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Resumen

La industria farmacéutica se ha convertido en un eje estratégico para el desarrollo
cientifico, sanitario y econémico de los Estados. Su marco regulatorio no sélo incide
en el acceso a terapias innovadoras, sino también en la capacidad de atraer
inversiones en [+D, desarrollar la infraestructura sanitaria y fortalecer los sistemas
de salud. América Latina mantiene una posicion periférica en este campo, limitada
por la fragmentacién normativa y la falta de coordinacion regional. El siguiente
trabajo propone una estrategia de armonizacién regulatoria como herramienta de
politica exterior latinoamericana, orientada a consolidar una insercion periférica
estratégica. A partir del andlisis del sistema europeo, la presente investigacién
examina cOmo una arquitectura institucional compartida permitié fortalecer la
competitividad del bloque, reducir los tiempos regulatorios y promover el
desarrollo de la industria farmacéutica. Desde una lectura estratégica de la
autonomia periférica formulada por Carlos Escudé, se argumenta que la integracion
regulatoria constituye una herramienta para disputar poder regulatorio global

desde la periferia.

Palabras clave: industria farmacéutica, armonizacion regulatoria, investigacion

clinica, autonomia periférica, integracion regional, politica exterior.

1 Abogada (Universidad de Buenos Aires, Argentina). Profesora de Derecho Constitucional y Derecho
Publico (Facultad de Derecho, Universidad de Buenos Aires, Argentina), Teoria del Derecho
Constitucional (Facultad de Ciencias Sociales, Universidad de Buenos Aires, Argentina) y Derecho
Internacional de los Derechos Humanos (Universidad Internacional de La Rioja, Espafia). Maestranda
en Relaciones Internacionales (Universidad de Buenos Aires, Argentina). Consultora legal
farmacéutica (IE Law School, Espaiia).
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Title: REGULATORY HEALTH INTEGRATION AS A STRATEGY OF PERIPHERAL AUTONOMY: THE

CASE OF CLINICAL RESEARCH IN LATIN AMERICA

Abstract

The pharmaceutical industry has become a strategic axis for the scientific,
health, and economic development of states. Its regulatory framework not only
impacts access to innovative therapies but also the capacity to attract R&D
investments, develop health infrastructure, and strengthen health systems. Latin
America maintains a peripheral position in this field, limited by regulatory
fragmentation and lack of regional coordination. This paper proposes a regulatory
harmonization strategy as a Latin American foreign policy tool aimed at
consolidating a strategic peripheral insertion. Based on the analysis of the European
system, this research examines how a shared institutional framework strengthened
the bloc’s competitiveness, reduced regulatory timelines, and promoted the
development of the pharmaceutical industry. From a strategic reading of peripheral
autonomy as formulated by Carlos Escudé, it is argued that regulatory integration

constitutes a tool to contest global regulatory power from the periphery.

Keywords: pharmaceutical industry, regulatory harmonization, clinical research,

peripheral autonomy, regional integration, foreign policy.

Sumario: I. Introduccién. II. Marco tedrico: autonomia periférica, gobernanza
regulatoria y regionalismo postliberal. IIl. Los ensayos clinicos y la integracion
regulatoria regional. IIli. Los ensayos clinicos y su impacto en el sistema
internacional. IILii. La integracion regulatoria como herramienta. IV. Analisis del
modelo europeo y la situacion latinoamericana. IV.i. El modelo europeo: EU CTR.
[V.ii. La situacion latinoamericana. V. Lineamientos preliminares para una estrategia
regional de integracidn regulatoria. VI. Implicancias politicas y estratégicas de una
arquitectura regulatoria comin en América Latina. VII. Conclusiones. VIII.

Bibliografia.
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L. Introduccion

La investigacion clinica, en su historia, ha sido fundamental para el avance
cientifico de los Estados, y ha sido crucial en el avance de I+D a nivel internacional.
A partir de la era de la globalizacién, se ha encontrado fragmentada a través de la
interculturalidad de los sujetos que la componen y a partir de alli, se han
desarrollado criterios generales de cooperacion a través de la armonizaciéon
regulatoria. Sin embargo, en materia de ensayos clinicos, dicha practica se ha
convertido en un fenémeno y objeto de estudio a partir del siglo XXI, acentuandose
con la hipotesis de que representa una oportunidad para el crecimiento significativo
de las economias regionales.

Ello desat6 un intenso debate sobre si dicha multiplicacién no coordinada de
regulaciones internacionales en materia de ensayos clinicos constituye un
desarrollo positivo o negativo de las economias regionales, y si la armonizacién
regulatoria puede presentarse como una herramienta funcional para los Estados.
Aunque en mayor o menor medida, la Unica nota en comun es la variedad de
criterios sobre el mismo instituto y el rapido desenvolvimiento de la industria
farmacéutica a nivel global.

El principal problema reside en la falta de acuerdos comunes sobre
armonizacion regulatoria por parte de los Estados y bloques de integracion. Como
resultado conviven diferentes regulaciones, criterios y alcances, dificultando el
avance de la industria farmacéutica.

Resulta interesante analizar si es necesario que los medios practicos con los
que la armonizacién regulatoria actda deben adaptarse o no ante la notoria
fragmentacion de criterios dispares. En ese contexto, considerando el problema de
que no existe un criterio regulatorio uniforme en materia de ensayos clinicos a nivel
global, no se trata s6lo de definir las condiciones bajo las cuales se realizan los
ensayos clinicos, sino de establecer una arquitectura institucional y de cooperacién
que incide en la capacidad de los Estados para participar en las redes globales de

innovacidn existentes, atraer inversion en [+D y garantizar acceso federal a terapias

[318]
INTEGRACION REGIONAL & DERECHOS HUMANOS, ANO XIII, NOMERO 1, 2025, pr. 316-334



INTEGRACION REGULATORIA SANITARIA COMO ESTRATEGIA DE AUTONOMIA PERIFERICA: EL CASO DE LA
INVESTIGACION CLINICA EN AMERICA LATINA

emergentes? (CHIRAC & TORREELE, 2006; SALGADO DE SNYDER ET AL., 2023). En un
escenario internacional marcado por la aceleracion de los ciclos tecnolégicos y la
intensificacion de la competencia entre bloques regionales y Estados, la regulacion
se convierte en un instrumento de politica estratégica que excede el ambito técnico
para adquirir densidad politica (LEVI-FAUR, 2005).

A su vez, América Latina mantiene una posicién periférica en este campo. La
fragmentacion normativa, la debilidad institucional de los Estados, la escasa
articulacién intergubernamental y la falta de coordinacion politica estructuran un
panorama en el que la regién aparece como terreno de aplicaciéon y no como sujeto
activo en la produccién de conocimiento biomédico (RATH, 2022; HOMEDES & UGALDE,
2003). Esta situacion restringe los margenes de autonomia sanitaria y limita la
capacidad de incidir en las reglas que organizan la circulaciéon global de la
innovacidn terapéutica.

Frente a esta situacion, el presente trabajo plantea que una estrategia de
armonizacion regulatoria regional pueda constituirse en una herramienta de
politica exterior orientada a disputar poder normativo desde la periferia. Inspirada
en la experiencia europea de integracion en investigacion clinica a través del
Reglamento Europeo de Ensayos Clinicos (EU CTR), el presente trabajo propone
analizar la viabilidad de adaptar institucionalmente dicho modelo al contexto
latinoamericano, reconociendo las asimetrias estructurales, las capacidades
regulatorias existentes y las iniciativas regionales en curso, como la Agencia de
Medicamentos de Latinoamérica y el Caribe (AMLAC) (PaHo, 2023).

La idea directriz del presente trabajo es que la integracién normativa en
investigacion clinica, lejos de ser una cuestion meramente técnico-legal, representa
una dimension central para ampliar las capacidades estatales, fortalecer la
autonomia periférica y consolidar una insercién internacional que, sin desconocer
las jerarquias globales, busque disputar espacios de decision desde una logica de
cooperacion tactica y construccion colectiva de poder. En este sentido, se recupera

la concepcion de autonomia periférica formulada por CARLOS ESCUDE (1992, 1998),

2 En el caso de América Latina, especialmente, garantizar también el acceso en zonas rurales.
[319]

INTEGRACION REGIONAL & DERECHOS HUMANOS, ANO XIII, NOMERO 1, 2025, pP. 316-334



MARIA AZUL MARTINEZ GONZALEZ

no como un repliegue nacionalista sino como una racionalidad estratégica adaptada

a las condiciones del orden internacional desigual.

II. Marco tedrico: autonomia periférica, gobernanza regulatoria y
regionalismo postliberal

El concepto de autonomia periférica, tal como fue formulado por CARLOS
ESCUDE (1992, 1998), parte del reconocimiento de que las asimetrias del orden
internacional imponen restricciones estructurales a los margenes de accién de los
Estados no centrales. Sin embargo, lejos de proponer una retirada del sistema
internacional, Escudé plantea una racionalidad estratégica que logre combinar una
adaptacion inteligente y el aprovechamiento de oportunidades para avanzar sobre
intereses propios del Estado o bloque de integracion desde una posicion periférica.
Esta vision, que ha sido objeto de criticas desde algunas perspectivas mas
estructuralistas, adquiere en este trabajo una dimensién diferente: la posibilidad de
ejercer el poder normativo mediante estrategias regionales cooperativas que
aumenten la densidad institucional y la capacidad de negociacidn conjunta.

La nocién de gobernanza regulatoria, desarrollada en la literatura de
politicas publicas y economia politica internacional, refiere a los modos en que se
estructura la autoridad normativa en contextos de interdependencia de indole
compleja. En este contexto, entonces, la regulacion deja de ser una funcién exclusiva
del Estado o bloque de integracidn para devenir un campo disputado entre multiples
actores —publicos, privados, nacionales, transnacionales— que producen, negocian
e implementan normas con efectos transfronterizos (LEVI-FAUR, 2005; BRAITHWAITE
& DRraAHOS, 2000). Esta perspectiva permite entender por qué la integracion
regulatoria regional puede constituirse en una herramienta estratégica. Es decir, al
crear estdndares compartidos y mecanismos institucionales comunes, los Estados
periféricos pueden aumentar su capacidad de incidencia colectiva y reducir su
vulnerabilidad frente a las reglas impuestas por actores centrales o por el mercado
global.

Finalmente, el regionalismo postliberal aporta una clave interpretativa para
pensar formas de cooperacidn que, sin desconocer las condiciones del capitalismo
global, buscan recuperar capacidades estatales, proteger bienes publicos regionales

[320]
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y construir poder desde el Sur (RIGGIROZZI & TUSSIE, 2012; SANAHUJA, 2009). En este
marco, la cooperacion sanitaria se configura como un ambito de privilegio para
articular intereses comunes, articular respuestas soberanas frente a la
financiarizacién de la salud, y proyectar capacidades regulatorias hacia escenarios
globales.

Por lo tanto, el presente marco tedrico permite obtener las herramientas
analiticas necesarias para evaluar una estrategia de integracion regulatoria en
materia de investigacion clinica. En lugar de promover una simple reversién de
modelos externos, se busca explorar una forma de autonomia periférica que articule
inteligencia estructural, regionalismo cooperativo y fortalecimiento institucional,
concebidos como mecanismos para disputar y ejercer el poder normativo global

desde la perspectiva y las capacidades de América Latina.

I11. Los ensayos clinicos y la integracion regulatoria regional
I1Li. Los ensayos clinicos y su impacto en el sistema internacional

La investigacion clinica por definicién implica realizar ensayos clinicos,
compuestos por investigaciones controladas en pacientes que han dado su
consentimiento para desarrollar nuevos descubrimientos, con el objeto de mejorar
los estandares de salud y bienestar general (OECD, 2018). A escala global, la industria
farmacéutica conforma un oligopolio diferenciado en el que participan distintos
tipos de actores. Los principales son las empresas multinacionales que patrocinan
los ensayos clinicos.

Muchos de los ensayos son impulsados por necesidades inminentes en salud
publica y oportunidades cientificas, que no siempre presentan un caso de negocio
convincente para las empresas privadas, pero si para el avance de [+D y la
generacion de empleo calificado. Esto puede deberse a diversas razones, como el

reducido numero de pacientes afectados3, la falta de rentabilidad de los

3 Puede darse en casos de enfermedades raras como la fibrosis quistica.
[321]
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tratamientos* o simplemente el objetivo de mejorar los procedimientos y
prescripciones existentes> (OECD, 2018).

Con el tiempo, los Estados establecieron regulaciones nacionales mas
estrictas para garantizar la seguridad de los pacientes y la calidad metodolégica de
los ensayos clinicos. La supervision y evaluacion regulatoria varia segun la
jurisdiccion y la propia naturaleza del ensayo, pudiendo basarse en legislacion
especifica, normativas emitidas por autoridades competentes o en directrices éticas
(OEcD, 2018). Esta diversidad de enfoques regulatorios genera diferencias
significativas entre los paises. La complejidad administrativa resultante suele
conllevar que muchos ensayos clinicos bien planificados, dirigidos a abordar
problemas de salud publica de importancia, no se lleven a cabo o se vean
considerablemente retrasados, lo que limita su impacto.

En cuanto al impacto econémico internacional, la investigacion clinica es el
sector industrial que mas dinero dedica a [+D en el mundo. Segun un informe de
EVALUATEPHARMA (2020) sobre el sector farmacéutico global, la inversién en I+D ha
aumentado de manera sostenida de USD 136.000 millones en 2012 a USD 186.000
millones en 2019. A su vez, las proyecciones indican que la inversidn total global en
[+D del sector podria llegar a los USD 233.000 millones en 2026.

La Federacion Internacional de la Industria Farmacéutica (IFPMA), en su
informe anual del 2022, explica la contribucidn que realiza cada afio este sector a la
salud, el bienestar y la economia mundial. Segin detalla el informe, las empresas
multinacionales de la industria realizaron una inversién muy superior a la de otros
sectores de alta tecnologia. Asi, sefiala que la inversiéon en [+D de la industria
farmacéutica es hasta 8,1 veces mayor que la dedicada por la industria aeroespacial
y de defensa, 7,2 superior a la industria quimica y 1,2 veces mayor que la de las
compaiiias de software y servicios informaticos.

El informe también detalla las razones por las que el sector demanda una

inversion tan grande y durante tanto tiempo para obtener resultados. Actualmente

4 Por ejemplo, terapias pediatricas o enfermedades prevalentes en paises en desarrollo.
SPuede darse al encontrar la combinacién éptima de fairmacos o el momento de administracién.
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el costo de desarrollar un nuevo medicamento o tratamiento ronda los 2.600

millones de ddlares y es una carrera llena de obstaculos regulatorios.

I1Lii. La integracion regulatoria como herramienta

El fendmeno de integracion regional busca aumentar las relaciones
comerciales entre los Estados miembro, y una de sus herramientas fundamentales
es eliminar las restricciones u obstaculos a los flujos comerciales. Por lo tanto, la
armonizaciéon regulatoria representa una herramienta inteligente para la
evaluacion de los ensayos clinicos en un mundo global. El resultado principal es el
ahorro de recursos, la descomplejizacion regulatoria y lograr plazos mas cortos de
aprobacién en comparacion con las vias estandar.

La armonizacion de normas y legislaciones no debe interpretarse
erroneamente como la generacion de una norma comun para el bloque regional ni
como la emulacion de normas nacionales vigentes en otros contextos. En cambio, se
trata de acordar, por la via de la negociacién y coordinaciéon sistémica, las
modificaciones y adaptaciones que sean necesarias para la eliminacion de
obstaculos al comercio (SICE-OEA, 1998). La armonizacién de los marcos
regulatorios que afectan los negocios y el intercambio de bienes y servicios tienen
como finalidad principal la de eliminar las distorsiones inducidas por las diferencias
de dichos marcos en los respectivos ambitos nacionales, particularmente cuando
tales diferencias tienden a favorecer asimétricamente a los operadores de uno de
los paises miembros en detrimento del resto (ILAR, 2020).

Por lo tanto, la armonizacién regulatoria representa una herramienta
inteligente para la evaluacion de los ensayos clinicos en un mundo global. Dicha
practica reduce la carga de trabajo de las autoridades regulatorias nacionales (ARN)
a través de la abreviacidn de vias regulatorias (ARP por sus siglas en inglés). En
materia de ensayos clinicos, el resultado principal es el ahorro de recursos, la
descomplejizacion regulatoria y lograr plazos mas cortos de aprobaciéon en

comparacion con las vias estandar.

IV. Analisis del modelo europeo y la situacion latinoamericana

[323]
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La mayoria de los ensayos clinicos se realizan en forma simultanea en
diversos paises. Por lo tanto, es importante determinar cuales son los obstaculos
que inciden en la alocaciéon de ensayos clinicos en un pais determinado. En lo que
atafie al presente andlisis, pueden destacarse en primer lugar, el tiempo de
aprobacidn para iniciar los ensayos y, en segundo lugar, aunque intrinsicamente
relacionado, la complejidad de los procesos regulatorios.

Por lo tanto, la variable del tiempo resulta la mas importante para los

patrocinadores en cuanto a definir la locacién de ensayos. Lo cierto es que por cada
dia de retraso los patrocinadores pueden perder alrededor de USD 2,5 millones
(MINISTERIO DE DESARROLLO PRODUCTIVO DE LA REPUBLICA ARGENTINA, 2021). Por eso, el
principal indicador para seleccionar los paises que intervendran en el ensayo lo
determina el tiempo de aprobacion y, dada su interrelacidon, la complejidad
regulatoria de las autoridades nacionales o regionales.
Cabe sefialar que el proceso de aprobacion para el inicio y desarrollo de los ensayos
clinicos es complejo, extenso e intervienen diversos actores. La diversidad de
regulaciones nacionales puede representar un desafio importante, especialmente
para las instituciones de investigacion publica que no tienen los recursos para
presentar rapidamente multiples solicitudes de autorizaciéon y cumplir con
diferentes requisitos nacionales.

Por lo tanto, los tiempos de evaluacion y aprobacién varian de acuerdo con
la complejidad regulatoria y a la legislacién nacional, o regional en el caso de la UE.
Mientras que en los Estados latinoamericanos los tiempos regulatorios rondan entre
los 9 y 6 meses, en EE. UU. los patrocinadores podran tener una aprobacién en el
transcurso de 3 meses. Por otro lado, la UE, presentando los plazos mas cortos,
realizara la evaluacion y aprobacién en tan solo 1 mes.

Ahora bien, la principal pregunta seria ;como la UE ha logrado realizar la
misma evaluacidn, en el mismo ensayo clinico, al mismo tiempo que el resto de los
Estados, en un plazo de dos a nueve veces menor? La respuesta es: coordinaciéon

regional y descomplejizacion regulatoria (OECD, 2012).

IV.i. El modelo europeo: EU CTR
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La armonizacion regulatoria en materia de ensayos clinicos ya esta
ocurriendo en los sistemas de integracion regional. El modelo mejor establecido es
el de la Union Europea. A través del proceso de armonizacion, los paises de la de la
UE siguen el mismo consejo sobre la aprobaciéon de medicamentos. Con un alto nivel
de cooperacidn entre las ARN, se basa en un sistema de evaluacién tnico para que
cualquier informe de evaluacion de cualquiera de los miembros de la UE pueda
utilizarse como base (HM, 2021).

El Reglamento Europeo de Ensayos Clinicos (Regulation EU No 536/2014),
en vigor desde enero de 2022, establece un procedimiento comun de autorizacién
llamado EU CTR para los Estados miembros de la Unién Europea. Este
procedimiento se canaliza mediante una plataforma electrénica (CTIS), que
centraliza la presentacion de solicitudes y permite una evaluacién coordinada entre
autoridades nacionales y comités de ética. Sustituye al sistema anterior basado en
la Directiva 2001/20/EC, llamado VHP, el cual era un sistema voluntario®. El nuevo
reglamento es obligatorio y distingue entre dos partes de la evaluacién: la Parte I,
de caracter técnico y cientifico, y la Parte II, centrada en aspectos éticos y juridicos
locales, manteniendo margenes de decisidon nacional dentro de un marco regulatorio
comun (Ema, 2023).

Este esquema ha contribuido a acortar los plazos regulatorios, aumentar la
previsibilidad del proceso y facilitar la realizacion de ensayos multicéntricos.
También ha consolidado la capacidad de la UE para establecer reglas compartidas,
reduciendo la dependencia de normativas externas. El proceso de implementacion
incluyé inversiones en recursos humanos, interoperabilidad digital y
procedimientos comunes de evaluacion, lo que permitié6 compatibilizar sistemas

administrativos diversos dentro de una arquitectura regulatoria compartida.

6 El sistema Voluntary Harmonisation Process (VHP por sus siglas en inglés) fue desarrollado por el
Grupo de Facilitacién de Ensayos Clinicos en 2009 para abordar las dificultades en la implementacion
de la directiva de la UE en las leyes nacionales y armonizar las decisiones de las ARNs sobre los
ensayos clinicos. Los objetivos principales fueron garantizar una evaluacién armonizada y
consistente de la calidad del ensayo y la seguridad de los pacientes en los Estados miembros. El VHP
era voluntario, es decir, la empresa patrocinante del ensayo clinico era quien decidia utilizar dicho
procedimiento. El nuevo sistema EU CTR, en lineas generales, comprende las mismas caracteristicas
que el sistema VHP con la salvedad de ser obligatorio para todos los patrocinadores y ensayos
clinicos.
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Por lo tanto, el proceso EU CTR permite la evaluacién simultanea del mismo
ensayo clinico por parte de las ARNs en todos los Estados miembro participantes.
Este procedimiento proporciona al patrocinador un resultado obtenido por
consenso, simultaneo e integrado en la evaluacion del ensayo por todas las agencias
nacionales. Por lo cual, los tiempos de evaluacién son considerablemente
acelerados, no existe complejidad regulatoria y, ademdas, se obtiene una sola
aprobacidn aplicable a multiples Estados (HwM, 2022).

Es importante mencionar que el anterior sistema de armonizacion
regulatoria llamado VHP tuvo un rol significativo en los tiempos de pandemia. Como
parte de los esfuerzos para combatir al coronavirus y aprovechar al maximo los
recursos disponibles, el VHP ha sido ampliamente respaldado para acelerar la
presentaciéon de protocolos de ensayos multinacionales y amplios para la
investigacion de posibles tratamientos para COVID-19. A través de la experiencia
durante la pandemia del COVID-19, podemos concluir que el impacto de la
armonizacion regulatoria y su institucionalizacién es altamente positivo desde una
perspectiva econdmica y de salud publica (NATURE REVIEWS DRUG DISCOVERY, 2011).

MERCK SERONO, uno de los patrocinadores mas destacados del mundo,
reconocio desde el principio que el VHP ofrecia una oportunidad tinica para acelerar
la evaluacién de estudios multinacionales y economizar recursos (NATURE REVIEWS
DRUG DiScovERY, 2011). Desde la perspectiva del patrocinador, la armonizacién
regulatoria ofrece importantes beneficios estratégicos y operativos. La
implementacién de VHP y EU CTR pueden considerarse como uno de los pasos mas
importantes en el desarrollo de medicamentos (NATURE REVIEWS DRUG DISCOVERY,

2011).

IV.ii. La situacion latinoamericana

En Ameérica Latina, en cambio, predomina la fragmentacion normativa. Cada
pais define procedimientos, tiempos y criterios propios, con escasa coordinaciéon
intergubernamental. La revisidn ética muchas veces se encuentra descentralizada
en comités locales sin homologacion de criterios, lo que introduce variabilidad y

retrasa los plazos. En este contexto, los ensayos clinicos multicéntricos requieren
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tramites paralelos en cada pais, con requisitos diferentes y sin reconocimiento
mutuo de evaluaciones regulatorias.

El desarrollo de politicas comunes en cuanto a coordinaciéon y armonizacion
en la UE refleja debilidades conocidas en América Latina y su imposibilidad de
lograr, como minima, acuerdos consonantes en términos de tiempos regulatorios.
Los tiempos regulatorios de dicha regiéon son, especialmente, extensos; los mas
largos del mundo. Es cierto que naturalmente existen motivaciones tinicas para que
los patrocinadores apuesten por la regién a partir de la deslocalizaciéon o costos
bajos, pero también es cierto que desafortunadamente se ven compensadas de
forma negativa por la inaccion politica ante los obstaculos regulatorios.

Sin embargo, algunas iniciativas recientes buscan revertir esta situacion. El
proyecto de creacion de la Agencia de Medicamentos de Latinoamérica y el Caribe
(AMLAC) constituye un avance en la coordinacion regional. Bajo el liderazgo de
SouthCenter, OPS y la CELAC, AMLAC se propone como un espacio técnico para
promover convergencia normativa, cooperacién horizontal y fortalecimiento
institucional (PAHO, 2023). Sin embargo, no cuenta ain con mecanismos vinculantes
ni con un mandato especifico en investigacién clinica. Tampoco existen
procedimientos de autorizacidon conjunta ni plataformas digitales compartidas.

A diferencia del caso europeo, donde la integraciéon respondi6 a una
estrategia definida de politica industrial y sanitaria, en América Latina las acciones
siguen una légica reactiva, sin una planificacién regional orientada a la autonomia
regulatoria. Esta diferencia se refleja en la capacidad de incidir sobre la arquitectura
global de gobernanza biomédica. Mientras Europa negocia desde una posiciéon de
coordinaciéon normativa, América Latina continda subordinada a reglas externas y
limitaciones operativas.

La comparaciéon sugiere que avanzar hacia una estrategia de integracion
regulatoria en investigacion clinica no implica uniformidad, sino la construccion de
mecanismos de coordinacion gradual, compatibles con la heterogeneidad
institucional de la region. Esta construccion requiere capacidad técnica, decision
politica y una arquitectura juridica adecuada. También requiere reconocer que la

regulacion en este campo no se limita al control de riesgos, sino que forma parte de
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una disputa por capacidades estratégicas, en la que la fragmentacion actiia como

una barrera estructural a la autonomia.

V. Lineamientos preliminares para una estrategia regional de integracion
regulatoria

A partir del andlisis comparativo entre el modelo europeo y la situaciéon
latinoamericana, es posible delinear algunos lineamientos orientativos para avanzar
hacia una estrategia de integracion regulatoria en investigacion clinica en América
Latina. En lugar de proponer una traslacion mecanica del modelo europeo, se trata
de identificar principios estructurantes que, adaptados a la realidad regional,
permitan disefiar una arquitectura institucional propia, sensible a las asimetrias
internas y orientada a la construccion de capacidades comunes.

El primer lineamiento es de caracter politico y estratégico: se requiere
reconocer que la armonizacién regulatoria no es un proceso meramente técnico,
sino una decision de politica exterior con implicancias en términos de autonomia,
desarrollo y posicionamiento internacional. Ello implica que la voluntad de
cooperacion debe ser expresada al mas alto nivel gubernamental, con un mandato
politico claro que habilite la construccidon de instrumentos juridicos vinculantes y
sostenibles. Sin una conduccién estratégica que articule intereses estatales,
sanitarios e industriales, los esfuerzos de convergencia seguiran siendo
fragmentarios y limitados.

El segundo lineamiento refiere a la necesidad de construir una
institucionalidad regional especializada. El reciente proyecto de creacién de la
Agencia de Medicamentos de Latinoamérica y el Caribe (AMLAC) constituye una
oportunidad ineludible en este sentido. Aunque adn en fase inicial, AMLAC podria
convertirse en el eje articulador de una arquitectura regulatoria compartida,
funcionando como instancia de coordinaciéon técnica, capacitacién conjunta,
interoperabilidad digital y evaluaciéon cooperativa de ensayos clinicos. Su desarrollo
requiere una redefinicion de su mandato, otorgandole competencias claras en
materia de armonizacién normativa y generacion de estandares comunes.

En tercer lugar, es indispensable avanzar en la construccion de capacidades
regulatorias nacionales, como condicién para una integracion regional. Esto implica
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fortalecer las agencias locales mediante inversion en recursos humanos,
infraestructura tecnolégica y formacion continua, con criterios internacionales de
calidad y mecanismos de evaluacidon cruzada. En este punto, puede pensarse en
esquemas de cooperacion que reconozcan las diferentes trayectorias institucionales
de los paises y promuevan una convergencia gradual, sin reproducir jerarquias al
interior del bloque. La légica debe ser de solidaridad técnica y no de competencia.

Un cuarto componente es la interoperabilidad normativa y digital. La
experiencia del EU CTR europeo demuestra que la digitalizacién es clave para
agilizar procedimientos, garantizar la trazabilidad de los expedientes y facilitar la
transparencia. Un sistema regional interoperable permitiria reducir la duplicacién
de esfuerzos, unificar criterios de evaluacién y facilitar la realizaciéon de estudios
multicéntricos. El desarrollo de esta infraestructura debe contemplar estandares
abiertos, soberania de los datos y gobernanza compartida.

Finalmente, se requiere articular esta estrategia regulatoria con una vision
mas amplia de politica industrial, cientifica y sanitaria regional. La integracion
normativa en ensayos clinicos no puede pensarse aisladamente del desarrollo de
cadenas de valor farmacéuticas, de la promocion de la investigaciéon publica y de la
necesidad de asegurar el acceso equitativo a tecnologias sanitarias. Se trata de
construir una ecologia regulatoria que articule regulacion, produccién y acceso en
una légica regional, superando la dependencia de modelos exégenos y fortaleciendo
una voz propia en los foros globales.

Estos lineamientos no constituyen una hoja de ruta cerrada, sino una
invitacidn a pensar estratégicamente la regulacién como dimensién constitutiva del
desarrollo regional. En un contexto global donde el poder se expresa cada vez mas
en el lenguaje de las normas, disputar capacidad regulatoria desde la periferia exige
inteligencia estructural, cooperacién tactica e imaginacién institucional. América
Latina cuenta con antecedentes, capacidades y una ventana de oportunidad para

hacerlo.

VI. Implicancias politicas y estratégicas de una arquitectura regulatoria

comin en América Latina
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El avance hacia una arquitectura regulatoria comun en investigacion clinica
en América Latina supone una decisidn politica que trasciende el ambito técnico
para insertarse en la agenda de politica exterior y desarrollo estratégico de la region.
La conformaciéon de un espacio regulatorio integrado habilita la articulacién de
capacidades estatales dispersas, la reduccién de la fragmentacion normativa y la
creacion de un bloque con mayor peso en la gobernanza global de la innovacién
biomédica. Este proceso exige revisar las diferencias internas, disefiar mecanismos
de gobernanza multinivel y consolidar acuerdos que resistan las presiones externas
y las dindmicas de dependencia histdrica.

Desde la perspectiva de la autonomia periférica, esta estrategia se concibe
como un ejercicio de inteligencia estructural, en el sentido de identificar y
aprovechar las oportunidades de insercion en un sistema internacional desigual sin
renunciar a la cooperacién y la negociacién tactica. La integraciéon regulatoria
permite disputar espacios de decision que habitualmente son dominados por
actores centrales, ampliando la capacidad de América Latina para definir estdndares
y procedimientos que respondan a sus condiciones especificas y necesidades
sanitarias.

En este sentido, la integracién se presenta como una herramienta para
fortalecer la autonomia estructural de la region, entendida como la capacidad de
incidir en el disefio y aplicacién de normas que regulan sectores estratégicos.
América Latina debe encontrar en estos tiempos una oportunidad debido al
fenomeno de la deslocalizacion. Dicho proceso consta en que las regiones en
desarrollo atraen cada vez mas inversionistas, principalmente debido a los bajos
costos y la disponibilidad de mano de obra calificada.

La construccion de esta arquitectura regulatoria comun requiere superar
desafios politicos e institucionales relevantes. En primer lugar, la heterogeneidad de
los sistemas regulatorios nacionales demanda un proceso gradual, que contemple
niveles diferenciados de armonizacién y permita la coexistencia de normativas
propias con estandares internacionales. En segundo lugar, la consolidaciéon de
mecanismos efectivos de gobernanza, que incluyan la participaciéon de actores
estatales y no estatales, resulta indispensable para legitimar las decisiones y

garantizar su implementacién. Por ultimo, es necesario contar con la voluntad

[330]
INTEGRACION REGIONAL & DERECHOS HUMANOS, ANO XIII, NOMERO 1, 2025, pr. 316-334



INTEGRACION REGULATORIA SANITARIA COMO ESTRATEGIA DE AUTONOMIA PERIFERICA: EL CASO DE LA
INVESTIGACION CLINICA EN AMERICA LATINA

politica de los gobiernos nacionales y de los organismos regionales para dotar de
mandato y recursos a las instancias encargadas de la coordinacion.

Asimismo, tal como se ha desarrollado a lo largo del trabajo, la integracion
regulatoria no debe limitarse a un dmbito cerrado o técnico, sino que debe dialogar
con otras politicas publicas relacionadas, tales como la politica industrial, la salud
publica y la cooperacién internacional. Solo desde wuna perspectiva
multidimensional serad posible construir una estrategia coherente que articule las
distintas dimensiones del desarrollo y refuerce la autonomia regional. Esta
articulacidon implica también un posicionamiento frente a las dinamicas de poder
global, que involucra tanto la negociaciébn con actores centrales como la
participacidén en foros internacionales donde se definen normas globales.

Finalmente, la experiencia europea aporta elementos relevantes para la
region, pero no puede ser replicada de forma mecanica. La singularidad
latinoamericana, marcada por sus caracteristicas unicas como la diversidad
institucional y las condiciones asimétricas de insercion global, exige una adaptacion
contextualizada que integre tanto las capacidades existentes como las
potencialidades emergentes. En este sentido, iniciativas como AMLAC pueden
funcionar como nucleos catalizadores para construir una gobernanza regulatoria
regional que potencie la autonomia periférica, siempre que se fortalezca su
mandato, recursos y legitimidad.

El desafio consiste en transformar la fragmentacién y la dependencia en una
plataforma para la cooperacion estratégica y la construccion colectiva de poder,
entendida como un proceso dindmico y en constante negociacion. Asf, la integracion
normativa en investigacién clinica se configura no s6lo como un objetivo técnico,
sino como un proyecto politico que busca reconfigurar la posicion de América Latina
en la jerarquia global, expandiendo sus margenes de autonomia y contribuyendo a

la consolidacidn de un espacio regional con capacidad de decision propia.

VII. Conclusiones
La investigacion clinica, en su historia, ha sido fundamental para el avance

cientifico de los Estados, y en cuanto al impacto en econémico internacional, es el
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sector industrial que mas dinero dedica a I+D en el mundo. La problematica que
expone el presente trabajo versa en que la coexistencia de diferentes regulaciones
es la principal dificultad para la promocién de ensayos clinicos a nivel global.

Ademas, se ha concluido que la integraciéon regulatoria en investigacion
clinica representa una oportunidad para que América Latina avance en la
construccion de una autonomia periférica basada en la cooperacion regional y la
inteligencia estructural. La experiencia europea demuestra que la armonizacién
normativa, acompafiada de una arquitectura institucional compartida, puede
reducir la fragmentacidon, mejorar la competitividad y fortalecer la capacidad de
decisién en un campo estratégico. Sin embargo, América Latina debe adaptar este
modelo a sus condiciones especificas, reconociendo la diversidad institucional y las
limitaciones estructurales que caracterizan la region.

Este trabajo sostiene que avanzar hacia una estrategia regional de
integracion normativa en investigacion clinica es una expresion de politica exterior
orientada a consolidar una insercién internacional mas auténoma y estratégica. La
construccion de esta arquitectura requiere voluntad politica, capacidad técnica y la
articulaciéon de multiples actores, junto con un compromiso sostenido para superar
las tensiones internas y las presiones externas. De este modo, la integracion
regulatoria puede contribuir a transformar la posicién periférica en un espacio
desde donde disputar y redefinir las reglas del juego global, ampliando los margenes
de autonomia y fortaleciendo la soberania sanitaria y tecnolégica.

La propuesta aqui desarrollada invita a considerar la regulaciéon no como un
mero instrumento de control, sino como un campo de disputa politica que configura
las relaciones de poder y las capacidades estatales. En este sentido, la integraciéon
normativa en investigacion clinica se inscribe en un proyecto mayor de autonomia
estructural para América Latina, que no implica aislamiento ni autarquia, sino
cooperacion tactica, negociacion inteligente y construccidn colectiva de poder en un

sistema internacional desigual.
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