Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
https://www.juridicas.unam.mx/ https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https:/irevistas.juridicas.unam.mx/

INTRODUCCION

La incorporacion de nuevas tecnologias en los servicios de salud representa
una evolucién positiva, pero no mecanica, en cuanto al beneficio social que
aquéllas pueden traer. El cambio productivo-estructural no puede sostenerse
sin salud plena. Y ésta es esencial para ampliar las capacidades individuales
y lograr el desarrollo. Las nanotecnologias pueden generar cambios positivos
y significativos en el bienestar de la poblacion, asi como reproducir y profun-
dizar las desigualdades.

En México no existe un marco normativo especifico para las nanotec-
nologias y la nanomedicina, tanto para la investigacién y el desarrollo como
para la comercializaciéon de sus aplicaciones; tampoco existe una politi-
ca oficial orientada a dilucidar los riesgos de toxicidad e impacto sociales.
Lo anterior, ademas, toma lugar en un mercado dominando por empresas
transnacionales, lo que proyecta un contexto poco favorable para socializar
los potenciales beneficios de la nanomedicina en el pais.

De manera general, se observa que la normativa actual en materia de
nanotecnologias es limitada y contiene vacios o fisuras legales. En el caso
del gobierno estadounidense, éste tiende por un marco normativo volunta-
rio o corregulatorio, y es improbable que en el corto plazo se implemente
un régimen normativo para nanomateriales. Mientras que en el caso de la
Unién Europea, se proyecta un marco normativo que por un lado facilite el
comercio y armonice la regulacién vigente aplicable, y por otro lado, evite,
prevenga o muestre los posibles riesgos a la salud y al medio ambiente.

Los servicios de salud en México estan cada vez mas subordinados a la
participacion de las corporaciones globales del sector. El crecimiento en el
dominio de las corporaciones transnacionales en el sector salud es indiscuti-
ble. Bajo este panorama, la bisqueda de ganancia se vuelve el objetivo prin-
cipal. En la medida en que se ofrecen productos y servicios de competencia
internacional a un pequefio segmento de la sociedad mexicana que tiene la
capacidad de pago, se fortalece la desigualdad social y econémica del pais.

Se recomienda para el caso de la nanomedicina, una regulacién que li-
bere las agendas de investigacion cientifica y tecnoldgica en beneficio social
de las mayorias. El futuro de los servicios de salud en México depende de la
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regulacion y de la organizacién social que permita expresar los objetivos de
un desarrollo integral y de la tecnologia al servicio de la salud.

La regulacion de la nanomedicina en México se expone como una gran
incognita. La investigacién, por tanto, implica estudiar aquellas institucio-
nes u 6rganos que podrian regular a las NT y sus aplicaciones, ya sea de ma-
nera indirecta, o que en un futuro se podrian encargar de su observancia,
asi como las normas y marcos juridicos relacionados. Debido a que no se
han realizado estudios previos a profundidad sobre el tema, la investigacién
busca contribuir a llenar esta laguna cientifica.

El potencial beneficio o perjuicio que la nanomedicina pueda traer de-
pende del contexto social en el que ésta se desarrolla o inserta. En particu-
lar, nos interesa el contexto juridico, que define como las ventajas nanomé-
dicas se transfieren a la sociedad.'

Creemos que es conveniente llevar a cabo esta investigacion, dada la
peculiaridad que presentan las N'T y la posibilidad de que éstas conlleven a
mejorar las aplicaciones en salud o promover las desigualdades existentes.

En México no se han realizado estudios a profundidad sobre la regula-
ciéon de las N'T. Este libro busca formar antecedentes analiticos y cientificos
para profundizar en la cuestion. Ademas, nos permite conocer los marcos
normativos a nivel internacional con los que se regula las N'T y la nanome-
dicina.

El texto plantea un analisis de la situacion juridico-comercial respecto a
las N'T; ofrece una mirada tanto del deber ser como del aspecto practico re-
gulatorio de las N'T. Es decir, expone los retos e inconsistencias existentes en
las etapas de salud, desde el punto de vista de la investigacién y desarrollo
de NT hasta el aspecto comercial en el mundo corporativo.

El libro analiza las implicaciones sociolegales de la nanomedicina en
México, y, a partir de la normativa, estudia la prospectiva sobre su impacto
en la salud de la poblacion. Algunos de los objetivos son ilustrar el vinculo
entre desarrollo y salud. Posteriormente, caracterizamos el sistema de salud
en México y establecemos la influencia de las corporaciones globales en el
sector salud

Una vez identificado, nos centramos en las nanotecnologias, para reco-
nocer las tendencias globales, presentar las posturas tedricas detras de los
distintos marcos normativos a nivel mundial, comparar la normatividad en

I El aspecto juridico es solo una parte del contexto social, puede ser uno de los més

determinantes, ya que la propiedad, la transferencia, la ganancia y la generalizacién social
del beneficio pasan, en tltima instancia, por el marco legal. Las N'T' son objetos, cosas, tec-
nologias inertes que se subordinan a las estructuras sociales determinadas, que proyectan las
desigualdades sociales.
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materia de sustancias quimicas, medicamentos y productos sanitarios frente
a las nanotecnologias. Por ultimo, estudiamos la configuracién actual del
marco normativo mexicano de las nanotecnologias y el impacto de las nor-
mativas internacionales en el marco nacional en materia de patentes.

En el primer capitulo explicamos la relaciéon entre desarrollo y salud,
y entre salud y N'I. Ubicamos al objeto dentro de los estudios del desarro-
llo mediante la revision de la literatura sobre salud, desarrollo y N'T. En el
segundo capitulo nos concentramos en ilustrar la importancia de las N'T
en la economia global mediante los principales datos relevantes; revisamos
patentes, productos y demas referencias cuantitativas de estas tecnologias.
Asimismo, presentamos algunos ejemplos de como el sector médico es una
de las principales secciones en las que se aplican estas tecnologias.

En el tercer capitulo hacemos una breve contextualizaciéon del siste-
ma de salud en México, y resumimos los cambios. Este apartado muestra
algunas estadisticas sobre el gasto publico en salud e indicadores sociales
y demograficos, con el objetivo de conocer las mayores tendencias y los
principales cambios. Posteriormente, en el cuarto capitulo analizamos el
desempeno y el papel de las empresas a nivel internacional y nacional que
participan en el sector salud; referimos a esto como “mercado de salud”;
después, nos enfocamos en estudiar los cambios tanto en la industria de la
salud como en las corporaciones que forman parte de ella.

El quinto capitulo investiga las posturas tedricas respecto a la regulacion
de las NI, las cuales buscan responder algunas preguntas basicas, incluyen-
do: ¢es necesaria una regulacion especifica para las NI?, y de ser asi, ¢cual
seria la manera mas eficiente para regularlas? El observar las discusiones
acerca de la regulaciéon de las NT nos permite evaluar y analizar la normati-
va vigente en materia de N'T. Al efecto, comparamos tres marcos normativos:
Estados Unidos, la Union Europea y el internacional, a través de la Organi-
zacion Internacional de Normalizacion (ISO).

Para poder realizar dicha comparacién, previamente se hizo una revi-
sion de la literatura para conocer las normas aplicables y vigentes. Entonces
se prosigui6 al estudio de las normas en dos ambitos: las sustancias quimicas
y los medicamentos y productos sanitarios.

Destaca, sin embargo, que el debate se centra en la necesidad de esta-
blecer una normativa especifica para las N'T, debido a las peculiaridades
tecnolégicas que presentan. Posteriormente, analizamos las tres normati-
vas, con el proposito de compararlas y emplear las posturas tedricas antes
mencionadas.

Por dltimo, en el sexto capitulo examinamos el aspecto regulatorio
mexicano, en donde realizamos un primer reconocimiento del estado de la
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cuestion, y damos cuenta de que aunque ya existen algunas normas mexi-
canas sobre la materia, la regulaciéon propiamente dicha se encuentra en
ciernes. Por lo tanto, tomando en cuenta la revisiéon de literatura, estudia-
mos las normativas vigentes mexicanas relacionadas con las NT y con la
nanomedicina.

El objetivo del texto es enfatizar el impacto de las N'T en la salud. Un
aspecto importante del libro es que nos permite observar la introducciéon de
nueva tecnologia en la esfera comercial internacional, ya sea a través de la
investigacion realizada por las grandes corporaciones o utilizando la infraes-
tructura de las instituciones ptblicas. La regulaciéon es un factor determinan-
te para balancear los beneficios y riesgos que presentan las N'I. Es por ello
que realizamos un analisis comparativo de las distintos marcos normativos
en materia de NT (Estados Unidos, Union Europea, Organizacion Interna-
cional de Normalizacion), y un estudio de las perspectivas tedricas en torno
a la regulacion de las N'T.

Considerando que existe poco control y organizacion sobre la I&D de la
nanomedicina, el texto ayuda a esclarecer por qué se requiere de un marco
normativo especifico para las N'T; asi como ilustrar qué investigacion se esta
llevando a cabo en México sobre nanomedicina. El insumo puede ser de in-
terés tanto para agencias gubernamentales, como no gubernamentales, aso-
ciaciones de consumidores, académicos y para la sociedad civil en general.
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