
Devin McDaniels
devin.mcdaniels@wto.org

Acuerdo OTC y ARN de dispositivos médicos

3 de marzo de 2022

mailto:devin.mcdaniels@wto.org


1

1. El comercio y la cooperación regulatoria son vitales 
para acelerar el acceso a productos médicos 
esenciales.

2. Obligaciones básicas del OTC de importancia para 
las ARN:

1. Normas Internacionales
2. Transparencia
3. Facilitar los procedimientos de Evaluación de la Conformidad

3. El Comité OTC de la OMC puede ayudar a encontrar 
soluciones cooperativas a los cuellos de botella 
comerciales y regulatorios.

Esquema



Cooperación regulatoria y comercio
• La cooperación y reliance regulatorios evitan la duplicación y 
promueven un uso más eficiente de los recursos por parte de los 
reguladores y fabricantes

• Reducir las diferencias innecesarias en la regulación entre los 
países tiene beneficios tanto para la salud como para el comercio 
(por ejemplo, acelerar el registro, facilitar el funcionamiento de las 
cadenas de suministro)

• La cooperación es especialmente importante para las ARN con 
menos recursos para hacer frente a tecnologías cada vez más 
complejas integradas en los dispositivos médicos

• El fortalecimiento del uso de buenas prácticas regulatorias (como la 
transparencia, la consulta pública y la coordinación interna) apoya 
estos esfuerzos
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Normas Internacionales



normas internacionales 
pertinentes

Los miembros deberán usar…

… como base para

Reglamentos 
técnicos

(Art. 2.4)

¡excepto!
Cuando sea ineficaz o inapropiado para 

los objetivos políticos

(por ejemplo, factores climáticos o geográficos 
fundamentales, o problemas tecnologías)

Acuerdo OTC: 
utilizando normas internacionales

También: 
normas 
nacionales

Procedimientos 
de Evaluación de 
la Conformidad

(Art. 5.4)
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Facilitar los procedimientos de 
Evaluación de la Conformidad



Disposiciones para facilitar la CAP 
(alentado por el Acuerdo OTC)

•Sistemas internacionales o regionales de Evaluación de la 
Conformidad

• “Los miembros, siempre que sea posible, formularán y adoptarán sistemas 
internacionales de Evaluación de la Conformidad”

•Reconocimiento de los resultados de la Evaluación de la 
Conformidad extranjera (artículo 6)

• “se tendrá en cuenta el cumplimiento verificado, por ejemplo, mediante acreditación, 
de las guías o recomendaciones pertinentes emitidas por los organismos 
internacionales de normalización como indicadores de una competencia técnica 
adecuada”

• Fomento de la negociación de ARM (Acuerdos de Reconocimiento Mutuo)
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Transparencia
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Reglamento técnico nuevo o modificado o
procedimiento de Evaluación de la Conformidad

+
No existe una norma internacional o
diferente de la norma internacional

+
Impacto significativo en el comercio

(restringir o facilitar)

NOTIFICAR

¿QUÉ NOTIFICAR?



Notificaciones relacionadas con los dispositivos 
médicos, por año
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Relacionados al 
COVID-19



Notificaciones relacionadas con dispositivos 
médicos, por Miembro (Américas)
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Algunos ejemplos de notificaciones

Perú adoptó 
Directrices para la 
fabricación de 
mascarillas de tela 
reutilizables para uso 
de la comunidad 
(G/OTC/N/PER/131)
(05/06/2021)
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México estableció 
requisitos mínimos para 
el diseño, desarrollo, 
fabricación, 
almacenamiento y 
distribución de 
dispositivos médicos, 
con base en el nivel de 
riesgo
(G/OTC/N/MEX/454)
(06/21/2019)



Reconocimiento de la certificación por parte 
de otros: cooperación regulatoria

En lugar de realizar sus propias 
inspecciones de los fabricantes de 
productos farmacéuticos y 
dispositivos médicos, Brasil está 
aceptando información de otros 
reguladores que participan en el 
Esquema de Cooperación de 
Inspección Farmacéutica (PIC/S) y 
el Programa de Auditoría Única de 
Dispositivos Médicos (MDSAP) 
(G/OTC/N/BRA/984)

https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=Q:/G/TBTN20/BRA984.pdf


Comité OTC



Dos temas principales de la labor del Comité

revisión de las medidas
“preocupaciones comerciales específicas”
(basado principalmente en notificaciones)

Intercambio de información sobre 
cuestiones intersectoriales 

(armonización, transparencia,…): 
lleva a decisiones y recomendaciones
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Ejemplos de preocupaciones comerciales 
específicas (en el orden del día del Comité 
OTC de marzo de 2022)
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• Planteado 8 veces desde junio de 2019 por Canadá, China, Japón, Corea, México, 
Singapur, EE. UU.

• Los problemas incluyen:
• Número insuficiente de organismos de conformidad acreditados para la certificar y 

probar dispositivos médicos
• Número insuficiente de actos de ejecución que proporcionen orientación detallada sobre 

el cumplimiento

UE – Regulación sobre dispositivos médicos y Regulación sobre 
dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (STC n.º 594)

• Planteado 20 veces desde junio de 2015 por Australia, Canadá, Corea, Malasia, EE. UU.
• Los problemas incluyen:

• Falta de igualdad de trato entre los exportadores y los productos nacionales en la 
imposición de tasas de registro debido a la tasa de inspección extranjera

China – Tasas de registro de medicamentos y productos de 
dispositivos médicos (STC Nº 466)


