Puntos de discusion - Renata Amaral

Comité WTO/TBT, 25 feb. 2020

Observaciones iniciales

* La Coalicion Interamericana para la Convergencia Regulatoria estd integrada por
asociaciones de tecnologia médica del hemisferio occidental y otros interesados

de los sectores publico y privado.

* ¢Qué es MedTech? La Tecnologia Médica es esencialmente cualquier cosa que
usted pueda ver en un hospital o clinica que no sea un medicamento, el personal
ni el hospital. En muchos casos no se alcanza a ver la tecnologia médica, porque

esta dentro del paciente.

* Nuestra vision es tener 1 Norma y 1 Prueba, aceptada en todas partes para

cualquier ambito de la tecnologia médica.

* Nuestra Mision es liderar la coordinacion de todos los actores materialmente

afectados para lograr esta Visidn. Esto incluye:

* promover la cooperacion en materia de reglamentacion en todo el
hemisferio occidental para lograr que los reglamentos, normas y requisitos
de evaluacién de conformidad de la tecnologia médica estén armonizados
a nivel internacional, en el marco de un proceso continuo de convergencia
para maximizar el acceso de los pacientes a tecnologias médicas que

permitan salvar vidas y mejorarlas.

Diapositivas 2: El sector de los dispositivos médicos
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* ‘Dispositivo médico’ se entiende cualquier instrumento, dispositivo, mdquina,
aparato, implante, reactivo para uso in vitro, programa informdtico, material u
otro articulo similar o relacionado, destinado por el fabricante para ser utilizado,
solo o en combinacion, en seres humanos, para uno o mds de los fines médicos

especificos de:

- el diagndstico, la prevencion, la vigilancia, el tratamiento o el alivio de la

enfermedad,

- el diagndstico, la vigilancia, el tratamiento, el alivio o la compensacion de

una lesion,

- investigacion, sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de un

proceso fisioldgico,
- apoyando o sosteniendo la vida,
- control de la concepcion,
- la desinfeccion de los dispositivos médicos,

- proporcionando informacion mediante el examen in vitro de muestras

derivadas del cuerpo humano;

-y no logra su accion primaria prevista por medios farmacoldgicos,
inmunoldgicos o metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que

pueden ser ayudados en su funcion prevista por tales medios.

Diapositiva 3: Desafios para los dispositivos médicos

e - Uno de los principales retos del sector de los dispositivos médicos es la enorme
diversidad de productos (lo que significa diferentes reglamentaciones, diferentes

normas, diferentes y complejas cadenas de suministro en todo el mundo);
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La fabricacidon de un solo dispositivo médico se realiza en multiples lugares
- Es un proceso complejo incluso para definir el "Pais de origen", que puede diferir
de una marca directa en un componente individual del dispositivo médico. Por

ejemplo, una produccion individual incluye etiquetas multilinglies/multi-pais;

Por lo tanto, un gran desafio de este sector es que implica procesos de registro
muy complejos y prolongados. La aceptacidon de los requisitos de registro varia

segun el pais, lo que resulta muy costoso para la industria.

Diapositiva 4: Principales desafios en materia de reglamentacion y comercio de la

tecnologia médica

1.

Es de nuestro conocimiento que nuestro sector se enfrenta a dos grandes retos de

regulacién y comercio de la tecnologia médica:

El acuerdo TBT no se aplica con la mayoria de los reguladores de dispositivos

médicos:

La mayoria de los reguladores de dispositivos médicos (personal que redacta los
reglamentos) no conocen el acuerdo TBT o los ministerios de comercio no estan

obligados a aplicarlo;

También, la mayoria de los reguladores de dispositivos médicos no conocen los
documentos de guia del Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos (guia del IMDRF) ni los cientos de normas internacionales relevantes de
dispositivos médicos en las que deberian basar sus regulaciones (tales como ISO y

IEC)

Pagina 3 de 11



* La mayoria de los organismos reguladores de los dispositivos médicos siguen
optando por dedicar sus limitados recursos de salud publica para la elaboracidn

de sus propios requisitos especificos de paises u organismos;

* Y, si se conoce el acuerdo TBT, la aplicacidon es ex post y no ex ante.

2. Los dispositivos médicos estan regulados incorrectamente como farmacos.

o Un obstaculo fundamental al que se enfrentan los dispositivos médicos es que
frecuentemente estan mal regulados como farmacos. ijLos dispositivos no son

farmacos!

o Hay mas coincidencias entre el sector de la tecnologia médica y el de las ICT

(alrededor del 85%) que con el sector farmacéutico (alrededor del 15%).

o Estoy simplificando un poco, pero no es demasiado exagerado decir que un
farmaco es una molécula en una caja. Por supuesto, se necesitan miles de millones
de délares para desarrollar una droga, pero una vez desarrollada, su fabricacién y

venta es relativamente sencilla como una molécula en una caja.

o Un buen ejemplo de un dispositivo médico es un teléfono inteligente: 200,000
componentes que cambian cada 18 meses. Los dispositivos médicos son productos
completamente diferentes con distintos componentes y cadenas de suministro

mundiales mucho mas complejas.

o A menudo, el personal regulador proviene del sector farmacéutico y tiene poca o
ninguna experiencia en dispositivos médicos, de igual forma, el proyecto de

reglamentacion se basa en el sector farmacéutico. Por
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ejemplo, en México se propuso un proyecto de reglamento que habria exigido a los

fabricantes que conservaran muestras de productos con arreglo a los mismos

protocolos aplicados a los medicamentos, es decir, un nimero suficiente de unidades

por lote para realizar dos series completas de analisis, durante un periodo que

concluye un afo después de la "fecha de vencimiento". jImaginese esto para una

maquina de imagenologia por resonancia magnética!

Diapositiva 5: Buenas Practicas Regulatorias

El sector mundial de los dispositivos médicos considera que los gobiernos pueden
fomentar el crecimiento econdmico y el bienestar social mediante el disefio de

politicas reglamentarias de alta calidad.

La politica de reglamentacion de calidad se basa en la codificacion de las buenas
practicas reglamentarias (GRP), los procesos, sistemas, instrumentos y métodos
reconocidos internacionalmente que se utilizan para garantizar la calidad, la

transparencia y el desarrollo inclusivo de las reglamentaciones.

A nuestro entender, entre los elementos clave de las GRP figuran: la participacion
de las partes interesadas; la dependencia de datos de calidad y de una ciencia
solida al introducir nuevas reglamentaciones, el andlisis de las repercusiones de las
reglamentaciones propuestas y aplicadas; la utilizacidon de normas internacionales;
y la medicién de la transparencia, como las previsiones reglamentarias.

En nuestra opinidn, el capitulo sobre buenas practicas reglamentarias entre los
Estados Unidos, México y Canada representa el estado de la técnica en términos

de lo que hemos codificado sobre GRP en un acuerdo comercial.>.

1 El capitulo incluye las siguientes secciones: Organismo Central Coordinacién Regulatoria; consulta, coordinacion y
revision internos; calidad de la informacion; planificacién temprana; sitio web especifico; uso de un lenguaje sencillo;
elaboracion transparente de la reglamentacion; grupos consultivos de expertos; evaluacion del impacto de la
reglamentacién; publicacidn final; revisidn retrospectiva; sugerencias de mejora; informacién sobre los procesos de
reglamentacién; informe anual; fomento de la compatibilidad y la cooperacidn en materia de reglamentacion; Comité
de Buenas Précticas Regulatorias; puntos de contacto; solucion de controversias.
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Consideramos que las disposiciones del GRP incluidas en el capitulo sobre la
USMCA constituyen una evolucién positiva basada en la anterior "Coherencia
normativa" de la TPP y la CPTPP, que a su vez fue una evolucion de la labor de

"Reforma normativa" con la lista de control integrada de la APEC/OCDE.

Es importante destacar aqui el beneficio para la industria del Anexo Sectorial sobre
Dispositivos Médicos de la USMCA, y especificamente el resultado del Programa
de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP) de los fabricantes de
dispositivos médicos que esta siendo aceptado en varios miembros del Hemisferio
Occidental - EE.UU., Canad3, Brasil, Argentina y, pronto, México (posiblemente tras

la implementacion de la USMCA).

El Anexo también incluye obligaciones que formalizan/codifican las mejores
practicas regulatorias en el sector de dispositivos médicos (por ejemplo, seguir un
enfoque basado en el riesgo para la clasificacion de dispositivos médicos).

Este es un buen ejemplo/resultado practico de la compatibilidad reglamentaria

Diapositiva 6: La relevancia de la WTO para el GRP

Las diferencias reglamentarias innecesarias pueden imponer costos que impiden a

las empresas dedicarse al comercio.

Como bien sabe el publico, la WTO desempefia una importante funcién de apoyo
en los esfuerzos por facilitar el comercio mediante la cooperacién en materia de
reglamentacion entre sus 164 miembros, ofreciendo una plataforma multilateral
para el didlogo entre los gobiernos sobre las normas comerciales, y a lo largo de

todo el ciclo de elaboracion de normas.

Las disciplinas del Acuerdo sobre WTO pueden ayudar a contribuir con la eficacia

y eficiencia de los reglamentos a través del GRP. El Acuerdo establece disciplinas
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juridicas especificas que abordan directamente la preparacién, adopcion y

aplicacion de los reglamentos nacionales sobre las mercancias.

El Acuerdo sobre TBT, y este Comité, proporcionan un marco Unico para la
cooperacion internacional en materia de reglamentacion que contribuye a aliviar
las fricciones comerciales mediante, por ejemplo, la notificacién de los proyectos
de medidas, la armonizacion con las normas internacionales y el examen de

preocupaciones comerciales especificas.

Diapositiva 7: Disposiciones especificas del Acuerdo TBT

En el Acuerdo sobre TBT (asi como en las SPS) se alienta encarecidamente a los
miembros de la TBT a que utilicen las normas internacionales pertinentes como
base de sus medidas, incluidas las disciplinas sobre equivalencia y reconocimiento
de la evaluacién extranjera de la conformidad, que contribuyen a garantizar que
los comerciantes no se enfrenten a requisitos o procedimientos duplicados cuando

las reglamentaciones difieren entre los mercados.

Esas disciplinas fomentan la reduccién de la diversidad normativa y los costos

comerciales conexos.

Llamamos la atencidn especificamente sobre las disciplinas de los parrafos 2,3y 4
del articulo 2 del Acuerdo TBT, todas ellas relacionadas con la "Preparacion,
adopciéon y aplicaciéon de reglamentos técnicos por los érganos del gobierno

central".
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Como todos sabemos, esas disposiciones establecen la obligacion de los miembros
de no crear obstaculos innecesarios al comercio, y recuerdan la importancia de

observar las normas internacionales cuando existan.

Por supuesto, las diferencias legitimas en las preferencias y prioridades de la
sociedad pueden dar lugar a la diversidad de los requisitos de los productos, pero
la mayoria de las veces la diversidad de los requisitos nacionales es el resultado de

sistemas de reglamentacion indeseables que funcionan en silos.

La cooperacion internacional en materia de regulacién entre los miembros puede
contribuir a reducir los costos comerciales, respetando al mismo tiempo las
diferencias en los objetivos de regulacién. Esta cooperacion puede adoptar varias
formas y profundidades de participacidon, muchas de las cuales son directamente

pertinentes para los resultados comerciales.

Como todos sabemos, el Acuerdo TBT contiene obligaciones que promueven
enérgicamente la armonizacidon de los reglamentos nacionales con las normas

internacionales. Mas especificamente, el Acuerdo:

o (i) Exigir la utilizacion de las normas internacionales pertinentes como base
de las reglamentaciones nacionales, salvo si la reglamentacién fuera

ineficaz o inapropiada para lograr el objetivo legitimo del miembro;

o (ii) Incentivar a los miembros a armonizar plenamente las medidas con las

normas internacionales; y
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o (iii) alentar enérgicamente a los miembros a participar en la elaboracion de

normas internacionales.
e El uso de normas internacionales como base de las medidas nacionales de TBT es
un impulso hacia la alineacién reglamentaria a nivel mundial. Sin embargo, sdlo los

gobiernos pueden decidir si y cudndo regular.

Observaciones finales:

e Pensamos que la sociedad del futuro mirara hacia atras a la asistencia sanitaria de
principios del siglo XXI y vera las colas de espera de los pacientes tan barbaras

como la sangria.

e Se dice que las cosas buenas llegan a los que esperan. La paciencia es una virtud.

e Es posible que sea menos consumista si espero unos minutos antes de hacer clic

en el "compre ahora" en mi aplicacion de Amazon.

e Pero los retrasos en la cadena de suministro de la salud no son soélo una barrera
comercial, o una carga para los fabricantes, o una interrupcion de la cadena de
suministro mundial. Los pacientes estan esperando, los pacientes con condiciones

criticas de vida estan esperando.

e Tuyyocreemos que es malo esperar en la linea de seguridad del aeropuerto, o en
el Departamento de Vehiculos Motorizados. Pero imagina que tu espera es para
que la tecnologia te salve la vida, o para mejorar tu calidad de vida, o la de tus seres

queridos.
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Los sistemas de atencion de la salud en todo el mundo son una mezcla de servicios
publicos y privados, pero independientemente del modelo del sistema de atencion

de la salud de un pais, la cadena de suministro es global y basada en el mercado.

Los sistemas basados en el mercado requieren una regulacién. Si usted es un
regulador de dispositivos médicos, la pregunta es: écuanta regulacién, y qué
regulacion? Las respuestas estdn en la aplicacion de las Buenas Practicas de
Regulaciéon, y en la aplicacion del Acuerdo TBT como una Buena Practica de

Regulacion.

Es dificil imaginar un ambito de actividad profesional en el siglo XXI que comience
con una hoja de papel en blanco. Los teléfonos inteligentes, aunque
revolucionarios, fueron incrementando sus mejoras y paquetes de tecnologias

existentes.

Creo que es justo decir, que para el 99% de nosotros, si en el mundo moderno,
empezamos un proyecto absolutamente desde cero, probablemente no estamos

haciendo nuestra tarea tan eficientemente ni lo mejor que podriamos.

A menudo pienso que la regulaciéon es como entrar en un restaurante con un

amigo: si esta vacio, hay un problema.

éPor qué un regulador de dispositivos médicos optaria por crear una agencia o un

pais con una regulacién técnica Unica para los dispositivos médicos?

Teniendo en cuenta lo que deben ser cientos de otras prioridades de salud, élos
organismos reguladores de dispositivos médicos estan siguiendo la orientacién de
la Organizacion Mundial de la Salud para confiar en los resultados de la

reglamentacion de los organismos asociados?
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e En el sitio web del IMDRF se pueden consultar docenas de documentos de
orientacidon y existen cientos de normas internacionales, muchas de las cuales

recomienda el IMDRF en sus principios esenciales.

e Tristemente, en la mayor parte del mundo, incluyendo la mayor parte de América
Latina, las agencias reguladoras de dispositivos médicos con quizas una centésima
parte de la divisién de dispositivos médicos de la FDA de 2000 empleados, estdn
destinando recursos limitados de salud publica a la creacién de regulaciones
técnicas Unicas y regimenes de evaluacién de conformidad, introduciendo y no

eliminando barreras a los pacientes y al comercio global.

e Creemos que la GRP y el acuerdo TBT como GRP, junto con su asistencia, pueden

ayudarnos a eliminar estas barreras indignas.

iGracias!
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