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El lugar de la ética en el debate 
contemporáneo sobre propiedad intelectual:
acceso a medicamentos y datos de prueba
clínicos*

María Sol Terlizzi**

El propósito de este trabajo es presentar algunos de los aportes de la fi-
losofía, y en particular de la ética y la filosofía política, en un campo teó-
rico usualmente asociado a las disciplinas del derecho y de la economía.
Para esto, tomaré como caso de análisis el debate contemporáneo so-
bre propiedad intelectual y acceso a medicamentos. En especial, focali-
zaré en los límites que encuentra el discurso ético en el contexto
regulativo global de la propiedad intelectual y en los modos en que la éti-
ca puede intervenir con más fuerza en la discusión sobre la protección
de los datos de prueba clínicos.

Palabras clave: ética - propiedad intelectual - patentes - acceso a
medicamentos - datos de prueba clínicos

The purpose of this paper is to present some of the contributions of the
philosophy, particularly ethics and political philosophy, in a theoretical
field usually associated with law and economic disciplines. In order to
do this, I will take the contemporary debate on intellectual property and
access to medicines as case analysis. Especially, I will focus on the
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Introducción

El discurso filosófico en el campo
de la propiedad intelectual ha sido uti-
lizado con frecuencia para establecer
las justificaciones teóricas de los dis-
tintos sistemas que componen dicho
campo, en especial, los derechos de
autor y las patentes, y para señalar las
críticas a esas justificaciones. 

Entre las justificaciones filosóficas
clásicas de la propiedad intelectual se
destaca la derivada de la teoría de la
propiedad de Locke1, en la que el dere-
cho natural a los frutos del propio tra-
bajo es el fundamento de la propiedad
física. La lógica que subyace a esta
justificación es la del productor-pro-
pietario: aquel que produce algo, tam-
bién debe ser su dueño, único y
legítimo. Esta misma lógica aparece
en la justificación de la propiedad inte-
lectual que se basa en esta teoría: los
creadores tienen un derecho natural a
los productos de su trabajo intelectual
y, en la medida en que toman ideas del
común y le agregan algo propio, ex-
cluyen al resto de su uso y por ello la
sociedad debe otorgarles un privilegio
exclusivo en reconocimiento de ese
derecho.2

Por ejemplo, en el siglo XVIII, en
Francia, se recurrió a la teoría de la
propiedad lockeana en la Asamblea de
1791 en donde se discutía si dar o no

un derecho de copia a los autores3

(copyright, uno de los sistemas particu-
lares que componen lo que denomino
el sistema de propiedad intelectual). Y
durante el siglo XIX este fundamento
se extendió para justificar el sistema de
patentes.4 Este tipo de justificación aun
hoy puede ser encontrada en los siste-
mas de patentes actuales, por ejemplo,
en el requisito de altura inventiva que
solicitan las leyes de patentes.5

Sin embargo, también se le han he-
cho serias objeciones. La primera, que
le cabe a cualquier teoría basada en
derechos naturales, es que no existe un
derecho natural a la propiedad intelec-
tual.6 Por otro lado, asumiendo que
esto sea posible, se señala la imposibi-
lidad de justificar la protección de
aquéllas obras que no requieren traba-
jo.7 También se advierte8 la dificultad
que tiene una defensa basada en el de-
recho natural para dar cuenta de cuáles
son los límites temporales que debe te-
ner el sistema de patentes. Por último,
se señala9 que las ideas que tienen las
personas y que las llevan a crear un in-
vento dependen de las ideas y creacio-
nes anteriores, por lo que el título de
propiedad debería ser sobre lo agregado
y no sobre el valor total del producto.10

A pesar de que tales análisis críticos
de los fundamentos filosóficos de los
sistemas de propiedad intelectual
mantienen su vigencia en el debate

limits that the ethical discourse finds in the global regulatory context of
intellectual property and the ways in which the ethics can intervene more
heavily in the discussion on the protection of clinical test data.

Key words: ethics - intellectual property - patents - access to medicines
- protection of clinical test data

44 |  Perspectivas bioéticas

Perspect ivas Bioét icas © 2011 Nobuko Año 16 Nº 31: 43-64

Interior FLACSO 31 - ENERO 2012.qxp  30/01/2012  13:32  Página 44



contemporáneo sobre el tema, en los
últimos años y, en especial, debido a
la discusión sobre el acceso a los me-
dicamentos, una serie de autores11 han
virado el análisis filosófico hacia un
nuevo objetivo: realizar un análisis
crítico de las consecuencias éticas de
los sistemas de propiedad intelectual,
en especial del sistema de patentes. 

Una de las propuestas más intere-
santes es la de Hollis y Pogge, quienes
propusieron la creación de un fondo
internacional de premios, denominado
Health Impact Found (HIF). Este fon-
do está basado en un nuevo esquema
de pago por rendimiento (medido de
acuerdo al impacto que tiene la medi-
cina en la salud), cuyo objetivo es in-
centivar la investigación sobre
enfermedades relevantes y el desarro-
llo de medicamentos nuevos y accesi-
bles para todos. Quienes hagan su
aporte, recibirán una recompensa eco-
nómica a cambio de vender su produc-
to a un precio muy inferior al de un
medicamento patentado. La razón para
crear este fondo –sostienen– es que es
moralmente inaceptable seguir impo-
niendo un sistema de protección de pa-
tentes como el actual, que deja a
muchas personas sin el acceso a las
medicinas básicas, cuando existe una
opción que asegura beneficios a las
empresas y, a la vez, evita el daño a la
salud y la vida de las personas. Hacer-
lo constituiría una violación de los de-
rechos humanos.12

Ésta y otras propuestas se focalizan
en la tensión que existe entre el dere-
cho a la salud, los derechos de propie-
dad intelectual y el modo en que el
sistema de patentes afecta el acceso a

los medicamentos. Ellos comparten
la preocupación por las implicancias
de la propiedad intelectual, de la pro-
tección internacional vigente y la ne-
cesidad de elaborar un sistema global
que colabore con un mayor acceso a
los medicamentos, en especial, en los
países pobres.

El propósito de este trabajo es pre-
sentar algunos de los aportes de la fi-
losofía, y en particular de la ética y la
filosofía política, en un campo teórico
usualmente asociado a las disciplinas
del derecho y de la economía. Para
esto, tomaré como caso de análisis el
debate contemporáneo sobre propie-
dad intelectual y el acceso a medica-
mentos. En la primera sección,
expondré algunas características rele-
vantes de la arquitectura internacional
del sistema de patentes. En la segunda,
señalaré algunas dificultades y límites
que encuentra el campo de la ética en
el contexto internacional actual. Final-
mente, intentaré mostrar cómo inter-
viene el discurso ético en este debate a
través de los argumentos que se utili-
zan en la discusión sobre la protección
de datos de prueba clínicos. 

I. El nuevo régimen internacional de
patentes 

El mecanismo de investigación y
desarrollo farmacéutico global se basa
en un sistema particular de incentivos.
Actualmente, los productos farmacéu-
ticos se protegen a través del derecho
de patentes; éste es un derecho nacio-
nal mediante el cual las autoridades
públicas expiden títulos que confieren
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un derecho de exclusiva13 de explota-
ción de un invento, durante un cierto
período, a cambio de que éste sea re-
velado. Desde un punto de vista eco-
nómico, se considera que la existencia
de un derecho de exclusiva incentiva-
ría a los investigadores a desarrollar
nuevos productos, quienes sin esos in-
centivos no producirían lo necesario,
ya que cualquiera podría aprovecharse
de lo producido por ellos (free-riding).

Hasta mediados de la década de
1990, este derecho se hallaba sólo en
aquéllos Estados que reconocían su
existencia y aunque internacional-
mente regía el Convenio de París14,
administrado por la Organización
Mundial de la Propiedad Intelectual
(OMPI), sólo imponía normas genera-
les no vinculantes.

En los inicios de los años ‘80, a par-
tir del lobby iniciado por la industria
farmacéutica de los Estados Unidos,
se planteó la necesidad de un cambio
de reglas con respecto al régimen de
propiedad intelectual (fundamental-
mente, de patentes) y al lugar en el
cual se debían debatir y decidir dichas
reglas. De esta forma, se pasó de la
Organización Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI) a la Organización
Mundial del Comercio (OMC)15. Así,
en 1994 se firmó el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propie-
dad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC)16 en la OMC, tam-
bién conocido como TRIPS, por sus si-
glas en inglés. Con este tratado, se
instauró una nueva arquitectura inter-
nacional de la propiedad intelectual,
bajo la cual los países se comprome-
tieron a respetar requisitos mínimos de

protección de la propiedad intelectual.
En el caso de las patentes, los cambios
más relevantes fueron los siguientes:

1. La obligación de proteger pro-
ductos y procesos farmacéuticos.
Esta obligación se manifiesta en
la cláusula de no discriminación
(art. 27.1). Esta prohíbe excluir
ciertos productos o procesos del
patentamiento por motivos rela-
cionados con el origen de la rama
industrial de la cual procede la in-
vención. El ejemplo paradigmáti-
co son los medicamentos. Antes
del Acuerdo sobre los ADPIC, la
protección de medicamentos no
existía en muchos países. Un es-
tudio de la OMPI de 1988 infor-
mó que, de los 98 miembros de la
Convención de París, 49 excluían
de la protección a los productos
farmacéuticos y 44, a los métodos
o tratamientos.17 En la Argentina,
en donde regía la ley 11118 de
1864, se excluían expresamente
del rango de lo patentable las
composiciones farmacéuticas
(art. 4) [productos farmacéuti-
cos], pero no así los procedimien-
tos para su elaboración. Después
de firmar el Acuerdo sobre los
ADPIC, Argentina reemplazó la
ley 111 por la ley 24.48119 de
1995, en la que sí se reconoce la
protección de productos.

2. La extensión de la protección.
Antes del Acuerdo sobre los AD-
PIC, en Argentina las patentes
eran otorgadas por 5, 10 y 15
años según el mérito del invento
y la voluntad del solicitante.20
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Después del Acuerdo sobre los
ADPIC, la protección se estable-
ció en un piso de 20 años. Algo
similar ocurrió en el resto de los
países.

Es importante resaltar que el Acuer-
do sobre los ADPIC es un acuerdo
(del derecho) internacional que esta-
blece los estándares mínimos de pro-
tección (art. 1), lo cual significa que
cada país o nación puede establecer
estándares más amplios, ya sea en el
alcance de la protección o en el tiem-
po. El establecimiento de reglas por
encima de los estándares mínimos se
conoce con el nombre de medidas
“ADPIC plus” y pueden encontrarse
en las leyes de patentes de distintos
países y en acuerdos bilaterales y Tra-
tados de Libre Comercio (en general
entre Estados Unidos o la Unión Eu-
ropea y países en desarrollo). 

Cabe destacar que se instauró una
moratoria para la implementación del
Acuerdo sobre los ADPIC, en los paí-
ses en desarrollo (hasta 2005) y en los
países menos adelantados (hasta el
2016). Los Estados de estos países se
vieron en la necesidad de adaptar sus
legislaciones a las nuevas reglas inter-
nacionales, pero sin soslayar el impac-
to que pudieran tener esos cambios en
el acceso a los medicamentos y en las
políticas públicas.21

Esta preocupación por el acceso a
los medicamentos surgida de algunas
ambigüedades del propio Acuerdo, su-
mada a las demandas presentadas con-
tra Brasil y Sudáfrica por parte de la
industria farmacéutica y de los gobier-
nos de los países desarrollados22, cul-

minó en el año 2001 con la Declara-
ción de Doha.23

En esta Declaración se reconoce la
gravedad de los problemas de salud pú-
blica que afligen a los países en desarro-
llo. A la vez, se admite la importancia de
la protección de la propiedad intelectual
para el desarrollo de nuevos medica-
mentos, y se reconoce la preocupación
por los efectos que ésta tiene en los pre-
cios de las medicinas. Así, concluye que
el Acuerdo sobre los ADPIC “no impi-
de ni deberá impedir que los Miembros
adopten medidas para proteger la salud
pública”24 y que debería ser interpretado
de acuerdo con esta afirmación. 

La nueva arquitectura internacional
del sistema de patentes y el debate ge-
nerado acerca del acceso a medica-
mentos abrió las puertas a disciplinas y
discursos sociales, los cuales comenza-
ron a intervenir más activamente en un
campo usualmente asociado al derecho
y a la economía. Los aportes realizados
desde estos campos disciplinarios han
sido muy valiosos y permitieron anali-
zar los términos del debate desde nue-
vas perspectivas. Sin embargo, no
están exentos de problemas. En la si-
guiente sección, señalaré algunas difi-
cultades y límites que encuentran el
campo de la ética y el contexto interna-
cional actual.

II. El discurso ético en el régimen
global de patentes

Actualmente, a pesar de que algunos
filósofos han ingresado al debate sobre
la propiedad intelectual, la importan-
cia del discurso ético o filosófico en
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este ámbito es escasa. El lugar que tie-
ne en las negociaciones sobre tratados,
leyes o acuerdos comerciales suele ser
el de un convidado de piedra: se lo re-
conoce como válido, pero no alcanza
para justificar la limitación de las nor-
mas, frente a los argumentos económi-
cos que esgrimen las empresas. 

En el debate general sobre acceso a
medicamentos, las consideraciones
éticas pierden fuerza ante las razones
jurídicas. En particular, es notable la
fuerza con que el aparato técnico jurí-
dico se impone no sólo frente a cues-
tiones éticas sino también frente a
hechos sociales. 

El investigador Paolo Prodi25 señala la
instauración de una norma unidimensio-
nal: el derecho positivo. Mientras que
inicialmente las sociedades se maneja-
ban con normas jurídicas y normas so-
ciales y morales, en los últimos años se
observa una tachadura del campo de lo
moral y lo social. Si bien él explica esta
primacía en temas científicos, como los
avances genéticos, creo que su visión
bien puede extenderse al debate actual
sobre propiedad intelectual. Presentaré,
a continuación, dos ejemplos:

1. Las regulaciones sobre copyright
son cada vez más rígidas y las in-
dustrias imponen medidas tecno-
lógicas (DRM) para evitar la
violación de derechos. Las for-
mas de consumo actuales –como
el intercambio de archivos en in-
ternet– cuestionan la base de di-
cha protección. 

2. Las regulaciones sobre patentes
de medicamentos, aun cuando
en teoría admiten excepciones,

en la práctica instauran estánda-
res de protección cada vez más
altos que se oponen a la necesi-
dad de acceder a los medica-
mentos que se acrecienta día a
día, en especial en los países
más pobres.

Estos dos ejemplos pretenden ilustrar
la contradicción entre el discurso jurídi-
co y las costumbres, normas, creencias
y necesidades sociales. En un espacio
autorreferencial donde todo se resuelve
con la apelación a las leyes, la ética –en
tanto reflexión racional sobre las nor-
mas humanas– puede y debe intervenir
allí donde dichas normas carecen de
justificación o cuya justificación es po-
bre o peligrosamente arbitraria. Sin em-
bargo, no puede sino actuar en función
de sus límites. 

Tal como señaláramos al comienzo
de este trabajo, el Acuerdo sobre los
ADPIC establece una cláusula de no
discriminación entre industrias para la
protección de invenciones, es decir
que la protección patentaria debe al-
canzar productos y procesos de todas
las ramas industriales. En tal sentido,
la industria farmacéutica no puede ser
una excepción. 

Frente a este régimen jurídico glo-
bal, pueden ofrecerse algunas conside-
raciones éticas relevantes. Alyna
Smith26 señala que los productos far-
macéuticos poseen un carácter dual:
son a la vez commodities –productos
de un sistema de mercado centrado en
la propiedad intelectual– y bienes
esenciales que pueden contribuir sig-
nificativamente a la calidad de vida y
a la supervivencia de las personas.
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Este carácter dual, afirma la autora, sus-
tenta el debate sobre el acceso a medica-
mentos, que se manifiesta en la tensión
entre los derechos de propiedad intelec-
tual (que son instrumentales y se originan
en sistemas económicos) y los derechos
humanos (que son fundamentales y se
originan en la dignidad humana), como
el derecho a la salud, que incluye el dere-
cho a acceder a las medicinas.

Esta distinción podría servir como
justificación de una política regulatoria
que prohíba patentar productos farma-
céuticos o, al menos, de aquéllos medi-
camentos que pueden considerarse
esenciales. Pero esto presenta, al me-
nos, dos problemas empíricos. Primero,
como ya señalamos, el Acuerdo sobre
los ADPIC prohíbe discriminar por in-
dustrias. Así, aun cuando esté justifica-
da su exclusión, la existencia de un
tratado internacional de semejante na-
turaleza y alcance nos hace pensar que
insistir en dicha justificación es, por lo
menos, poco práctico. Segundo, aun
cuando pudieran excluirse de la paten-
tabilidad los medicamentos esenciales,
probablemente los laboratorios no in-
vertirían en investigación y desarrollo
(I&D) para esta clase de productos,
puesto que no serían recompensados.
De este modo, volveríamos al problema
inicial de cómo asegurar drogas nuevas
y valiosas para la sociedad. 

Sin embargo, esta distinción podría
servir como justificación de una políti-
ca regulatoria que atienda a las parti-
cularidades de esta clase de productos.
El reconocimiento de este carácter
dual permite, al menos, llamar la aten-
ción sobre el tratamiento especial que
merecen los productos farmacéuticos,

así como un tipo de regulación cuya
justificación vaya más allá del discur-
so económico o jurídico. En la medida
en que los medicamentos no deben
considerarse commodities solamente,
sino también “bienes esenciales”, la
incorporación de la reflexión ética
puede contribuir con la elaboración de
una argumentación diferencial para
este tipo de bienes. 

Asimismo, la tensión entre el carác-
ter instrumental de los derechos de
propiedad intelectual y el carácter fun-
damental del derecho a la salud se tra-
duce en términos económicos en el
balance [trade off] entre la protección
de la invención y su difusión o entre
los intereses del inventor y los de la
sociedad. A su vez, los distintos meca-
nismos jurídicos que regulan las in-
venciones orientan este balance hacia
uno u otro polo. 

Los problemas que introducen los
bienes intelectuales y sus posibles regu-
laciones han sido abordados sistemáti-
camente por el Análisis Económico del
Derecho (Law and Economics), disci-
plina que aplica métodos y teorías eco-
nómicas al análisis del derecho. Desde
la perspectiva de Coase27 a la de Pos-
ner28, el sistema jurídico de propiedad
intelectual debe construirse de modo
que maximice el bienestar social. Por
ejemplo, para Landes y Posner29, las pa-
tentes son deseables socialmente, no
porque constituyan un sistema perfecto
sino porque los beneficios derivados de
éstas son mayores que los del secreto
industrial –sistema alternativo, muy
utilizado por las empresas.

Este enfoque parte de supuestos
muy fuertes, uno de los cuales es el
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paradigma del homo economicus, se-
gún el cual los individuos son maxi-
mizadores racionales de utilidad, esto
es, tratan de lograr la mayor cantidad
de beneficios al menor costo. Además,
supone que las personas responden a
incentivos y que las leyes e institucio-
nes jurídicas pueden crear o alterar es-
quemas de incentivos existentes.
Desde este punto de vista, un aumen-
to en el alcance de la protección jurí-
dica de medicamentos podría mejorar
el esquema de incentivos, motivando
a la industria farmacéutica a buscar
nuevos desarrollos. Contrariamente,
una mayor flexibilidad en las regula-
ciones jurídicas podría alterar el es-
quema de incentivos y llevar a los
laboratorios a invertir menos en I&D.

A pesar de las críticas que se le pue-
den hacer a esta concepción del ser hu-
mano, y aun cuando no pueda
establecerse una relación directa entre
las regulaciones jurídicas y los esque-
mas de incentivos, las personas jurídi-
cas tales como los laboratorios
–principales actores en las invenciones
farmacéuticas– parecen proceder de
acuerdo a estos supuestos.

Por ello, un análisis complejo de las
justificaciones de las patentes en rela-
ción con el problema del acceso a los
medicamentos debe tener en cuenta no
sólo los problemas éticos que se deri-
van de los sistemas de protección sino
también el modo en que actúan los ac-
tores relevantes en este debate. El lí-
mite de la ética está en el modo en que
efectivamente actúan los individuos y
las instituciones. Partir únicamente de
una perspectiva que critique o rechace
las patentes sobre la base del derecho

a la salud, la justicia o las particulari-
dades de los medicamentos como
bienes esenciales puede conducir a
conclusiones éticamente relevantes
pero con poca aplicación práctica. 

Estas dificultades para elaborar argu-
mentos éticos que incidan en el sistema
global de protección de medicamentos
no significa que debamos claudicar
ante el peso del contexto actual. Aún
existen fisuras en el sistema que lo tor-
nan más permeable, y es en esas grietas
donde pueden ofrecerse argumentos só-
lidos con un mayor alcance práctico. 

Existen múltiples intersticios para la
intervención desde el campo de la éti-
ca. Podría establecerse la justificación
de las flexibilidades del Acuerdo sobre
los ADPIC30 desde la perspectiva de la
justicia, o plantear la injustificabilidad
de patentar los segundos usos médi-
cos31 dadas las implicancias que tiene
para la salud pública. 

Sin embargo, debido a los límites de
este trabajo, tomaré como ejemplo de
ello únicamente la discusión sobre la
protección de los datos de prueba clíni-
cos. En la siguiente sección, intentaré
mostrar cómo interviene el discurso éti-
co en este debate a través de un análisis
crítico de los argumentos que se utilizan
para justificar la protección de datos de
prueba y de la presentación de argumen-
tos éticos en contra de esta postura. 

III. El discurso ético en el debate
sobre la protección de datos de
prueba clínicos

Cuando una compañía farmacéutica
pretende registrar un producto para su
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comercialización, las autoridades sani-
tarias de los países suelen solicitar la
presentación de datos referidos a la ca-
lidad, eficacia y seguridad de dichos
productos, que surgen de los estudios
clínicos y pre clínicos realizados en
animales y seres humanos. Estos datos
son los resultados escritos de las prue-
bas de eficacia y toxicidad, pero pue-
den incluir otros datos sobre métodos
y condiciones de fabricación, conser-
vación y embalaje. 

Estos datos son elaborados por las
propias compañías y su obtención su-
pone, en la mayoría de los casos, algún
tipo de inversión económica. En con-
secuencia, las compañías farmacéuti-
cas están interesadas en proteger dicha
información de manera exclusiva. 

La elaboración de los datos de prue-
ba suele estar vinculada al desarrollo
de una droga novedosa, pasible de pa-
tentamiento. Sin embargo, es necesario
distinguir la protección otorgada por
una patente de la protección conferida
a los datos de prueba, así como sus res-
pectivas justificaciones. Por un lado,
las patentes protegen las invenciones
por su carácter novedoso y creativo y,
desde un punto de vista económico, se
justifican como una compensación por
la inversión en I&D. Por otro lado, la
protección de datos implica el resguar-
do de la información no divulgada ob-
tenida como resultado de los ensayos
clínicos y se justifica como un modo de
compensar los costos de los ensayos
clínicos y los datos resultantes. En este
último caso, se compensa una inver-
sión en la producción de datos que no
involucra ningún proceso creativo,

puesto que dicha producción implica
una recopilación de información de
acuerdo a protocolos estandarizados.
En este sentido, aun cuando sean ensa-
yos de una droga novedosa, los resul-
tados de éstos no son más que las
consecuencias de prácticas científicas
de rutina.32

En el ámbito multilateral, el Acuer-
do sobre los ADPIC prevé33 la protec-
ción de esos datos –siempre y cuando
no hayan sido divulgados– contra todo
uso comercial desleal y contra toda di-
vulgación, cuando los Estados exijan
esos datos como condición para apro-
bar la comercialización de productos
farmacéuticos que utilizan nuevas en-
tidades químicas y cuando la elabora-
ción de éstos suponga un esfuerzo
considerable. En tal sentido, lo estipu-
lado en el artículo 39.3 del Acuerdo re-
duce la protección al ámbito de la
competencia desleal y no crea dere-
chos de propiedad ni derechos exclusi-
vos sobre los datos de prueba.34

En la medida en que el Acuerdo so-
bre los ADPIC establece un piso míni-
mo de protección, que puede ser
ampliado de acuerdo a las necesidades
e intereses de cada país, se han esta-
blecido diferentes regulaciones en dis-
tintos países, en buena medida debido
al modelo de producción y comerciali-
zación que opera en la industria farma-
céutica local.35

Por ejemplo, las tasas de pago por ro-
yalties de propiedad intelectual durante
2008 de la Argentina fue de más de 1200
millones de dólares (1,273,603,771)
frente a los más de 26.000 millones (26,
615,000,000) que pagó Estados Unidos
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durante el mismo período; mientras
que la tasa de royalties recibida por
Argentina ese mismo año no supera
los 94 millones (93,563,615) frente a
los más de 91.000 millones recibidos
por Estados Unidos (91,600,000,000).
A su vez, la mayoría de los países en
desarrollo tienen balanza negativa de
royalties, mientras que sólo algunos
países desarrollados (Estados Unidos,
Japón, Francia, etc.) tienen balanza
positiva. 

Estos datos indicarían que la imple-
mentación de políticas que refuercen
el sistema de patentes, como la protec-
ción exclusiva de datos de prueba clí-
nicos, beneficiarían principalmente a
los laboratorios extranjeros que co-
mercializan sus productos en la Argen-
tina. Con lo cual, hay razones basadas
en el efecto competitivo, como una
disminución en el número de laborato-
rios nacionales y un incremento en la
cuota de mercado de las farmacéuticas
extranjeras, para implementar políti-
cas restrictivas.

Por ejemplo, Estados Unidos y la
Unión Europea, cuyas industrias se
caracterizan por ser productoras de
nuevos medicamentos, protegen los
datos desde la década del 80 median-
te un régimen sui generis que otorga
derechos exclusivos. En EE.UU., la
exclusividad es por un período de 5
años para datos sobre nuevas entida-
des químicas, y de 3 años para datos
sobre investigaciones nuevas referi-
das a entidades químicas que ya fue-
ron aprobadas para otros usos
terapéuticos. En la Unión Europea, la
protección para quien elabore los da-
tos de prueba es de 6 a 10 años; la

cantidad de años de protección varía
de acuerdo al tipo de producto y a qué
miembro de la Comunidad Europea
se trate. 

Asimismo, estas medidas de protec-
ción “ADPIC-plus” son cada vez más
frecuentes en acuerdos bilaterales y
tratados de libre comercio entre
EE.UU. y países en desarrollo, en los
cuales se fijan plazos de exclusividad
que suelen ser de 5 años.36

El principal problema con este tipo
de regulaciones es el uso de esos datos
que terceros puedan requerir para la
aprobación de productos similares a
los registrados originalmente. En estos
sistemas, un segundo solicitante –en
general, productor de medicamentos
genéricos– no podrá basarse en los da-
tos presentados por el primer solicitan-
te para registrar productos similares.

Contrariamente a estos sistemas, paí-
ses como la Argentina, donde la indus-
tria doméstica está más orientada a la
producción de medicamentos genéricos,
han adoptado un enfoque más flexible37,
en el que no se otorgan derechos exclu-
sivos ni se fijan plazos de protección y
en el que las autoridades sanitarias pue-
den basarse en los registros originales
para examinar la solicitud de un produc-
to similar (registro por similitud).

a. Argumento en defensa de la
protección de los datos de prueba y
críticas generales

La discusión sobre la protección
exclusiva a los datos de prueba tiene
tanto defensores como detractores.
Los laboratorios multinacionales y
los gobiernos de países desarrollados,
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en especial la Unión Europea y EE.UU.,
han defendido la protección exclusiva,
mientras que los países en desarrollo y
los laboratorios locales de esos países
asumieron la posición contraria. Exis-
ten diferentes argumentos para soste-
ner ambas posturas. En este apartado,
presentaré las líneas principales de la
posición defensora, así como las críti-
cas generales que se le pueden hacer.
En el siguiente apartado, delinearé ar-
gumentos específicos para rechazar la
protección exclusiva, en especial los
que pueden ofrecerse desde el campo
de la ética.

La idea de que los datos de prueba
deberían contar con una protección ex-
clusiva se encuentra contenida en el si-
guiente ejemplo: 

“La equidad exige que se propor-
cione protección a los datos cuya
obtención puede demandar a quien
los presenta originalmente una in-
versión de varios millones de dóla-
res. La divulgación de estos datos al
público, o el hecho de permitir que
otro solicitante los use, deniega in-
justamente a quien los obtuvo el
valor de su inversión y, por otra par-
te, otorga una ventaja económica a
aquéllos que a posteriori soliciten la
aprobación de comercialización y
los exima de realizar la inversión
para desarrollar los datos de prueba
para sus propios productos. Los paí-
ses que otorgan estas ventajas in-
justas a los que soliciten a
posteriori una autorización, disua-
den a los investigadores de nuevos
productos farmacéuticos y agroquí-
micos de introducir productos nove-

dosos en esos mercados. Por consi-
guiente, tal protección no sólo está
estipulada por el Acuerdo TRIPS
sino que además es justa y razona-
ble desde el punto de vista de las po-
líticas de salud pública.”38

Este argumento, que se presenta
como un argumento ético al apelar a la
equidad y la justicia, no es más que
una versión matizada del argumento
económico que justifica la propiedad
intelectual. Éste consta de dos partes.
En primer lugar, sostiene que quien in-
vierte sumas significativas de dinero
merece obtener una retribución, que
sería alcanzada mediante la protección
exclusiva de los datos de prueba. Uno
de los problemas que presenta este
fundamento es que en los argumentos
basados en el mérito es difícil determi-
nar qué es una remuneración equitati-
va. Incluso si se aceptara que quien
invierte merece recibir una retribu-
ción, no es necesario aceptar que ésta
debe darse mediante la protección ex-
clusiva de los datos de prueba. 

Pero aun considerando que las em-
presas merezcan una recompensa por
sus desarrollos, no se comete a prio-
ri una injusticia cuando se permite
que otros, indirectamente, utilicen
esos datos, porque no se trataría en
este caso de denegar la recompensa
sino, antes bien, de facilitar un co-
mercio más justo. No se trata de una
ventaja económica para el segundo
solicitante, como se señala en el ar-
gumento, sino de las condiciones
normales y legítimas del mercado,
donde las externalidades positivas
alimentan la competencia.
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En cualquier actividad comercial
puede haber externalidades positivas.
Por ejemplo, yo instalo un lindo bar,
moderno y bien acondicionado, en un
barrio donde no existían más que res-
taurantes y kioscos de poca monta; la
zona se empieza a llenar de gente de-
bido a mi nuevo bar y los clientes em-
piezan a consumir no sólo en mi
comercio sino también en los aleda-
ños. Entonces mis vecinos obtienen
beneficios porque más gente se acerca
a sus comercios y consume sus pro-
ductos. ¿Mis vecinos se están aprove-
chando injustamente de mí? No, en
todo caso, tendré que esforzarme para
competir con ellos y agregar a mi bar
servicio de kiosco y restaurante.

Del mismo modo, si un laboratorio
desarrolla datos de prueba para pre-
sentar a las autoridades públicas ob-
tendrá beneficios derivados de la
comercialización de los productos
aprobados y, a su vez, otras empresas
que utilicen indirectamente esos datos
para que se aprueben productos simi-
lares se beneficiarán por los datos ya
elaborados. ¿Se produce con ello un
aprovechamiento injusto? No, también
aquí las compañías farmacéuticas de-
berían esforzarse para competir con
otros productores, ya sea en términos
de atención al cliente o en el desarro-
llo de nuevos productos.39

La segunda parte del argumento sos-
tiene que si no existe una protección a
los datos de prueba, los laboratorios per-
derían incentivos para seguir desarro-
llando nuevos productos y, por ende, la
sociedad no recibiría los beneficios de
disponer de nuevos fármacos. Es el ar-
gumento recurrente que se esgrime

para justificar la propiedad intelec-
tual, según el cual la existencia de un
derecho de exclusiva incentivaría a
los inventores, y especialmente a la
industria farmacéutica, a investigar y
desarrollar nuevos productos, quienes
sin esos incentivos no producirían lo
necesario puesto que cualquiera po-
dría aprovecharse de lo producido por
ellos (free-riding). Esta investigación
y su posterior desarrollo redundarían
en beneficio de las sociedades, que se
encontrarían con la oferta de medica-
mentos nuevos. Con esto, se alcanza-
ría el nivel óptimo (eficiente) de
innovaciones y el desarrollo económi-
co sería estable.40

A pesar de que el argumento de los
incentivos es especialmente relevante
para la industria farmacéutica (a dife-
rencia de otras ramas de la industria),
desde el punto de vista empírico, una
objeción importante a este argumento
es que no hay evidencia suficiente –ni
acuerdo entre los economistas– que
demuestren que sin el privilegio del
monopolio no habría tanta investiga-
ción y, por tanto, nuevos productos.41

Algo similar podría afirmarse con
respecto a la protección de datos de
prueba. Como todo argumento con-
trafáctico, no sabemos hasta qué pun-
to no habría innovación si no
existieran mecanismos de protección.

Además, este argumento supone
una conexión necesaria entre el modo
de producción propietario y el acceso
a nuevos fármacos. Podría haber mo-
dos de producción no propietarios o
combinaciones de modos de produc-
ción propietarios y no propietarios
que produjeran mejores resultados
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que los actuales.42 Por ejemplo, en el
campo de la innovación verde, un con-
junto de empresas importantes a nivel
mundial (Nokia, Sony, IBM) creó en
2008 un consorcio de patentes con
ventajas medioambientales, conocido
como Eco-Patent Commons43, en el
que se aportan gratuitamente patentes
sobre tecnologías limpias que están
disponibles para todas las empresas.
La premisa en la que se funda esta ini-
ciativa es que compartir conocimiento
de modo gratuito puede redundar en
un mayor grado de innovación. En este
caso, el acceso a tecnologías amiga-
bles con el medio ambiente se produce
dentro del modo propietario pero su-
poniendo una renuncia a él. 

Si bien es cierto que esta iniciativa
no prueba que este modo de produc-
ción sea más eficaz que el tradicional,
puesto que es reciente y los resultados
en innovación son a largo plazo, el
crecimiento en el número de patentes
entregadas al consorcio (de 31 que ha-
bía inicialmente, actualmente hay 100)
permite pensar que compartir la expe-
riencia y la innovación puede llevar a
soluciones exitosas. Una iniciativa si-
milar, que ya ha demostrado su éxito,
es la del software libre que, gracias a
que permite al usuario utilizar, investi-
gar, modificar y distribuir el software
modificado bajo distintos tipos de li-
cencias, ha logrado desarrollos impor-
tantísimos, como el sistema operativo
GNU/Linux.44

Por último, las dos partes del argu-
mento en su conjunto parecen asimilar
la protección de los datos de prueba
con los derechos de propiedad intelec-
tual, ya que se utilizan los mismos ar-

gumentos en un caso y otro. Si bien se
reconoce que la protección de datos no
divulgados es distinta e independiente
de la protección dada por una patente,
se sostiene45, sin embargo, que la pro-
tección jurídica de los datos de prueba
está comprendida en el artículo 17 de
nuestra constitución, asimilando, de
este modo, el paraguas jurídico en uno
y otro caso. A pesar de ello, es necesa-
rio distinguir entre recompensar la in-
novación y proteger la inversión. El
sistema de propiedad intelectual está
pensado para facilitar el desarrollo de
invenciones, y no así para proteger las
inversiones.46

b. Argumentos específicos para rechazar
la protección exclusiva de los datos de
prueba

Además de las críticas a los argu-
mentos ofrecidos por los defensores de
la protección de los datos de prueba y
de las críticas y contraargumentos ge-
nerales señalados, pueden elaborarse
argumentos específicos para distintos
casos de protección de acuerdo a la ca-
tegoría (patentado/no patentado) del
producto sobre el que recae la infor-
mación protegida.

Como señalábamos más arriba, la
elaboración de los datos de prueba sue-
le estar vinculada al desarrollo de una
droga novedosa pasible de ser patenta-
da. En algunos casos, los productos
que se presentan para la aprobación de
su comercialización están patentados
–o con solicitud en trámite. Pero en
otros casos, los productos no son pa-
tentables –por ejemplo, porque el fár-
maco se basa en una combinación de

Perspectivas bioéticas  |  55

Perspect ivas Bioét icas © 2011 Nobuko Año 16 Nº 31: 43-64

Interior FLACSO 31 - ENERO 2012.qxp  30/01/2012  13:32  Página 55



sustancias conocidas utilizadas de mane-
ra novedosa o porque el principio activo
no es novedoso– o son difíciles de paten-
tar –como los productos biológicos.

Esta distinción entre la protección
de datos sobre productos patentados o
cuya solicitud de patente esté en trámi-
te y la protección de datos sobre pro-
ductos no patentables o difíciles de
patentar es relevante ya que los argu-
mentos en contra de la protección va-
rían ligeramente en uno u otro caso.

En el caso de los productos bajo pa-
tente o con solicitud en trámite, no hay
demasiada discusión, en la medida en
que la patente otorga una protección
contra toda competencia (no sólo so-
bre la competencia desleal, como en la
protección de datos de prueba). En tal
sentido, nadie debería solicitar un re-
gistro por similitud basado en los da-
tos originales porque el producto está
patentado. Sin embargo, existen casos
en que la patente está por vencer cuan-
do su titular solicita el registro sanita-
rio; en tales casos, de otorgar la
protección exclusiva sobre los datos,
se continuaría protegiendo por varios
años más al producto que ya no tiene
patente. Por tanto, no se justificaría la
protección de los datos de prueba por-
que implicaría una ampliación artifi-
cial de la protección patentaria.

Un caso ligeramente diferente den-
tro de la categoría de casos patentados
es la posibilidad de explotar temprana-
mente una invención patentada antes
del vencimiento de la patente con fines
experimentales y acopiar la informa-
ción requerida por las autoridades sa-
nitarias para la aprobación de un
producto o proceso que será comercia-

lizado luego de vencida la patente (Ex-
cepción Bolar47). En estos casos, al
permitirse iniciar el registro sanitario
antes del vencimiento de la patente, se
promueve la pronta entrada al merca-
do de medicamentos genéricos apro-
bados. Si existiese una protección
exclusiva a los datos de prueba que re-
chace esta excepción, se retrasaría el
ingreso de medicamentos genéricos48 y
se crearía, como en el caso anterior,
una ampliación artificial de la protec-
ción patentaria.

Los casos más problemáticos son
aquéllos donde la protección de los da-
tos de prueba recae en productos no
patentados o difíciles de patentar. En
la medida en que las compañías invier-
ten en la investigación de productos
que no pueden ser patentados, el único
modo de evitar que los competidores
registren y comercialicen una copia de
su medicamento es recurriendo a la
exclusividad de los datos de prueba.49

Sin embargo, como ya se advirtió, es
necesario diferenciar entre la protec-
ción que da la patente (a una innova-
ción novedosa y creativa) de la
protección otorgada al resultado de
procedimientos más o menos estanda-
rizados (los datos de prueba). Desde
este punto de vista, que el producto in-
vestigado no sea pasible de patenta-
miento es algo que deberían prever las
empresas (y de hecho lo hacen) a la
hora de incurrir en los gastos de I&D.
En tal sentido, no está justificada la
implementación de la protección de
datos por razones basadas en la ausen-
cia de patente.

Probablemente este último argumen-
to alcance para rechazar la posición
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que exige la protección exclusiva de
los datos de prueba debido a los costos
en que se ha incurrido para su obten-
ción, pero sea insuficiente para justifi-
car que las autoridades sanitarias
puedan basarse en los registros origi-
nales para aprobar un segundo produc-
to similar. Para esto, hacen falta
algunas consideraciones adicionales50,
pertenecientes al campo de la ética,
desde donde puede completarse con
mayor fuerza la justificación para re-
chazar la protección exclusiva de los
datos de prueba y permitir los registros
por similitud.

Así, señalaremos dos argumentos
éticos. Uno de ellos, al que llamaré el
argumento centrado en las necesida-
des de salud pública, resalta las conse-
cuencias positivas que se derivan de la
decisión de no otorgar protección ex-
clusiva a los datos de prueba; el otro,
al que denominaré el argumento cen-
trado en la protección de los sujetos
de investigación, muestra el problema
que presenta la exclusividad de los da-
tos desde el punto de vista de la pro-
tección de las personas. 

Argumento centrado en las necesi-
dades de salud pública. Numerosas
instituciones internacionales –como la
Organización Mundial de la Salud
(OMS) y la Organización Panamerica-
na de la Salud (OPS)– destacan la ne-
cesidad de que existan y se
comercialicen medicamentos genéri-
cos. Un medicamento genérico es una
copia de un medicamento original que
se registra y se comercializa después
de vencida la patente sobre este últi-
mo. Por definición, y sin considerar

las condiciones reales de comerciali-
zación, los genéricos tienen la misma
calidad, eficacia y seguridad que el
original pero, a diferencia de éste, el
precio de venta es muy inferior, dado
que no existen gastos en I&D y que
hay un aumento de la oferta, entre
otras causas. 

Desde el punto de vista de las conse-
cuencias de corto y mediano plazo, la
existencia de medicamentos de esta
clase implica un beneficio para los
ciudadanos, quienes pagarían menos
por la medicina que necesitan, y para
los Estados, que suelen ser responsa-
bles de grandes compras de medica-
mentos para su población y que
racionalizan así el gasto público en
fármacos.51 De modo que, pese a las
consecuencias negativas que la exis-
tencia de genéricos tiene para las com-
pañías farmacéuticas innovadoras, que
deben competir con las otras empresas
en la venta de productos similares, se
obtienen numerosos beneficios para
una gran cantidad de personas. Por
ello, habría razones para promover las
políticas públicas de genéricos, entre
ellas, las que se orientan a facilitar la
producción y comercialización de me-
dicamentos genéricos a través de regu-
laciones que no otorgan protección
exclusiva a los datos de prueba.

Pero la protección exclusiva de da-
tos impide que quienes producen ge-
néricos puedan obtener un registro por
similitud e ingresar así prontamente al
mercado. La competencia se ve, en-
tonces, limitada y la existencia y co-
mercialización de genéricos, retrasada.
Una demora en el acceso a las medici-
nas implica beneficios únicamente
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para los laboratorios innovadores y sus
subsidiarias, no así para las personas
que necesitan acceder a los medica-
mentos ni para los Estados, de modo
que una demora de esta naturaleza es,
por lo menos, problemática. 

Como señala Caravante Junior52, el
“problema” farmacéutico consiste en el
conflicto entre los objetivos de políticas
públicas de salud y los intereses de la
industria farmacéutica. Si se admite
que la existencia de genéricos es nece-
saria, entonces no deberían protegerse
con exclusividad los datos de prueba, si
esto pone en riesgo dicha existencia. Si
bien la protección de datos no otorga
derechos de exclusión legales –como
las patentes–, sin embargo crea una do-
ble barrera de hecho: a la competencia
de productos genéricos y al acceso de
los consumidores. En este sentido, la
carga de la prueba recaría en quienes
defienden la legislación protectora de
datos de prueba, quienes deberían de-
mostrar que estas barreras no tienen
consecuencias contraproducentes para
la competencia justa y los derechos y el
bienestar de los consumidores. 

Argumento centrado en la protec-
ción de los sujetos de investigación.
Hay un problema adicional con la pro-
tección de datos que es de interés para
la ética. Dicha protección implica –de
acuerdo al tipo de sistema que se ana-
lice– al menos tres cursos de acción
posibles: (1) que las empresas que es-
tán en condiciones de producir genéri-
cos esperen hasta que venza el plazo
de protección (entre 5 y 10 años) para
registrar el producto, producirlo y co-
mercializarlo; (2) que los productores

de genéricos usen la información para
registrar su producto a cambio de abo-
nar al titular de los datos una compen-
sación; o (3) que se vean exigidos a
realizar sus propios ensayos clínicos y
pre clínicos para obtener, de este
modo, datos propios.

La primera opción ya fue puesta en
duda debido a que demorar el ingreso
de un bien necesario parece injustifi-
cado. La segunda opción implicaría un
aumento del precio del medicamento
genérico, ya que el productor debe pa-
gar por el uso de datos, lo que nos lle-
va al problema recurrente de la
propiedad intelectual y los medica-
mentos: ¿cómo generar medicinas más
accesibles, que estén en el país, que es-
tén disponibles, que sean de calidad y
asequibles? Aquí el problema se agrava
porque no se trata de derechos de pro-
piedad sino de recompensas a la inver-
sión. En este sentido, tampoco parece
estar justificada la protección cuando
ello implica un incremento notable en
los precios de los medicamentos.

Pero la tercera opción me parece una
de las más objetables y menos repu-
diadas. Rozanski, al comparar el dere-
cho de patentes con la protección de
datos para el registro, ha llegado a afir-
mar que:

“la protección de datos no divul-
gados permite a los terceros efec-
tuar sus propias pruebas y obtener
así sus propios datos. En este senti-
do la protección de datos no otorga
exclusividad. Cuando la doctrina
habla de la ‘exclusividad’ de los da-
tos se refiere a que quienes los ob-
tienen tienen derecho a que ni la
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autoridad de registro ni terceros no
autorizados se apoyen en los mis-
mos para otros registros.”53

Es evidente que, desde un punto de
vista ético, no está moralmente permi-
tido repetir investigaciones que invo-
lucran seres humanos (ni tampoco
animales) dado que implican riesgos
para la salud y la vida de los sujetos de
investigación (y de los animales). Han
pasado siglos de investigaciones mo-
ralmente cuestionables hasta que se
establecieron parámetros internacio-
nales de investigación ética, reflejados
en el Código de Nüremberg, la Decla-
ración de Helsinki y las Guías éticas
de investigación en seres humanos de
CIOMS-OMS, entre otros. Estos do-
cumentos, aun cuando tienen múlti-
ples interpretaciones y son objeto de
debate en muchos aspectos, han sido el
fruto del consenso mundial sobre cuá-
les son los parámetros básicos de toda
investigación ética. Entre esos pará-
metros se encuentra la primacía del
bienestar de los seres humanos por so-
bre los intereses de la ciencia y la so-
ciedad. En este marco debe
encuadrarse la prohibición de repetir
investigaciones con el objetivo de
cumplir un trámite administrativo rela-
cionado con los datos de prueba.

Permitir que se vuelvan a realizar las
investigaciones con seres humanos
con el fin de registrar un producto sin
violar los supuestos derechos del pri-
mer registrante no sólo implica poner
por encima de los intereses del sujeto
de investigación los intereses de la so-
ciedad sino darle primacía a un sector
muy específico de la sociedad –las

empresas farmacéuticas– frente a los
intereses de las personas. La elección
moralmente relevante no es obtener
los propios datos o usar los datos aje-
nos sino exponer a las personas a po-
tenciales daños o evitarlo.

A pesar de que es un argumento que
se menciona para objetar la protección
exclusiva, no se lo tiene suficiente-
mente en cuenta, cuando es una de las
más poderosas razones para no otor-
gar la protección. Aun cuando pueda
haber ensayos que no involucren
grandes riesgos para los sujetos de in-
vestigación, igualmente deberían so-
pesarse con los beneficios, para los
individuos que participan y para la so-
ciedad, que supone la protección de
datos clínicos.

Conclusiones

El sistema global de propiedad inte-
lectual es consecuencia de un conjun-
to de razones y prácticas políticas,
económicas y jurídicas que no pueden
soslayarse. Como se señaló en este
trabajo, la filosofía ha intervenido
desde la justificación y la crítica en el
ámbito de la propiedad intelectual. Su
tarea consiste hoy en intervenir desde
el discurso de la ética, señalar cuáles
deben ser los límites de las normas,
balancear los intereses de los indivi-
duos con los de la sociedad y las in-
dustrias, analizar la justicia de los
arreglos internacionales, anticipar las
consecuencias de las modificaciones
del sistema global de propiedad inte-
lectual y abonar la argumentación de
los Estados a la hora de negociar
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