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Resumen. El articulo analiza criticamente la fragmentacion del derecho internacional y
sus efectos en la efectivizacion del derecho a la salud, con especial atencion al acceso a
medicamentos y tecnologias médicas. En un contexto de cadenas globales de innovacion,
produccioén y distribucion, la coexistencia no jerarquizada de regimenes juridicos
especializados, en particular en comercio, inversiones, propiedad intelectual, derechos
humanos y salud publica, ha generado tensiones normativas, solapamientos institucionales
y brechas de gobernanza que inciden negativamente la seguridad, la calidad y el acceso
equitativo a insumos sanitarios esenciales. Desde un enfoque cualitativo, documental y
analitico-interpretativo, el estudio examina literatura académica especializada, informes
de organismos internacionales y normativa relevante, con el fin de evaluar los impactos
estructurales de la fragmentacion sobre los estandares de realizacion del derecho a la
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salud. A partir del analisis de casos paradigmaticos, como el arbitraje Eli Lilly v. Canadayy el
debate en la Organizacion Mundial del Comercio sobre la suspension de obligaciones del
ADPIC durante la pandemia por Covid-19, se evidencia como la fragmentacion incentiva
practicas de arbitraje regulatorio y forum shopping, que pueden debilitar la autonomia
regulatoria de los Estados y profundizar desigualdades en el acceso a medicamentos y
tecnologias médicas. Se concluye que, sin desconocer los beneficios de la especializacion
normativa, resulta necesario avanzar hacia mecanismos de coordinacion regulatoria global
que permitan gestionar de manera efectiva la pluralidad juridica y fortalecer la proteccion
del derecho a la salud en el orden internacional contemporaneo.

Palabras clave. derecho a la salud; acceso a medicamentos; tecnologias médicas;
gobernanza sanitaria global

Abstract. This article critically examines the fragmentation of international law and its
effects on the effective realization of the right to health, with particular emphasis on access
to medicines and medical technologies. In the context of global chains of innovation,
production, and distribution, the non-hierarchical coexistence of specialized legal regimes,
especially in trade, investment, intellectual property, human rights, and public health, has
generated normative tensions, institutional overlaps, and governance gaps that negatively
affect the safety, quality, and equitable access to essential health inputs. Adopting a
qualitative, documentary, and analytical-interpretive approach, the study reviews specialized
academic literature, reports from international organizations, and relevant legal instruments
in order to assess the structural impacts of fragmentation on standards for the realization
of the right to health. Through the analysis of paradigmatic cases, such as the arbitration
Eli Lilly v. Canada and the debate within the World Trade Organization on the temporary
suspension of TRIPS obligations during the COVID-19 pandemic, the article shows how
fragmentation incentivizes practices of regulatory arbitrage and forum shopping, which
may weaken states’ regulatory autonomy and deepen inequalities in access to medicines
and medical technologies. It concludes that, without disregarding the benefits of normative
specialization, there is a pressing need to move toward global regulatory coordination
mechanisms capable of managing legal pluralism and strengthening the effective protection
of the right to health in the contemporary international order.

Keywords. right to health; access to medicines; medical technologies; global health
governance

1. Introduccion

En las Ultimas décadas, los medicamentos y las tecnologias médicas, en cuanto insumos
esenciales para la realizacion efectiva del derecho a la salud, han pasado a depender
crecientemente de complejas cadenas globales de innovacion, produccion y distribucion
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(Ortega, 2016). Esta creciente interdependencia transnacional ha puesto en evidencia uno
de los principales desafios del derecho sanitario contemporaneo: la necesidad de articular
un marco juridico internacional coherente que permita garantizar el derecho a la salud
de las personas sin discriminacion, en particular por razones econémicas o geograficas
(Dalli, 2015; Almeida-Filho, 2020; Aguilar y Bleda, 2023; Borg-Bartolo et al., 2025).

Mientras la mayoria de los bienes circula a través de redes transnacionales respaldadas
por tratados comerciales en el marco del sistema de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC), los medicamentos vy las tecnologias médicas, debido a su naturaleza, finalidad
y exigencias técnicas especializadas, continlan regulandose principalmente mediante
ordenamientos juridicos nacionales. Esta situacion ha dado lugar a una profunda
desarticulacion normativa entre los Estados, caracterizada por asimetrias regulatorias que
afectan la seguridad, la calidad, la eficiencia y el acceso equitativo a dichos productos
esenciales, en tension con los estandares promovidos por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) y otros organismos reguladores internacionales (Hasdeu et al., 2024).

Este escenario se ha visto agravado por la fragmentacion del derecho internacional, la
intensificacion de la globalizacion y la incorporacion acelerada de tecnologias digitales en la
industria farmacéutica y biomédica. Tales transformaciones han superado los presupuestos
tradicionales del derecho y los mecanismos clasicos de control estatal, revelando vacios
juridicos, incoherencias interpretativas, antinomias normativas y persistentes brechas de
gobernanza global. En este contexto, resulta necesario examinar criticamente el impacto
estructural de dicha fragmentacion sobre los estandares de realizacion del derecho a la
salud y explorar alternativas de articulacion normativa que permitan enfrentar los desafios
actuales en materia de medicamentos y tecnologias medicas.

Asimismo, desde la perspectiva del derecho de patentes, la fragmentacion normativa se
ve acentuada por cuestiones estructurales como el régimen de importaciones paralelas, la
necesidad de obtener autorizaciones sanitarias diferenciadas para la comercializacion de
medicamentos en cada Estado y el recurso a mecanismos de extension de la proteccion,
tales como los certificados complementarios de proteccion. Estos instrumentos buscan
compensar el tiempo invertido en procesos regulatorios, pero generan disfuncionalidades
en la duracion efectiva de las patentes, cuya vigencia formal, generalmente fijada en veinte
anos conforme a los convenios internacionales de propiedad industrial, se ve alterada por
diferencias en la implementacion nacional. La existencia y amplitud de estos derechos
de propiedad industrial varian significativamente entre Estados, produciendo asimetrias
en el acceso a medicamentos y tensiones entre incentivos a la innovacion y objetivos
de salud publica, lo que refuerza el caracter estructural de la fragmentacion del sistema
juridico internacional en materia sanitaria.

La investigacion se desarrolld desde un enfoque cualitativo y documental, utilizando
el método analitico-interpretativo propio de los estudios juridicos criticos. Se llevd a cabo
una revision sistematica de literatura académica especializada, que incluyé articulos
cientificos indexados, informes de organismos internacionales, instrumentos normativos,
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tanto internacionales como nacionales, y documentos técnicos relevantes en materia de
derecho sanitario, regulacion farmacéutica y gobernanza global de la salud.

El proceso de andlisis se estructurd en tres etapas. En primer lugar, se identificaron y
sistematizaron los principales enfoques tedricos y normativos sobre la fragmentacion del
derecho internacional y su incidencia en la regulacion de medicamentos y tecnologias
médicas. En segundo lugar, se examind criticamente el impacto de dicha fragmentacion
sobre los estandares de realizacion del derecho a la salud, con especial atencion a
las barreras regulatorias, econdmicas y geograficas que afectan el acceso equitativo
a estos bienes esenciales. Finalmente, se evaluaron propuestas contemporaneas de
articulacion y coordinacion regulatoria global, contrastandolas con casos actuales y
experiencias relevantes.

El analisis se complementd con la reflexion y argumentacion propia de los autores,
orientadas a identificar las tensiones, limites y potencialidades del marco juridico internacional
vigente, asi como a proponer lineas de discusion que contribuyan al fortalecimiento de
la gobernanza global del derecho a la salud en el contexto actual. Este proceso permitio
constatar que la fragmentacion del derecho internacional constituye un factor estructural que
incide directamente en la regulacion de medicamentos y tecnologias médicas, afectando
la coherencia y efectividad de los estandares asociados al derecho a la salud. Lejos de
representar una mera dispersion normativa, la fragmentacion se manifiesta como una
superposicion de regimenes juridicos (comerciales, sanitarios, de propiedad intelectual y
tecnoldgicos), que operan con logicas, objetivos y niveles de exigencia disimiles.

En este sentido, los hallazgos confirman lo sefialado por parte de la literatura especializada
respecto de las tensiones existentes entre el sistema multilateral de comercio y los marcos
regulatorios sanitarios, particularmente cuando los mecanismos de proteccion de la
innovacion interactlan con las obligaciones estatales en materia de acceso equitativo a
medicamentos y tecnologias médicas. LLa ausencia de una articulacion normativa efectiva
refuerza asimetrias regulatorias entre Estados, limitando su capacidad de respuesta
coordinada frente a desafios sanitarios globales.

Asimismo, la incorporacion acelerada de tecnologias digitales en la industria farmacéutica
(Olarte, 2025) y biomédica profundiza estas tensiones, al introducir nuevos riesgos
regulatorios que no siempre encuentran un tratamiento adecuado en los instrumentos
juridicos existentes. La evidencia analizada sugiere que los mecanismos tradicionales
de control estatal resultan insuficientes para abordar fendmenos que operan a escala
transnacional, 1o que plantea interrogantes relevantes sobre la gobernanza global del
derecho a la salud.

Desde una perspectiva critica, estos resultados permiten sostener que la fragmentacion
del derecho internacional no solo genera vacios y antinomias normativas, sino que también
condiciona la realizacion efectiva del derecho a la salud, especialmente en contextos
caracterizados por desigualdades econémicas y geograficas. En consecuencia, la discusion
se orienta hacia la necesidad de avanzar en modelos de articulacion regulatoria mas
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coherentes, que reconozcan la interdependencia global sin menoscabar la capacidad
de los Estados para garantizar estandares sanitarios adecuados.

2. La fragmentacion del derecho internacional y sus distintos
enfoques

A raiz de la expansion y diversificacion del derecho internacional, ha surgido un conjunto
de tensiones en lo que respecta a regimenes especializados en materia de comercio,
inversion, derechos humanos, ambiente y seguridad, que implican instituciones, lenguajes,
principios operativos y mecanismos de solucion de controversias propios para cada uno
de estos sistemas, o subsistemas, los cuales no siempre se conectan o dialogan entre si.
En lugar de un ordenamiento claro con fundamentos dogmaticos, organicos y operativos,
en la practica emerge una estructura policéntrica con multiples foros adjudicativos y
comunidades epistémicas que producen interpretaciones que, en ocasiones, convergen,
y en otras, no (Lopez, 2026).

Dicha especializacion es una consecuencia inevitable de la globalizacion normativa
que, en términos praxeologicos, permite respuestas mas técnicas y profundas frente a
problemas complejos que emergen de la realidad internacional y fortalece la capacidad
regulatoria en sectores donde el derecho internacional general seria demasiado abierto
e indeterminado. La otra cara de la moneda es la de los costos sistémicos derivados de
inconsistencias normativas y hermenéuticas frente a obligaciones dificiles de compatibilizar;
de la existencia de foros variados que aplican estandares distintos a supuestos de hecho
similares; de solapamientos y conflictos de jurisdiccion y de competencia frente a un
mismo caso; y de un déficit de legitimidad asociado a la percepcion de arbitrariedad,
selectividad o sesgo del foro elegido.

Estas cuestiones problematicas de la fragmentacion se han abordado de diversas
maneras. Desde un enfoque doctrinal sistémico, se ha insistido en operar con las
herramientas interpretativas del derecho internacional de los tratados. Asi lo abordd la
International Law Commission (2006) al recomendar aplicar técnicas juridicas, y principios
clasicos del derecho de los tratados, tales como el principio de lex specialis, el criterio de
lex posterior, las reglas de modificacion inter se de tratados, la atencién a la jerarquia del
ius cogens, a las obligaciones erga omnesy a la primacia de la Carta de las Naciones
Unidas (Zorzetto, 2023). A ello se suma el recurso de integracion sistémica, que ordena
interpretar los tratados a la luz de cualesquiera reglas pertinentes de derecho internacional
aplicables entre las partes, de conformidad con el articulo 31. 3. ¢) de la Convenciéon de
Viena sobre los tratados de 1969. En otras palabras, si los intérpretes actian con disciplina
hermenéutica, la pluralidad no se convierte necesariamente en contradiccion.

Al respecto, Marcos (2023) sostiene que la fragmentacion no implica desintegracion
y debe entenderse como un paradigma superado frente a la actual idea de un derecho
internacional global compuesto por normas interconectadas, cuya unidad y consistencia
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pueden preservarse mediante el uso de principios generales del derecho. Estos principios
cumplen una funcidn clave al proporcionar razones que permiten priorizar normas y hacer
coherente al sistema, pese a la coexistencia de regimenes especializados, y se propone
un marco estructurado de principios y meta-principios que no elimina los conflictos, pero
permite gestionarlos racionalmente sin acudir a soluciones propias de los ordenamientos
juridicos nacionales.

Sin embargo, la proliferacion de regimenes especializados y de foros internacionales
no ha generado, en la practica, una ruptura sistémica del derecho internacional, sino
mas bien un didlogo jurisprudencial en el que los tribunales suelen tener en cuenta las
decisiones de otros 6rganos. Ademas, los conflictos reales de interpretacion son limitados y
contextuales, y pueden gestionarse mediante las técnicas juridicas clasicas ya mencionadas
(Treves, 2009). En ese sentido, la perspectiva judicial resulta esencial para comprender
y administrar los efectos de la fragmentacion, dado que los tribunales desemperfian un
papel clave en la preservacion practica de la coherencia del derecho internacional.

Otro enfoque es el critico pluralista que ve la fragmentacion y sus colisiones no como
simples accidentes técnicos, sino como choques de racionalidades econdmica, ambiental,
humanitaria, securitaria, en otras, que compiten por prioridad y por autoridad. En esta
perspectiva, la fragmentacion no se supera solo mediante canones hermenéuticos, ya
que foros y regimenes juridicos aislados producen sesgos de estructura en relacion
con los intereses visibles, las pruebas estratégicas, los riesgos tolerables, o los tiempos
procesales privilegiados. En consecuencia, el problema también es politico-institucional
y plantea preguntas acerca de quién decide la compatibilidad, qué foro coordina a los
demas, y como se controla la expansion de jurisdicciones ante la ausencia de un legislador
global (Martinez, 2025).

Fischer-Lescano y Teubner (2004) proponen un tercer enfoque, segun el cual la
fragmentacion es estructural e inevitable y refleja la diferenciacion funcional de la sociedad
mundial en multiples racionalidades autbnomas. Sostienen que los conflictos juridicos
contemporaneos no son simples choques de normas 0 competencias, sino colisiones
entre regimenes juridicos especializados no estatales, y con logicas propias. Por ende,
rechazan tanto las soluciones jerarquicas orientadas a establecer la unidad del derecho
internacional como las lecturas politicas que reducen el problema a disputas de poder, y
proponen abandonar la idea de unidad normativa para avanzar hacia una compatibilidad
normativa débil basada en mecanismos de coordinacion y acoplamiento entre regimenes
juridicos autbnomos.

Por ejemplo, Waibel (2022) sostiene que el derecho internacional de las inversiones es
especialmente propenso a la fragmentacion debido al caracter ad hoc de los tribunales
de arbitraje, la multiplicidad de tratados bilaterales, la ausencia de un sistema de
precedentes vinculantes y las limitaciones de mecanismos clasicos de coordinacion como
la lis pendens y la res judicata. Esta situacion genera decisiones divergentes en casos
similares, afectando la coherencia del sistema. Concluye que la fragmentacion no supone
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la ruptura del derecho internacional, aunque si plantea desafios significativos de coherencia
y legitimidad, razdn por la cual seria deseable fortalecer mecanismos de coordinacion e
integracion jurisprudencial, sobre todo en el ambito del arbitraje de inversiones.

En conjunto, los enfoques examinados evidencian que la fragmentacion del derecho
internacional no constituye un fendbmeno univoco ni susceptible de una solucion Unica, sino
una dinamica compleja que puede ser comprendida, gestionada o problematizada desde
distintas perspectivas tedricas y practicas (Porcelli, 2019). Mientras las aproximaciones
sistémico-dogmaticas vy jurisprudenciales confian en la capacidad de las técnicas
interpretativas clasicas y del dialogo entre tribunales para preservar la coherencia del
sistema, los enfoques pluralistas y estructurales destacan los limites de dichas herramientas
frente a colisiones profundas entre racionalidades normativas autonomas.

Esta diversidad de enfoques permite afirmar que la fragmentacion no equivale
necesariamente a una crisis del derecho internacional, pero si plantea desafios significativos
en términos de coherencia normativa, previsibilidad juridica y legitimidad institucional.
En particular, la coexistencia de regimenes especializados con objetivos, estandares y
|6gicas distintas tensiona la capacidad del derecho internacional para ofrecer respuestas
integradas a problemas globales que, por su propia naturaleza, trascienden las fronteras
sectoriales y jurisdiccionales, de modo que la fragmentacion se configura tanto como un
desafio técnico-juridico como un problema de gobernanza global.

Sobre esta base, resulta especialmente relevante analizar como estas dinamicas de
fragmentacion impactan en ambitos materiales especificos en los que confluyen multiples
regimenes juridicos, como ocurre con la regulacion de bienes esenciales y la proteccion
derechos fundamentales. En efecto, sectores como el comercio, la propiedad intelectual,
la inversion y los derechos humanos interactian de manera particularmente intensa en la
realizacion de determinados derechos, lo que convierte a la fragmentacion en un factor
decisivo para evaluar la eficacia y coherencia del marco juridico internacional aplicable. Este
presupuesto tedrico constituye el punto de partida para examinar, en el siguiente apartado,
las implicancias de la fragmentacion del derecho internacional en la garantia del derecho
a la salud, especialmente en relacion con los medicamentos y las tecnologias médicas.

3. Fragmentacién del derecho internacional y el arbitraje
regulatorio

Los actores estratégicos internacionales pueden tomar ventaja, reducir costos o, en
términos generales, aprovechar las diferencias entre regimenes, jurisdicciones o estandares
normativos, fendmeno conocido como arbitraje regulatorio. Esto incluye, por ejemplo, elegir
estructuras, contratos, sedes, rutas o calificaciones juridicas a conveniencia. No se trata de
un fendmeno marginal, puesto que entre mas policéntrico sea el derecho internacional, mas
oportunidades de optimizacion de obligaciones existiran para los actores. Lo decisivo, para
una parte de la doctrina, es mostrar que el arbitraje regulatorio no depende de un sector
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especifico, sino que se activa en torno a asimetrias normativas, a la movilidad transnacional
de capitales, datos, bienes, servicios o personas, y a la existencia de multiples puertas
de entrada a autoridades y foros con competencias parciales. Bajo estas condiciones,
la fragmentacion deja de ser solo un problema de coherencia doctrinal y se convierte en
un incentivo estructural, en la medida en que la pluralidad abre un mercado de reglas.

Riles (2014) senala que este fendmeno surge de la coexistencia de regimenes juridicos
nacionales y transnacionales superpuestos cuyas diferencias permiten a los actores eludir
la regulacion mediante el desplazamiento formal de sus operaciones. En consecuencia,
considera que no puede resolverse eficazmente mediante la mera armonizacion sustantiva
al derecho, que es politicamente costosa, lenta y susceptible de generar nuevos espacios
para el propio arbitraje. Propone, en cambio, un enfoque desde el derecho internacional
privado para abordar los conflictos de normas, que no busca eliminar las diferencias
normativas, sino coordinar los alcances de las distintas autoridades regulatorias.

Tal enfoque permite distinguir entre un buen y un mal arbitraje regulatorio al tomar en
cuenta intereses publicos y los significados politicos locales de las normas, ofreciendo
asi una via mas realista y juridicamente sofisticada para gestionar la regulacion global en
contextos fragmentados. En este marco cobra relevancia el concepto de forum shopping,
entendido como una tactica o estrategia de tipo procesal mediante la cual una parte elige
el foro mas conveniente entre varios posibles. El forum shopping puede operar como
herramienta de acceso a la justicia, pero también como palanca para producir ventajas
procesales, estandares probatorios mas laxos o remedios mas agresivos en regimenes
con alta densidad institucional.

El problema se agudiza cuando estas ventajas amparan el crimen y existen jurisdicciones
penales concurrentes por territorialidad, nacionalidad (activa o pasiva), proteccion,
universalidad o reglas regionales de cooperacion. Aparece asi el forum shopping criminal,
uno de los efectos menos deseado de la fragmentacion. En Europa, por ejemplo, el debate
sobre la eleccion de foro en la persecucion de delitos transfronterizos ha puesto de relieve
tensiones con principios como el de la legalidad, la igualdad ante la ley y el riesgo de
selectividad en politica criminal, especialmente cuando varias fiscalias nacionales pueden
conocer del mismo hecho.

En clave de fragmentacion, no se trata de generalizar que todo el sistema penal
internacional esté dominado por este fendmeno, sino de mostrar que existe un riesgo
estructural: a mayor pluralidad de foros y titulos de jurisdiccion, mayor necesidad de criterios
de coordinacion (como prioridad, conexidad, buena administracion de justicia, garantias
procesales, ne bis in idem), so pena de que la seleccion de foro podria percibirse como
una forma de optimizacion punitiva.

Zimmermann (2015) sostiene que, en el marco de los conflictos de jurisdiccion penal
en la Unién Europea, varios Estados pueden o desean gjercer potestad punitiva sobre
los mismos hechos, situacion que puede afectar derechos fundamentales al generar
riesgos de doble persecucion, falta de previsibilidad de la sancion y forum shopping,
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asi como menoscabar intereses legitimos de los Estados en la persecucion penal. Su
propuesta se centra en un modelo normativo que combina una jerarquia clara de criterios
de jurisdiccion basada en el lugar de comision del hecho, con clausulas de flexibilidad
y consultas reguladas, a fin de garantizar coherencia, evitar manipulacion y reforzar la
proteccion de los derechos humanos en contextos transnacionales.

La fragmentacion en sectores altamente regulados se convierte en el campo donde
aparecen conflictos normativos sobre qué obligaciones pesan mas, conflictos institucionales
respecto a qué foro decide, y conflictos estratégicos respecto de como los actores usan
la diversidad para arbitrar reglas o escoger foros. En ese sentido, la discusion actual ya
no se centra Unicamente en si la fragmentacion es buena o mala, sino en cémo disenar
mecanismos de coordinacion que reduzcan incentivos perversos sin sacrificar los beneficios
de la especializacion, la densidad normativa y su cumplimiento.

Hafner (2004) concibe la fragmentacion como un fendmeno ambivalente: por un lado,
genera riesgos significativos y, por otro, produce efectos positivos al permitir el desarrollo
de regimenes especializados mejor adaptados a contextos regionales o sectoriales, lo
que puede favorecer el cumplimiento. No obstante, concluye que no existe una solucion
unica al problema, y que la gestion de los conflictos exige respuestas diferenciadas, segun
se trate de normas primarias o secundarias, asi como un mayor esfuerzo por preservar
la coherencia del sistema sin desconocer su caracter plural.

Desde esta optica, la fragmentacion no debe entenderse Unicamente como una
patologia del derecho internacional, sino como una condicion estructural del orden
juridico contemporaneo que redefine la relacion entre normas, instituciones y estrategias
de los actores. El arbitraje regulatorio, incluida su derivacion penal mas problematica,
no surge por defectos aislados de determinados regimenes, sino por la interaccion
entre pluralidad normativa, competencias superpuestas y ausencia de mecanismos
robustos de coordinacion. En consecuencia, la respuesta juridica no puede limitarse a
soluciones reactivas o sectoriales, sino que exige una aproximacion sistémica que asuma
la fragmentacion como punto de partida y no como anomalia a erradicar.

En este sentido, los debates actuales se desplazan desde la busqueda de una
coherencia sustantiva total, practicamente inalcanzable en un contexto de gobernanza
global policéntrica, hacia el disefio de reglas de articulacion procedimental e institucional.
La coordinacion entre foros, el establecimiento de criterios de prioridad y deferencia, el
refuerzo de garantias procesales y la transparencia en la seleccion del foro emergen como
herramientas clave para contener los efectos mas distorsivos del arbitraje regulatorio, sin
neutralizar la capacidad adaptativa y especializada de los distintos regimenes juridicos. Asi,
el derecho internacional privado, el derecho procesal transnacional y los principios generales
del debido proceso adquieren un rol estructurante en la gestion de la fragmentacion.

De esta forma, comprender la fragmentacion como un espacio de tension productiva
permite desplazar el andlisis desde una logica binaria (unidad versus dispersion) hacia
una logica de gobernanza juridica compleja. El desafio no reside en eliminar la pluralidad
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normativa, sino en evitar que esta se traduzca en incentivos para la elusion regulatoria,
la optimizacion punitiva o la erosion de derechos fundamentales. Bajo esta premisa, la
legitimidad del orden juridico internacional dependeré crecientemente de su capacidad
para articular diversidad y coherencia, especializacion y control, flexibilidad y garantias,
especialmente en ambitos donde los riesgos de arbitraje regulatorio tienen impactos
directos sobre bienes publicos esenciales y la proteccion de las personas.

4. Casos en materia de medicamentos y tecnologias médicas
sobre codmo opera la fragmentacion normativa y el arbitraje
regulatorio

La fragmentacion se manifiesta en la pluralidad juridica y la coexistencia no jerarquizada
de regimenes juridicos especializados que se proyectan, regulan o inciden sobre un mismo
objeto normativo, generando tensiones interpretativas y solapamientos institucionales. En
el ambito farmacéutico, esta dinamica se concreta en la interaccion entre los regimenes
de proteccion de inversiones y de propiedad intelectual (articulado con el ADPIC vy la
regulacion doméstica de patentes), vinculados a objetivos de salud publica (Cruz, 2025).
Tal tension se evidencio en los dos casos que se exponen a continuacion.

El primero de ellos es el de la empresa farmacéutica estadounidense Eli Lilly, titular
en Canada de las patentes de los medicamentos Strattera (atomoxetina), utilizada para
el tratamiento del trastorno por déficit de atencion con hiperactividad TDAH y Zyprexa
(olanzapina), empleada en el tratamiento de la esquizofrenia y otros trastornos mentales,
ambas concedidas por la Oficina Canadiense de la Propiedad Intelectual conforme a la
legislacion vigente de ese estado al momento de su otorgamiento. Posteriormente, los
tribunales canadienses consolidaron una interpretacion jurisprudencial en el derecho de
patentes, conocida como doctrina de la promesa, segun la cual, cuando una patente
formula una promesa especifica de utilidad en su descripcion, esta debe estar demostrada
o solidamente predicha en la fecha de presentacion de la solicitud (Eli Lilly and Company
v. Government of Canada, 2017). En 2010 y 2011, las patentes de los medicamentos
mencionados fueron invalidadas al considerarse que la farmacéutica no habia acreditado
dicha utilidad, por lo que, al perder la proteccion de las patentes, se permitio la entrada
de los medicamentos genéricos al mercado canadiense.

En 2013 se dio inicio al proceso de arbitraje internacional contra el gobierno canadiense
al amparo del capitulo 11 del tratado de libre comercio de América del Norte (NAFTA),
conforme a las reglas de la comision de las Naciones Unidas para el derecho mercantil
internacional (CNUDMI/UNCITRAL). La compania multinacional alegd que las reglas
jurisprudenciales canadienses habian alterado de forma impredecible el marco normativo
existente, afectando negativamente el valor de su inversion y configurando una expropiacion
indirecta de sus derechos de propiedad intelectual, asi como una violacion del estandar
del trato justo y equitativo al frustrar las expectativas legitimas del inversionista; ademas,
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sostuvo que la doctrina de la promesa no armonizaba con las obligaciones internacionales
de Canada en materia de propiedad intelectual, en particular las contenidas en el ADPIC.

Canada argument6 que las decisiones cuestionadas constituian el resultado legitimo
del funcionamiento ordinario de su sistema judicial y que el NAFTA no garantizaba la
inmutabilidad del derecho interno y menos aun, detener la evolucion en la interpretacion
judicial de las normas de patentes. Asimismo, sehald que el arbitraje internacional no podia
ser utilizado como mecanismo de segunda instancia de apelacion frente a decisiones
judiciales nacionales adoptadas de buena fe. Finalmente, en 2017 el tribunal arbitral rechazé
las reclamaciones de Eli Lilly, aceptando los argumentos del gobierno de Canada, por lo
que declard que no existio violacion al estandar de trato justo y equitativo.

Al mutar la controversia regulatoria interna decidida judicialmente, sobre la validez de
las patentes farmacéuticas hacia una reclamacion internacional de inversion al amparo
del NAFTA, la compania utilizé el arbitraje regulatorio para desplazar el analisis desde los
criterios propios del derecho patentes hacia estandares del derecho internacional de las
inversiones en sede ante un tribunal arbitral, que finalmente rechazd sus pretensiones.
La superposicion de regimenes le permitié reconfigurar estratégicamente los espacios
de decision juridica; incluso, genero riesgos de efectos disuasorios sobre la autonomia
regulatoria de los Estados en materia de salud publica (Gathii y Ho, 2017). El caso puso en
evidencia que los derechos de los inversionistas no son absolutos ni irreversibles, sino que
dependen del consentimiento estatal y de las configuraciones del derecho internacional,
de tal manera que los Estados conservan margenes para reordenar la relacion entre
inversiones, propiedad intelectual y politicas publicas de salud (Voon et al., 2014).

Otro caso ilustrativo de fragmentacion del derecho internacional en materia de
medicamentos y tecnologias médicas surgio en el contexto de la pandemia por Covid-19,
en relacion con la propuesta de suspension excepcional y temporal de determinadas
obligaciones del ADPIC, en especial sobre patentes, secretos industriales y otras formas
de propiedad intelectual. La iniciativa, presentada en octubre de 2020 por India y Sudafrica
ante la OMC, buscaba facilitar un acceso equitativo a las vacunas para enfrentar la
pandemia (World Trade Organization, 2020; Zugasti et al., 2022).

Tal iniciativa reveld una colision entre regimenes internacionales especializados:
mientras los regimenes de comercio y propiedad intelectual enfatizaron la proteccion
de los incentivos a la innovacion y la seguridad juridica, diversos Estados en vias de
desarrollo, junto con organizaciones internacionales de derechos humanos y de salud
publica, sostuvieron que el régimen de propiedad intelectual operaba como un obstaculo
sistémico para la produccion rapida y descentralizada de vacunas. Incluso se argumento
que las flexibilidades a los ADPIC, como las licencias obligatorias o las importaciones
paralelas, resultaban insuficientes frente a la magnitud, la urgenciay el caracter global de
la crisis sanitaria (Correa y Syam, 2021).

Tras casi dos afios de negociaciones, en junio de 2022 la OMC adopto la Decision
Ministerial WT/MIN(22)/30; WT/L/1141, que flexibilizd parcialmente el uso de patentes para

1



Revista Juridica Digital UANDES 10/01 (2026), 1-26 https://doi.org/10.24822/riduandes.1001.7

Isnel Martinez Montenegro - Alexander Cruz Martinez

vacunas contra la Covid-19, sin suspender de forma amplia las obligaciones ni incluir
otras tecnologias sanitarias, lo que constituyd una solucion bastante limitada (World Trade
Organization, 2022). Esta respuesta evidencio la ausencia de una jerarquia normativa
clara entre los regimenes comercial y de derechos humanos, permitiendo la coexistencia
de interpretaciones poco compatibles sobre las obligaciones estatales en contextos de
emergencia global.

Desde la optica de arbitraje regulatorio, la ausencia de una exencion amplia causo el
desplazamiento de decisiones hacia mecanismos alternativos y menos transparentes,
tales como acuerdos bilaterales de compra, licenciamientos voluntarios canalizados a
través de Medicines Patent Pool y diversos arreglos contractuales privados. Esta dinamica
redujo la centralidad del foro multilateral y reforzd asimetrias estructurales en el acceso a
medicamentos y tecnologias médicas, mostrando como la fragmentacion puede constituir
también un mecanismo indirecto de regulacion global sin necesidad de modificar los tratados
existentes (Correa y Syam, 2021). Ello demuestra que no solamente la fragmentacion se
manifiesta en conflictos judiciales, sino ademas en procesos deliberativos multilaterales en
los que los distintos regimenes reclaman autoridad normativa frente a un mismo problema
global sin mecanismos eficaces de coordinacion.

Los casos analizados muestran que la fragmentacion del derecho internacional en materia
de medicamentos y tecnologias médicas no es un fendmeno excepcional ni contingente, sino
un rasgo estructural de la gobernanza sanitaria global. Tanto en escenarios contenciosos,
como el arbitraje de inversiones, como en procesos deliberativos multilaterales, como
las negociaciones en la OMC, la coexistencia de regimenes especializados sin jerarquia
clara habilita desplazamientos estratégicos de decisiones, normas y foros. Ello permite a
distintos actores reconfigurar el espacio regulatorio conforme a sus intereses, produciendo
efectos materiales significativos sobre el acceso, la disponibilidad y la distribucion equitativa
de bienes sanitarios esenciales.

Desde la perspectiva del arbitraje regulatorio, estos casos revelan que la fragmentacion
No solo opera como un riesgo para la coherencia normativa, sino también como un
mecanismo indirecto de regulacion global (Flores y Aguirrezabal, 2025). La posibilidad
de elegir entre foros, instrumentos y regimenes (judiciales, arbitrales, contractuales o
politicos), transforma la pluralidad juridica en un mercado de opciones normativas, donde
las decisiones no siempre se adoptan en los espacios mas transparentes, inclusivos
0 sensibles a los derechos humanos. En el ambito sanitario, ello puede traducirse en
efectos disuasorios sobre la accion regulatoria estatal, en la privatizacion de decisiones de
interés publico o en la reproduccion de asimetrias estructurales entre paises con distintas
capacidades tecnoldgicas y econdmicas.

El problema central no reside Unicamente en la existencia de multiples regimenes,
sino en la ausencia de mecanismos eficaces de articulacion, coordinacion y rendicion de
cuentas entre ellos. La experiencia en materia de medicamentos y tecnologias médicas
pone de relieve la necesidad de repensar la gobernanza juridica global de la salud desde
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enfoques que integren el comercio, la propiedad intelectual, la inversion y los derechos
humanos, sin subordinar de manera automatica unos a otros. Solo mediante reglas claras
de coordinacion, criterios de prioridad normativa y salvaguardas efectivas del derecho
a la salud seréa posible mitigar los incentivos al arbitraje regulatorio y reducir los efectos
adversos de la fragmentacion en contextos de crisis y normalidad sanitaria.

5. Determinantes estructurales de la fragmentacion del
derecho internacional en materia de salud

A continuacion, se analizan algunas causas del fendmeno de fragmentacion del derecho
internacional en el campo especifico de la salud y el acceso a medicamentos. Aunque
este mercado opera mayoritariamente de manera global, la aprobacion, vigilancia y control
siguen siendo decisiones domeésticas que implican regulaciones nacionales diferenciadas.

5.1. Territorialidad de la regulacion frente a la globalizacion del mercado sanitario

Existe una notoria division geografica en las tareas propias de desarrollo y
comercializacion de medicamentos y tecnologias médicas. Por ejemplo, en lo que conciermne
a la investigacion, esta suele realizarse mayoritariamente por farmacéuticas globales; la
fabricacion de las medicinas depende de cadenas multinacionales de suministro; los
ensayos clinicos se realizan en distintos paises; la distribucion abarca multiples mercados;
y los riesgos sanitarios se proyectan mas alla de las fronteras. Pese a ello, la aprobacion,
vigilancia y control sigue siendo una decision doméstica que implica la existencia de una
regulacion nacional.

Autoridades regulatorias como la Food and Drug Administration (FDA) de Estados
Unidos, la European Medicines Agency (EMA) de la Unién Europea, la Pharmaceuticals
and Medical Devices Agency (PMDA) de Japon, Health Canada (HC), el Instituto de Salud
Publica (ISP) de Chile o el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) de Colombia, establecen metodologias, estandares, tiempos de evaluacion y
niveles de exigencia propios. Sin embargo, no siempre son agencias independientes
del poder publico y de naturaleza muy técnicas, pues estan sujetas a dinamicas de otra
indole que hace que, aunque el producto sea el mismo, su proceso y objeto regulatorio
varie en cada pais.

De esta manera, un medicamento autorizado en la Unidn Europea puede ser rechazado
para patente y comercializacion en Canada, encontrarse en evaluacion en Colombia o
carecer de regulacion especifica en paises de ingresos bajos, donde en algunos casos
entra como un producto importado. Lo deseable seria llegar a un punto intermedio de
regulacion global que responda a la naturaleza técnico-cientifica y transnacional del sector
farmacéutico y biomédico, sin pretender una normatividad homogénea e internacional
que afecte el principio de soberania o ignore dinamicas politicas domésticas.
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5.2. Gobernanza regulatoria fragmentada y predominio del soft law

Existen capacidades técnicas regulatorias asimétricas que se traducen en desigualdades
entre paises. En la regulacion global de medicamentos y tecnologias médicas no existe
una autoridad central con potestad normativa vinculante, sino una gobernanza regulatoria
fragmentada sustentada en la interaccion de organismos multilaterales, foros de armonizacion
técnica y entidades privadas de estandarizacion. Los instrumentos que estos actores
producen, tales como estandares, guias y directrices, carecen de fuerza juridica directa
y adquieren eficacia Unicamente mediante su incorporacion por Estados y autoridades
regulatorias nacionales, configurando un entramado heterogéneo de soft law.

Si bien, este modelo es funcional para la coordinacion global, genera tensiones
relevantes en contextos de crisis sanitaria, innovacion acelerada y desigualdad en acceso
a medicamentos y tecnologias médicas. Ademas, esta arquitectura tiende a producir una
regulacion “por capas” cuya eficacia juridica depende menos de la obligatoriedad formal
internacional y mas de mecanismos de adopcion, referencia (reliance) y reconocimiento
por parte de autoridades nacionales bajo la convergencia técnica, que es un vector central
de produccion normativa (Wiktorowicz et al., 2018).

5.3. Arquitectura institucional y foros de armonizacién técnica

En el ambito multilateral se encuentra la OMS, creada en 1948, esta ocupa una
posicion predominante en la creacion de directrices técnicas, listas de medicamentos
esenciales y mecanismos de precalificacion que funcionan como parametros regulatorios
de referencia, especialmente para paises con capacidades institucionales limitadas. Estos
instrumentos influyen de manera decisiva en politicas nacionales de medicamentos y en
los criterios de las agencias regulatorias, pese a carecer de obligacion juridica formal. La
orientacion politica y normativa de esta regulacion la imparte la Asamblea Mundial de la
Salud, que es su drgano decisorio. En América Latina, la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS) cumple un rol andlogo como oficina regional, mediante esquemas de
cooperacion regulatoria y fortalecimiento institucional.

En este esquema, los foros de armonizacion técnica desempenan un rol estructural
en la materia. Entre estos se encuentra el International Council for Harmonisation (ICH)
creado en 1990, el cual ha establecido directrices técnicas sobre calidad, seguridad y
eficacia, que han venido siendo incorporadas de forma sistematicas por las principales
agencias regulatorias del mundo como estandares de facto, lo que evidencia una forma
normativa transnacional basada en la convergencia técnica, mas que en la produccion
legislativa tradicional (Xu et al., 2022). Junto a este mecanismo, se encuentra el International
Pharmaceutical Regulators Programme (IPRP), creado en 2018 como una plataforma de
cooperacion entre autoridades regulatorias, que a diferencia del ICH no busca elaborar
directrices técnicas armonizadas, sino facilitar el didlogo regulatorio, el intercambio de
experiencias y la identificacion de areas de convergencia.
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En materia especifica de dispositivos médicos, el International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF) promueve convergencia en clasificaciones, principios y practicas de
vigilancia post-comercializacion. A estos foros se suman mecanismos especializados como
el Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) enfocado en la armonizacion
y la inspeccion de buenas practicas de manufactura en la industria.

En 2013 fue creada la International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
(ICMR), encargada de coordinar la respuesta regulatoria frente a riesgos globales, como
pandemias e innovaciones farmacéuticas disruptivas mediante declaraciones conjuntas
y alineacion acelerada de criterios regulatorios. Su actuacion durante la pandemia del
Covid-19 evidencio la realidad de una regulacion transnacional de facto desvinculada de
los tratados internacionales clasicos.

Finalmente, se encuentran las organizaciones privadas de estandarizacion, en particular
la International Organization for Standarization (IOS) y la International Electrotechnical
Commission (IEC) que expiden normas técnicas formalmente voluntarias que se transforman
en requisitos regulatorios indirectos cuando son exigidas por autoridades nacionales o
aplicadas por remision en la legislacion interna. En realidad, se trata de un proceso de
privatizacion parcial de la funcion reguladora, o autorregulacion, con cuestionamientos
en términos de legitimidad democratica y acceso equitativo a tecnologia sanitarias (Villa-
Gallon et al. 2024).

Dangy-Caye y colaboradores (2025) analizan cémo las organizaciones regulatorias
globales (ICH, OMS, PIC/S, IPRP, ICMRA e IMDRF), contribuyen a la creacion de un
entorno normativo mas coherente en materia de medicamentos y tecnologias médicas
entre 2018 y 2024, identificando tendencias, vacios y dinamica de cooperacion. Sefnalan
que la mayor parte del esfuerzo regulatorio internacional se sigue concentrando en calidad,
seguridad y convergencia normativa de medicamentos.

Respecto a calidad y buenas practicas de manufacturacion, la OMS lidera el volumen
de proyectos en cuanto a guias técnicas, normas, modelos de certificacion y materiales
de referencia; el PIC/S se centra en la armonizacion de inspecciones, capacitacion de
inspectores y criterios comunes para verificar la integridad de la produccion en distintos
paises; mientras que el ICH es el referente global en materia de guias técnicas sobre
calidad (series Q), lo cual incluye el control de impurezas, gestion de riesgos, productos
estériles, transferencias tecnoldgicas y calidad de terapias avanzadas (Martinez, 2022). Lo
anterior obedece al acuerdo comun de que sin estandares no es viable la armonizacion
regulatoria, ni la confianza entre agencias.

Seguridad y farmacovigilancia se presenta como un area prioritaria liderada por la OMS,
esta gestiona iniciativas para mejorar la inspeccion en materia de reacciones adversas,
impulsa bases de datos globales y estandarizacion de criterios de evaluacion, mientras
el ICH incorpora guias técnicas para reportes electrénicos, terminologia armonizada y
practicas de gestion de riesgo de seguridad de una manera mas rapida y coordinada.

15



Revista Juridica Digital UANDES 10/01 (2026), 1-26 https://doi.org/10.24822/riduandes.1001.7

Isnel Martinez Montenegro - Alexander Cruz Martinez

Respecto a convergencia normativa, Dangy-Caye y colaboradores (2025) demuestran
que la participacion de paises en organizaciones internacionales estéa correlacionada con
un mayor uso de vias de reliance; esto es, mecanismos mediante los cuales un pais utiliza
evaluaciones cientificas ya realizadas por otra autoridad de referencia. Asi, mercados
emergentes como China, Brasil e Indonesia, miembros de ICH u OMS, han reducido
tiempos de presentacion de expedientes mediante este mecanismo (Cruz, 2024).

El campo de los dispositivos médicos resulta el menos desarrollado. En el estudio,
el IMDRF se posiciona como el referente exclusivo. Este se encarga de desarrollar guias
sobre sistemas de gestion de calidad, reglas para productos basados en inteligencia
artificial, sistemas de identificacion Unica de dispositivos UDI, buenas practicas de revision
regulatorias, y marcos regulatorios para dispositivos personalizados. Aungue su volumen
de actividad es menor en comparacion con la OMS o el ICH, su especializacion permite
avanzar en temas cruciales para este subsector. No obstante, la OMS no permanece ajena
a los dispositivos médicos, puesto que contribuye mediante procedimientos colaborativos
para la aceleracion de dispositivos precalificados, guias técnicas sobre vigilancia, post-
comercializacion, especificaciones para diagndsticos in vitro y armonizaciéon minima
dirigida a paises con sistemas regulatorios menos maduros. Su enfoque prioriza paises
de ingresos bajos y medios, donde las brechas regulatorias son mas amplias.

En efecto, la regulacion de dispositivos médicos no esta tan consolidada dada la
diversidad de tecnologias, la ausencia histérica de un regulador y la variabilidad de riesgos
y complejidad entre productos; mientras los medicamentos cuentan con décadas de
armonizacion técnica, los dispositivos apenas comienzan a desarrollar un marco global
coherente gracias al trabajo de IMDRF. Pese a ello, resulta imperativo considerar las
intersecciones actuales entre medicamentos y dispositivos a partir de la digital health, la
inteligencia artificial, las terapias avanzadas, y los productos combinados (drug device
combination), que ha hecho, por ejemplo, que el ICMRA esté desarrollando criterios sobre
el uso de |A para fines regulatorios, mientras el IMDRF elabora criterios técnicos para IA
aplicada a dispositivos meédicos.

Dada la difusa frontera entre medicamentos y dispositivos, los enfoques de cooperacion
y transversalidad cobran mayor relevancia. Ambos sectores convergen en desafios comunes
de innovacion tecnoldgica, digitalizacion, necesidad de confianza entre agencias y urgencia
de reducir las brechas regulatorias entre paises. Asi, la armonizacion regulatoria no solo
favorece la industria, sino que impacta en el acceso oportuno, seguro y equitativo de los
medicamentos y tecnologias médicas para la poblacion global.

5.4. Asimetrias regulatorias, econémicas y de poder entre estados

En cuanto a las agencias reguladoras nacionales, mientras algunas, sobre todo las
de paises de mayor desarrollo, cuentan con altos presupuestos, numerosos expertos,
laboratorios de referencia, capacidad tecnoldgica de punta y sistemas de informacion
avanzados, otras apenas mantienen estructuras minimas de vigilancia o inspeccion propicias

16



Revista Juridica Digital UANDES 10/01 (2026), 1-26 https://doi.org/10.24822/riduandes.1001.7

La fragmentaciéon del derecho internacional y sus desafios frente a la efectivizacion del
derecho a la salud en lo que respecta a medicamentos y tecnologias médicas

para generar arbitraje regulatorio. Esta disparidad propicia un comercio de medicamentos
inseguros que no cumplen altos estandares, o son falsificados. Segun la Organizacion
Mundial de la Salud (2024), aproximadamente el 10,5% de los medicamentos que circulan
en paises de medianos y bajos ingresos son de calidad subestandar o falsificados, que
encuentra terreno fértil en contextos con regulaciones débiles o insuficientes.

Tales asimetrias también generan dependencia regulatoria, puesto que algunos paises
adoptan decisiones de la FDA o la EMA sin un analisis propio o autbnomo, debido a
limitaciones técnicas o financieras. Aunque esto garantiza agilidad y economia, restringe
Su soberania y la posibilidad de analisis conforme a condiciones y riesgos epidemiolégicos
locales. Ademas, crea desigualdades y exclusion econdémica en el acceso a medicamentos
y tecnologias médicas innovadoras, que priorizan mercados mas rentables, dejando a
los demas en listas de espera prolongadas.

En ese sentido, los TRIPS protegen vehementemente la innovacion sin garantizar
con igual intensidad el acceso equitativo a medicamentos. Asi, el sistema genera, entre
otros efectos: ampliacion artificial de exclusividades mediante practicas de evergreening
o litigios transnacionales que bloquean la entrada de genéricos; resistencia a otorgar
licencias obligatorias incluso en emergencias sanitarias; diferencias en la disponibilidad
de biosimilares y genéricos entre regiones; y tensiones entre derechos econémicos y el
derecho fundamental a la salud.

En el contexto de las asimetrias normativas propias de la fragmentacion del derecho
internacional, la industria farmacéutica ha intensificado el arbitraje regulatorio al trasladar
la realizacion de ensayos clinicos hacia paises con marcos mas flexibles. Esto genera
tensiones juridicas en jurisdicciones con menores estandares en donde los comités de
ética carecen de autonomia, los participantes pertenecen a poblaciones vulnerables con
acceso precario a la informacion, el consentimiento informado se convierte en formalismo,
la garantia de acceso a post-estudios resulta inexistente, y la supervision estatal en los
ensayos es insuficiente. La fragmentacion compromete asi no solo la seguridad de los
medicamentos, sino también la integridad ética del proceso investigativo.

5.5. Innovacidn tecnoldgica, arbitraje regulatorio y nuevos desafios éticos

La regulacion de dispositivos y tecnologias médicos presenta menor avance, carente
de instrumentos internacionales vinculantes relevantes. Predomina la soft law (directrices,
recomendaciones y buenas practicas de cumplimiento voluntario), que genera divergencias
en criterios de seguridad vy eficacia, multiplicidad de exigencias documentales para un
mismo producto, incertidumbre para empresas y pacientes, aumento de costos regulatorios
que se trasladan al precio final, y falta de estandares comunes en dispositivos médicos
basados en tecnologias digitales, que es el campo menos desarrollado.

La incursion de dispositivos médicos basados en inteligencia artificial, algoritmos
predictivos, big data, historias clinicas electronicas interoperables, sistemas de diagndstico
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remoto y procedimientos con robdtica ha creado un campo regulatorio que supera
ampliamente la capacidad de las agencias tradicionales. El avance en la armonizacion
de estandares globales sigue siendo limitado en temas como certificacion de software
para dispositivos médicos, responsabilidad por fallas algoritmicas, ciberseguridad para
dispositivos implantables, auditoria de sistemas de inteligencia artificial diagndstica e
interoperabilidad internacional de bases de datos clinicos. Todo ello se traduce en un
riesgo directo para la seguridad del paciente y para la proteccion de datos sensibles
(Barcenas et al., 2025).

Amaral y colaboradores (2024) analizan los desafios regulatorios globales de los
dispositivos médicos y su influencia en la innovacion y el acceso al mercado. Los autores
parten de la premisa de que estos dispositivos médicos, que son fundamentales en la
atencion sanitaria, abarcan desde termdmetros hasta marcapasos, bombas de infusion,
software médico y prétesis avanzadas, con creciente sofisticacion tecnoldgica. Ello
exige marcos regulatorios mas rigurosos y elaborados que logren un equilibrio entre la
seguridad del paciente y la innovacion tecnoldgica, abarcando el largo y costoso proceso
de desarrollo de un dispositivo médico: desde la identificacion de necesidades clinicas
y disefio conceptual hasta fabricacion de prototipos, pruebas de seguridad, ensayos
clinicos y la vigilancia post-comercializacion.

Las regulaciones nacionales no son uniformes. Estados Unidos, la Union Europea y
Japdn, por ejemplo, aplican criterios diferentes para definir y clasificar dispositivos de acuerdo
COonN su riesgo, asighando requisitos documentales, de ensayos clinicos y evaluaciones prey
post- comercializacion. En la Unién Europea, el Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) hizo mas
rigurosos los controles previos de entrada al mercado, aumentando la carga regulatoria
para fabricantes y organismos notificados (auditores técnicos independientes). Introdujo el
sistema de identificacion unica (IDl), obligatoriedad de la vigilancia post-comercializacion y
la creacion de la base de datos EUDAMED para mejorar trazabilidad y seguridad, aunque
ha conllevado a retrasos importantes en la disponibilidad de tecnologias innovadoras,
afectando principalmente a los pacientes.

Estados Unidos posee un sistema regulatorio similar, estructurado de acuerdo con la
clase de riesgos y la incorporacion de mecanismos diferentes, con tres vias principales: el
procedimiento 510 (K) (para demostrar equivalencia sustancial con un dispositivo previamente
autorizado), el de novo pathway (para tecnologias sin antecedentes regulatorios) y la
Premarket approval (PMA) (para dispositivos de alto riesgo). El sistema puede ser agil en
ciertos casos, pero también existen exigencias complejas y estudios clinicos profundos
cuando el dispositivo es invasivo o critico. Japon, por su parte, mantiene un sistema mixto
de certificacion y aprobacion a través de MHLW y PMDA, caracterizado por requerir datos
clinicos locales y un mecanismo de reembolso complejo, 1o cual contribuye al llamado
medical device lag (en comparacion con Estados Unidos o Europa).

Esta falta de armonizacion regulatoria global genera costos altos, demoras en
la introduccion de tecnologia, duplicidades de ensayos y barreras a la competencia
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internacional. La industria enfrenta un escenario fragmentado que puede desincentivar
la innovacion especialmente en empresas pequefias o de tecnologias emergentes (por
ejemplo, dispositivos digitales, software SAMD o prétesis impresas en 3D). Aunque la
regulacion es indispensable para proteger la vida y la salud, las diferencias regulatorias,
rigidez y lentitud en procesos burocraticos ocasionan barreras significativas para la
innovacion que exigen acelerar esfuerzos de armonizacion internacional, fortalecer los
mecanismos de evaluacion de riesgo-beneficio, basados en evidencia y modernizar los
marcos regulatorios compatibles con el ritmo actual de la innovacion biomédica.

La proliferacion de actores, intereses y relaciones disfuncionales refuerza la fragmentacion.
Spicer y colaboradores (2020) sefalan que genera multiples sistemas de adquisicion, de
cadenas de suministros paralelas y de marcos regulatorios diversos, produciendo acceso
desigual y dificultando la consolidacion de una politica coherente de medicamentos y
tecnologias médicas en el &mbito global. Por ejemplo, en Africa, durante 1992-2000, los
antirretrovirales coexistieron bajo multiples sistemas de provision (PEPFAR, Fondo mundial,
ONG, Unicef, Clinton Health, Access Initiative), con diferentes requisitos regulatorios,
precios, sistemas de compras y estandares de calidad que dificultaron la planeacion
nacional y la sostenibilidad financiera.

A lo anterior se suma el sistema de gobernanza internacional en salud, basado en
derecho blando y en cooperacion voluntaria entre Estados, dentro del cual la OMS emite
directrices técnicas y mecanismos de alerta sobre calidad y seguridad de los medicamentos.
Sin embargo, carece por disefio de facultades coercitivas y sancionatorias, lo que ha
dificultado la armonizacion juridica internacional. Tal limite se evidencié de manera clara en
la lucha contra la falsificacion de medicamentos: antes de la adopcion de la Convencion
Medicrime del Consejo de Europa (2011), no existia un instrumento penal vinculante con
definiciones y sanciones homogéneas, lo que derivo respuestas nacionales fragmentadas
ante un fendmeno de caracter transnacional (Council of Europe, 2011; World Health
Organization, 2017).

La pluralidad de actores implica también intereses divergentes. Donantes y agencias
influyen en la priorizacion de ciertos medicamentos segun agendas externas, introduciendo
productos y tecnologias no siempre alineadas con las necesidades epidemiolégicas locales
y comprometiendo la sostenibilidad financiera. Este fue el caso de India v. Novartis (2013),
en el que la Corte Suprema de ese pais nego la patente del medicamento Glivec (Imatinib)
al considerar que no cumplia con el estandar de innovacion y mostré cémo los intereses de
la industria divergen de las necesidades de salud publica. Otro caso similar se desarrolld
entre 1998-2001, la Pharmaceutical Manufacturers Association v. Government of South
Africa, en el que 39 farmacéuticas demandaron al gobierno por permitir importaciones
paralelas y el uso de flexibilidades ADPIC para combatir el VIH. Dada la presion global,
las empresas retiraron la demanda, exponiendo la tension entre propiedad intelectual y
salud publica, y mostrando la contraposicion de intereses (Kapczynski, 2009).
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Spicer y colaboradores (2020) también destacan problemas de accountability de 10s
actores, orientados principalmente hacia financiadores en lugar de paises receptores. Los
primeros impulsan programas verticales que operan con sistemas logisticos propios y
poco integrados, lo cual debilita la capacidad nacional para regular, planificar y monitorear
el conjunto del sector. Entre 2006-2010, esto se evidencié en varios paises de Africa
Subsahariana y Asia respecto a programas de donantes de antituberculosos que operaban
de manera paralela a los nacionales (con logistica propia, bases de datos separadas y
rutas especiales de compra), generando compras duplicadas, escasa visibilidad nacional
de stocks, desabastecimiento y vencimiento de medicinas, pese al aumento de recursos
internacionales. El problema radicaba en la ausencia de responsabilidad: los donantes
respondian ante sus propios gobiernos, mientras los paises receptores carecian de control
sobre agencias implementadoras, no obligadas a reportar el regulador local (Storeng, 2014).

Las relaciones desiguales de poder reducen la autonomia de los paises para hegociar
precio y fortalecer su produccion local o consolidar agencias regulatorias robustas,
incrementando su dependencia tecnoldgica externa. Casos de precios excesivos, licencias
obligatorias y soberania farmacéutica, donde los paises intentan ejercer control sobre sobre
los medicamentos, incluyen Brasil, que en 2007 emitio licencia obligatoria para Efavirenz
con el fin de reducir los precios del antirretroviral usado en el tratamiento del VIH/Sida.
Ante ello, Estados Unidos vy la industria farmacéutica ejercieron presion diplomatica para
impedir su aplicacion, mostrando la resistencia de paises de altos ingresos a permitir
que paises del sur ejerzan flexibilidades al ADPIC (Rodrigues y Soler, 2009). Otro caso
de enfrentamientos por relaciones de poderes asimétricas en la industria farmacéutica
ocurrié en Tailandia (2006-2008), cuando el gobierno de esta nacion, amparado en las
flexibilidades de los ADPIC, emiti6 licencias obligatorias para medicamentos esenciales
como Plavix y Kaletra. La industria y los gobiernos extranjeros reaccionaron con restricciones
comerciales (Yamabhai et al., 2011).

La fragmentacion del derecho internacional en materia de salud, medicamentos y
tecnologias médicas obedece a una combinacion de factores estructurales: territorialidad
de la regulacion frente a mercados globalizados; asimetrias técnicas y econdmicas entre
Estados (Herrero y Belardo, 2022); ausencia de autoridad regulatoria internacional con potestad
vinculante; centralidad del soft law y la convergencia técnica como forma dominante de
produccion normativa; y proliferacion de actores publicos, privados y mixtos con intereses
divergentes. Este entramado produce una gobernanza policéntrica en la que las normas,
estandares y decisiones regulatorias se superponen sin mecanismos jerarquicos claros,
generando espacios de incertidumbre, duplicidad y competencia normativa.

Estas condiciones no solo afectan la coherencia juridica del sistema, sino que
incentivan el arbitraje regulatorio. La posibilidad de elegir jurisdicciones para ensayos
clinicos, mercados de lanzamiento, sedes de manufactura, vias de aprobacion acelerada
o foros de resolucion de controversias transforma la diversidad normativa en una variable
estratégica. En este contexto, la fragmentacion deja de ser un efecto colateral del pluralismo
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juridico y se convierte en un elemento funcional del modelo econdémico global de la
industria farmacéutica y biomédica, con impactos directos sobre el acceso equitativo, la
seguridad de los pacientes y la autonomia regulatoria estatal, especialmente de Estados
con capacidades institucionales mas débiles.

Por ello, el desafio central no consiste en eliminar la pluralidad regulatoria, inviable
politica y juridicamente, sino en disefar mecanismos de coordinacion que reduzcan las
asimetrias mas gravosas y limiten los usos estratégicos de la fragmentacion en detrimento
del derecho a la salud (Paez Moreno, 2020). Ello exige fortalecer las capacidades regulatorias
nacionales, dotar de mayor coherencia y legitimidad democratica a los procesos de
armonizacion técnica, y articular de manera mas efectiva los regimenes de comercio,
propiedad intelectual, inversion y derechos humanos. Solo asi sera posible avanzar hacia
una gobernanza global de la salud que preserve los beneficios de la especializacion
regulatoria sin reproducir inequidades estructurales ni incentivar practicas de arbitraje
regulatorio incompatibles con la proteccion de la vida y la salud.

6. Conclusiones

La fragmentacion del derecho internacional y la ausencia de una arquitectura regulatoria
global articulada producen efectos concretos y verificables sobre los sistemas de salud.
Entre ellos destacan las barreras estructurales para el acceso equitativo a medicamentos
y tecnologias médicas, la profundizacion de desigualdades en la disponibilidad de terapias
innovadoras, el aumento del riesgo de circulacion de productos subestandar o falsificados
en mercados vulnerables, las limitaciones para una vigilancia post-comercializacion
eficaz de productos distribuidos globalmente y las fallas de coordinacion frente a riesgos
sanitarios transfronterizos. En conjunto, estos factores erosionan la capacidad de los
estados para cumplir con su obligacion fundamental de garantizar el derecho a la salud
en condiciones de igualdad y seguridad.

La fragmentacion en este ambito trasciende un problema meramente técnico o
administrativo y se configura como un desafio juridico, politico y ético de primer orden,
estrechamente vinculado con la proteccion de la vida en un contexto de interdependencia
global. La coexistencia no jerarquizada de regimenes de comercio, propiedad intelectual,
inversion, salud publica y derechos humanos genera tensiones normativas que habilitan
practicas de arbitraje regulatorio y debilitan la coherencia del sistema. En este escenario,
las respuestas no pueden limitarse a la reafirmacion de la soberania regulatoria aislada,
sino deben avanzar hacia una gobernanza sanitaria global basada en estandares minimos
vinculantes, cooperacion efectiva entre agencias regulatorias, transparencia obligatoria
en datos clinicos, mecanismos supranacionales de vigilancia, proteccion reforzada de
poblaciones vulnerables en investigacion biomédica y un equilibrio funcional entre incentivos
a la innovacion y el interés publico.
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En este contexto, resulta pertinente considerar los instrumentos internacionales que
regulan la proteccion de las patentes y los mecanismos de coordinacion disponibles a nivel
global y regional. Convenios administrados por la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI), asi como sistemas de solicitud internacional de patentes, ofrecen vias
de armonizacion parcial que, aunque no eliminan la fragmentacion, facilitan procedimientos
mas uniformes. Asimismo, experiencias regionales como la patente comunitaria europea y
la reciente patente con efecto unitario en el marco de la Unidn Europea constituyen avances
relevantes para reducir la diversidad normativa en la proteccion otorgada al titular de la
patente. Estas soluciones evidencian que, si bien no es viable una uniformidad absoluta,
si es posible avanzar hacia modelos de coordinacion que mitiguen las disfuncionalidades
derivadas de la coexistencia de regimenes nacionales divergentes, contribuyendo a una
mayor coherencia entre innovacion, propiedad intelectual y derecho a la salud.

En ausencia de una arquitectura regulatoria global coherente, la salud continuara
dependiendo de un mosaico normativo desigual que favorece a los paises con mayores
capacidades regulatorias y margina a aquellos afectados por desigualdades estructurales.
En este sentido, la fragmentacion del derecho internacional en materia de medicamentos
y tecnologias médicas no constituye unicamente un problema juridico de coherencia
normativa, sino un dilema de justicia global que interpela directamente la legitimidad
del orden juridico internacional contemporaneo y su capacidad para responder a las
necesidades esenciales de la poblacion mundial.
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