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La nota informativa se ha concebido como una lista no estática y se esperan con interés las 

observaciones, aclaraciones, modificaciones y mejoras. Para contribuir con información que pueda 
incorporarse a futuras actualizaciones, sírvanse ponerse en contacto con el Sr. Roy Santana 

(Roy.Santana@wto.org) o con el Sr. Devin McDaniels (Devin.McDaniels@wto.org). 

mailto:Roy.Santana@wto.org
mailto:Devin.McDaniels@wto.org)
http://www.wcoomd.org/en/topics/nomenclature/overview/what-is-the-harmonized-system.aspx
/spanish/tratop_s/covid19_s/vaccine_inputs_report_s.pdf
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fabricación, sobre todo para las organizaciones de desarrollo y fabricación por contrata de 

países en desarrollo.  

¶ A diferencia de las vacunas acabadas y otros productos esenciales, los insumos para 

vacunas no se benefician de "canales verdes" u otros procedimientos simplificados de 
importación, exportación y tránsito, que incluyen estrictos requisitos de documentación y 
frecuente renovación de licencias y certificados. Algunas autoridades nacionales se atienen 
a una semana laboral de cinco días y celebran también los días festivos, por lo que, a 
veces, ese plazo no es suficiente para tramitar la documentación pertinente de manera 
eficaz para el suministro transfronterizo ágil de los insumos destinados a la fabricación de 
vacunas. 

¶ Las muestras no comerciales enviadas por los fabricantes de vacunas con fines de ensayo 
y control de la calidad a laboratorios especializados del extranjero están sujetas a los 
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el fin de expedir los pasaportes de vacunación y autorizar viajes exacerban la desigualdad 

en materia de vacunas y suponen un desincentivo para que los fabricantes de vacunas 
establezcan amplias redes de instalaciones de fabricación en todo el mundo para 

garantizar un acceso amplio y equitativo. 

¶ Podría acelerarse el proceso para incluir algunas vacunas en la lista OMS de uso en 
emergencias. Podría facilitarse y acelerarse el proceso de examen de la OMS para aprobar 
líneas de producción adicionales, incluidas las inspecciones. Aunque se han logrado 
progresos recientemente, sigue habiendo algunos retrasos en la aceptación por la OMS de 
solicitudes para la inclusión en su lista de uso en emergencias de determinadas cadenas 
de suministro regionales no destinadas al suministro mundial o regional mediante el 

COVAX, la Organización Panamericana de la Salud (OPS) o el Fondo de las Naciones Unidas 
para la Infancia (UNICEF), lo que crea dificultades para donar vacunas producidas en esas 
instalaciones. 

Solicitud/registro y autorización/aprobación 

¶ Las significativas variaciones entre los regímenes de solicitud/registro de las distintas 

regiones pueden crear dificultades para los fabricantes que solicitan el registro en múltiples 
lugares. Las especificaciones y prescripciones nacionales singulares (por ejemplo, relativas 

al etiquetado, planes de gestión del riesgo) están multiplicando las variantes de referencias 
(SKU) y limitando la flexibilidad de la distribución de vacunas acabadas. Por ejemplo, la 
aprobación de especificaciones distintas en regiones diferentes hace que sea más complejo 
planificar las cadenas de suministro y las donaciones nacionales. También hace que se 
retrase varios días la preparación eficaz de la información personalizada requerida en las 
solicitudes, lo que, a su vez, genera consultas relacionadas con ese contenido 

personalizado. Algunos países exigen licencias distintas para cada cadena de suministro 
concreta, en caso de que se autoricen varias cadenas de suministro para una vacuna 
determinada.  

¶ En cuanto a las vacunas contra la COVID-19, si bien muchas autoridades nacionales de 
reglamentación han acordado confiar en la autorización y aprobación de las autoridades 
de reglamentación rigurosas (por ejemplo, la Administración de Alimentos y Medicamentos 
de los Estados Unidos, la Agencia Europea de Medicamentos), la falta de armonización 

universal y de confianza entre muchas autoridades nacionales de reglamentación ha 

producido la duplicación de los procedimientos y retrasos en la tramitación y las 
autorizaciones/aprobaciones simultáneas y, en último término, retrasos de varios días e 
interrupciones de la cadena de suministro mientras se esperaba por la 
autorización/aprobación. 

¶ Algunas autoridades nacionales de reglamentación han realizado exámenes completos de 
manera independiente y han formulado cientos de consultas, lo que puede retrasar la 

aprobación y desviar recursos esenciales. El intercambio confidencial de documentación 
reglamentaria y de resultados de exámenes de otras autoridades nacionales de 
reglamentación (relativa a la misma cadena de suministro regional) puede ayudar a la 
autoridad nacional de reglamentación a comprender la base científica de la solicitud que 
se evalúa y, de ese modo, acelerar el proceso. 

¶ A nivel local, las autoridades de reglamentación pueden exigir pequeños ensayos clínicos 

provisionales, lo que puede provocar retrasos. Aunque, en general, no ha sucedido así con 
las vacunas contra la COVID-19, dos autoridades nacionales de reglamentación solicitaron 
inicialmente que se realizaran ensayos clínicos locales para obtener la autorización, 

aunque en último término renunciaron a esa expectativa, lo que provocó un retraso de 
varios meses. 

¶ Los diferentes requisitos técnicos aplicados al mismo producto por uno u otro país (por 
ejemplo, los requisitos de sobrellenado varían entre los países; la esterilización de los 

productos inyectables mediante desinfección terminal en algunos países o mediante 
elaboración aséptica en otros) obligan a los fabricantes a establecer líneas de producción 
separadas, lo que aumenta los costos de fabricación y pone en riesgo el acceso, la 
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no fueron aprobadas inicialmente para ese mercado. Puede ser necesario obtener 
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2.3  Obstáculos a la distribución de vacunas acabadas y suministros para la inmunización 

¶ Hasta ahora, se han mencionado pocas dificultades en la distribución y el despacho 
aduanero de vacunas contra la COVID-19. Con frecuencia, los envíos de vacunas contra 

la COVID-19 se han convertido en acontecimientos difundidos a través de los medios de 
comunicación y su entrega se ha realizado con la participación de altos funcionarios o a 
través de canales oficiales. Sin embargo, las condiciones de despacho aduanero de los 
productos de inmunización auxiliares (por ejemplo, jeringas, refrigeradores u otros 
equipos de cadena de frío), necesarios para la administración de las vacunas, pueden ser 
muy diferentes. A medida que el número de dosis de vacunas contra la COVID-19 
suministradas en el mundo aumenta, no está claro si se mantendrán o no esos 

procedimientos acelerados de despacho aduanero.  

¶ En algunos casos, hay un número limitado de vuelos comerciales disponibles, 
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2.6  Otros obstáculos relacionados con el comercio 

¶ Los complejos requisitos de visado, el escaso número de vuelos y las consecuencias de la 
reglamentación sanitaria en la apertura de las fronteras hacen que el personal altamente 

calificado (por ejemplo, ingenieros encargados de instalar o reparar maquinaria compleja 
o personal que participa en fabricación, validación de proyectos o transferencia de 
tecnología) tenga dificultades para desplazarse internacionalmente y prestar su ayuda en 
la fabricación de vacunas o el establecimiento de nuevas instalaciones de producción en 
otros países. Los protocolos sanitarios (por ejemplo, la cuarentena obligatoria) han 
empeorado el problema y retrasado la llegada de personal y el inicio de su labor. Los 
países con instalaciones de fabricación deberían considerar al personal que participa en 

esos proyectos como trabajadores esenciales para facilitar su entrada y permitir la libre 
circulación.  

¶ La duplicación de normas y la multiplicidad de autoridades responsables de reglamentar 
los productos médicos pueden aumentar la complejidad y los costos, en particular para las 
organizaciones de desarrollo y fabricación por contrata de países en desarrollo. 

¶ La falta de coordinación entre los organismos que intervienen en la frontera puede dar 
lugar a retrasos innecesarios, en particular para el tránsito a través de terceros países. 

¶ Muchas administraciones reconocen como esencial la función de los trabajadores de los 
servicios de transporte (internacionales) y han adoptado medidas para agilizar sus 
trámites de entrada y salida en las fronteras. Sin embargo, sigue habiendo dificultades 
que pueden tener por efecto retrasos en la fabricación. En ese contexto, son pertinentes 
los protocolos de entrada de productos sanitarios elaborados por la Organización de 
Aviación Civil Internacional (OACI), la Unión Internacional de Transportes por Carretera, 

la OMS y otros órganos competentes.  

¶ Se ha establecido un sistema de pasaportes de vacunación de dos niveles y la posibilidad 
de viajar depende del lugar de fabricación de la vacuna. Este sistema podría llegar a 
menoscabar la confianza en las vacunas y disuadir a los fabricantes de vacunas de 
establecer amplias redes de instalaciones de fabricación en todo el mundo. 

3  POSIBLES MEDIDAS DE FACILITACIÓN DEL COMERCIO  

En distintos eventos y consultas convocadas por la OMC, los colectivos interesados, incluidos los 

fabricantes de vacunas, hicieron las propuestas que figuran a continuación en el contexto del Grupo 
de Trabajo Multilateral de Líderes sobre la COVID-19.8 Se han recopilado en categorías para facilitar 
su consulta. Los apartados de cada sección se presentan sin seguir un orden concreto, y sin que ello 
entrañe juicio alguno sobre la conveniencia de poner en práctica cualquiera de esas sugerencias. 

3.1  Procedimientos generales de importación, exportación y tránsito 

¶ La aplicación de las disposiciones del Acuerdo sobre Facilitación del Comercio (AFC), como 
las relativas a los procedimientos previos a la llegada, podría contribuir a acelerar la 

circulación de productos esenciales para la lucha contra la COVID-19, ya que los retrasos 
pueden tener efectos perjudiciales para la salud pública. Cuando sea posible, debería 
acelerarse la aplicación de las disposiciones del AFC. 

 
8 A saber: el Seminario en Línea de la OMC sobre Cooperación en materia de Reglamentación durante la 

Pandemia de COVID-19, celebrado el 2 de junio de 2021 
(https://www.wto.org/spanish/news_s/news21_s/trip_28may21_s.htm); el Simposio de la OMC sobre la 
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¶ La cooperación más estrecha entre los gobiernos, las organizaciones internacionales y el 

sector privado es fundamental para asegurar que todos los colectivos interesados tengan 

https://tfadatabase.org/trade-facilitation-committee/experience-sharing
https://tfadatabase.org/trade-facilitation-committee/experience-sharing
/spanish/tratop_s/covid19_s/standards_report_s.pdf
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¶ 
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de que se lleve a cabo un ensayo con datos o evidencias de la vida real (DVR/EVR) 

posterior a la aprobación o un ensayo provisional. 

¶ La rápida aprobación de los ensayos clínicos (fases llevadas a cabo de forma paralela en 

tiempo real) podría acelerar la aprobación de las vacunas. 

¶ El examen continuo de los expedientes de vacunas y tratamientos podría acortar el tiempo 
necesario para la aprobación. 

¶ El intercambio confidencial de documentación reglamentaria y de resultados de exámenes 
de otras autoridades nacionales de reglamentación en el marco de una solicitud nacional 
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¶ Es preciso facilitar lo

https://apps.who.int/iris/handle/10665/338400
https://www.who.int/es/news/item/07-05-2021-joint-statement-on-transparency-and-data-integrityinternational-coalition-of-medicines-regulatory-authorities-(icmra)-and-who
https://www.who.int/es/news/item/07-05-2021-joint-statement-on-transparency-and-data-integrityinternational-coalition-of-medicines-regulatory-authorities-(icmra)-and-who





