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La Nanomedicina en México: Normatividad y Empresas

RESUMEN

TESIS DE DOCTORADO

Laura Elena Vidal Correa

El presente trabajo de investigacion tiene como objetivo analizar las implicaciones
de la nanomedicina en México. La incorporacion de nuevas tecnologias en los
servicios de salud representan una evolucién positiva pero no mecanica en cuanto
al beneficio social que éstas 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. El autor coincide con que las
nanotecnologias pueden generar cambios positivos y significativos en el bienestar
de la poblacion, o por el contrario, pueden reproducir y profundizar las
desigualdades.

En este trabajo se estudian dos aspectos primordiales para la
investigacion. Primero, se compara y examina la normatividad actual en materia
de nanotecnologia de Estados Unidos, de la Unién Europea y la Organizacion
Internacional de Normalizacién; asi como las posturas tedricas en relacién con los
marcos legales de las nanotecnologias. El segundo aspecto explorado fue la
participacion de las corporaciones globales en el sector salud.

La hipotesis que guia esta investigacion es la siguiente: En México no
existe un marco normativo especifico para las nanotecnologias y la nanomedicina,
tanto en la investigacion y desarrollo, como en la comercializacion de sus
aplicaciones; tampoco existe una politica oficial orientada a dilucidar toxicidad,
riesgos o impactos sociales. Lo anterior, ademas toma lugar en un mercado
dominando por empresas transnacionales, o que proyecta un contexto poco
favorable para socializar los potenciales beneficios de la nanomedicina en el pais.
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Siguiendo el argumento de la hipotesis se presentan distintos objetivos.
Primero se busca ilustrar el vinculo entre desarrollo y salud. Una vez identificado,
nos centramos en las nanotecnologias para: reconocer las tendencias globales,
presentar las posturas teodricas detras de los distintos marcos normativos a nivel
mundial, comparar la normatividad en materia de sustancias quimicas,
medicamentos y productos sanitarios frente a las nanotecnologias.
Posteriormente, caracterizamos el sistema de salud en México y establecimos la
influencia de las corporaciones globales en el sector salud. Por ultimo, estudiamos
la configuracion actual del marco normativo mexicano de las nanotecnologias y el
impacto de las normativas internacionales en el marco nacional en materia de
patentes.

La investigacion indica que los marcos normativos actuales en materia de
nanotecnologias son limitados y contienen vacios o fisuras legales. En el caso del
gobierno estadounidense, tiende por un marco normativo voluntario o
coregulatorio; y es improbable que en el corto plazo se implemente un régimen
normativo para nanomateriales. Mientras que en el caso de la Union Europea se
proyecta un marco normativo que por un lado facilite el comercio y armonice la
regulacion vigente aplicable; y este a su vez, 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 indiscutible.
Bajo este panorama, la busqueda de ganancia se vuelve el objetivo principal. En
la medida en que se ofrecen productos y servicios de competencia internacional
a un pequefo segmento de la sociedad mexicana, que tiene la capacidad de
pago, se fortalece la desigualdad social y econdmica del pais.

Se recomienda para el caso de la nanomedicina una regulacion que libere
las agendas de investigacidn cientifica y tecnologica en beneficio social de las
mayorias. El futuro de los servicios de salud en México depende, por un lado, de
la regulacién y por otro lado de la organizacion social que permita expresar los
objetivos de un desarrollo integral y de la tecnologia al servicio de la salud.

Palabras clave: nanomedicina, normatividad, empresas, desarrollo.
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Nanomedicine in México: Regulations and Corporations

SUMMARY
DOCTORAL DISSERTATION

Laura Elena Vidal Correa

This research aims to analyze the implications of nanomedicine in Mexico. The
incorporation of new technologies in health services represent a positive but no
mechanical evolution in the social benefits in which they can bring. The
production-structural change can not be sustained without full health. And this is
essential for amplifying individual capacities and achieving development. The
author agrees that nanotechnologies can generate positive and significant
changes in the welfare of the population, or conversely, they can reproduce and
deepen inequalities.

This paper studies two main aspects. First, it compares and examines the
current regulations on nanotechnology in the United States, the European Union
and the International Organization for Standardization; as well as theoretical
positions regarding the legal framework of nanotechnologies. The second
aspect approached was the participation of global corporations in the health
sector.

The hypothesis that guides this research is as follows: In Mexico there is
no specific regulatory framework for nanotechnology and nanomedicine, both in
research and development, marketing and applications; Nor is there an official
policy aimed at elucidating toxicity, risks or social impacts. This also takes place
in a market dominated by transnational corporations, which projects an
unfavorable environment for socializing the potential benefits of nanomedicine
in the country.

Following the argument of the hypothesis different objectives are
presented. First, it seeks to illustrate the link between development and health.
Once identified, it focus on nanotechnology: to recognize global trends, to
present the theoretical positions behind the different worldwide regulatory
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frameworks, to compare the regulations on chemicals, medicines and health
products in front of nanotechnology. Later, we characterize the health system in
Mexico and established the influence of global corporations in the health sector.
Finally, we study the current shaping of the Mexican regulatory framework for
nanotechnologies and the impact of international regulations in the national
framework for patents.

The research indicates that current regulatory frameworks on
nanotechnologies are limited and contain gaps or loopholes. In the case of the
United States government tends towards a voluntary or co-regulatory
framework; and it is unlikely that in the short term a regulatory regime for
nanomaterials is implemented. While in the case of the European Union it
projects a regulatory framework that on one hand facilitate trade and harmonize
the current applicable regulations; and this in turn, avoid, prevent, or show the
potential risks to health and the environment.

The health services in Mexico are increasingly subordinated to the
participation of global corporations in the sector. Growth in the domain of
transnational corporations in the health sector is indisputable. Under this
scenario, the pursuit of profit becomes the main objective. Inasmuch as products
and services of international competition are offered to a small segment of the
mexican society, which is able to pay, the social and economic inequalities in
the country are strengthened.

It is recommended for the case of nanomedicine regulation to release the
agendas of scientific and technological research in social benefit of the majority.
The future of the health services in Mexico depends, on the one hand, in
regulation and on the other, in the social organization that will express the goals
of comprehensive development and technology at the service of health.

Key Words: nanomedicine, regulation, corporation, develpment.
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INTRODUCCION

Planteamiento del problema

El objeto de estudio de esta tesis es estudiar las implicaciones socio-legales de la
nanomedicina en México y, a partir de la normatividad, hacer un analisis de
prospectiva sobre su impacto en la salud de la poblacion. Para acercarnos al objeto
de estudio desentrafiamos el vinculo entre desarrollo y salud, y posteriormente, nos
adentrarnos en la regulacion de las nanotecnologias (NTs) y la nanomedicina.’

La salud es un aspecto importante del desarrollo. De acuerdo con la
Comision sobre Macroeconomia y Salud (CMS) de las Naciones Unidas (ONU), "la
mala salud menoscaba el desarrollo econdmico [...]. Las inversiones en salud son
esenciales para el crecimiento econdmico y deben ser un componente clave de las
estrategias nacionales de desarrollo "(Comision sobre Macroeconomia y Salud,
2001). En esta linea, Navarro (2008: 47) sugiere que la politica publica mas efectiva
para salvar vidas y disminuir la mortalidad es aquella que garantiza una tasa de
mortalidad similar para todas las clases sociales. La igualdad en la salud incluye
tres aspectos principales: (1) la igualdad de acceso basado en la igualdad de
necesidades, (2) recursos de igual para igual necesidad, y (3) misma calidad en la
atencién médica para todas las clases sociales (Sonis, 2001: 254). En este contexto,
no se puede dejar de destacar el problema de pobreza, puesto que, segun la ONU,
es una de las principales causas de la enfermedad en el mundo (ONU en Sonis,
2001: 254).

En lo que respecta a la salud y el desarrollo, el Banco Interamericano de
Desarrollo (BID) establece que la salud es un aspecto central en éste y le otorga
rango de derecho humano. Segun el BID la salud “es un componente importante del

desarrollo socioecondmico a largo plazo... [pues] esta claramente reconocido que

' Dado que la nanomedicina implica la aplicaciéon de nanotecnologias en cuestiones de salud, nos
enfocaremos al analisis de la regulacion de las nanotecnologias y nanomateriales manufacturados.
El término nanotecnologias refiere al paquete de tecnologias que se benefician de la escala
nanométrica en la que se desarrollan las propiedades novedosas de la materia; ademas de agrupar
a las nanociencias.



la mejora de la salud como una actividad de desarrollo social tiene un valor humano
en si mismo" (IDB, 2013:1). En el mismo sentido, el primer informe de los Objetivos
de Desarrollo del Milenio (ODM), publicado en 2005, relaciona tres de las siete
metas con la salud, incluida la reduccion de la mortalidad infantil, la mejora de la
salud materna y el combate del VIH / SIDA, el paludismo y otras enfermedades
(MDG, 2005: 2). La relacion entre salud y desarrollo ha sido parte de la politica de
bienestar en gobiernos; no obstante, a partir de la publicaciéon de los ODM tal
relacion ha recibido mayor atencion. Por ejemplo, en su informe de 2013, la ONU
declar6 que para el caso de la supervivencia infantil, la salud materna y el acceso a
la terapia antirretroviral del VIH, la prevencion deberia de ser ampliada, ademas de
implementar medidas mas audaces para cumplir con los ODM (MDGR, 2013: 4).
Por su parte, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en la Declaracion de Rio
sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, consider6 a la salud como un objetivo
indispensable del desarrollo sostenible en el umbral del siglo XXI (OMS, 2001: 1).

Sin embargo, la relacion entre la salud y el desarrollo no esta exenta de
problemas. Por ejemplo, el Foro Mundial para la Investigacion de la Salud, fundado
en 1998, argumenta que existe un fuerte desequilibrio en los recursos destinados a
los problemas de salud de las mayorias. El Foro acufé el término “10/90 gap”, lo
que significa que el 10% de la inversién en salud aborda los problemas de salud del
90% de la poblacion, mientras que el 90% de la inversion enfrenta el 10% de los
problemas de salud de la poblacion. En este contexto, la nanomedicina puede
ayudar a acortar las desigualdades o convertirse en un catalizador que las amplie.
Por ejemplo Invernizzi y Foladori (2005: 10) argumentan que las NTs y sus
aplicaciones no son ajenas al marco social, politico, legal y econémico en las que
se desarrollan. Esto implicaria que las desigualdades ya existentes se pudieran
ampliar a través del potencial tecnologico de las NTs.

El papel de las tecnologias ofrece una alternativa para enfrentar los
problemas de salud. En este sentido Thomas Eng (2004:1) establece que "las
tecnologias emergentes, incluidas las tecnologias de la informacion, la genomica,
los sistemas microelectromecanicos, la robdtica, los sensores, y las

nanotecnologias, ofrecen enormes oportunidades para mejorar la salud de la



poblacién”. El objetivo es aprovechar el potencial de las nuevas tecnologias para
resolver problemas en salud; para unos las nuevas tecnologias, entre ellas las NTs,
proyectan "[atender] algunas de las necesidades mas apremiantes que enfrentan
los paises en desarrollo" (Salamanca-Buentello et al, 2005: 1). La posibilidad de
usar a las NTs en salud para coadyuvar a resolver problemas especificos es hoy en
dia una realidad evidente en la investigacion y desarrollo (I&D) y financiamiento de
las aplicaciones de las NTs en salud (véase Capitulo 1, aplicaciones relevantes).

Antes de profundizar en el debate sobre las NTs, la nanomedicina y su
relacion con la salud y el desarrollo, es importante explicar el significado de las NTs
y la nanomedicina.

Segun la Iniciativa Nacional de Nanotecnologia (NNI) de los Estados Unidos
(EU) la NT es la ciencia, ingenieria y tecnologia realizada en nanoescala, cuyo
tamafio va de entre 1 a 100 nanometros. Hay organizaciones, como la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), que consideran que los efectos
nanometricos se mantienen en materiales con tamafo de hasta 1000 nanometros.
Esto implica, en consecuencia, que la referencia de tamafio no necesariamente
establece lo que es NT y lo que no lo es. Fatehi y colaboradores (2012: 727)
argumentan en cuanto a la escala que ésta: "serviria como un parametro razonable
para la seleccion de materiales con dimensiones mas alla del rango de escala
nanometrica para hacer un examen mas detenido y determinar si estos materiales
exhiben ciertas propiedades o fendmenos atribuibles a la nanotecnologia®. Mas alla
del tamano y en funcion de su utilidad en el sector salud, la Plataforma Tecnoldgica
Europea de Nanomedicina (2006), define a la nanomedicina como la aplicacion de
la NT a la salud o a la asistencia sanitaria. Por su parte, Etheridge y colaboradores
definen a la nanomedicina como “el uso de materiales a nanoescala o
nanoestructurados en medicina, disenados para tener efectos médicos unicos
basados en sus estructuras, incluyendo estructuras con al menos una dimension
caracteristica de hasta 300 nanémetros o nm (2013: 2)".

Uno de los principales intereses en la tesis es la normatividad de la
nanomedicina, sin embargo dado que ésta se beneficia de las novedosas

caracteristicas de la materia en la nanoescala, es necesario explorar la normativa



en NTs en un primer momento, para posteriormente pasar a analizar los marcos
regulatorios que, directa o indirectamente, impactan a la nanomedicina en México.
En este contexto es donde ha surgido una discusion significativa sobre el
funcionamiento de un marco normativo que conduzca a la generalizacion de los
posibles beneficios de la nanomedicina y a la contencion de los efectos no deseados
(Véase Capitulo 1).

La capacidad habilitadora de las NTs ha posibilitado la insercién de estas
tecnologias en diversos sectores economicos. Esto se ha hecho evidente en el
incremento de productos nano en los circuitos comerciales a nivel mundial. De
acuerdo con el Centro Woodrow Wilson, el Inventario de Productos de Consumo del
Proyecto en Nanotecnologias Emergentes ha mantenido un crecimiento consistente
en el numero de productos que utilizan NTs en su funcionamiento o que las
requieren en su proceso de produccion (Grafico 1).

Grafica 1. Numero de productos nano de acuerdo al Inventario de Productos
de Consumo, 2005-2015
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Fuente: Elaboracion propia a partir de The Project on Emerging Nanotechnologies (2013), Consumer
Products Inventory. Woodrow Wilson International Center for Scholars. available at
http://www.nanotechproject.org/cpi [7 September 2014].

AND Vance, Marina E, Kuiken, Todd, Vejerano, Eric P, McGinnis, Sean P, Hochella, Michael F,
Rejeski, David and Hull, Matthew S (2015), Nanotechnology in the Real World: Redeveloping the
Nanomaterial Consumer Products Inventory. Beilstein Journal of Nanotechnology, 6: 1769—1780.
available at http://www.beilstein-journals.org/bjnano/content/6/1/181 [15 December 2016].



En marzo de 2015, se registraron 1,814 productos con NTs en el mercado,
desde promotores de combustible liquido multifuncional con nanotecnologia como
el NanoTech eeFuel Additive; hasta cremas y protectores solares como el Hawaian
Tropic Sheer Touch que contiene nanoparticulas de didxido de titanio. Todo esto sin
considerar en el inventario las materias primas nano, con lo cual pudiera
incrementar dramaticamente el volumen de comercializacion a nivel mundial. En un
periodo de 10 afios, se observa un crecimiento comercial significativo en esta area.

Con base en estas ideas y debates, en la tesis se analiza la naturaleza,
caracteristicas y condiciones de la normativa en México en materia de NTs. El
marco regulatorio desempefia un papel central en la reduccion de los riesgos y la
difusion de los beneficios de las NTs (Foladori y Invernizzi, 2012: 15; Kulinowski,
2006). El debate sobre la necesidad de un marco regulatorio especifico para las
NTs es amplio. Por un lado, algunos (Kuzma y Kuzhabekova, 2011) afirman que la
normativa actual vigente es suficiente, mientras que otros sostienen la necesidad
de regulaciones mas apropiadas (Chau et al., 2007; Moor, 2005; Ramachandran et
al, 2011; Schuurbiers et al, 2009).

La centralidad de la regulacion en la transmision de los beneficios potenciales
de la nanomedicina es un argumento que algunos autores defienden (Wolf y Jones
2011; Davies, 2009; Viseu y Maguire, 2012; Bennett y Sarewitz, 2006). En contraste,
otros se inclinan mas por una auto-regulacion o una regulacion gradual y voluntaria
por parte de los agentes que participan en el desarrollo de las aplicaciones nano en
la medicina (empresa) (Kuzma y Kuzhabekova, 2011; Ramachandran vy
colaboradores, 2011; Fatehi y colaboradores; 2011). Profundizaremos esta
discusion en el capitulo 3 de la tesis.

Antecedentes

La tesis analiza la naturaleza, las caracteristicas y las condiciones de la regulacion
en materia de nanomedicina, tanto en la fase de I&D como en las aplicaciones y
comercializacion. En cuanto a la regulacidn de las NTs existen varias posturas. Por
un lado, la postura de Kuzma y Kuzhabekova (2011) sefalan que es suficiente una
auto-regulacion por parte de las empresas. Otros sefialan que es necesaria una la
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regulacion especifica para las NTs es necesaria dado las caracteristicas novedosas
de los materiales en la escala nano (Davies, 2006; Khushf y Siegel, 2012).

Los académicos que apoyan la postura de la regulacion de las NTs proponen
distintas formas de regulacion. Ramachandran y colaboradores (2011) presentan
una vision regulatoria paulatina con lineamientos y normas sancionables. Otra
postura, referida como enfoque programatico (Roco y Bainbridge, 2005), incorpora
la opinion y participacién publica, y un financiamiento de las NTs amplio para
orientar la trayectoria de desarrollo de éstas. El enfoque socio-ético formulado por
Viseu y Maguire (2012) y Bennett y Sarewitz (2006) considera las cuestiones
sociales y éticas como centrales en la determinacion del surgimiento de las NTs.
Por su parte, Wolf y Jones (2011) proponen una regulacion gradual en cinco niveles,
partiendo de una regulacidn a manera de observaciones y recomendaciones hasta
una regulacion federal especifica y rigida.

La regulacion de la nanomedicina en México se expone como una gran
incégnita. La investigacion, por tanto, implica estudiar aquellas instituciones u
organos que podrian normar a las NTs y sus aplicaciones, ya sea de manera
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 investigacion busca contribuir a llenar esta

laguna cientifica.

Justificacion

En esta investigacion pretendemos explorar la relevancia de la salud para el
desarrollo desde el uso de nuevas tecnologias revolucionarias: las NTs. Como lo
hemos discutido anteriormente, creemos que el potencial beneficio o perjuicio que
la nanomedicina pueda traer depende del contexto social en la que ésta se
desarrolla o inserta. En particular nos interesa el contexto juridico que define como

las ventajas nanomédicas se transfieren a la sociedad.?

2El aspecto juridico es solo una parte del contexto social, puede ser uno de los mas determinantes,
ya que la propiedad, la transferencia, la ganancia y la generalizacion social del beneficio pasan, en
ultima instancia, por el marco legal. Las NTs son objetos, cosas, tecnologias inertes que se
subordinan a las estructuras sociales determinadas, las cuales proyectan las desigualdades sociales.
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Creemos que es conveniente llevar acabo esta investigacion dado la
peculiaridad que presentan las NTs 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 regulacién de
las NTs. Este estudio abonara a formar antecedentes analiticos y cientificos para
profundizar en la cuestion. Ademas, el estudio permitira, a la que escribe y a los
interesados, conocer los marcos normativos a nivel internacional con el que se
regula las NTs y la nanomedicina.

La investigacion busca beneficiar tanto al campo académico como el social y
legislativo. Plantea un analisis de la situacion juridica-comercial respecto a las NTs;
ofrece una mirada tanto del deber ser, como del aspecto practico regulatorio de las
NTs. Es decir, expone los retos e inconsistencias existentes en las etapas de salud,
desde el punto de vista de la investigacion y desarrollo de NTs hasta el aspecto

comercial en el mundo corporativo.

Pregunta de Investigacion

Este trabajo exploratorio atiende una laguna importante en la literatura académica,
y es por ello que formulamos la siguiente pregunta de investigacion general: ;Cual
es el estado de la regulacion de la nanomedicina en México y el contexto de su
desarrollo? A partir de esta pregunta planteamos otras que complementan la
principal y la articulacidn entre ellas es esencial para este trabajo de investigacion:
* ¢Quiénes son los agentes que dominan la estructura del sector salud en el
mundo y en México?
* ;Cuales son las perspectivas del desarrollo de la nanomedicina frente a tal
estructura?

* ¢ Cuales son las implicaciones para la salud de los mexicanos?



Hipétesis

Ante la ausencia de estudios relevantes sobre la regulacion de la nanomedicina en
México, hemos elaborado la siguiente hipotesis que guiara este trabajo exploratorio:
En México no existe un marco normativo especifico para las nanotecnologias y la
nanomedicina, tanto en la investigacion y desarrollo, como en la comercializacion
de sus aplicaciones; tampoco existe una politica oficial orientada a dilucidar y
priorizar toxicidad, riesgos o impactos sociales. Lo anterior, ademas, toma lugar en
un mercado dominado por empresas transnacionales, lo que proyecta un contexto
poco favorable para socializar los potenciales beneficios de la nanomedicina en el

pais.

Objetivos

Los objetivos de esta investigacion tienen varios niveles de enfoque. El objetivo
principal es analizar las implicaciones de la nanomedicina en México. A partir de
este, se derivan objetivos particulares: (1) ilustrar el vinculo entre desarrollo y salud;
(2) identificar las tendencias globales del desarrollo de las NTs; (3) presentar las
posturas tedricas detras de los distintos marcos normativos de las NTs a nivel
mundial; (4) revisar y comparar la normatividad de EU y la UE en materia de
sustancias quimicas, medicamentos y productos sanitarios frente a las NTs; (5)
caracterizar el sistema de salud en México; (6) comprender cuales agentes dominan
el sector salud del pais y entender, prospectivamente, como influyen en la insercion,
difusion y adopcion de nuevas tecnologias; (7) estudiar la configuracion actual del
marco normativo mexicano de las NTs; y (8) revisar el impacto de normativas

internacionales en el marco regulatorio mexicano en materia de patentes.

Metodologia

El propdsito central de la tesis es analizar los aspectos socio-legales de las NTs, en

particular de la nanomedicina. La tesis implementa una aproximacion deductiva



para analizar el objeto de estudio, lo cual implica una combinacion de técnicas para
recuperar la informacion necesaria para resolver la hipétesis de este trabajo.

En un primer momento se ubico al objeto dentro de los estudios del desarrollo
mediante la revision de la literatura sobre salud, desarrollo y NTs. Posteriormente
dilucidamos la importancia de las NTs en la economia global revisando patentes,
productos y demas referencias cuantitativas de estas tecnologias. Asimismo,
ilustramos algunos ejemplos de coémo el sector médico es uno de los principales en
los que se aplican estas tecnologias.

En un segundo plano, estudiamos algunas de las posturas tedricas que
discuten la regulacion de las NTs, las cuales buscan responder algunas preguntas
basicas, incluyendo: ;es necesaria una regulacion especifica para las NTs? y de
ser asi, ¢cual seria la manera mas eficiente para regularlas? El observar las
discusiones acerca de la regulacion de las NTs nos permite evaluar y analizar la
normativa vigente en materia de NTs. Comparamos tres marcos normativos: EU, la
UE vy el internacional a través de la Organizacién Internacional de Normalizacién
(ISO).

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

Posteriormente se hizo una breve contextualizacion del sistema de salud en
México, con el objetivo de conocer las mayores tendencias y los principales
cambios. Después se analiz6 el desempefio y papel de las empresas a nivel
internacional y nacional que participan en el sector salud, refiriéndonos a esto como
mercado de salud.

En el aspecto regulatorio, con un primer reconocimiento del estado de la
cuestiéon, damos cuenta que la regulacién propiamente dicha se encuentra en
ciernes; aunque ya existen algunas normas mexicanas sobre la materia (véase la
pagina 183). Por lo tanto, tomando en cuenta la revision de literatura, estudiamos
las normativas vigentes mexicanas que de alguna forma se relacionan con las NTs

y nanomedicina.



La investigacion utiliza, primero, la documentacién de archivo. Utilizamos
reportes oficiales, leyes, recomendaciones de organizaciones internacionales,
lineamientos y documentos de politicas publicas para obtener informacion basica
en la materia. Ademas nos allegamos de articulos y libros relevantes en el tema. Es
importante mencionar que se consideraron dos aspectos en la definicion de las
técnicas de investigacion: a) relevancia y confiabilidad de la informacion, y b)
procedimientos de recuperacion de informacién y estrategias de ordenamiento de
datos.

Contribucion

Buscamos enfatizar el impacto de las NTs en la salud. Un aspecto importante de la
tesis es que nos permite observar la introduccion de nueva tecnologia en la esfera
comercial internacional, ya sea a través de la investigacion realizada por las grandes
corporaciones, o utilizando la infraestructura de las instituciones publicas. La
regulacion es un factor determinante para balancear los beneficios y riesgos que
presentan las NTs. Es por ello, que realizamos un analisis comparativo de las
distintos marcos normativos en materia de NTs (EU, UE, Organizacion Internacional
de Normalizacién), y un estudio de las perspectivas tedricas en torno a la regulaciéon
de las NTs.

Considerando que existe poco control y organizacion sobre la 1&D de la
nanomedicina, la tesis ayuda a esclarecer por qué se requiere de un marco
normativo especifico para las NTs, asi como ilustrar qué investigacion se esta
llevando acabo en México sobre nanomedicina. El insumo puede ser de interés para
agencias gubernamentales, no gubernamentales, asociaciones de consumidores,

académicos y la sociedad civil en general.
Organizacion del argumento de tesis
La tesis se despliega en seis capitulos. En el primer capitulo explicamos la relacion

entre desarrollo y salud, y entre salud y NTs. En el segundo capitulo nos

concentramos en ilustrar la importancia de las NTs a nivel mundial mediante los
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principales datos relevantes (por ej. patentes y articulos publicados en NTs en el
mundo).

El capitulo tres analiza las posturas tedricas respecto a la regulacién de las
NTs. Destaca, sin embargo, que el debate se centra en la necesidad de establecer
una normativa especifica para las NTs, debido a las peculiaridades tecnologicas
que presentan. Posteriormente, realizamos un analisis de tres normativas,
buscando compararlas y empleando las posturas tedricas antes mencionadas.

El cuarto capitulo, a manera de contexto, resume los cambios que ha tenido
el sistema de salud en México. El capitulo muestra algunas estadisticas sobre el
gasto publico en salud e indicadores sociales y demograficos. Reconoce las
mayores tendencias en salud, incluyendo el aspecto comercial de las NTs.

En el quinto capitulo, nos dirigimos en el aspecto comercial y nos enfocamos
en analizar los cambios tanto en la industria de la salud, como en las corporaciones
que forman parte de ella. Y por ultimo, en el sexto capitulo nos orientamos
especificamente al caso mexicano. En éste mostramos las estadisticas sobre
patentes y articulos publicados en materia de NT y demas datos relevantes. Ademas
presentamos las politica publicas relevantes para las NTs. Después realizamos un
analisis sobre la normativa vigente aplicable a NTs, desde la 1&D hasta su
comercializaciéon. Asi como las consecuencias y efectos de normativas
internacionales en el marco regulatorio nacional. Agregamos, al final, conclusiones

y aportaciones del trabajo de investigacion.
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CAPITULO 1. DESARROLLO, SALUD Y NANOMEDICINA

Introduccion

En este primer capitulo nos aproximamos, brevemente, al concepto de desarrollo.
Posteriormente, estudiamos las principales teorias que explican la dinamica entre
desarrollo, salud y nanomedicina, De igual manera, abordamos el concepto de
salud. Mas adelante, en un segundo apartado, mostramos un preambulo sobre el
debate de la regulacion de la nanomedicina; donde se discuten los posibles
beneficios de las NTs.?

Este capitulo se organiza en dos apartados. En el primero se explora el papel
central que tiene la salud en el desarrollo y, en el segundo, se aborda el debate
tedrico sobre la funcién que tienen las NTs en el desarrollo. Esto ultimo se elabora
en tres secciones. En la primera se identifican dos posturas tedricas contrastantes
que discuten el potencial, en materia de salud, de las NTs. La discusién de centra
en si los beneficios que puedan o no ofrecer las NTs estaran confinados a paises
desarrollados y a los sectores de la sociedad con el suficiente poder adquisitivo.

En el segundo apartado se sefialan algunas de las definiciones y el contexto
de NT y nanomedicina. Con el propdsito de encontrar puntos de comun y
divergencias entre las definiciones, realizamos una comparacion entre algunas de
las definiciones. Este analisis nos ayuda a conocer las posibles implicaciones
regulatorias del concepto NT. Finalmente, en la tercera seccidon se clasifican las
diferentes aplicaciones en nanomedicina de acuerdo al segmento meédico en el que

son aprovechadas, a través de casos particulares.

% El debate sobre la regulacién en la nanomedicina se aborda a fondo en el capitulo 3 de este trabajo.
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1.1. Lainsercion de salud en el desarrollo

El desarrollo implica una nocién que va mas alla del concepto del crecimiento
economico, el cual incluye un sinnumero de esferas que engloban la interseccion
de disciplinas como economia, sociologia, antropologia, historia, derecho y ciencia
politica. El desarrollo es, pues, un campo de complejidad multidisciplinaria. Sin
embargo, la condicion material es un aspecto central en la discusion sobre el como
pasar del sub-desarrollo al desarrollo.*

El objetivo del desarrollo, como proceso multidimensional, es promover un
proyecto que ayude a mejorar las capacidades de las personas y busque evitar o
equilibrar las desigualdades. En varias iniciativas de instituciones internacionales,
como el Banco Mundial (BM), y en programas de gobiernos nacionales y locales, la
reduccion de la pobreza y la desigualdad se colocan como el problema central de
los estudios del desarrollo (O’'Malley, 2012).

El desarrollo, para algunos, implica cambios en las estructuras econémicas
y los valores sociales (Guillén y Vidal, 2008). Dichos cambios estan encaminados a
soportar un mejoramiento en el sistema productivo pero, necesariamente, se tiene
que reflejar en la calidad de vida de las personas. En el mismo sentido hay quienes
promueven la idea de que el desarrollo es un proceso de cambio acumulativo en el
sistema productivo que se detona mediante la introduccion de nuevas tecnologias,
en sus palabras: “[el desarrollo es] un proceso de cambio social por el cual un
numero creciente de necesidades humanas, preexistentes o creadas por el mismo
cambio, se satisfacen a través de una diferenciacion en el sistema productivo
generada por la introduccion de innovaciones tecnoldgicas” (Furtado, 1964: 158).

Hay otros que asignan un papel central a las capacidades individuales en el
salto al desarrollo. Perroux, por ejemplo, hace referencia al importante papel que
las personas juegan en el proceso de desarrollo, pues para €l implica el mejorar los
costos del hombre (Perroux, 1991°), los cuales Sen, mas adelante, llama

* Nuestro objetivo no es agotar el debate de lo que es el desarrollo, sino mas bien explorar el papel
que juega la regulacién de la nanomedicina frente a él.

® Los costos del hombre son interpretados por Perroux como “los gastos fundamentales del estatuto
humano de la vida para cada uno en un grupo determinado” (1991: 192), y esto quiere decir que

13



capacidades de las personas (Sen, 2000°). Tanto las nociones de Furtado, Perroux
y Sen hacen referencia a las personas, las necesidades o las capacidades
humanas. Independientemente del debate sobre la importancia del cambio en las
estructuras productivas o el papel central de las capacidades personales, hay dos
aspectos trascendentales que sobresalen. Primero esta el cdmo los paises
subdesarrollados, pobres o con una gran desigualdad social pueden lograr
satisfacer las necesidades mas basicas de las mayorias. Segundo, esta el problema
de como mantener tal satisfaccion a largo plazo. Es de nuestro interés enfocarnos
a un aspecto fundamental, cadena de transmision que trasciende a ambas
cuestiones, la salud humana. Creemos que sin salud un cambio productivo-
estructural no puede sostenerse (independientemente de las nuevas tecnologias
que se adopten) y, sin duda, la salud también es fundamental para poder acumular
capacidades individuales y lograr el desarrollo.

Sen (2002) argumenta que la salud humana y su cuidado son esenciales
para maximizar las capacidades de las personas frente al reto del desarrollo. En
este contexto, hay autores que consideran que la busqueda del crecimiento
econdmico como objetivo del desarrollo en si mismo puede resultar
contraproducente, ya que éste genera intrinsecamente desigualdades sociales y
concentracion de riqueza (Guillén, 2007; Rivera 2011). Esto resulta de la
competencia que genera la apropiacion de espacios en el mercado, donde los mas
débiles tienden a salir del mercado y los mas fuertes avanzan su influencia en los
distintos sectores.

Si bien las libertades individuales no son iguales, tampoco lo son las
capacidades de las personas; Sen (2000) considera el desarrollo como un proceso
para ampliar estas libertades. En materia de salud no sélo esta la libertad de
escoger los mejores servicios de salud, sino también incluye que los servicios estén

disponibles para las mayorias. En consiguiente, existe una paradoja de calidad y de

aspectos como alimentacion, educacion, recreacion y salud que son centrales en cuanto a la
determinacion de la calidad de vida de las personas.

6 Amartya Sen, ademas de incluir los aspectos desarrollados por Perroux, agrega aspectos como las
opciones que las personas tienen y la libertad de eleccion sobre éstas, lo que constituye el nivel de
bienestar de los individuos (Sen, 2000).
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acceso a los servicios médicos. El acceso a servicios de salud refleja las
desigualdades sociales que estan vinculadas a estructuras socioecondmicas
determinadas, normalmente inequitativas (Gonzalez Pérez et al., 2010: 212). Esto
comprende estructuras determinantes que tienen un impacto en el desarrollo y la
calidad de los sistemas de salud publica.

Organizaciones internacionales también resaltan el papel de la salud en el
desarrollo atribuyéndole, por ejemplo, como elemento para el desarrollo
socioeconoémico (BID, 2013); como aspecto esencial en la contribucion al progreso
economico (OMS, 2013) o como factor central de apoyo en el desarrollo (OMS,
2001). La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) considerd, en la Declaracion de
Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, a la salud como un objetivo clave para
el desarrollo sustentable (OMS, 2001: 1): “Los seres humanos constituyen el centro
de las preocupaciones relacionadas con el desarrollo sostenible. Tienen derecho a
una vida saludable y productiva en armonia con la naturaleza”.

En el Informe de 2005 de los Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM) de
Naciones Unidas (ONU) se identifican siete metas, de las cuales tres estan
relacionadas con salud. Estas incluyen: reduccion de la mortalidad infantil, mejorar
la salud materna y combatir el VIH / SIDA, el paludismo y otras enfermedades
(Millennium Development Goals, 2005: 2). Asimismo, la relacién entre salud y
desarrollo se identifica como fundamental "en la agenda global para reducir la
pobreza y medir el bienestar humano" (Dodd y Cassels, 2006: 380).

Adicionalmente, Bloom y colaboradores (2004) sefalan que la salud, como
forma de esperanza de vida, se ha mostrado en multiples analisis de regresion con
un "efecto positivo significativo en la tasas de crecimiento econdémico". Esto tiene
sentido, ya que al mantener sana a una poblacibn en edad productiva, la
contribucion de ésta al crecimiento puede ser mayor. Foucault (1974) sefala que
para el capitalismo el cuerpo humano se considera politica y socialmente como una
fuerza de trabajo.

Una manera de explicar la relacion de la salud con el desarrollo es a través
del circulo pobreza-enfermedad-subdesarrollo, lo cual sefala que “la falta de

recursos en las comunidades [lleva] a la incapacidad de alimentarse
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apropiadamente y de protegerse contra los riesgos a la salud” (Martinez Narvaez,
2013:136). La presencia de enfermedad impacta en el trabajo productivo. Por lo que
surge la necesidad de vincular los planes nacionales y regionales de salud con los
de desarrollo.

A partir del mercantilismo, la salud de la poblacién se vuelve un tema
relevante para el Estado, ya que se busca el aumento en la produccion y mantener
una poblacion activa. Uno de los objetivos es el conservar un estado de salud que
permita al individuo trabajar o producir (Foucault, 1974). Por lo tanto, el crecimiento
economico y la salud se realizan a través de las capacidades productivas del
trabajador.

Cuando se habla de salud existe una idea generalizada de lo que significa,
pero hay inconsistencias al buscar una definicion especifica. La OMS la define como
"[...] un estado de completo bienestar fisico, mental y social y no como la mera
ausencia de enfermedades o dolencias". Sin embargo, la definicion en si misma
genera mas preguntas. Por ejemplo, ¢ coémo se debe entender el bienestar? O, ¢ qué
es un estado de completo bienestar fisico, mental y social? Si la persona nace con
alguna enfermedad o discapacidad, ¢en qué estado de bienestar se encuentra?
Ezequiel Paz considera el concepto salud de manera mas amplia. El define la salud
como "la capacidad para cumplir con las rutinas diarias que permitan satisfacer sus
necesidades de amar, trabajar, socializar y gozar de esas pequefas cosas que la
vida regala, [...] y la enfermedad es el estado que no lo permite" (Ezequiel Paz en
Martinez Narvaez, 2013: 140). Por otro lado, la Asociacion Americana de Salud
Publica define salud publica’ como “el arte y la ciencia de mantener, proteger y
mejorar la salud del pueblo a través de los esfuerzos organizados de la comunidad”
(Martinez Narvaez, 2013:142).

Para efectos de esta investigacion la salud es entendida como el goce de las
funciones esperadas de cualquier ser humano, lo que incluye el aspecto fisico,
mental y social. Como Sonis sefiala, "la relacion salud-enfermedad se transforma

en un continuum, sin limites definidos entre ambas, y desde la salud 6ptima hasta

" Existen diferencias conceptuales entre salud publica y salud privada; en esta tesis los dos ambitos
se entienden como un mismo elemento dado que lo que nos interesa, la regulacion de la
nanomedicina, tiene implicaciones en ambos ambitos.
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la muerte [...]" (Sonis en Martinez Narvaez, 2013: 140). Esto implica que los
individuos, independientemente de clase, sector o etnia social deben tener acceso
a la manutencion fisica y mental de su ser; ademas de insertarse a la sociedad en
los mejores términos posibles para satisfacer sus necesidades que le permitan
gozar de todos los aspectos en cualquier momento del ciclo de vida.

La politica publica en salud, idealmente, deberia de tener como objetivo la
igualdad en el acceso a la atencién médica. Para que esto suceda hay que tener en
consideracion tres aspectos principales: “(1) igual acceso a la atencion para igual
necesidad, (2) igual utilizacién de recursos para igual necesidad, y (3) atencion de
igual calidad para todos” (Sonis, 2001: 254). Estos tres puntos buscan la igualdad
sin asumir que las necesidades de todos son iguales. Para poder ejecutar una
politica publica que tome en cuenta estos aspectos es fundamental definir
parametros para evaluar las diferentes necesidades en el pais en cuestioén y, acorde
a éstas, otorgar igualdad en acceso, en la utilizacion de recursos y en la calidad de
atencion. Al seguir esta discusion, podemos dar cuenta de que la politica publica de
salud debe enfocarse en la pobreza como una de las principales causas de
enfermedad, la cual de acuerdo a la ONU, es la causa mas grave de enfermedad a
nivel mundial (Sonis, 2001).

Por su parte Navarro (2008: 40) establece como objetivo fundamental de la
politica nacional en la materia la creacién de condiciones que aseguren una buena
salud para toda la poblacién. La politica publica mas efectiva para salvar vidas y
reducir la mortalidad es garantizar una tasa de mortalidad para todas las clases igual
a la de las clases privilegiadas (Navarro, 2008). Uno de los problemas con las clases
altas y bajas es la polarizacion de riqueza y salud. La riqueza puede ser usada "para
moldear las politicas que inciden directamente en las desigualdades en materia de
salud, y no [...] de manera que coadyuven a las estadisticas” (Starfield, 2007: 1360).
La Ley General de Salud de México establece una clasificacion de los servicios
como: atencién médica, salud publica y asistencia social. Cabe sefalar que la
diferenciacion social, inequidad y pobreza, se interpretan como consecuencias
estructurales de la esfera econdmica. Tal situacion se reconoce en este trabajo pero

no se profundizara en ello, dado que nuestro interés estriba en la normatividad de

17



la nanomedicina. Al mismo tiempo, sin embargo, se reconoce a la salud como punto
neuralgico de la politica de desarrollo a nivel mundial.

La salud en el desarrollo pareciera una relacion dada, logica, consecuente;
no obstante, en esta seccion intentamos explorar la relacion puntualmente desde la

Optica de organizaciones internacionales y expertos en la materia.

1.2. Nanotecnologias y Nanomedicina

Con el fin de comprender y analizar el debate actual sobre la NT en general y la
nanomedicina en particular, es necesario entender el significado y contexto de las
NTs y la nanomedicina. En 1959, el fisico Richard Feynman, durante su discurso
There’s plenty of room at the bottom (Hay mucho lugar alli al fondo), explicé que a
partir de varios avances cientificos y tecnologicos seria posible modificar la materia
a nivel atdbmico, posibilitando colocar el contenido de la Enciclopedia Britanica en la
cabeza de un alfiler. La palabra ‘nanotecnologia’ como tal fue empleada por primera
vez en 1974 por el investigador Norio Taniguchi de la Universidad de Tokio.
Taniguchi reconocio la capacidad de disenar materiales en nanoescala (Sahoo et
al., 2007).

La Iniciativa Nacional de Nanotecnologia de EU, NNI por sus siglas en inglés,
ofrece una de las definiciones mas referidas. La NNI define a la NT como "el
conocimiento y el control de la materia en dimensiones entre aproximadamente 1y
100 nandémetros (nm), donde los fendmenos unicos permiten novedosas

aplicaciones” (NNI, http://www.nano.gov/). Asimismo, la Organizaciéon para la

Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE) considera la NT como "un conjunto
de tecnologias que permiten la manipulacion, estudio o explotacién de pequefias
estructuras y sistemas" (Organizacion para la Cooperacion Econdémica y el
Desarrollo, 2013). Ademas, la Comision Europea considera a la NT como “ciencia y
tecnologia a escala nanométrica de los atomos y moléculas, y a los principios
cientificos y las nuevas propiedades que pueden ser comprendidas y controladas
cuando se interviene a dicha escala" (Comision Europea, 2004). El Grupo ETC
entiende la NT como la "manipulacion de la materia viva y no viva a nivel
nanométrico" (ETC Group, 2003).
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Un nandmetro es una mil millonésima parte de un metro. Por ejemplo, una
hoja de papel tiene aproximadamente 100,000 nanémetros de espesor, un cabello
tiene 80,000 nm de ancho, una célula de cancer es de entre 10,000 a 100,000 nm,
una bacteria en promedio es de 1,000 nm, una célula de sangre es de 5 nm de
diametro, y una molécula de glucosa es 1 nm (NNI; NCI). La escala nano vincula los
fendmenos de fisica cuantica y clasica (Khushf y Siegel, 2012), en la cual se
proporcionan nuevas funciones y propiedades debido a su tamano (Ramachandran
et al., 2011).

Adicionalmente, el Centro de Evaluacion de la Tecnologia Mundial (WTEC)
en el Informe Nanotechnology Research Directions for Societal Needs in 2020
(Lineas de Investigacion en Nanotecnologia para las Necesidades Sociales de
2020) realizado por Roco, Hersam y Mirkin, define la NT como "el control y la
reestructuracion de la materia a escala nanométrica, en los niveles atomicos y
moleculares en el rango de aproximadamente 1 a 100 nm, con el fin de crear
materiales, dispositivos y sistemas con esencialmente nuevas propiedades y
funciones debido a su pequefa estructura" (Roco et al., 2010).

Cuadro 1. Definiciones de Nanotecnologias

DEFINICIONES DE NANOTECNOLOGIAS
Institucién/ Area/Campo/ | Capacidad Escala Comportamiento
Organizacion | Disciplina
NNI conocimiento 1-100 nm fenbmenos
y control unicos
CE ciencia y escala nuevas
tecnologia nanomeétrica | propiedades
OCDE tecnologias pequenas
estructuras
ETC Group manipulacion | nivel
de materia | nanométrico
viva y no viva
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WTEC control y | 1-100 nm | crear materiales,

reestructurac | aprox. dispositivos y
ion sistemas con
nuevas

propiedades y

funciones

Fuente: Elaboracion propia a partir de la Iniciativa Nacional de Nanotecnologia [NNI], Comision
Europea [CE], Organizacion para la Cooperacién Econdmica y el Desarrollo [OCED], Grupo ETC,
Centro de Evaluacion de la Tecnologia Mundial [WTEC].

Como se observa en el Cuadro 1 no hay un consenso concreto sobre lo que
es especificamente la NT, pero si hay anuencia sobre algunas caracteristicas
basicas que contiene. Para algunos es una ciencia (CE) mientras que para otros no
califica como una disciplina. Pareciere que el elemento importante a considerar es
el comportamiento novedoso de los nanomateriales y las nanoparticulas. Ello sienta
las bases sobre las cuales se puede construir una definicidon con implicaciones
legales. Esto significa consensuar y generalizar el entendimiento de que los
nanomateriales manufacturados manifiestan diferentes caracteristicas de los
mismos elementos a escala mayor. La propiedades unicas que presentan los
materiales llevados a esa escala como mayor conductividad, resistencia, flexibilidad
y toxicidad son aspectos que ameritan evaluar las necesidades de regulacion de las
NTs.

Maclurcan, a través de un estudio cualitativo realizado en Tailandia y
Australia, llegd a la conclusion que existen seis caracteristicas en comun al definir
NT:

(a) se basa en un tamafo o escala de longitud (escala nanométrica),

(b) implica la capacidad de [...] 'control’, 'manipulaciéon' o 'disefio' a escala
nanometrica;

(c) implica aprovechar propiedades unicas a escala nanométrica,

(d) es la aplicacion practica que resulta de este aprovechamiento,

(e) a menudo es el producto de hacer "ciencia antigua" de una manera nueva,
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(f) es la progresion natural [...] para quienes trabajan en areas vanguardistas
de la ciencia y, que por lo tanto trabajan en un nuevo campo en lugar de una
nueva disciplina (Maclurcan, 2009).
A su vez, la Comision Europea desarrollé una definicion de nanomaterial, con
el objetivo de proveer una base comun con fines regulatorios para la UE. La
Recomendacion 2011/696/UE define a un nanomaterial como:

“[...] un material natural, secundario o fabricado que contenga particulas,
sueltas o formando un agregado o aglomerado y en el que el 50% o mas de las
particulas en la granulometria numérica presente una o mas dimensiones externas
en el intervalo de tamafios comprendidas entre 1 nm y 100 nm.

En casos especificos y cuando se justifique por preocupaciones de medio
ambiente, salid, seguridad o competitividad, el umbral de la granulometria numérica
del 50% puede sustituirse por un umbral comprendido entre el 1% y el 50%”
(Recomendacion de la Comision Europea, 2011).

No obstante, la definicion esta siendo revisada por la Comisién Europea, con
el objetivo de integrar y considerar los avances cientificos y tecnologicos. El Joint
Research Center (JRC) de la UE ha publicado tres reportes de la serie titulada
“Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term
nanomaterial”. El reporte mas de reciente de 2015, “Scientific-technical evaluation
of options to clarify the definition and facilitate its implementation”, sefala que la
actual definicién apoyada en el tamafo como la unica propiedad definitoria de una
nanoparticula es las conveniente. Existe la necesidad de aclarar algunos términos
utilizados en la definicion para una mayor utilidad en su aplicacion, como: “particula”,
“‘dimension externa”, “particula constituyente”. Entre todas las cuestiones tratadas
en el informe, una recomendacién esencial para la implementacion de la definicidn,
es el desarrollar un método para probar cuando un material no es un nanomaterial
(Recomendacion de la Comision Europea, 2011).

Aparte de las NTs y los nanomateriales, la investigacion aborda
especificamente la nanomedicina; que es considerada como una subdisciplina de
las NTs (Wolf et al.,2009), y puede ser entendida como la aplicacién de la NT a la
salud, asistencia sanitaria o médica (Davies, 2009; Plataforma Tecnoldgica Europea
de Nanomedicina, 2006). Esta combina areas como: biologia molecular, fisica,
biotecnologia, quimica, farmacobiologia y mas. Las aplicaciones de la
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nanomedicina incorporan materiales y componentes con dimensiones
manomeétricas, mismas que pueden ser de hasta 1,000 nm, en donde las nuevas
propiedades y funciones fisicoquimicas surgen dados los fendmenos dependientes
al tamano y la relacién superficie-masa (Fatehi et al.,, 2012). Etheridge y
colaboradores (2013 :2) entienden la nanomedicina como “el uso de materiales a
nanoescala o nanoestructurados en la medicina, disefiados para tener efectos
meédicos unicos de acuerdo a sus estructuras, incluyendo estructuras con
dimensiones de hasta 300 nm".

La nanomedicina implica el uso de diferentes aplicaciones ofrecidas por las
NTs en terapias, diagnosticos, desarrollo de farmacos; esto también incluye
dispositivos médicos, implantes activos, administracion de farmacos o
administracion selectiva de farmacos, genotipificacién rapida, analisis genético,
etcétera (Fatehi et al., 2012). Existen varias aplicaciones de las NTs en el sector

médico. El siguiente cuadro contiene algunos ejemplos.

Cuadro 2. Clasificacion de aplicaciones de la nanomedicina

CLASIFICACION DE APLICACIONES DE LA NANOMEDICINA

DIAGNOSTICO/DETECCION

Genotipifaciéon

Diagnéstico de la | Puntos cuanticos

enfermedad

TRATAMIENTO

Propésitos Liberacion de | AuroShell®; MagForce

terapéuticos farmacos, terapia | NanoTherm®;
genética, NanoXrayTM; Acticoat®
dispositivos venda.
médicos.

Propésitos no - | Mejoramiento

terapéuticos (enhancement)

Proétesis/Implantes
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SEGUIMIENTO DE LA SALUD

Preventivo

Lab-on-a-chip,

suplementos.

24Hr

CoQ10;
Booster; First
ResponseTM Test &
Confirm Pregnancy Test

Microactive®
B-12 Energy

Toxicologia

ASAP Health Max 30.

Analisis Genético

COSMETICOS
Belleza Agera nano eyelift; DNA
Skin Optimizer SPF 20.
Fragancia Coco Mademoiselle

Fresh Moisture Mist.

LINAJE/ASCENDENCIA

ADN

genealdgicas

de

Genealogia Roots for

Genética real; GenebyGene;
iGENEA.

Etnicidad African Ancestry;
AfricanDNA; Britains
DNA; ScotlandsDNA;
DNAme; DNA Spectrum.

Pruebas 23andMe; GeneDx.

Fuente: Elaboracién propia con base en Etheridge et al., 2013; Freitas, 2005; Salamanca-Buentello
et al., 2005; Wolbring, 2006; Woodrow Wilson International Center for Scholars.

Las aplicaciones estan divididas de acuerdo con su uso: (1) para el

diagnodstico o deteccion de enfermedades; (2) para el tratamiento de una

enfermedad, implantes o el tratamiento para el perfeccionamiento humano (human

enhancement); (3) para el seguimiento o monitoreo de la salud; (4) cosméticos; (5)

linaje o ascendencia.
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El tener diferentes definiciones de NT puede ser de poca relevancia en la
esfera académica. Sin embargo, en un contexto normativo "la forma en que
nanotecnologia se define [...] puede hacer una diferencia significativa en cuanto a
qué se regula, cdmo se regula, y la eficacia del marco regulatorio" (Davies, 2006).
Desde un punto de vista normativo, hay dos pasos esenciales previos a cualquier
acercamiento. En primer lugar, es necesario desarrollar una definicion clara y
efectiva que delimite el campo de la nanomedicina. En segundo lugar, es
indispensable disefar un sistema estandarizado para la recopilacion, intercambio y
seguimiento de la informacion (Etheridge et al., 2013; McHale, 2009). Davies
(2008:1) define la NT como "la manipulacién de la materia a escala de atomos vy
moléculas individuales, incluyendo los procesos para la fabricacién de materiales,
sistemas y estructuras, asi como los materiales y estructuras en si".

Las caracteristicas y funciones de las nanoparticulas afectan de manera
directa la regulacion de las mismas. Si bien se sabe que las propiedades y funciones
de los materiales a la escala nanométrica no se comportan de igual manera que los
fendmenos observados en esos mismo materiales en la macroescala, no se tiene el
conocimiento necesario para establecer estandares de medicion, comportamiento y
calidad. Sin embargo, la limitada nocion no debe impedir crear e implementar un
marco regulatorio especifico. Es cuestidon de establecer un punto de partida y
conocer las caracteristicas esenciales del aspecto a regular. En este caso, el punto
de partida podrian ser las propiedades y funciones nuevas de las NTs. Aun asi,
puede permanecer el problema del conocimiento incompleto por lo que el marco
regulatorio debe de ser flexible y dinamico, tema que abordamos en el siguiente
apartado.
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1.2.1 Nanomedicina y desarrollo

La nanomedicina puede ayudar a acortar las disparidades o, por el contrario, puede
convertirse en un catalizador que las expanda. Por ejemplo, el costo del diagndstico
en salud se estima representa el 2% del costo de atencion, pero afecta entre un 60-
70% la eleccioén del tratamiento (Reid, 2012). De acuerdo a un estudio realizado por
la Secretaria de Salud de México, el gasto total nacional en salud en 2011 fue de
mas de 868 mil millones de pesos (SINCUENTAS, 2012). Si los costos en
diagndstico en salud se estiman del 2% del gasto total, esto significaria para México
un gasto de 173.6 mil millones de pesos aproximadamente. Practicamente la mitad
del gasto total en salud proviene del sector privado (SINCUENTAS, 2012). Los
costos por diagnostico pueden no significar mucho en términos del porcentaje total
pero una vez visualizado como gasto, es una cifra importante. Las consecuencias
de un buen diagnostico afectan directamente al tratamiento. Por consiguiente,
afectan los gastos necesarios para enfrentar el tratamiento de una enfermedad v,
consecuentemente, tienen un impacto en el acceso a los servicios de salud.

En cuanto a los desarrollos de las NTs y nanomedicina un primer debate
radica en la incertidumbre que rodea a la investigacion cientifico-tecnologica y la
capacidad de lograr los desarrollos que promete. Una segunda discusioén es que
aun cuando esas promesas se puedan cumplir, existe el dilema sobre quienes se
veran beneficiados.

Respecto al primer debate, Juliano (2013) afirma que es necesario ver mas
alla de las grandes promesas que las aplicaciones de la nanomedicina han hecho y
reconocer las limitaciones y capacidades reales de ésta. Sin embargo, reconocer
estas limitaciones no es tan sencillo debido a la falta de conocimiento y al elemento
de ‘ciencia ficcion’ que parece poseer la nanomedicina. Por ejemplo, los nanobots
son dispositivos de administracion de farmacos que sirven como tratamiento para el
cancer, pero pareciera que tales desarrollos estan alejados de la practica médica
real. Empero, el mercado nanotecnoldgico ilustra su relevancia en todos los

sectores (véase el capitulo 2).
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La empresa Cientifica, una empresa dedicada a dar seguimiento al mercado
de tecnologias emergentes, incluyendo a las NTs, estima que los gobiernos de
manera global gastan $10 mil millones de ddélares al afio en I&D de NTs, y se espera
que esta cifra aumente en un 20% en los préximos tres afos (Global funding of
Nanotechnologies and its impact, 2011). Aunque el financiamiento no es un
elemento exclusivo y definitorio de la futura trayectoria de las NTs, es un indicador
que nos permite observar el empefo que las instituciones publicas y privadas estan
poniendo en esta area.

El segundo debate, que radica sobre los beneficiarios de las NTs, hay dos
posturas contrastantes. Por un lado se encuentran instituciones y académicos
(Instituto Meridian, Real Sociedad y Real Academia de Ingenieria de Reino Unido,
Grupo de Accion sobre Erosion, Tecnologia y Concentracion, Wolbring, Invernizzi y
Foladori) que cuestionan los beneficios que estas tecnologias puedan aportar a los
paises en desarrollo. Por otro lado, se encuentra la perspectiva que considera a las
NTs como benéficas, independientemente del contexto social, politico y regulatorio
(Eng, 2004; Juma et al., 2005; Mnyusiwalla et al., 2003; Munir y Yasin, 2007;
Proyecto del Milenio de las Naciones Unidas; Salamanca- Buentello et al., 2005).

Como defensor de la primera postura, el Instituto Meridian (2005) sefala que
podria ser imposible equilibrar riesgos desconocidos con beneficios desconocidos.
Incluso si los riesgos son evaluados y gestionados, éstos todavia podrian
representar un problema para paises en desarrollo si hacen que el trabajo, materias
primas y otras de sus exportaciones sea menos necesarias en el mercado global
(Instituto Meridian, 2005). Aun bajo el supuesto de que los paises en desarrollo se
pudieran integrar a los nichos de los nanoproductos mas prometedores en el
mercado global, no significa que toda su poblacion, especialmente la mas pobre, se
beneficie. (Invernizzi & Foladori, 2006).

Por su parte y en el mismo sentido, existen organizaciones e investigadores
gue han manifestado problematicas en otros ambitos por el uso de las NTs. La Real
Sociedad y la Real Academia de Ingenieria de Reino Unido sefialan que las NTs
podrian ampliar las desigualdades econdmicas y productivas entre paises
desarrollados y aquellos en vias de desarrollo (RS&RA, 2004). EI Grupo ETC (2003)
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y Wolbring (2006) advierten que los paises menos desarrollados, dependientes de
la exportaciéon de productos basicos (con la excepcion de los paises petroleros), se
veran afectados por las NTs, dado que éstas pudieran hacer que sus productos
sean menos demandados en los circuitos globales de comercio. El riesgo de que
las NTs amplien las desigualdades sociales y econdmicas en el mundo es una
posibilidad importante a considerar (Foladori e Invernizzi, 2006).

Por el contrario, en la segunda postura se considera que las NTs tienen la
capacidad de mejorar las condiciones de vida. Mnyusiwalla et al. (2003) sefalan
que la tecnologia esta intimamente vinculada con el desarrollo, ya que puede ayudar
a generar avances en salud. Por ejemplo, el Equipo de Tareas sobre ciencia,
tecnologia e innovacion (Task Force on Science, Technology and Innovation) del
Proyecto del Milenio de las Naciones Unidas (ONU) considera que la NT puede
ayudar a alcanzar cinco de los siete ODM de la ONU, asi como el Centro de Bioética
de la Universidad de Toronto en Canada (Juma et al., 2005; Salamanca- Buentello
et al., 2005).

Igualmente, el director general y presidente del Institute for Global Futures
explica que existen correlaciones positivas entre NTs y economia. En su opinion la
NT puede impulsar la economia o por lo menos ser un factor favorable en la
conformacion de la productividad y la competitividad global (Muniry Yasin, 2007). Y
también las nuevas tecnologias pudieran tener un impacto positivo en la salud: “las
tecnologias de informacibn y comunicacion, la genomica, sistemas
microelectromecanicos, robotica, sensores y nanotecnologia ofrecen enormes
oportunidades para mejorar la salud de la poblacién" (Eng, 2004: 1).

Entre estas tecnologias, la NT ya ha "abordado algunas de las necesidades
mas apremiantes que enfrentan los paises en desarrollo" (Salamanca- Buentello et
al., 2005: 1). Para lograr la validacion social en la inversion en ciencia y tecnologia
es importante construir una agenda de investigacion endégena enfocada a las
necesidades locales (Brahic y Dickson, 2005). Esto sugiere que la realidad social y
econdmica se refleja en el nivel de desarrollo de la infraestructura en salud con la

que cuentan los paises.
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Las anteriores posturas también pueden suscribirse a dos ambivalentes y
contrastantes: aquellas sobre la neutralidad de la tecnologia y las que consideran
que el contexto social condiciona o influye en el disefio y difusion de la tecnologia.
La postura neutral valora la tecnologia como algo externo a la sociedad, con un
impacto exdgeno; es decir, la tecnologia evoluciona independientemente del
contexto social, econdmico, politico y juridico en la que se inserta, siendo ésta
también una vision determinista de la tecnologia. La segunda postura sostiene que
la tecnologia se produce dentro de un contexto social, y la eficiencia y repercusiones
de sus aplicaciones depende de este contexto (Invernizzi & Foladori, 2005). En
particular, las NTs estan siendo producidas en un contexto en que la riqueza esta
sumamente concentrada y las diferencias sociales son enormes (Foladori &
Invernizzi, 2005a).

Esto no significa que las NTs no generen cambios positivos y significativos.
Al contrario, el reconocer que pueden profundizar las desigualdades es también
reconocer que generan cambios importantes que conllevan beneficios y pueden
concentrar aun mas la riqueza. Debido a la imprevisibilidad de las NTs es necesario
evaluar las implicaciones e impactos emergentes y aplicar los resultados para crear
centros de investigacion y marcos regulatorios (Sarewitz & Woodhouse, 2003). Para
entender las implicaciones e impactos de las NTs es esencial conocer que se
entiende por NTs y el entorno sobre el cual se estan desarrollando.

1.2.2. Aplicaciones de la nanomedicina relevantes en el contexto de la

regulacion

Debido a las caracteristicas fisicas y quimicas de las NTs y su aplicacién en el
campo médico es necesario disefiar un marco regulatorio propio y especifico a
éstas. Existen varias razones que justifican la implementacion de un esquema
regulatorio de nanomateriales manufacturados, especialmente en el sector médico:
1) los nanomateriales manufacturados tienen propiedades novedosas, nunca
antes vistas por el ser humano; esto implica el enfrentarse a nuevas

caracteristicas de toxicidad en materiales nuevos;
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2) la escala de las nanoparticulas (mil millonésima parte de un metro) hace
que éstas penetren las barreras naturales que tienen los organismos vivos,
incluyendo el ser humano;

3) el comportamiento téxico de las nanoparticulas, ejemplificado por varios
estudios (Kulinowski, 2009).

Una vez que los nanocomponentes se usan en aplicaciones médicas y surge
la nanomedicina, se presentan desarrollos novedosos en las distintas areas de la
medicina, independientemente de la toxicidad. Un aspecto importante que se
enmarca en el tema de la regulacion es el acceso a los supuestos beneficios de la
nanomedicina y quiénes se beneficiaran por su acceso. Estas cuestiones se iran
tratando a mayor detalle en el capitulo tres de esta investigacion. Por otra parte, en
esta seccion se presentaran algunos ejemplos de cémo la nanomedicina se esta
insertando en distintas areas de la salud y como la regulacion tendria un impacto.

En el area de diagnaostico, se esta trabajando en el 'lab-on-a-chip' mecanismo
que le permite a una persona que tiene diabetes medir su glucosa diariamente
utilizando un dispositivo que con una muestra de sangre da un resultado. Pensando
en otro tipo de enfermedades, el médico responsable del diagnodstico no tendria que
esperar los resultados de laboratorio, ya que él mismo podria tomar la muestra y
colocarla en el dispositivo con los biomarcadores apropiados®. Este dispositivo
podria ahorrar tiempo, ayudar en el diagnéstico, y finalmente en la eleccion del
tratamiento. El uso de esta aplicacion (lab-on-a-chip) ofrece grandes oportunidades
para los paises en desarrollo, como una herramienta para un diagnostico mas
preciso, e incluso ayuda en la fase de prevencion con los primeros sintomas o
signos de una enfermedad (por ejemplo, la pre diabetes). Para este caso, la
regulacion podria coadyuvar en la comercializacion de dicho producto y establecer
cual o cuales seran los parametros para el acceso del mismo.

Otro ejemplo en esta misma area es el uso de nanoparticulas de oro en el
tratamiento de enfermedades como el cancer. Las células cancerosas tienen un

receptor de factor de crecimiento epidérmico (EGFR) fuera de sus membranas. Al

® Un "biomarcador es una entidad que puede presentarse como un indicador de una condicion
biolégica" (Greene y Reid, 2012: 9).
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unir las nanoparticulas de oro a un anticuerpo que identifique el EGFR, es posible
unir las nanoparticulas a las células cancerosas. Una vez unidos, la luz emitida por
las células es diferente, permitiendo a los investigadores encontrar las células
cancerosas mas facilmente (Allhoff, 2009). Ademas de ayudar en el diagnéstico, es
posible pronosticar aplicaciones para el tratamiento. Martin y Kohli (en Freitas, 2005)
presentan una alternativa para el diagndstico. Su investigacion intenta inmovilizar
agentes bioquimicos de reconocimiento molecular (enzimas, anticuerpos, proteinas,
ADN) en el interior de nanotubos para crear nanosensores bioldgicos activos que
también puedan diferenciar medicamentos. Se espera que estos nanotubos tengan
grandes aplicaciones.

En el area de terapias o tratamientos, hay varios desarrollos. Por ejemplo, en
la administracién de nuevas células encapsuladas al cuerpo evitando asi el rechazo
de estas por el sistema inmune. Por su parte, el tratamiento de deficiencias
hormonales o enzimaticas utiliza "graneles micromecanizados para fabricar
camaras diminutas dentro de placas individuales de silicio cristalino en las cuales
las células bioldgicas se pueden colocar" (Freitas, 2005: 3). Debido a que las
nanoparticulas son capaces de atravesar la barrera hematoencefalica (blood brain
barrier), este tipo de dispositivos nano podrian ayudar en el tratamiento de
trastornos neuroldgicos y medicina regenerativa (Freitas, 2005; McHale, 2009;
Sahoo et al., 2007). Tomando en cuenta esta caracteristica de las nanoparticulas,
Allhoff (2009) sugiere que la nanomedicina puede proporcionar nuevas opciones de
tratamiento.

Los procesos de administracion de medicamentos forman parte del area de
terapias. La Rice University, en Houston Texas, desarroll6 una plataforma llamada
“nanoshell’. Una nanoshell “es una nanoesfera de metal dieléctrico cuya resonancia
optica es una funcion relativa al tamafo de las capas constituyentes" (Freitas, 2005:
5). Una vez insertadas las nanocapsulas a un farmaco polimero, se inyectan en el
cuerpo, y éstas a su vez se acumulan en las células tumorales. Con el calor de un
laser se libera el farmaco, teniendo un efecto eficaz en la entrega del mismo (Freitas,
2005). Todos estos ejemplos forman parte de aplicaciones en un futuro cercano. De

hecho, las nanoparticulas de oro ya estan siendo utilizadas en terapias. AuroShell®
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utiliza nanoshells de oro inyectados via intravenosa para tratamientos contra el
cancer (Etheridge et al., 2013).

En todos los ejemplos, pero en particular en los ultimos tres, la regulacion se
hace necesaria desde la etapa de investigacion con el objetivo de garantizar la
seguridad de la investigacion y del producto final. Esta debera establecer
estandares de seguridad para los investigadores y en su caso para los trabajadores;
pruebas de toxicidad y analisis de costo-beneficio. Ademas de tener en cuenta la
socializacion del beneficio, sin descuidar los efectos toxicos o de riesgos que estas
aplicaciones pudieran cargar consigo. Es importante tener presente de manera
constante que el promover la investigacion e innovacion y garantizar la seguridad y
salud humana forman parte de los objetivos de un marco juridico de la

nanomedicina.
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Conclusiones

En este capitulo se han explorado las diferentes corrientes tedricas que estudian el
papel de las NTs para el desarrollo. Para esto, primero se abordd, de manera breve,
que se entiende por desarrollo. Consecutivamente, se expone la relacion entre
desarrollo y salud. La salud funciona como un elemento coadyuvante en el
funcionamiento y mejoramiento de las capacidades de las personas. A su vez, y
para comprender dicha relacion, fue necesario definir a la salud como el goce de las
funciones basicas correspondientes al humano, lo que incluye esferas fisicas,
mentales y sociales.

En un segundo apartado se identifican dos posturas respecto a las NTs. En
una primera discusion se aborda la discusion sobre la posibilidad de los beneficios
prometidos por las NTs. Enseguida se presentan las posturas que parten del
supuesto de que las NTs pueden beneficiar, pero cuestionan la distribucion de dicho
beneficio. La discusién radica en si los beneficios que puedan ofrecer las NTs se
limitaran a paises desarrollados y sectores de la sociedad con poder adquisitivo. De
tener un efecto negativo en los paises en desarrollo, las NTs efectivamente seran
un factor que amplié las desigualdades existentes.

Posteriormente, se presenta el contexto y definiciones de NT vy
nanomedicina. En este apartado se puede concluir que no existe un acuerdo sobre
que se entiende por NT y nanomedicina. Comparando las diferentes definiciones,
parece que el punto de partida esta en los fenbmenos novedosos que presentan las
nanoparticulas debido a sus propiedades y funciones fisicas, quimicas y cuanticas.
Ademas, se elabora una tabla que muestra una clasificacion de las aplicaciones de
la nanomedicina de acuerdo a sus usos. La falta de una definicion de NT y
nanomedicina afecta la regulacion de las mismas. Por ultimo, a través de casos
particulares se ilustra las numerosas aplicaciones de la nanomedicina y las
implicaciones juridicas.

En el siguiente capitulo se estudiaran los desarrollos de la nanomedicina a
través de la construccién tedrica presentada en este capitulo. Primero se abordara

la tendencias globales en investigacion y aplicaciones de la nanomedicina. El tercer

32



capitulo se enfocara en el estudio de estas tendencias en México. Ademas, se
analizara la relacion de dependencia entre la investigacion en nanomedicina

realizada en México, los beneficios-riegos y los intereses que ésta refleje.
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CAPITULO 2. INNOVACION - VISION GLOBAL DE LA INVESTIGACION Y
DESARROLLO DE LAS NTs

Introduccion

Las plataformas de ciencia, tecnologia e innovacién (CTel) se desarrollan a partir
de diversos modelos de impulso a las politicas de ciencia, tecnologia e innovacion.
Hoy en dia, uno de los enfoques dominantes es el de Triple Hélice, que impulsa la
ciencia aplicada a través de la interaccién entre universidad, industria y gobierno.
Aclaramos que, aunque reconocemos las criticas de este modelo, no es nuestra
intension profundizar en la literatura sobre CTel; mas bien miramos hacia este
paradigma dado que es el que nutre la politica de impulso a las NTs a nivel mundial
y particularmente en México.

Basandose en el enfoque de la Triple Hélice varios paises han implementado
planes estratégicos para el desarrollo de las NTs. Dicho enfoque se hace presente
en los programas de investigacion de las NTs, donde se puede percibir una
tendencia orientada a la comercializacion. Como se analizara en el presente
capitulo, las relaciones entre las tres hélices no tienen el mismo grado de
interaccidn, y tampoco son constantes.

En el segundo apartado se explora la importancia socio-econdmica de las
NTs a nivel global. Para ello utilizamos el gasto en 1&D, luego los articulos
publicados en el area y, posteriormente buscamos demostrar la relevancia
comercial en el area de las NTs mediante algunos datos cuantitativos. Buscamos
mostrar el liderazgo de las corporaciones, tanto en la 1&D como en la
comercializacién. De esta forma cubrimos a grandes rasgos las tres hélices del
modelo. En esta seccion, cabe sefalar, hacemos uso de herramientas descriptivas

para ilustrar dichos rasgos.
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2.1. Tres vértices de la innovacion

Antes de iniciar este apartado es necesario comprender la postura de quien escribe
este texto. Si bien es cierto que la triple hélice (TH) comanda la politica en C&T de
varios paises, también es cierto que esto se realiza con el objetivo de subordinar los
esfuerzos de la innovacion para el beneficio de las empresas, mayormente privadas.
No es menester de este proyecto discutir a fondo si las empresas son los mejores
agentes, actores o unidades sociales para distribuir equitativamente los beneficios
tecnoldgicos; es nuestro objeto de estudio enmarcar el papel de las empresas en
un marco regulatorio respecto a la nanomedicina. Sin embargo, es claro que la triple
hélice es un paradigma que potencia la busqueda de la ganancia y el incremento de
la competitividad por sobre otros objetivos sociales. Aclarando lo anterior,
proseguimos al repaso sobre este paradigma que guia la politica de C&T en el pais.’

La TH considera que, en una sociedad basada en el conocimiento, la
innovacion se basa en la interaccion entre universidad-industria-gobierno (Etzkowitz
y Carvalho, 2004). La TH avanza la ciencia impulsada con el mercado [market pull]
en contraste a la ciencia avanzada por la busqueda del conocimiento [paradigma
del science push]; es decir, fomenta la ciencia aplicada en lugar de la ciencia basica.
Ello significa que el conocimiento debe resultar en aplicaciones comerciales. En este
sentido, las industrias se transforman obedeciendo a nuevas opciones tecnoldgicas;
y las normativas se implementan, flexiblemente, con el objetivo de promover el
financiamiento e impulsar iniciativas y proyectos en conjunto (Leydesdorff y
Etzkowitz, 1998).

La TH es un marco analitico propuesto por el Henry Etzkowitz y Loet
Leydesdorff a mediados de la década de los noventa del siglo XX, momento en el
cual se promovia consistentemente el trabajo entre las universidades y la industria
privada a través de politicas gubernamentales. El resultado que se buscaba era la
comercializacion del nuevo conocimiento y de la ciencia (Lawton Smith y

Leydesdorff, 2012). De acuerdo con ellos (1998) la TH es un modelo que sirve para

° Existen otros paradigmas (Sistemas Nacionales de Innovacion, por ejemplo; sin embargo, no es
menester de este proyecto pasar revista a todos ellos.
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analizar la innovacion en una economia basada en el conocimiento. El conocimiento
y la innovacién se vuelven objetivos cardinales para incrementar la competitividad
de las empresas. La TH nos ayuda a entender como el sistema de innovacion se
basa en objetivos especificos y no busca explicar exclusivamente el aspecto
cientifico o técnico que da origen a la innovacién (Leydesdorff y Etzkowitz, 1998).

Cada uno de los vértices de la TH tiene un papel: “el locus [industria] de la
produccion, el gobierno como la fuente de la relaciones contractuales que
garantizan interacciones e intercambios estables y la universidad como la fuente de
nuevos conocimientos y tecnologias” (Etzkowitz y Carvalho, 2004: 161). La
interaccidn de estos tres vértices es el principio generador de innovacion en las
economias basadas en el conocimiento. No obstante, la interaccion entre estos
vértices puede variar; es decir, hay grados de relacion entre cada vértice y cada una
de las hélices puede abarcar actividades de otra hélice. Por ejemplo, las empresas
pueden integrar en su esquema de produccion centros de investigacion, como es el
caso del area farmacéutica; o el gobierno puede ceder a la industria la facultad
contractual bajo un marco de autorregulacion; o las universidades o centros de
investigacion pueden llegar mas lejos y crear su propia linea de produccion. Por lo
tanto, las relaciones entre los vértices se mantienen en constante transicion, y con
distintas misiones (Lawton Smith y Leydesdorff, 2012).

Leydesdorff y Etzkowitz (1998) contemplan tres variaciones en este modelo.
En una primera variacion (1) las tres hélices estan definidas institucionalmente, por
lo que las interacciones se dan a través de transferencias de tecnologia, enlaces
industriales o contratos. En la TH |l las hélices se definen como distintos sistemas
de comunicacion que consisten en operacion de mercados, innovaciones
tecnologicas y control de interfaces. Las interfaces pueden crear nuevas formas de
comunicacion entre las hélices. Bajo este esquema, una nueva interfaz seria la
transferencia de tecnologias o la regulacion de patentes. Por ultimo, en el tercer
modelo, el papel que asume cada hélice puede ser intercambiable; es decir, el grado
de relacion entre cada hélice varia.

Las patentes tienen una definicién particular para el enfoque de la TH: para

la industrial representan ganancia “monopdlica”, para el gobierno es el control
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legislativo, y para las universidades es la generacion de conocimiento novedoso
(Lawton Smith y Leydesdorff, 2012). En materia de nanomedicina las hélices
interactuan conjuntamente: la industria de farmacos, biotecnologia y medicina,
colabora con investigadores, centros de investigaciones y gobiernos para fomentar
y desarrollar la cadena de valor de las aplicaciones nano en el sector salud '° (Wang
et al., 2013). Para impulsar la 1&D, la compafiias tienes dos opciones: a) realizar
ésta dentro de la empresa reuniendo un equipo de investigadores, o b) acercarse a
universidades o centros de investigacion que cuenten con la plataforma y grupo de
expertos necesarios para llevarla acabo.

El concepto de innovacion es operacionalizado por la Organizacién Mundial
de la Propiedad Intelectual (OMPI) a través del indice Mundial de Innovacién. El
mas reciente informe de 2012 (Ver Grafica 2) sefiala como principales paises
innovadores en el mundo a Suiza, Suecia, Singapur. Los paises europeos tienen un
indice mucho mayor que el resto. Asimismo, el indice considera a China, India y

Moldavia como los paises donde se innova de manera mas eficiente.

" Para mayor informacion sobre nano-medicamentos en el mercado y en pruebas clinicas Ver Wang,
Ruibing, Billone, Paul S. and Mullett, Wayne M. (2013), Nanomedicine in Action: An Overview of
Cancer Nanomedicine on the Market and in Clinical Trials. Journal of Nanomaterials, 2013: 1-12.
available at http://www.hindawi.com/journals/jnm/2013/629681/ [11 September 2014].
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Grafica 2. indice Mundial de Innovacion, 2012
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Fuente: OMPI, 2012.

La I&D liderado por las empresas, incluyendo en nanomedicina, no opera en
funcion de los riesgos y del conocimiento de éstos en general, los cuales retrasan o
prolongan los tiempos para obtener la aprobacion de las autoridades
correspondientes. Por lo mismo, las compaiias dirigen sus recursos a
investigaciones que puedan producir rapidas aplicaciones [blockbusters], que
cautiven segmentos de mercado y aseguren ventas (Morigi et al., 2012: 4).

El modelo de la TH se puede observar en distintas iniciativas a nivel
internacional. Por ejemplo la UE adopté la TH como parte de su estrategia de
crecimiento ‘Europa 2020°. Esta estrategia busca fomentar y promover un
crecimiento inteligente, sostenible e integrador.”' Para el caso de las NTs y la

" Para mayor informacién consultar el documento “EUROPA 2020 Una estrategia para un

crecimiento inteligente, sostenible e integrador’. COM/2010/2020 final/
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nanomedicina el objetivo es claro: desarrollar conocimientos y tecnologias que
tengan aplicaciones comerciales;"® es decir, se orienta el desarrollo de la
nanomedicina de acuerdo a las necesidades del mercado [market pull] y esto es
evidente en el trazado de las politicas publicas elaboradas por la UE.

LA UE presentd, en diciembre de 2013, como parte de la cooperacion
internacional, las convocatorias para el Programa Horizonte 2020 (H2020); en éste
se sefialan los lineamientos y temas de interés de los proximos siete afios. El
Programa H2020 une la investigacion con la innovacién y pone énfasis en la
excelencia cientifica y el liderazgo industrial al mismo tiempo que afronta retos
sociales. Hasta ahora, el H2020 es el programa de investigacion e innovacion mas
grande de la UE con casi 80 mil millones de Euros (‘What is Horizon 20207 -
European Commission’, s/f).

El Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT) de México
coincide con la vision europea, y han habido enlaces entre el CONACYT y la UE.
Por ejemplo, con el objetivo de fomentar la participacion de entidades mexicanas en
el Programa H2020, en Agosto de 2014, el CONACYT publicé la segunda
convocatoria de Registro CONACYT-H2020, la cual estd dirigida tanto a
instituciones publicas como privadas. La meta es integrarse a consorcios europeos
de acuerdo a los lineamientos de la convocatoria, y una de las areas prioritarias de
ésta es el desarrollo tecnolégico que incluye materiales avanzados y NTs
(CONACYT, 2014a).

El gobierno mexicano, de igual manera, exhorta al sector publico y privado a
formar alianzas para destinar mayores recursos a la ciencia, tecnologia e
innovacion, ya que éstos son vistos como elementos fundamentales para desarrollar
soluciones integrales a los problemas econdémicos y sociales del pais (CONACYT,

2014b). Mas recientemente, al lanzar la alianza a favor de la innovacion, el

available at http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/ALL/;jsessionid=TvedTz9RG4cxWWQJNtgsjveNLmJIBR8M6CGKnPvQX024Y95NQ0ONs
h!-320868561?uri=CELEX:52010DC2020

"2 Para mayor informacién consultar el documento “Comunicacién de la Comision — Hacia una
estrategia europea para las nanotecnologias”. COM/2004/0338 final/. available at http://eur-
lex.europa.eu/legal-
content/ES/ALL/;jsessionid=TvedTz9RG4cxWWQJNtgsjveNLmJIBR8M6CGKnPvQX024Y95NQ0Ns
h!-320868561?uri=CELEX:52010DC2020
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CONACYT sefnald que el camino para lograr ser un pais mas innovador y
competitivo lo marca el modelo de la TH mediante un sector productivo fuerte y
comprometido (CONACYT, 2014b).

La esencia de la TH se hace presente en varios planes nacionales que
impulsan el desarrollo de las NTs. El Cuadro 3, a manera de lista y sin ser una
categorizacion exhaustiva, ilustra algunos de los paises que tienen o han tenido
planes estratégicos en el area de las NTs. A grandes rasgos, la mayoria de los
paises se centran en programas, marcos o estrategias enfocadas a la promocion de
las NTs basadas en la TH.

Cuadro 3. Planes Estratégicos Nacionales en Nanotecnologias

PLANES ESTRATEGICOS NACIONALES EN NANOTECNOLOGIAS

Fecha de .
Pais Titulo . Fecha Final
Inicio

Action Plan Nanotechnology
ALEMANIA 2015 2011 2015

NanoQuebec Action Plan

Alberta Nanotechnology
Strategy, Unleashing Alberta’s

CANADA Potential 2013 2018
National Nanotechnology

CHINA Program for the Development 2001 2010

COREA DEL | Nanotechnology for Dynamic

SUR Korea 2010 2015

ESTADOS National Nanotechnology

UNIDOS Initiative Strategic Plan 2011 2016
Ireland’s Nanotechnology

IRLANDA Commercialisation Framework 2010 2014
Science and Technology Basic

JAPON Plan 2006 2010
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PAISES Netherlands Nano Initiative,

BAJOS Strategic Research Agenda

UK Nanotechnologies Strategy,
REINO Small  Technologies, Great
UNIDO Opportunities 2010

Nanoindustry Infrastructure in
the Russian Federation for the
RUSIA Years 2008-2011 2008 2011

Fuente: Elaboracion propia a partir de Nano Statistics. Nano Science, Technology and Industry
Scoreboard. available at http://stathnano.com/; National Nanotechnology Initiative [NNI]. Disponible
en http://www.nano.gov/node/1113; UK Nanotechnologies Strategy: Small Technologies, Great
Opportunities. Disponible en
http://webarchive.nationalarchives.gov.uk/+/interactive.bis.gov.uk/nano/; and Science and
Technology Policy. Council for Science and Technology Policy. Science and Technology Basic Plan.
Disponible en http://www8.cao.go.jp/cstp/english/basic/index.html.

La preferencia hacia la viabilidad comercial no es exclusiva de la UE sino una
tendencia global, lo anterior lo exploramos a mayor detalle en el siguiente apartado.
En el segundo apartado consideramos las siguientes variables: el gasto en ciencia
y tecnologia, las publicaciones, las patentes, los productos en salud y bienestar
fisico, y la compaiias con patentes publicadas.

2.2. Evolucion de los indicadores en NTs y nanomedicina a nivel global

Con el objetivo de conocer las tendencias y estado actual de las NTs en el mundo,
se consideran los siguientes indicadores: 1) gasto en I&D; 2) publicaciones
cientificas; 3) patentes; 4) productos en salud y bienestar fisico; y 5) compafiias con
patentes publicadas. El conjunto de cada una de estos indicadores hacen posible
un analisis integral de la situacion actual, tanto de la 1&D, como de la penetracion
de mercados.

Cada uno de estos indicadores cuenta con diversas variables. El gasto en
I&D es de acuerdo el porcentaje del producto interno bruto (PIB) de cada pais. Las
publicaciones cientificas provienen de la Web of Science (WoS) y del Instituto para
la Informacion Cientifica; y son analizadas por pais o por millén de habitantes. Para
las patentes se consideran oficinas que destacan por el volumen de registro e
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importancia de sus mercados: la estadounidense United States Patent and
Trademark Office (USPTO), la europea Oficina Europea de Patentes (OEP) y la
internacional OMPI. Los productos observados son aquellos que corresponden a la
subcategoria de salud y bienestar fisico segun el inventario del Proyecto para las
NTs del Woodrow Wilson Center en Washington, EU. La ultima categoria de analisis
son las compafiias con patentes publicadas en NT en la OEP y la USPTO.

En un primer plano tenemos el gasto en I&D por pais segun el porcentaje del
PIB. En la grafica 3 encontramos que Corea del Sur es el unico pais que dedica mas
del 4% a 1&D en relacion al PIB; le sigue Japon con 3.39%; los paises como EU,
Alemania, Francia, Paises Bajos, Singapur y Suiza destinan alrededor del 2% de su
PIB; mientras que Reino Unido y China gastan menos del 2%. Destaca el gasto en
I&D de Moldavia que fue de 0.53% de su PIB. Esto es relevante dado que este pais
ocupa uno de los primeros tres lugares entre los paises mas productivos en cuanto
el aprovechamiento de sus inversiones en innovacion, con un coeficiente de 1.08
corresponde a sus resultados (OMPI, 2012).
Grafica 3. Gasto en 1&D (% del PIB), 2012"
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Fuente: Elaboracién propia a partir de Banco Mundial (BM). Disponible en
http://datos.bancomundial.org/indicador/GB.XPD.RSDV.GD.ZS; AND Organizacién Mundial de la

" Cifras de 2009, www.statnano.com
3 Japon y Corea del Sur reflejan datos de 2011.
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Propiedad Intelectual (OMPI), The Global Innovation Index 2013. The Local Dynamics of Innovation.
Disponible en http://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/economics/gii/gii_2013.pdf

Por otro lado, las publicaciones cientificas nos permiten observar el avance
en la 1&D de las NTs. En este caso, China es el pais con mayor numero de articulos
en nanoscience engineering (NSE) para el periodo 2011-2012, el cual presenta una
ventaja de cinco mil articulos ante EU. Sin embargo, estos dos paises se encuentran
al frente de la produccién académica. Japon y Corea del Sur, son los paises
subsiguientes con mas de doce mil articulos. Por su parte, India, Francia, Alemania,
Italia y Rusia se acercan a los mil articulos en el periodo. Finalmente, Reino Unido
tiene menos de quinientas publicaciones en esta area.

Grafica 4. Top 10 de paises por publicaciones cientificas (WoS) en NSE, 2011-
2012
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Nota: Nanosciencie Engineering (NSE), Web of Science (WoS).

Fuente: Elaboracion propia a partir Chen, Hsinchun, Roco, Mihail C., Son, Jaebong, Jiang, Shan,
Larson, Catherine A. and Gao, Qiang (2013), Global Nanotechnology Development from 1991 to
2012: Patents, Scientific Publications, and Effect of NSF Funding. Journal of Nanopatrticle Research,
15(9). available at http://link.springer.com/10.1007/s11051-013-1951-4 [22 October 2014].

Las graficas 4 y 5 contienen datos distintos pero comparables. La Grafica 5
considera unicamente el porcentaje de articulos ISl-indexados en NTs del total de
articulos ISl-indexados y la Grafica 4 muestra publicaciones de acuerdo a la WoS
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en nanoscience engineering. Por ello, el orden de los paises es distinto, asi como
los paises con mayor numero de articulos. De acuerdo con los datos del ISI,
Singapur tiene el mayor porcentaje de articulos indexados, 19.74%, al cual le sigue
Irdn con 19.09%. El porcentaje de articulos entre China, India, Bielorrusia, Corea
del Sur, Ucrania, Arabia Saudita, Malasia y Taiwan disminuye de manera paulatina,
con diferencias de menos de 1%. México y Brasil se encuentran en los ultimos
lugares de esta lista (Gréfico 5).

Grafica 5. Porcentaje de articulos ISl-Indexados en NTs por pais, 2013
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Nano Science, Technology and Industry Scoreboard.
Disponible en http://statnano.com/

Si comparamos el numero de investigadores en I&D con el numero de
articulos publicados en NT por millébn de habitantes, se puede observar cierta
tendencia (Grafica 6). Por ejemplo, EU tuvo en 2012 63 publicaciones en NT frente
a 4,673 investigadores en el area; Japon, para el mismo periodo, tiene 52
publicaciones en NT mientras que mantiene 5,180 investigadores; Alemania, por su
parte, tiene 85 publicaciones en NT y 3979 investigadores. Esto no necesariamente
significa que entre mas investigadores hay menos publicaciones en NT. Empero,
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existe una tendencia inversa entre el numero de investigadores y la cantidad de
publicaciones en NT. Evidente, al menos, en la fuente consultada.

Sin embargo, algunos casos como Singapur, Suiza y Francia ilustran un
contraste. El promedio de articulos en NT por millén de habitantes para estos paises
es de casi 114; mientras que Singapur tiene una relaciéon de mas de 3 veces el
promedio; Suiza, por su parte, supera el promedio por 80 publicaciones por millén
de habitantes y Francia se encuentra muy por debajo del promedio.

Grafica 6. Investigadores en I&D y Publicaciones en NT.
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Nota: Datos de numero de articulos en NT por millon de personas corresponden al afo 2012;
Investigadores en 1&D por millon de personas corresponden al afio 2010; con de excepcion: EUA
que corresponden al afio 2007; Singapur, Japoén, Francia, China al afio 2009; y Suiza al afio 2009.
Fuente: Elaboracion propia a partir de Nano Science, Technology and Industry Scoreboard.
Disponible en http://statnano.com/

A manera de lista, el Cuadro 4 identifica los temas principales de las
publicaciones cientificas en el area de NSE. La I1&D en nanotubos de carbono es el
enfoque central. Gran parte de las publicaciones se orientan en el estudio de las
propiedades fisico-quimicas de los nanomateriales como fuerza atdmica,

propiedades mecanicas, opticas, o magnéticas, peso molecular, efecto cuantico y

45



otras. En relacién directa con la medicina, se ubican publicaciones en el tema
relacionadas con células madre, administracion de farmacos y actividad catalitica.
Cuadro 4. Principales temas cubiertos por las publicaciones cientificas, 2001-
2010

TEMAS IDENTIFICAFOS DE LAS PUBLICACIONES CIENTIFICAS
(WoS)

Numero de
Tema publicaciones
Nanotubos de carbono 37435
Fuerza atomica 22728
Puntos cuanticos 17402
Propiedad mecanicas 6270
Modelado molecular 4241
Actividad fotocatalitica 3236
Tamano de la particula 2785
Células solares 2676
Propiedades magnéticas 2612
Pelicula finas (thin film) 2386
Limite de deteccion 2379
Actividad catalitica 2078
Simulacién de dinamica molecular 1851
Administracion de farmacos 1668
Peso molecular 1662
Células madre 1357
Temperatura ambiente 1336
Granulometrias 1154
Propiedades opticas 1107
Superficie de oro 1016
Estructura de cristal 908
Solucién acuosa 901
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Teoria Funcional de Densidad 802
Dependencia térmica 716
Superficie plasmon 481
Fluidez 466
Frontera de grano 433
Cadena de polimeros 276
Cristal fotonico 220
Efecto cuantico 214
Membranas de nanofiltracion 205

Fuente: Chen, Hsinchun, Roco, Mihail C., Son, Jaebong, Jiang, Shan, Larson, Catherine A. and Gao,
Qiang (2013), Global Nanotechnology Development from 1991 to 2012: Patents, Scientific
Publications, and Effect of NSF Funding. Journal of Nanoparticle Research, 15(9). available at
http://link.springer.com/10.1007/s11051-013-1951-4 [22 October 2014].

En lo que refiere a la publicacion de articulos en nanomedicina, EU mantiene
el 32% de las publicaciones. Japon, Alemania, Reino Unido y Francia le siguen, con
diferencias de 1% con un rango del 6% al 9%." E| 76% de la publicaciones se centra
en el area de administracién de farmacos, el 11% en diagnostico in vitro 'y el 6% en
biomateriales. El otro 7% se divide entre imagenologia, farmacos y terapias e

implantes activos, con el 4%, 2% y 1% de manera respectiva (Wagner et al., 2006)."

4 Cifras de 1984 a 2004.
'® Cifras de 1984 a 2004.
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Grafica 7. Patentes en NTs por pais, 2013
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Nota: Oficina de Patentes y Marcas de EU, USPTO por sus siglas en inglés; y la Oficina Europea de
Patentes, OEP.

Fuente: Elaboracion propia a partir de Nano Science, Technology and Industry Scoreboard.
Disponible en http://statnano.com/

En la Grafica 7 se muestran las patentes otorgadas por la USPTO y la OEP.
EU es el pais que tiene el mayor porcentaje de patentes en ambas oficinas. En la
USPTO, después de EU siguen Japon, Alemania, Corea del Sur y Taiwan. A
diferencia de Alemania y Francia que muestran una acentuada preferencia por la
OEP, Japon es el unico pais cuyo porcentaje de patentes en ambas oficinas es
similar.

Desde el 2000 hasta el 2013, las patentes otorgadas por ambas oficinas en
materia de NTs han aumentado de manera gradual y constante (Grafica 8). Sin
embargo, el numero de patentes otorgadas por la oficina estadounidense es
significativamente mayor al de la oficina europea. Tan solo en el afio 2013, el
numero de patentes otorgadas por la oficina estadounidense es practicamente tres
veces superior a la de su contraparte europea (Grafica 8). Esta diferencia se explica
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debido a que los EU son titulares del 57.09% de patentes en la USPTO, mientras
que en la oficina europea tienen el 34.42% (Grafica 8). Si bien el numero de patentes
total en la oficina estadounidense es mayor, las patentes en esta oficina se
encuentran monopolizadas por EU.

Grafica 8. Patentes otorgadas en NTs, 2000-2013
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Nano Science, Technology and Industry Scoreboard.
Disponible en http://statnano.com/

A continuacién observamos el numero de patentes internacionales por pais
u oficina otorgadas por la OMPI. En este grafico se ilustra como en el ultimo ano las
patentes en NTs otorgadas por esta organizacion han disminuido. El numero de
patentes internacionales crece paulatinamente entre el 2004 y el 2011; y a partir del
2012, disminuye sutilmente, en un numero de 500 patentes. Posteriormente, su
reduccion es significativa alcanzando un numero de 3000 patentes menos en 2013.
Esta caida se puede deber a la reduccion de patentes de China, ya que en 2012 le
fueron otorgadas 8,101 patentes a diferencia de las 4,774 patentes en 2013.
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Asimismo, las patentes de Japon disminuyen entre 2012 y 2013 por 100 patentes
(1,442 patentes en 2012 a 1339 patentes en 2013)°.
Grafica 9. Numero de Patentes Nano, 2004-2014"7
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Fuente: Elaboraciéon propia a partir de Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI).
Disponible en http://www.wipo.int/portal/en/index.html

En la siguiente grafica encontramos que EU es el pais con el mayor numero
de patentes otorgadas por la OMPI. El segundo lugar, lo tiene la misma OMPI con
la mitad de patentes que EU, le siguen China y la Oficina Europea de Patentes. El
analisis de registro “por pais” es determinada por el Estado contratante en el que el
solicitante tenga su nacionalidad o domicilio. En el caso de nacionalidad, se
considera la persona juridica constituida de conformidad con la legislacion nacional;
y para el domicilio se considera la posesion de un establecimiento industrial o
comercial efectivo o real en el Estado (Reglamento del Tratado de Cooperacién en
materia de Patentes, Julio 2014). Por consiguiente, para efectos de analisis y
congruencia de datos se utiliza al solicitante como un elemento para clasificar las

patentes por pais.

"% para mayor informacion consultar http://patentscope.wipo.int/search/en/result.jsf bajo el criterio
“Nano” considerando todas las oficinas y todos los idiomas.

'" Patentes de acuerdo al PatentScope de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual bajo
el criterio de busqueda “Nano”, tomando en cuenta todas la oficinas y todos los idiomas.
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México tiene 1560 patentes en nano entre 2004 y 2014. Sin embargo, no
significa que la investigacion se lleve acabo en México, o que la empresa o los
inventores sean mexicanos. Por lo tanto, estos datos hacen mas referencia al
aspecto comercial o la posibilidad de comercializar, que a la I&D para consolidar
dicha patente. Es decir, las 1560 patentes en NT de acuerdo al PatentScope no
puede ser utilizadas como una variable de medicion que refleje la I&D de NTs en
México por instituciones mexicanas.

Grafica 10. Patentes Internacionales por pais de acuerdo al OMPI, 2004-2014"8
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Organizaciéon Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI).
Disponible en http://www.wipo.int/portal/en/index.html

Los paises que tienen planes estratégicos o iniciativas nacionales en NT
mantienen una mayor produccion, tanto en articulos como en patentes. Esto deja
entrever que una politica publica orientadora, con financiamiento especifico, puede
hacer la diferencia entre la socializacion de los avances en NT y su estancamiento.

Cierto es, sin embargo, que estos indicadores muestran una cierta orientacion

'® Patentes de acuerdo al PatentScope de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual bajo
el criterio de busqueda “Nano”, tomando en cuenta todas la oficinas y todos los idiomas en un periodo
de 10 afos (2004-2014).
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(mercantil, si se quiere); sin embargo, la importancia de la orientacién objetiva es
indudable (Grafica 11).

Grafica 11. Patentes y Publicaciones en Nano, por pais de acuerdo a los paises
con planes estratégicos nacionales en NT, 2012 y 2013
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* Paises que cuentan con planes estratégicos nacionales en nanotecnologia.
Fuente: Elaboracion propia a partir de http://statnano.com/news/45648

Por su parte, el Inventario del Proyecto en Nanotecnologias Emergentes del
Woodrow Wilson Center clasifica los productos en las siguientes categorias: Salud
y Bienestar Fisico; Hogar y Jardin; Automotriz; Alimentos y Bebidas; Transversales;
Electrénicos y Computo; Electrodomésticos; y Productos Infantiles. Para el ambito
de la nanomedicina nos interesa en particular la subcategoria Salud y Bienestar
Fisico. Dentro de ésta, la Grafica 12 muestra el numero de productos en el mercado
en el 2013 de acuerdo con sus usos.
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Grafica 12. Subcategoria de Salud y Bienestar Fisico: Numero de productos,
2013
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Fuente: Project on Emerging Nanotechnologies (2014). Consumer Products Inventory. Disponible
en http://www.nanotechproject.org/cpi

Por ultimo, en la grafica 13 y 14 mostramos las compariias con mayor numero
de patentes publicadas en NT en la USPTO y en la OEP. En el caso de la USPTO
los Regents of the University of California tiene el mayor numero de patentes,
mientras que en la OEP es una compafia japoneés, Japan Science & Tech Agency,
la que tiene mas registros. En la oficina estadounidense 8 de las 10 son companias
de EU. En lo que corresponde a la oficina europea, la variedad en paises es mas

amplia, incluyendo: Japon, Francia, Paises Bajos, Corea del Sur, EU e Irlanda.
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Grafica 13. Top 10 de Compaiias por patentes publicadas en NT en la USPTO,
2005-2007
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Chen, Hsinchun (2008), Mapping Nanotechnology Innovations
and Knowledge: Global and Longitudinal Patent and Literature Analysis. New York: Springer.

Estas dos ultimas graficas confirman la tendencia de concentracion de
patentes; en este caso, en manos de companias trasnacionales con sede en paises
desarrollados o altamente industrializados.

Grafica 14. Top 10 Compaiiias por patentes publicadas en NT en la OEP, 2005-
2007
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Chen, Hsinchun (2008), Mapping Nanotechnology Innovations
and Knowledge: Global and Longitudinal Patent and Literature Analysis. New York: Springer.
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En cuanto a lo que refiere a nanomedicina encontramos que hay una
correlacion positiva entre el numero de articulos que se han publicado en la materia
y el numero de patentes; es decir, para el periodo 1999 — 2013 ambos indicadores
han tenido incremento sostenido, como lo podemos observar en el siguiente grafico.
Grafica 15. Numero de patentes y publicaciones en nanomedicina a nivel
internacional, 1999-2013
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Fuente: Malinosky, Frank (2014), The nanomedicine alliance: an industry perspective on
nanomedicines, in Nanomedicine: nanotechnology, biology and medicine, Numero 10.

El incremento en publicaciones y patentes también se sincroniza con los
paises protagonistas de las publicaciones en nanomedicina. Practicamente EU,
China y la UE capturan el liderazgo. Las areas nano-médicas son diversas pero si
fuéramos a tomar un aspecto, la entrega de farmacos, por ejemplo, encontrariamos
que tal desempeio se mantiene. Esto es evidente de acuerdo a estudios de Xiao y

colaboradores, el cual retomamos e ilustramos en el siguiente grafico.
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Grafica 16. Publicaciones sobre entrega de farmacos usando NTs
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Fuente: Zhou, Xiao, et. al (2014), Nano-enabled drug delivery: A research profile in
Nanomedicine: nanotechnology, biology and medicine, Numero 10.

En el grafico anterior podemos observar ventaja que tiene EU sobre la UE y
China en publicaciones sobre la entrega de farmacos usando NTs. Se percibe que
en 2008 hay un incremento en la publicaciones tanto de EU como de la UE; mientras
que el incremento en China se ve un afio después. No obstante para el 2010, hay
un disminucion en la publicaciones, que se ve revertido en el 2011 con un sustancial
aumento en las publicaciones alcanzando, e incluso, rebasando a la UE para 2012.
Esto se puede deber a la caida en publicaciones de la UE en 2011. A diferencia de
China y la UE, se observa en el grafico que EU han tenido un aumento casi
constante de publicaciones sobre NT en la entrega de farmacos.
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Conclusiones

De acuerdo con la teoria de la TH es necesario innovar a partir de la interaccion
entre universidad-industria-gobierno. Cabe aclarar que este paradigma es
empleado, debido a que nutre la politica de impulso a las NTs a nivel mundial y
concretamente en México. Las relaciones entre las tres hélices no son constantes y
no tienen el mismo grado de interaccion. Por ejemplo, la industria realiza la 1&D, o
el gobierno cede su papel regulatorio. El modelo de la triple hélice es implementado
por distintos paises y regiones. Las tendencias actuales en NT y nanomedicina a
nivel global se inclinan por crear programas que fomenten y promuevan el comercio
de las NTs. La innovacion es primordial y el conocimiento debe ser comercialmente
viable.

En un segundo apartado observamos las tendencias globales en el area de
las NTs. Los paises con mayor numero de publicaciones cientificas en NT y NSE
son EU, China, India e Iran. De cualquier manera, EU continua siendo el pais con
el mas importante numero de registros de patentes en NT en el OMPI, USPTO y
OEP. El hecho de EU tenga el mayor niumero de patentes hace hincapié en el
liderazgo de sus corporaciones, tanto en la I&D como en la direccion que ésta ha
venido teniendo.

De acuerdo con la investigacion realizada, se puede concluir que la
comercializacion de las NTs es el objetivo principal. La tecnologia se ha revaluado
como un producto estratégico de ser financiado, investigado y comercializado.
Destacamos que se habla de tecnologia y no de conocimiento o ciencia. No nos
sorprende que el tema con mas publicaciones cientificas sean los nanotubos de
carbono. Los EU muestran una predominio sobre los demas paises, pero como
esperar esto si tan solo el PIB de 2012 es de 16.16 billones de ddlares y dedica el
2.79% a 1&D que equivale a 450.9 miles de millones de délares (El Banco Mundial).

El papel de México queda en rezago, tanto en la I&D como en la
comercializacién de las NTs. Esto es logico, dado a la realidad social historica del
pais; en el que no se ha tenido un interés amplio por la 1&D de la ciencia y en el que

tampoco se ha definido una estrategia de pertinencia cientifica social, que beneficie
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a las mayorias. El modelo de la TH también esta presente en los programas de C&T
de México, la cual, como hemos visto, orienta el desarrollo cientifico y tecnoldgico

a favor del sector privado-comercial.
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CAPITULO 3. PANORAMA GLOBAL DE LA REGULACION DE LAS NTs Y LA
NANOMEDICINA

Introduccion

Este capitulo explora el marco normativo de las NTs y la nanomedicina.
Inicialmente, discutiremos la utilidad de un marco juridicos propio para las NTs. Para
después, analizar las distintas posturas respecto a la regulacion; y los retos y
dificultades que enfrentan las NTs. Ademas identificaremos y clasificaremos las
propuestas, en fondo y forma, que permiten el disefio de un marco regulatorio de
las NTs. Los distintos enfoques tedricos nos permiten tener una perspectiva de
como puede ser disefiado un marco normativo para las NTs; al final del apartado se
pueden encontrar dichos enfoques condensados en un diagrama de flujo.

En el segundo apartado se comparan dos regimenes normativos: (1)
sustancias quimicas y (2) medicamentos y productos sanitarios. El objetivo de esta
comparacion es conocer si la regulacion actual en estas materias es eficiente,
suficiente y apropiada para el caso especifico de la NT y de los nanomateriales. En
el primer sistema, se contrastan tres marcos juridicos: (a) el Reglamento
de Registro, Evaluacion, Autorizacion y Restriccion de Sustancias Quimicas de la
UE, cuya facultad reside en la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA); (b) la Ley de Control de Sustancias Téxicas de EU, que esta bajo la
autoridad de la Agencia de Proteccion Ambiental (EPA); (c) la Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO), como marco juridico internacional'®.

El segundo régimen a comparar es la Agencia Europea de Medicinas de la
UE y la Administracion de Medicamentos y Alimentos de EU. Ambos érganos estan

encargados de regular los medicamentos y productos sanitarios.

"9 Por sus siglas en inglés.
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3.1. Posturas sobre los marcos normativos

En la discusion respecto a la regulacion hay diferentes fases. En primera instancia
se plantea la pregunta de si es necesario una regulacion especifica a las NTs o
basta con la regulacién existente. Davies (2006) argumenta que es necesario contar
con una categoria de regulacion propia a las NTs. Esto se debe a que (1) los
nanomateriales se comportan diferente que los materiales convencionales, y (2) a
que las propiedades de los nanomateriales a menudo no son predecibles a partir de
las leyes de la quimica y la fisica clasica. En este sentido y debido a la posibilidad
de que una nanoparticula forme parte de un sistema bioldgico y se reevaluen las
posibilidades de tratamientos e intervenciones medicas, es necesario disefiar un
marco legal propio (Khushfy Siegel, 2012 ).

Asimismo Davies (2009:31) menciona que "el futuro de la poblacion mundial
estara determinado por las nuevas tecnologias, pero regularmente no existe una
oportunidad para que las personas consideren qué tecnologias deberian ser
promovidas o desechadas y como hacer frente a las consecuencias e impactos de
una tecnologia en particular’. Por ende, es necesario desentraiar las
potencialidades positivas y negativas de las nuevas tecnologias y aplicar la ética de
una forma dinamica reevaluando continuamente las circunstancias (Moor, 2005).
Debido a la propia naturaleza y evolucion de la tecnologia y de la sociedad, es
necesario alinear el marco juridico a ésta dinamica para asi tener una regulacion lo
mas eficiente posible. Sin embargo, Kuzma y Kuzhabekova (2011: 409) consideran
una perspectiva tedrica contraria a la antes sefialada, donde toman en cuenta la
"responsabilidad social de las empresas como un aspecto importante en un sistema
de regulacién integral para la NT". Ellos afirman que la incertidumbre y el rapido
desarrollo de las nuevas tecnologias hacen dificil el disefio de un marco normativo
eficaz. Por esta razoén, el control sobre los potenciales riesgos (si no todos) se
deberia quedar en manos de las empresas (Rollins, 2009). En esta misma linea,
Swiss Re apoya este enfoque y considera que el actual marco juridico es suficiente,
ya que las leyes existentes de responsabilidad se aplican a los riesgos potenciales
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de las NTs. En caso de ser necesaria una regulacion, deberia de ser caso por caso
y de caracter secundario (Munir y Yasin, 2007).

En una segunda fase del debate se encuentran las posturas académicas e
institucionales que consideran imperiosa la necesidad de un marco juridico propio
a las NTs. La discusion se centra en la forma y contenido de dicho marco. A
continuacion se sefalan cuatro diferentes enfoques sugeridos por distintos autores
que presentan opciones para un marco regulatorio de las NTs y la nanomedicina.

La primera perspectiva es el “enfoque dinamico” propuesto por
Ramachandran y colaboradores (2011) quienes con apoyo de la Fundacion
Nacional de Ciencia de EU (NSF, por sus siglas en inglés) realizaron un analisis del
actual marco legal de EU. Concluyeron que en efecto, existe la necesidad de crear
un marco legal especifico para nanomedicina y nanobiotecnologia. Sostienen que
debido a la complejidad y diversidad en la nanomedicina, la regulacion de estas
tecnologias debera desarrollarse a través del tiempo, utilizando herramientas de
supervision tanto rigidas, es decir, normas con facultad de sancion, como flexibles,
lo que incluye recomendaciones o lineamientos a seguir.

Guerra (2008) hace hincapié en la normativa flexible, debido a la falta de
informacion y conocimiento del tema. No obstante, sefiala que se debe contar con
estandares para realizar examenes pre-mercado y principios que consideren
cuestiones sociales y consentimiento publico. En este mismo sentido, Marchant y
Sylvester (2006) se inclinan por un marco normativo flexible a través de
instrumentos como codigos de conducta, estandares de consenso internacional,
dialogo transnacional, etc. Ellos reconocen la necesidad de un marco juridico
internacional propio de las NTs. Sin embargo, sefialan que de alcanzarlo, sera en
un futuro muy lejano. Como resultado de la falta de regulacion de las NTs, estan
surgiendo una serie de fisuras o vacios legales (Bowman y Hodge, 2007).

Roco y Bainbridge (2005) presentan una segunda perspectiva para la
regulacion de las NTs. Ellos sostienen un enfoque programatico, en el cual indican
que la investigacion en las NTs debe contar con tres caracteristicas:

"(1) financiamiento amplio, [...] protocolos presentados por el investigador y
revisados por pares [y] [...] el financiamiento no debe ser impulsado por una serie
de prioridades especificas de arriba hacia abajo, (2) apoyo para desarrollar varios
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modelos de participacion publica e interaccién, para establecer mejores practicas

para la educacion, la comunicacion y la participacion de diversos publicos respecto

a la NT, e (3) incorporar la continua participacion del publico en las deliberaciones

sobre NT para asegurar el intercambio de las dos vias entre nanocientificos e

ingenieros y el publico" (Roco y Bainbridge, 2005:11).

De acuerdo con Roco y Bainbridge, este enfoque ayudara en la 1&D de las
NTs facilitando alianzas entre industria, universidades, laboratorios nacionales,
organizaciones internacionales y organismos. No obstante, pueden surgir
problemas en las sinergias mencionadas, debido a que la industria (conformada por
compafias o grandes corporaciones), podrian favorecer los cédigos de conducta
voluntarios en lugar de normas obligatorias. Con el objetivo de no afectar el status
quo de la ganancia. Ante ello, el propdsito de garantizar la seguridad del producto
no sera prioridad y se tomara en cuenta una vez que se encuentre en el mercado
(Foladori et al., 2009). Este enfoque, efectivamente puede promover y acelerar la
I&D de las NTs, pero sera en menoscabo de la garantia de salud y seguridad
humana y ambiental.

Un tercer enfoque es presentado por Viseu y Maguire (2012), quienes
consideran el incorporar cuestiones sociales y éticas a la investigacion y al
desarrollo de la ciencia. Para ellos, las partes interesadas no deben de minimizar
los problemas. Por el contrario, deben analizar y desentraiiar las complejidades de
las NTs y descubrir las relaciones entre ciencia y sociedad que involucran a los
responsables de la salud publica (Viseu y Maguire, 2012: 207). A pesar de que la
Ciencia, la Tecnologia y la Sociedad (CTS) comparten un vinculo constante, la
sociedad no juega un papel externo en el desarrollo de la C&T. Como se menciona
en el primer capitulo, la tecnologia expresa los valores y objetivos de la sociedad en
la que se creay, por lo mismo, influye en ellos (Bruce, 2006). Asimismo, dentro de
este tercer enfoque, Bennett & Sarewitz (2006) subrayan la importancia de
considerar y discutir las inquietudes y conflictos sociales, éticos vy
medioambientales.

Wolf y Jones (2011) presentan un cuarto enfoque, que identifica cinco
modelos de regulacion adicional. El primer modelo llamado “de innovacion

impulsada a nivel local”, donde las autoridades locales se encargan de crear normas
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o protocolos adicionales. El problema con este modelo es que se pueden presentar
conflictos de jurisdiccion cuando la investigacidn se extienda a otras regiones. No
obstante podria ser beneficioso contar con normas especificas en lugar de normas
ordinarias cuya generalidad descuide una regulacion adecuada. El segundo modelo
es una supervision federal para un marco juridico local (Wolf & Jones, 2011). Este
modelo evita generalidades al proporcionar una supervision adicional para una area
de investigacion especifica. El tercer modelo agrega al segundo la posibilidad de
referirse a una agencia federal o paneles de revisién y aprobaciéon (Wolf y Jones,
2011). El cuarto y quinto consideran una agencia federal cuyo fin es proporcionar
orientacion para la investigacion. La diferencia entre estos dos radica en que el
cuarto modelo presenta un organo de supervision federal permanente especifico
para ciertas areas o tipos de investigacion. Por su parte, el quinto modelo implica
una revision y aprobacion federal obligatoria. Por lo tanto, el grado de supervision
aumenta conforme se avanza en los modelos, en donde el primero es un estandar
y el quinto tiene parametros mas exigentes.

Ademas de contar con cuatro enfoques para determinar el marco juridico
apropiado para las NTs, varios académicos (Allhoff, 2009; Chau et al., 2007; Munir
y Yasin, 2007; Ramachandran et al., 2011; Roco y Bainbridge, 2005) coinciden en
buscar un equilibrio entre la innovacion tecnoldgica y la salud humana.
Ramachandran y colaboradores (2011) y Chau y colaboradores (2007) aceptan que
uno de los principales retos para una regulacién de la nanomedicina es llegar a un
equilibrio adecuado entre apoyar la innovacion versus el mantenimiento de la salud
y la seguridad publica. Consideran que la regulacion no debe ser demasiado rigida
o demasiado flexible. Munir y Yasin (2007) coinciden en que debe haber equilibrio
entre fomentar la innovacién y promover un acceso oportuno del paciente a los
beneficios de la nanomedicina y el garantizar la seguridad de los pacientes y los
trabajadores de la salud.

Del mismo modo, esta disyuntiva es conocida como el dilema de Collingridge.
La idea principal que presenta David Collingridge en 1980 es que entre mas joven
y desconocida sea la tecnologia es mas plausible su regulacion, y por el contrario,

el esperar y conocer sus consecuencias hace riesgoso tener el control sobre su
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regulacion (Morozov, 2016). En sus propias palabras “[...] when change is easy, the
need for it cannot be foreseen; when the need for change is apparent, change has
become expensive, difficult and time consuming”] (Collingridge, 1980:11).

La nocién de acceso oportuno del paciente es importante porque el 'retrasar
el uso de tecnologias que salvan o mejoran vidas (life-saving or life-enhacing) puede
ser tan perjudicial como la liberaciéon prematura de tecnologias riesgosas [...]" (Roco
y Bainbridge, 2005: 2). En este sentido, Allhoff mantiene que "los beneficios
conferidos por la aplicacion de las NTs a la administracion de farmacos superan los
riesgos, a pesar de que éstos en la administracion de farmacos son probablemente
mayores que los generados por las nanocirugias" (Allhoff, 2009: 8). Incluso si los
beneficios superan los riesgos, es esencial realizar una evaluacién de riesgo-
beneficio o coste-eficacia.

La dificultad de la evaluacién es uno de los problemas, no obstante, el publico
debe estar seguro de que cuando una aplicacién, es decir productos de la
nanomedicina se encuentra en el mercado, el gobierno ya ha tomado las medidas
necesarias para proteger el medio ambiente y la salud humana sin restringir u
obstaculizar nuevas industrias y tecnologias (Roco y Bainbridge, 2005). Alcanzar
este equilibrio, en donde por un lado esta la proteccion de la salud humana, el
acceso y la seguridad del paciente, la salud de los trabajadores, y la salud publica;
y el otro extremo esta la promocion de la investigacidon, innovacién y nuevas
industrias, responsabilidad de todas las partes interesadas, pero sobre todo del
gobierno, buscar compaginar las prioridades y objetivos. A este desafio, hay que
afnadir la complejidad de la tecnologia y la sociedad, en general, lo que podria hacer
mas dificil predecir las consecuencias de las innovaciones a largo plazo (Roco y
Bainbridge, 2005).

Uno de los aspectos centrales de esta investigacion es entender que valores
o intereses se expresan en la investigacion de la nanomedicina. Umbach cuestiona
(En Viseu y Maguire, 2012) que si una investigacion, al ser desarrollada con cierto
financiamiento, esta limitada por los objetivos de una élite poderosa. El gobierno
como garante de derechos y obligaciones debe asegurar que el financiamiento para

el desarrollo de la investigaciéon no sea acaparado por una elite. A su vez, deberia
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buscar involucrar a todas las partes interesadas en el disefio de un marco legal.
Sandler (2009) cuestiona la idoneidad "para asignar financiamiento, experiencia,
personal y recursos de infraestructura en el desarrollo de tecnologias [ ... ] con el
potencial de aumentar o mejorar la calidad de vida cuando [ ... ] hay personas que
no cuentan con atencién sanitaria [ ... ] o incluso con la atencion basica de salud"”.

Sin embargo, en el contexto actual, el financiamiento de la investigacion se
encuentra relacionada con la busqueda de la ganancia, donde la nanomedicina
puede llegar a ser una de las aplicaciones mas rentables de las NTs (Allhoff, 2009),
pero uno de los problemas de ésta es que las empresas que la generan no tienen
porque considerar los intereses de los paises en desarrollo. Un ejemplo claro es
cuando se compara la cantidad de recursos financieros dedicados a los
medicamentos para la disfuncién eréctil en los EU contra la ausencia de inversion
en la investigacion para los medicamentos contra la malaria (Allhoff, 2009). Si la
ganancia es la unica consideracion para la determinacion de las areas de
investigacion y aplicaciones de la nanomedicina, esto, exacerba las desigualdades
y disparidades entre los paises desarrollados y en desarrollo.

La persistente presencia de riesgos, problemas y efectos que engloba el uso
de la nanomedicina hace imperativo la formulaciéon de un marco legal. De esta
manera, Allhoff (2009) considera que hay dos conflictos: (1) los riesgos de toxicidad
y seguridad, y (2) la justicia distributiva. No obstante, Sandler sefala que estos dos
no son los unicos problemas de la nanomedicina. La nanomedicina tiene que
enfrentarse a problemas éticos, sociales y legales. Entre los principales problemas
de las NTs se encuentran las implicaciones sociales, las cuales han sido las mas
abarcadas en la literatura. Inclusive, el Grupo ETC recomendd una moratoria en la
investigacion de las NTs y el uso comercial de los nanomateriales. Empero, retrasar
la investigacion tiene sus consecuencias. Podria terminar impidiendo el desarrollo
de innovaciones tecnoldgicas que ofrecen una oportunidad para mejorar la salud y
el bienestar (Brahic y Dickson, 2005). Para evitar tal moratoria, es necesario cerrar
la brecha entre ciencia y ética (Mnyusiwalla et al., 2003).

La mayoria de las aplicaciones de la nanomedicina tienen un doble uso. En

el caso de las tecnologias desarrolladas con fines terapéuticos, éstas también
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podrian ser usadas para aumentar las capacidades humanas. Por ejemplo, el
disefio de células rojas artificiales para incrementar la oxigenacion puede también
ayudar a aumentar la resistencia y la capacidad fisica. Los nanomateriales utilizados
en las articulaciones y extremidades artificiales pueden aumentar la fuerza y la
durabilidad (Sandler, 2009). La lista de aplicaciones es larga, ya que casi cada
aplicacion que trata o cura una enfermedad puede ser usada para mejorar o
incrementar las funciones propias del ser humano. En este caso el Tratado de
Asociacion TransPacifico (TTP por sus siglas en inglés), es muy claro al sefhalar
que los procesos biotecnoldgicos en un producto biolégico son para el uso en seres
humanos exclusivamente para la prevencion, tratamiento o curacion de una
enfermedad o condicion (TTP, Ch. 18, Sec. F, Subsec. C, Art. 18.52). Este asunto
es abordado mas adelante en el capitulo 6.

El problema con las "funciones humanas" es el establecimiento de un limite
legal, ético y social. Hoy en dia es una practica comun extraer érganos o partes de
estos cuando existe cierta probabilidad de desarrollar una enfermedad. En estos
casos, la enfermedad no se ha manifestado. Sin embargo, la extraccién de 6rganos
"saludables" se permite si existe cierto porcentaje o inclinacion por la enfermedad
de acuerdo con estudios médicos e interpretaciones.

Segun Ebbesen y colaboradores (2006) se pueden mejorar las condiciones
de vida de los seres humanos dentro de los limites que definen a la humanidad o
potenciar las funciones humanas al transgredir estos limites. Por lo tanto, el limite
radica en la nocion de humanidad, que es extremadamente complicada de definir y
ello no se encuentra englobado en los propdsitos de esta tesis.

Por lo anterior y retomando a Ramachandran y colaboradores (2011: 1347),
se plantean la siguiente pregunta: ";cémo puede la NT [...] ser considerada como
una tecnologia revolucionaria destinada a [...] mejorar la salud humana, cambiar la
manufactura, administrar los productos quimicos o farmacos con mas precision [...],
pero, al mismo tiempo, ser "nada nuevo" desde una perspectiva regulatoria?”. De la
misma manera, Howard (2011) hace hincapié en los aspectos novedosos de las
NTs y menciona que puede mejorar algunas cuestiones de la vida humana; es por

ello que algunas agencias e instituciones han fijado posturas relevantes.
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En abril de 2012, la Agencia Estadounidense de Alimentos y Medicamentos
(FDA) respondid a una peticion presentada por el Centro Internacional de
Evaluacion de Tecnologia (ICTA), Amigos de la Tierra, Greenpeace, Grupo ETC,
Clean Production Action, el Centro de Salud Ambiental, Our Bodies Ourselves y la
Coalicion de Toéxicos de Silicon Valley. Cuatro de los ocho puntos en dicha solicitud
se referian, de manera general, a nanomateriales y exigian lo siguiente: (1)
definicion de NT, nanomateriales y disefio de nanoparticulas, (2) postura del FDA
sobre nanoparticulas, (3) una nueva regulacion que considere a las nanoparticulas
como nuevas sustancias, y (4) una evaluacion de los impactos en la salud humana
y el medio ambiente de los productos que contengan nanomateriales.

A pesar de los argumentos ofrecidos por los solicitantes, la FDA determiné
que “no (se) proporcionan datos e informacion suficientes para convencer al FDA a
tomar las acciones especificas [...] solicitadas" (Food and Drug Administration,
2012). Larecomendacion de la FDA sobre la NT es "no adoptar una definicion formal
y fija para efectos de regulacion" (FDA, 2007). Esto se debe a la falta de
conocimiento sobre las propiedades y caracteristicas propias de los nanomateriales.
La FDA decidioé establecer un limite superior en su definicion y entendimiento de
NT, de 1nm a 1,000 nm. La razén de ampliar el espectro en la escala es que un
limite mas amplio "serviria como un parametro razonable para la evaluaciéon de
materiales con dimensiones mas alla del rango comunmente tomado como
nanoescala para determinar si estos materiales presentan propiedades o
fendmenos atribuibles a su dimension y relevantes para la nanotecnologia" (Fatehi
et al., 2012: 727).

En el siguiente cuadro se ilustran y sintetizan los debates que rodean la

cuestion regulatoria de las NTs y nanomedicina.
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Cuadro 5. Perspectivas tedricas

Nanotecnologias

respecto al

marco normativo en

Marco Normativo especifico para las NTs

\ 4 Es
Si necesario? \
No
A

Auto-regulacion de

las empresas

4 N\ (Kuzmay
Nanoparticulas se comportan Kuzhabekova,
diferente que los materiales 2011).
convencionales — .

Tienen propiedades fisico- Modalidad de qaso
quimicas distintas Forma y por ca§0 (Munir y

(Davies, 2006; Khushf'y Siegel, contenido Yasin, 2007).

2012) normative \_
[ \ 4 \ 4
Y4 Y4 )
A. Enfoque C. Enfoque Socio-
d B. Enfoque Etico (Viseu y D. E.r}foque
R DLnaI;ICO L. Programatico (Roco Maguire, 2012; Reg\;laf;onJgradual

(Ramachandran et a y Bainbrigde, 2005) Bennett y Sarewitz, ( 020}1 lones,

2011) 2006) )

J
\4 \4
Regula010n I. Financiamiento

paulatina con

lineamientos y
normas

sancionables.

- AN

amplio
II. Modelos de
participacion publica
III. Incorporacion de
opinién publica.

J

Incorporar cuestiones
sociales y éticas.
Considerar conflictos
sociales, éticos y
ambientales.

.

5 modelos, de
regulacion flexible y
voluntaria a estricta y

obligatoria.

AN J
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3.2. Marco regulatorio

Es preciso establecer objetivos que cubran los intereses especificos del pais. Uno
de los debates tedricos centrales se enfoca en cuestionar si el marco normativo
existente es adecuado para regular las NTs (Davies, 2009; Justo-Hanani y Dayan,
2014). Parece haber un consenso (Bloom et al., 2004; Brahic y Dickson, 2005;
Etheridge et al., 2013; Roco et al., 2010; Wolf et al., 2009; Wolf y Jones, 2011) en
la necesidad y falta de conocimiento sobre las NTs. Esto significa que no se conoce
a profundidad algunos elementos esenciales para su regulacién como: propiedades
quimicas y fisicas, riesgos de toxicidad, evaluacién de riesgos y evaluacion riesgo-
beneficio en la manufactura, costo y seguridad. (Gispert, 2012; Justo-Hanani y
Dayan, 2014).

No obstante, los retos que enfrenta la regulacion en el caso de las NTs,
incluyendo la nanomedicina, son similares a aquellos que presentan otras
tecnologias emergentes. Entre ellos se encuentran los métodos de medicion y
control, disponibilidad de expertos y lineamientos. EU y la UE, en particular, han
retrasado la adopcion o modificacidon de la regulacién dentro de sus marcos
normativos de sustancias quimicas.

De acuerdo con Justo-Hanani y Dayan (2014: 176)

“Mucha de la literatura existente sobre regulaciéon de la nanotecnologia se
centra en la falta de capacidad o voluntad politica de los Estados; la evidencia
muestra una ruta adaptada en la formulacién de politicas regulatorias, en las cuales
las instituciones de EU y la UE ejercen un poder centralizado dentro de sus politicas

para identificar e influenciar las trayectorias tecnolégicas para conseguir los fines

socialmente deseables”®.

Por lo tanto se analizan tres marcos juridicos: el europeo, a través de la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA); EU, a través de la
Agencia de Proteccion Ambiental de EU (EPA); y como marco normativo
internacional la Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO); los cuales se
visualizan y sintetizan en el cuadro 6 desde el punto de vista del 6rgano o regulacion,

enfoque, antecedentes y sus diferencias mas importantes.

% Traduccion realizada por el autor del inglés al espafiol.
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Cuadro 6. Marco Normativo de Sustancias Quimicas?’

A. ORGANO O REGULACION

UNION EUROPEA ESTADOS UNIDOS AMBITO INTERNACIONAL

Reglamento de Registro, Evaluacion,

Autorizacion y  Restriccion  de | Ley de Control de Sustancias | Organizacion Internacional de
Sustancias Quimicas (REACH) | Toxicas (TSCA) (Agencia de | Normalizacion a través del Comité
(Agencia Europa de Sustancia y | Proteccion Ambiental — EPA) Técnico ISO/TC 229%.

Mezclas Quimicas - ECHA).

B. ENFOQUE

Regulacion compleja para proteger la _ . .
. . Voluntario, a discrecion de los _
salud humana y medio ambiente; _ _ Voluntario.
fabricantes. Aunque la EPA intenta

quien delega facultades a ECHA.

mejorar y promover la competitividad y o Estandarizacion de normas de productos
constantemente limitar esta
libre circulacion de sustancias. _ . y seguridad para las empresas u
. o discrecion y aumentar su autonomia o o .
Autoridad central Comision Europea r organizaciones a nivel internacional.
normativa.

C. ANTECEDENTES O HISTORIA

2" Cuadro 6. Marco Normativo de Sustancia Quimicas. Fuente: Elaboracion propia a partir de Justo-Hanani, Ronit and Dayan, Tamar (2014),
The Role of the State in Regulatory Policy for Nanomaterials Risk: Analyzing the Expansion of State-Centric Rulemaking in EU and US
Chemicals Policies. Research Policy, 43(1): 169-178. Available at http://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0048733313001121 [24 April
2014]; AND Gispert, Ignasi (2012), Overview of Nanomedicines Regulation in the European Union, 487-507, in: Frontiers of Nanoscience.
Elsevier. Available at http://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/B9780124157699000169 [14 May 2014]; AND US Environmental Protection
Agency [EPA]. Available at http://www.epa.gov/; AND International Organization for Standardization [ISO]. Available at
http://www.iso.org/iso/home.html.

2 La Normalizacién en nanotecnologias en la ISO se realiza a través del Comité Técnico ISO/TC229; creado en 2005. Ver
http://www.iso.org/iso/iso_technical _committee?commid=381983
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En vigor desde 2007.
El proceso de registro se llevara acabo
en 3 etapas a lo largo de 11 afios.

Reglas TSCA IUR, en vigor desde
1986.

Temas en relacion con nanomedicina:
e |SO 80004-5
e |SO 80004-7

2009 -

principio 'no hay datos no hay mercado'

Parlamento implement6 el
('no data no market') a través de un
sistema de informacion obligatorio para
los fabricantes.

Regla TSCA IUR otorga la facultad a
EPA para requerir informes a la

industria, una vez cada 5 anos.

Ambos son especificaciones técnicas.

2010 - ECHA ingreso a un inventario de

nano ('nano inventory') que

complementa REACH.

Enero 2008 -The EPA’s Nanoscale

Materials  Stewardship  Program
(NMSP), plan de informacion
voluntaria  respaldado por el

compromiso global de la industria.

A) ISO/TS 80004-5:2011
Nanotechnologies -- Vocabulary -- Part
5. Nano/bio

términos y definiciones en respecto a la

interface. Establece

interrelacion entre nanomateriales y

biologia. Destinado a facilitar la
comunicacion entre cientificos,
ingenieros, fabricantes, reguladores,

NGO, consumidores.

2011 - Comisién llegd a un acuerdo
acerca de una definicion Unica para
garantizar la conformidad a través de
areas legislativas y sectores en el

comercio de nanomateriales.

2010 - se aprobaron estrictos
requisitos de divulgacion para
nanoestructuras de carbono

principlamente con uso comercial

(Multi-Walled Carbon Nanotubes

B) ISO/TS 80004-7:2011
Nanotechnologies — Vocabulary — Part
7. Diagnostics and therapeutics for
healthcare, Nanotechnologies. Aplica al

uso de NTs en el diagndstico médico y
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and Single-Walled Carbon

Nanotubes-CNTSs).

terapia. Proporciona términos claros vy
constantes para profesionales de la
salud, fabricantes, consumidores,
de

reguladores, ONG e investigadores.

técnicos, agentes patentes,

2014 -
meétodos para determinar: propiedades
de

persistentes,

Comision acuerda en dos
fisico-quimicas, evaluacion
sustancias
bioacumulativas y toxicas, evaluacion
de actividad endocrina, toxicocinética
prueba, prueba de toxicidad crénica y

carcinogenicidad combinado.

2012 - la regulacion se extiende a
nanoestructuras de uso genérico
que estan sujetas a un proceso de
(PMN:

premanufacture review process) o

revision de prefabricacion

también referidas como sustancia

quimicas de interés.

D. DIFERENCIAS

Las decisiones del Parlamento sirven
como modelos para las iniciativas de

ley de la Comision.

Carece de apoyo en el Congreso y
de liderazgo en la formacion de
normatividad o principios normativos
de

nanomateriales a nivel mundial.

para el mercado los

Organizacion internacional que

establece estandares voluntarios.
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Estandar internacional de facto para la
de

regulan el

creacion mercados. Dichos

estandares acceso al
mercado para el mercado mundial en

su conjunto

Enfoca en normas de informacion de

datos nacionales.

Las instituciones de la UE han utilizado

una autoridad mas formal para

reconfigurar el papel de los actores del

mercado mundial.

El mandato de la autoridad federal
de EU bajo TSCA es limitado.

La Comisién rechazé una normatividad

privada.

El enfoque de EPA sobre las
politicas de nano se limita a mejorar
el cumplimiento normativo, sin
de: de

mercados o autoridad de actores

restricciones creacion

privados.

Investiga los siguientes materiales:
nanotubos de carbono, éxido cerio,
dioxido de titanio, nanoplata, hierro,

cobre micronizado.
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En lo que respecta a la regulacion de sustancias quimicas, REACH se
encarga de valorar los impactos negativos de éstas, en este caso de nanoparticulas,
que puedan afectar la salud humana y el medio ambiente. La regulacion actual
presenta vacios legales en materia de NTs, por ejemplo la exportacion e importacion
de sustancias quimicas esta regulada solamente en los casos en los que la
produccion sea mayor a 100 toneladas. El problema surge cuando la produccién de
nanomateriales este por debajo de 100 toneladas (Azoulay, 2012). Es primordial
resaltar este vacio legal, ya que los nanomateriales casi no se comercializan por
toneladas; lo que resulta en sustancias quimicas comercializadas no reguladas.

La aplicabilidad de la regulacion de sustancias quimicas a productos
biomédicos sigue siendo cuestionada. El problema de armonizacion entre las
regulaciones que pertencen a diferentes campos reitera la necesidad de una
normativa propia (Guerra, 2008). Por un lado, ECHA y EPA en la UE y EU,
respectivamente, regulan las sustancias quimicas, dentro de las cuales se
encuentran algunas nanoparticulas.

Por otro lado, la Administracién de Alimentos y Medicamentos® y la Agencia
Europea de Medicinas (EMA) regulan los aspectos médicos que incluyen NTs. Estos
marcos juridicos se encargan de normar los medicamentos y los productos
sanitarios.

A continuacion comparamos la normativa de la UE y EU sobre medicamentos
y dispositivos médicos considerando la normatividad, el 6rgano que la aplica,

comités, medicamentos referidos y productos sanitarios.

* pPara mayor informacioén sobre los diferentes centros creados por la FDA Ver Rollins, Kevin (2009),
Nanobiotechnology Regulation: A Proposal for Self-Regulation with Limited Oversight.
Nanotechnology, 6(Summer).
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Cuadro 7. Marco Normativo de Medicamentos y Productos Sanitarios®*

A. NORMATIVIDAD

UNION EUROPEA ESTADOS UNIDOS

Legislacion farmacéutica - Vol. 1 y 5 Normas sobre | Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos
medicamentos de la UE. de Estados Unidos (Federal Food, Drugs and Cosmetic
Act, FFDCA)

B. ORGANO

Agencia Europea de Medicinas (European Medicines | Agencia de Medicamentos y Alimentos (Food and Drug
Agency, EMA) (Organo descentralizado de la UE. A cargo del | Administration, FDA)
proceso de autorizacion centralizado, realizan un analisis de

riesgos/beneficios.)

C. RESPECTIVOS COMITES

Comités pertenecientes a EMA Comités pertenecientes a FDA

4 Fuente: Elaboracién propia a partir de Anatol, Rachael, Bauer, Steven, Epstein, Suzanne, Filice, Ross, Lauritsen, Kristina, Lee, Mark H.,
Mansfield, Elizabeth, McMurry-Heath, Michelle, Milone, Joseph, Pefia, Carlos, Pollack, Steven and Zineh, Issam (2013), Continuing to
Strengthen FDA’s Science Approach to Emerging Technologies. Nanomedicine: Nanotechnology, Biology and Medicine, 9(5): 594-599.
available at http://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S1549963413001779 [3 August 2014]; AND Directive 90/385/EEC; AND Directive
93/42/EEC; AND Directive 98/8/EC; AND Directive 98/79/EC; AND Directive 2002/98/EC; AND Directive 2004/23/EC; AND Directiva
2004/27/EC; AND Directive 2007/47/EC; AND D’Silva, Joel and Calster, Geert van (2009), Taking Temperature - A Review of European Union
Regulation in Nanomedicine. European Journal of Health Law, 16: 249-269; AND Dorbeck-Jung, Barbel and Chowdhury, Nupur (2011), Is
the Medical Products Authorisation Regulation Equipped to Cope with the Challenges of Nanomedicines? Law & Policy, 33(2); AND Duvall,
Mark N., Wyatt, Alexandra M. and Yeung, Felix S. (2011), Navigating FDA’s Approach to Approval of Nanoparticle-Based Drugs and Devices.
Nanotechnology Law & Business, 8(Winter); AND FDA (2007), Nanotechnology. A Report of the U.S. Food and Drug Administration
Nanotechnology Task Force. AND Gispert, Ignasi (2012), Overview of Nanomedicines Regulation in the European Union, 487-507, in:
Frontiers of Nanoscience. Elsevier. available at http://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/B9780124157699000169 [14 May 2014]; AND Ley
Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de Estados Unidos (FFDCA); AND Regulation 1394/2007/EC.
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Committee for Medical Products for Human Use (CHMP).
Establecido por la Regulation No.726/2004. Reconoce que
los nano-productos podrian abarcar los limites regulatorios
entre productos sanitarios y dispositivos médicos.

Center for Drug Evaluation and Research (CDER).
Garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos, y
disponibilidad de éstos. Regula medicamentos con y sin
receta meédica ["over-the-counter”], incluyendo terapias
biolégicas y medicamentos genéricos. Desarrolla la base

de datos de productos con nanoparticulas.

Scientific Committee on Emerging and Newly Identified
Health Risk (SCENIHR)

Center for Biologics Evaluation and Research (CBER).
Regula los productos biologicos y relacionados,
incluyendo sangre, vacunas, alergénicos, tejidos vy
terapias celulares y genéticas. Revision de nuevos
productos biologicos, y nuevas indicaciones de productos
ya aprobados; la cual requiere la evaluacion de datos
cientificos y clinicos presentados por los fabricantes para
determinar si el producto cumple con los estandares de
CBER para su aprobacion.
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Innovation Task Force (ITF) - Grupo multidisciplinario con
competencias  cientificas, regulatorias y legales.
Organizacion en grupos especializados: Productos de terapia
celular, productos de terapia genética, nanomedicinas,
genomica, productos de combinacion de dispositivos

meédicos y productos sanitarios.

Center for Devices and Radiological Health (CDRH) -
Asegurar que pacientes y proveedores tengan acceso
oportuno y permanente los productos que emiten radiacion
y sanitarios que sean seguros, eficaces y de alta calidad.
Algunos de sus objetivos son mejorar los ensayos clinicos
y encontrar un equilibrio adecuado de la recoleccién de
datos pre y post comercializacion.

Committee for Advance Therapies (CAT) - Procedimiento de
certificacion para pequenas y medianas empresas. Analiza
datos de calidad y no clinicos de ATMPs en fase de
desarrollo. Funciona como herramienta para iniciar
negociaciones con grandes farmacéuticas o atraer

inversionistas.

Office of Combination Products (OCP) - Oficina creada en
2002 por el FDA. Tarea de asignar productos de
combinacion (medicamentos, dispositivos y productos
biolégicos) a un centro en particular. Para determinar la
competencia hace una evaluacion caso por caso, con
base en el modo de accion primaria del producto ["primary

mode of action"].

D. MEDICAMENTOS

i. Definicion
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2004/27 Art. 1), «2), a) toda sustancia o combinacion de
sustancias que se presente como poseedora de propiedades
para el tratamiento o prevencion de enfermedades en seres
humanos, o] b)
toda sustancia o combinacién de sustancias que pueda
usarse en, o administrarse a seres humanos con el fin de
restaurar, corregir o modificar las funciones fisiologicas
ejerciendo una accion farmacoldgica, inmunoloégica o

metabdlica, o de establecer un diagnostico medico.

FFDCA § 201(h), 21 U.S.C. § 321(g)(1) - articulos
reconocidos como tal por la farmacopea estadounidense;
o articulos para el diagnostico, cura, mitigacion,
tratamiento o prevencion de enfermedades en el hombre o
animal; o articulos destinados a afectar la estructura o

funcion del hombre o animal.

ii. Normatividad especifica a medicamentos

Directiva 2004/27 - Medicamentos para uso humano.

FFDCA Capitulo V - Medicamentos y Aparatos § 351-360n

Regulation No0.726/2004 setting down the Community
procedures for the authorization and supervision of medicinal
products. Art. 3 Define el alcance y la elegilibilidad de las
solicitudes de evaluacion bajo un marco de procedimiento
centralizado (alcance: obligatorio, opcional,
genérico/hibrido).

E. PRODUCTO SANITARIO/ DISPOSITIVOS MEDICOS/ APARATOS MEDICOS

i. Definicion
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2007/47 Art. 1), a), i), «a) “producto sanitario”: cualquier

instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico,
material u otro articulo, utilizado solo o en combinacion, junto
con cualquier accesorio, incluidos los programas informaticos
destinados por su fabricante a finalidades especificas de
diagnostico y/o terapia y que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en

seres humanos...

FFDCA § 201(h), 21 U.S.C. § 321(h) - instrumento,

aparato, implemento, maquina, artefacto, implante,

reactivo in vitro, u otro articulo similar o relacionado,

incluyendo una parte componente o accesorio.

ii. Normatividad especifica a productos sanitarios/aparatos médicos/ dispositivos médicos

Directive 2007/47/EC. Enmienda: Directive 90/385/EEC - The
Active Implantable Medical Device, Directive 93/42/EEC -
The Medical Device (MDD) and Directive 98/8/EC - The
Biocidal Products.

Directive 98/79/EC - The In Vitro Diagnostic Medical Device
Directive

iii. Clasificacion de productos sanitarios/aparatos médicos/ dispositivos médicos

Clasificacion de los productos sanitarios (Art. 9 MDD y Anexo
IX): | - Productos no invasivos, o productos invasivos uso
pasajero; lla - Productos no invasivos destinados a la
conduccion o almacenamiento de sangre, fluidos o tejidos, o
productos invasivos uso a corto plazo; llb - Productos no

invasivos destinados a modificar la composicion bioldgica o

Clasificacion de aparatos médicos (FFDCA § 513(a)(1), 21
U.S.C. § 360c(a)(1)(A)): Clase | - aquellos aparatos donde
los controles generales, especificados en la FFDCA, son
suficientes para ofrecer una garantia razonable sobre su

seguridad y eficacia; Clase Il - aquellos aparatos que
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quimica de la sangre u tejidos, o productos invasivos o
implantables de uso prolongado; Il - Productos invasivos tipo
quirurgico en sistema circulatorio central, sistema nervioso
central, o con efecto biolégico, o con modificaciones quimicas

en el organismo.

requieren de controles especiales para ofrecer una
garantia razonable sobre su seguridad y eficacia; Clase I
- aquellos para los que no hay informacion suficiente para
establecer que tanto controles generales, como especiales
ofrecen garantias razonables sobre su seguridad y
eficacia.

Clase | y Il presentan una ventaja comercial. En la mayoria
de las circunstancias, los dispositivos en estas clases
pueden solicitar una "notificacion previa a la
comercializacion", lo cual puede acelerar la entrada del

dispositivo al mercado.

F. NORMATIVIDAD DE LA UNION EUROPEA

Directive 2002/98/EC - On blood and blood products

Directive 2004/23/EC - On donation, procurement, testing, processing, preservation, as well as to manufactured products

derived from human tissues and cells

Regulation 1394/2007/EC on Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs) - Nuevos productos médicos para uso

humano basado en terapia genética, terapia celular somatica o ingenieria tisular.
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Lo anterior demuestra que existen dos conflictos principales con los
regimenes normativos actuales. Por un lado, la diferente regulacién de sustancias
quimicas y productos o dispositivos médicos no garantiza la seguridad ni la eficacia
para el caso de nanomateriales, nanoparticulas, nanofarmacos y otros materiales a
nanoescala. En muchos casos, las investigaciones y resultados de éstas incluyen
aspectos que podrian ser cubiertos por ambas regulaciones. Ademas de que existen
productos quimicos de exportacion e importacion a nanoescala que no son
supervisados o no cumplen con ninguna evaluacion de seguridad o riesgos
(Bowman & Hodge, 2007).

Por otro lado, la categorizacion de los nanoproductos en medicamentos y
productos sanitarios impacta sobre la naturaleza del proceso de aprobacion, tanto
de la EMA como de la FDA (Duvall et al., 2011). Los “productos combinados”, es
decir aquellos que como productos sanitarios administran o contienen farmacos,
retan los limites entre las categorias regulatorias, por ejemplo: un dispositivo médico
que funciona como transporte y, a su vez, se encarga de liberar y administrar el
farmaco. Por lo tanto, esta categorizacion puede ocasionar confusiones,
complicaciones, o hasta vacios legales graves.

De acuerdo con Bowman y Hogde (2007a), los marcos normativos vigentes
en materia de NT contienen vacios o fisuras visibles, las cuales se magnifican en el
marco internacional. Corresponde al gobierno, asegurar una completa y eficaz
regulacion. Sin embargo, concluyen que la evidencia cientifica no es suficiente para
establecer un marco normativo en un corto plazo (Bowman & Hodge, 2007b). De
igual manera, Gispert (2012) afirma que para enfrentar los riesgos en salud y en
medio ambiente es necesario un enfoque normativo incremental, y no un régimen
especifico. Aunque esto no implica que no sea necesario un marco normativo
completo a largo plazo. Es indispensable que la tecnologia se desarrolle mas, y que
tanto la industria como el gobierno re-evaluen los marcos considerando la nueva
evidencia cientifica y las preocupaciones sociales (Bowman & Hodge, 2007b).

El gobierno estadounidense se inclina por un marco normativo voluntario o
co-regulatorio, sin embargo, es poco probable que en el corto plazo se implemente

un régimen normativo para nanomateriales (Bowman & Hodge, 2007b). Por otro
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lado, la UE busca disefiar un marco normativo que: (1) facilite el comercio,
armonizando la regulacion vigente aplicable, y (2) evite, prevenga o revele los
posibles riesgos a la salud y al medio ambiente.
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Conclusiones

Debido a las caracteristicas fisicas y quimicas de las NTs es necesario disefiar un
marco regulatorio propio y especifico a éstas. En el primer apartado se discutid la
necesidad de un marco juridico. Posteriormente, se abordaron distintas propuestas
tedricas que sefalan la forma y fondo de este marco. El debate analizado se resume
al final de la seccion en un diagrama de flujo. Las posturas teoricas nos permiten
formarnos una vision de los distintos marcos reguratorios adecuados para las NTs.
La constante entre las posturas tedricas es el reto que enfrenta una regulacién para
mantener un equilibrio adecuado entre el fomento a la innovacion y la creatividad
versus el mantenimiento de las salud y la seguridad publica.

Las perpectivas tedricas en relacion al marco normativo en NTs son un
abanico de regulaciones que van desde una regulacion progresiva (enfoque
dinamico); una integracion de la colaboracion publica (enfoque programatico); una
incorporacion del aspecto ético (enfoque socio-ético); una regulacion escalonada
(enfoque gradual). Ahora bien, si tomamos cada uno de los aspectos que hace
unicos a estos cuatro enfoques y los aplicamos a un marco normativo, es decir,
disefiamos un marco normativo que sea gradual y dinamico, que tome en
consideracion la opinién publica y que esta participe en el proceso del disefio del
mismo; y todo el tiempo se consideran los aspectos y conflictos sociales, éticos y
ambientales. En esencia, los cuatro enfoques no son excluyentes entre si.

La segunda seccion del capitulo estudio el marco normativo de la UE, los EU
y la ISO. Comparamos la normatividad respectiva a cada regién o pais, para el caso
de sustancias quimicas, y en cuya reglamentacion se norman sustancias en escala
nanometrica. Asimismo, se consideraron el 6rgano regulatorio y las caracteristicas
intrinsecas de este, los antecedentes o historia de la norma y las diferencias que
hay entre las tres normas. Por ultimo, se mencionan los érganos encargados de
regular los aspectos médicos, tanto en la UE como en los EU, en relacién a las NTs.

Con base en lo anterior, concluimos que la regulacién actual en materia de
sustancias quimicas es limitada para el caso de las NTs. Ello debido a que hay

supuestos que no se abordan o no aplican para las NTs; un ejemplo claro es el caso
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del tonelaje en sustancias quimicas menores a 100 toneladas. Ademas, para el caso
de las NTs, la separacion en la regulacion de sustancias quimicas y medicamentos
y productos sanitarios puede magnificar los vacios legales existentes.

Igualmente, para el caso de la nanomedicina y las NTs, la categorizacion en
medicamentos y aparatos medicos resulta inapropiada, ya que existen productos de
combinacion que pueden estar en ambas clasificaciones. Es posible hacer una
separacion o tomar una decision basada en estudios caso por caso. Sin embargo,
segun avance la nanomedicina y sus aplicaciones, se daran mas casos de

productos de combinacion y sera necesaria una normatividad adecuada.
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CAPITULO 4. SECTOR SALUD MEXICANO - HISTORIA Y TENDENCIAS

Introduccion

La salud es parte de la vida misma; por ende no puede comprarse o venderse como
un bien. El valor que tiene prevenir las enfermedades, la curacién de éstas, o el
tratamiento del dolor, es un valor que viene del trabajo del cuidado que se dan entre
si las personas en sus familias o en sus comunidades. Ademas en el transcurso de
la historia de la humanidad, aquello que se considera salud esta cambiando
constantemente, asi como las aspiraciones de mejoramiento en el desempefio del
cuerpo y la mente también han cambiando.

En este capitulo analizamos el sector salud a partir de tres premisas: 1) la
salud no puede comprarse en el mercado; 2) una parte de su cuidado incluye a las
familias y comunidades, y 3) el Estado juega un papel importante en su
preservacion, pues es fundamento central de sus responsabilidades y requisito
elemental en una sociedad democratica (Kaplan, 2002).

Asimismo, se estudian algunos aspectos frente a la dinamica salud-
enfermedad y sus condicionantes en México. En el primer apartado se realiza una
revision a algunos de los argumentos sobre la relacién entre salud y crecimiento
economico. Muchas de estas ideas provienen de los organismos internacionales
como la OMS y el BM.

En el segundo apartado de este capitulo damos seguimiento a algunos de
los acontecimientos histéricos mas importantes del sector salud, tanto respecto a la
organizacion, como a su reconfiguracion desde los afios 80. Un hito importante en
esta historia del sector salud en México, es que a partir de la Revolucion Mexicana
y de la Constitucion de 1917 es el Estado el que queda comprometido con la salud
de la poblacion. Aunque en los primeros afos, las acciones de salud publica fueron
muy reducidas, solo fue posible hasta los afios 40s erigir un sistema de salud
destinado a mantener y recuperar la fuerza de trabajo industrial. Asi los sistemas de
cuidado de salud fueron surgiendo relacionados a las luchas de las organizaciones
sindicales. De ahi, el surgimiento del ISSSTE, PEMEX, de las Fuerzas Armadas, de

la Marina, entre otros. En este capitulo también se revisa la evolucidn de la
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poblacidn cubierta por los diferentes institutos, asi como en alguna medida las
diferencias que se fueron presentando en el gasto por derechohabiente. Porque en
cuanto empieza a disminuir el empleo o aumentar el empleo informal, la poblacién
descubierta de servicios de salir aumenta rapidamente.

En el tercer apartado de este capitulo describimos las transformaciones
demograficas del siglo XX, asi como los cambios en mortalidad y morbilidad. Se
trata de un siglo, para México, de gran crecimiento poblacién y flujos migratorios.
Con una urbanizacion acelerada, un importante aumento en la poblaciéon educada
y de incorporacion de las mujeres al trabajo asalariado. Todo ello cambia, de
manera sustancial la morbilidad y mortalidad en México. Se trata de exponer esa
transformacién, desde enfermedades relacionadas con epidemias, las producidas
por insalubridad y por desnutricién hacia enfermedades relacionadas con el estrés,
la malnutricion y exceso del trabajo.

Asimismo, se revisan en este capitulo un numero de indicadores sociales
basicos que nos permiten observar a la sociedad mexicana en sus caras de
sociedad tradicional y moderna. Ademas, en la medicina hubo cambios importantes
en este siglo. El mas reciente y notorio, que se inicia a describir en este capitulo, es
el cambio del modelo de servicios de salud publicos al modelo de servicios médicos
privados. Finalmente en este apartado, se revisan los principales padecimiento de
la poblacién en México y la reorganizacidon de los servicios de salud a partir de la
creacion del Seguro Popular. Respecto de este ultimo, ha sido muy importante
entender la cobertura y las restricciones que este seguro tiene. Se concluye en este
capitulo, que mucho del financiamiento de atencion a la salud en los ultimo afios
esta recayendo sobre la poblacidn, a través de los esquemas de co-pago y de
adquision de seguros. Mientras que la poblacion destina una parte en aumento de

sus ingresos a los servicios de salud.
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4.1. Saludy crecimiento

Algunos estudios sefalan que las mejoras en la salud de la poblacién devienen,
potencialmente, en mayor crecimiento economico. Esto implica a su vez que las
personas accederan a una mejor salud siempre y cuando la economia genere las
condiciones necesarias para ello. No obstante, Fogel (1997) hace referencia a la
relacion en forma de una causalidad, bidireccional y acumulativa. Esto significa que
el progreso en la salud de la poblacion conducira a generar un mayor crecimiento
econdmico, lo cual a su vez permitira mejorar aun mas el sistema de salud.

Bajo de este mismo argumento, Preston (1975) afirma que la salud de la
poblacidn en paises pobres es alterada por su nivel de ingresos, caso contrario a
los paises industrializados; esto se debe, segun él, al grado de desigualdad en el
ingreso, ya que éste no les permite acceder a mejores servicios de salud.

Por tanto, se busca mejorar las condiciones econdmicas de los paises, tanto
de crecimiento como de distribucion, para poder tener un mejor y mayor acceso a
la salud. En este sentido, Bourguignon y Morrison (2002), analizaron que, a partir
de la década de los cincuenta del siglo XX, con el aumento de la esperanza de vida
en los paises pobres, se condujo a un alivio de la desigualdad en la accesibilidad
en servicios.

La preservacion de la salud de la sociedad fue convirtiéndose en una de las
funciones de los Estados Nacionales (capitalistas o socialistas), que se constituyen
para la defensa de la integridad territorial, pero también poblacional (Kaplan, 2002).
De ahi, que si un Estado no puede garantizar la atencion de las enfermedades de
su poblacion y el acceso a una vida saludable, tanto la posibilidad de mantener el
orden social, como el de gobernar se deteriora rapidamente.

A su vez, organismos como el Banco Mundial (1993) sostienen que la
importancia de la relacion de causalidad entre salud y crecimiento es relevante para
varias esferas, dado que contribuyen al crecimiento econdmico de cuatro maneras:

* Disminuye la pérdida de produccion, por enfermedad de los trabajadores

* Diversifica la utilizacion de los recursos naturales que, a no se por las

enfermedades serian total o practicamente inaccesibles.

87



* Incrementa el nivel de escolarizacion, al aumentar la matricula de nifios.

* Exige una mejor distribucion de recursos en rubros relacionados con el

tratamiento de enfermedades.

El Banco Mundial, no obstante, ignora las decisiones y los intereses de los
diferentes actores sociales vinculados a los servicios de salud, como son aquéllos
de las corporaciones farmacéuticas, las aseguradoras, las instituciones publicas de
salud y otros actores.

En este contexto, la OMS (2002), afirma que el menor crecimiento de la
economia es provocado, en parte, por la presencia de trabajadores enfermos; los
cuales, al tener una condicidn adversa en salud y ausentarse en el trabajo,
coadyuvan a una menor productividad, lo que se traduce en trabas en el ciclo
econdmico y limites de produccién y consumo. Esto quiere decir, que si hay
trabajadores sanos, fisica y mentalmente mas productivos, influira de manera
positiva en el crecimiento econémico.

Bloom, Canning y Malaney (2000) ilustran el analisis sobre la relacion salud-
crecimiento en los estudios de las economias del sudeste de Asia. Explican el
“milagro asiatico” por una combinacion entre la mejora en las condiciones de salud
y las politicas econdmicas. La esperanza de vida se increment6 de 39 anos en 1960
a 67 anos en 1990, acomparfado con una disminucion en la fecundidad. Debido a
las menores tasas de mortalidad y fecundidad (1960-2000), la tasa entre la
poblacion en edad de trabajar (15 a 64 afos) y la poblacion dependiente (0-14 afos
y 65 afios 0 mas) aumento de 1.3 a mas de 2; lo que facilita la incorporacion de
muchos mas trabajadores per capita a la produccion, asi como un incremento del
PIB per capita.

Esto mismo también es discutido por Hernandez y Poullier (2007), quienes
afirman que la sinergia entre salud — crecimiento economico permite que la primera
contribuya a la valorizacion de los insumos del segundo. En su estudio se demuestra
que los paises de mayor ingreso han conservado una tendencia al crecimiento del
gasto en salud superior al econdmico. Esto es porque el gasto en salud no es visto

como una carga social sino como un componente del desarrollo.
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Hay quienes critican la concepcidén mecanica entre salud y crecimiento.
Especialmente cuando el crecimiento econdémico esta basado en la utilizacion sin
freno de los trabajadores, lo cual puede significar afectaciones a la salud de los
mismos. Varios sociélogos como Wilson (1996), Klein (2010) o Cabrera (2011), han
avanzado tal argumento.

Esta vision critica a la concepcion mecanica de la relacion salud-crecimiento
econdmico, contribuye a entender que la salud integral de los trabajadores no
solamente favorece a la productividad y eficiencia de los trabajadores sino que
también requiere de espacios de descanso y esparcimiento; y de lograr una vida
mas plena. Por esto, la salud integral de los trabajadores no solamente atafe a la
productividad de las empresas sino que posibilita el crecimiento integral de la
sociedad.

Otro aspecto que merece destacar es la esperanza de vida. Su crecimiento
durante el siglo XX puede observarse como una elevacion de los costos de
mantener la salud de los trabajadores, pero también ha permitido que los seres
humanos tengamos una vida productiva mas larga y que la capacidad de crear
conocimiento, investigacion y nuevas tecnologias se desarrolle de manera
consistente. Aunque el alargamiento de la vidas no es el objetivo de la los sistemas
de preservacion de la salud; este alargamiento esta permitiendo nuevas formas de
investigacion cientifica y de aplicaciones tecnologicas en muchos ambitos. La otra
critica importante a la concepcion mecanica salud-crecimiento econdmico es que la
salud también depende o requiere complementarse con: (1) la existencia de empleo
de calidad que permita un aumento en los salarios, en el consumo de bienes y
servicios y en la inversion en los mismos; y, (2) el aumento de la educacion y
calificacion de la poblacion trabajadora. Si bien estos puntos no implican una
relacion lineal en resultados, creemos que deben ser considerados para poder influir

en la relaciéon salud-crecimiento.
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4.2. Breve contexto historico del Sector Salud en México

La salud publica en México ha cambiado a través de los afios. La nocion de salud
publica inicia, entre 1917 y 1929, como una idea de las urbes en una posicion
privilegiada llamado corporativismo (Gonzalez, 1990). De 1930 a 1934, la salud gira
al sector laboral y se enfoca en la salud de los trabajadores al ser considerados
como capital humano. En los siguientes seis afios (1934-1940) es modernizada, y
la cobertura de salud se amplia y centraliza. También el sector rural, en este periodo,
recibié atencion y los campesinos fueron beneficiados.

Posteriormente, en 1943, se promulga ley del seguro social cuyo objetivo fue
mantener y recuperar la fuerza de trabajo industrial, asi como crear fondos
financieros para aumentar la infraestructura sanitaria. En 1978 y 1979 las unidades
médicas del Plan de Solidaridad Social se suman a la infraestructura de la
Coordinacion General del Programa IMSS-Solidaridad (Tetelboin et al., 2005). Mas
tarde, en 2004, en la busqueda de construir un sistema universal de salud se crea
el Seguro Popular.

Como podemos observar en el siguiente, la formacion del Seguro Social fue
un primer paso indispensable, aunque desde el principio insuficiente para atender
los problemas de salud de la poblacion mexicana. En sus primeros afos, el Seguro
Social cubria entre el 2% y el 3.7% de la poblacion total en México. La poblacién
asegurada sigo aumentado con la creacion del ISSSTE y otras instituciones. De
manera que en 1960, el 11.4% de la poblacién total se encontraba cubierta bajo
algun esquema institucional publico: el Seguro Social cubriendo al 75% de la
poblacion asegurada, el 12% por el ISSSTE vy el resto por PEMEX. Hacia 1970, la
poblacion total asegurada se habia mas que duplicado en esos 10 afos, llegando a
ser el 25% del total. EI IMSS y el ISSSTE continuan cubriendo el 75% y el 11% de
la poblacidn asegurada respectivamente. Sin embargo, entre PEMEX, Ferrocarriles,
Fuerzas Armadas y Marina cubrian el 8% de la poblacion total asegurada. Para
1980, la poblacion total asegurada aumenté casi al 46%. La poblacion cubierta por
el IMSS lleg6 a ser del 78.5% de todos los asegurados. Con ese nivel de cobertura,

en ese momento el Seguro Social podria haber sido la institucion mas adecuada
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para volcarse hacia la construccion de un sistema publico de salud universal. A su
vez, el ISSSTE paso a cubrir al 16% de la poblacion asegurada. Para 1990 la
situacién estaba cambiando mucho, la cobertura del sistema de salud publica ya no
estaba aumentando al mismo ritmo, es decir, duplicandose cada 10 afos. De
manera que la poblacion cubierta aumenté solamente 13 puntos porcentuales. El
IMSS y el ISSTE se mantuvieron cubriendo al mismo porcentaje de la poblacion
asegurada. Para el afio 2000 la poblacién asegurada en relacion a la poblacién total
practicamente no aumento, llegando al 60%. Conformando una situacion en la que
era muy claro las insuficiencias que venian acumulandose en los ultimos 20 afos y
que veremos en este mismo capitulo. EI IMSS se mantiene en 78% de poblacion
asegurada y el ISSSTE se estanca en 16.8%.

A partir de 2005, la situacion comienza a cambiar con la creacion del Seguro
Popular, del cual también hablaremos mas adelante en este capitulo. Con ello en
2010, la poblacion asegurada corresponde casi al 100 % de la poblaciéon total.
Situacion que se prolonga mas o menos hasta nuestros dias. De acuerdo al cuadro,
en el 2012, mas de 50 millones de personas estan cubiertas por el Seguro Popular.
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Cuadro 8. Poblacion cubierta por servicios de salud segun la instituciéon, 1944 a 2012

Poblacion asegurada en instituciones publicas de salud (1944-2012)
Afo Total IMSS ISSSTE PEMEX OTROS Seguro
Popular

1944 355 527 355 527 ND ND ND ND
1945 533 555 533 555 ND ND ND ND
1946 631 099 631 099 ND ND ND ND
1947 747 745 747 745 ND ND ND ND
1948 834 084 834 084 ND ND ND ND
1949 894 603 894 603 ND ND ND ND
1950 1111 544 974 105 ND 137 439 ND ND
1951 1049 357 1049 357 ND ND ND ND
1952 1154 487 1154 487 ND ND ND ND
1953 1247 876 1247 876 ND ND ND ND
1954 1348 200 1348 200 ND ND ND ND
1955 1750 904 1576 195 ND 174 709 ND ND
1956 1813 533 1813 533 ND ND ND ND
1957 2 096 756 2 096 756 ND ND ND ND
1958 2 514 351 2 514 351 ND ND ND ND
1959 2 821 350 2 821 350 ND ND ND ND
1960 4 016 563 3340 390 487 742 188 431 ND ND
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1961 4 064 347 4 064 347 ND ND ND ND
1962 4776 822 4776 822 ND ND ND ND
1963 5200 285 5200 285 ND ND ND ND
1964 6 347 149 6 347 149 ND ND ND ND
1965 8 607 828 6 815685 1070 971 232 636 312217 ND
1966 7175 360 7175 360 ND ND ND ND
1967 7611395 7611395 ND ND ND ND
1968 8 186 716 8 186 716 ND ND ND ND
1969 9 076 408 9 076 408 ND ND ND ND
1970 12 195 991 9 895 629 1347 470 327 184 625708 ND
1971 13 224 403 10 249 537 1584 792 521 471 868603 ND
1972 14 769 150 11 591 972 1873747 510 513 792918 ND
1973 17 232 325 13 835 938 2088 824 497 678 809885 ND
1974 18 746 872 14 306 391 2902 486 520 000 1017995 ND
1975 20 763 857 15 815 646 3 448 568 520 000 979643 ND
1976 22 239 065 16 631 542 3918 514 546 876 1142133 ND
1977 23 438 657 17 377 633 4 367 166 592 541 1101317 ND
1978 26 508 115 19 789 239 4 991 987 592 541 1134348 ND
1979 27 463 026 20 987 823 4 876 991 592 541 1005671 ND
1980 30773 184 24 125 307 4 985 108 646 516 1016253 ND
1981 34 039 516 26 915 951 5319 402 749 067 1055096 ND
1982 33 666 851 26 884 938 5495 196 784 083 502634 ND
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1983 33 850 264 26 977 383 5610 995 811108 450778 ND
1984 36 659 389 29 388 434 6 080 470 1024 908 165577 ND
1985 39 498 266 31528 583 6 447 861 1041 594 480228 ND
1986 38 503 744 31061918 6 957 295 ND 484531 ND
1987 43 550 544 34 336 010 7 356 632 1400 277 457625 ND
1988 44 235 420 35 066 352 7 387 752 1400 305 381011 ND
1989 46 876 850 37 212 960 7 844 533 1420 925 398432 ND
1990 48 028 003 38 575 140 8073672 897 337 481854 ND
1991 48 716 530 38 953 374 8 506 748 776 494 479914 ND
1992 47 893 797 37 464 560 8 642 852 836 474 949911 ND
1993 48 134 828 36 737 601 8 919 041 792 724 1685462 ND
1994 47 862 670 36 553 822 9101 524 695 565 1511759 ND
1995 45 723 840 34 323 844 9 246 265 518 552 1635179 ND
1996 48 813 217 37 260 967 9311 540 539 521 1701189 ND
1997 51433 645 39 461 964 9472 042 597 078 1902561 ND
1998 54 260 560 41941 674 9724 484 627 491 1966911 ND
1999 57 033 072 44 557 157 9 896 695 603 879 1975341 ND
2000 59 231 330 46 533 924 10 065 861 647 036 1984509 ND
2001 58 929 440 45 872 403 10 236 523 664 938 2155576 ND
2002 59 294 671 46 198 689 10 303 539 676 245 2116198 ND
2004 60 063 559 41 242 697 10 456 774 689 550 2356249 5318 289
2005 69 313 759 44 960 509 10 602 046 707 581 1638762 11 404 861
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2006 76 833 566 47 918 149 10 798 948 712 466 1731629 15672 374
2007 85715105 50 560 924 10 980 931 712 499 1626132 21834 619
2008 88 323 567 48 909 705 11 300 744 727 676 217655 27 167 787
2009 94 642 399 49 134 310 11 589 483 738 526 1093817 31132 949
2010 111 794 439 52 310 086 11 993 354 742 556 1287704 43 518 719
2011 122 708 508 54 906 396 12 206 730 747 997 3024071 51823 314
2012 126 381 490 57 475 897 12 449 609 755 346 2792627 52 908 011

Otros: Incluye Ferrocarriles Nacionales de México, Fuerzas Armadas, Marina y Servicios de Salud Estatales.
Fuente: Elaboracion propia a partir de INEGI. Sistema Para La Consulta de Las Estadisticas Histéricas de México - EHM. available at

http://dgcnesyp.inegi.org.mx/cgi-win/ehm2014.exe/C104015
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En el siguiente cuadro puede verse la evolucion del gasto publico en salud
y como especialmente después de la Segunda Guerra Mundial, éste fue
aumentando hasta alcanzar entre el 5 y el 6% del PIB. Esto representa mas de
dos veces el gasto publico en el sector en la actualidad.
Cuadro 9. Gasto Publico en Servicios de Salud y Seguridad Social por
Instituciones de acuerdo al porcentaje del PIB

GASTO PUBLICO EN SERVICIOS DE SALUD Y SEGURIDAD SOCIAL POR
INSTITUCIONES

(porcentaje del PIB)

Ano Total IMSS ISSSTE SSA Otros (1)
1930 0.3 (a) 0.3

1935 0.3(a) 0.3

1940 0.5(b) 0.5

1945 0.7(b) 0.1 0.6

1950 0.7 0.4 0.3

1955 0.7 0.4 0.3

1960 1.7 0.9 0.3 (c) 0.5

1965 3.8 1.9 0.7 0.4 0.8
1970 4.3 2.3 1 0.4 0.6
1975 5.8 2.9 1.5 0.5 0.9
1976 6.3 2.9 1.6 0.5 1.3
1978 5.3 2.6 1.6 0.6 0.5

(1) Incluye las Secretarias de Defensa Nacional y Marina; Pemex, CFE y DIF.
(a) Respecto del Ingreso Nacional
(b) Respecto del Producto Nacional Bruto

(c) Dato de 1961
Fuente: Elaboracién propia a partir de Secretaria de Programacion y Presupuesto, Manual de
Estadisticas Basicas Sociodemogréaficas.

El gasto en servicios de salud entre 1930 a 1955 fue creciendo gradualmente.
Al inicio se asignaba directamente a la Secretaria de Salud, posteriormente el
financiamiento se fue direccionando a distintos organismos como el Instituto de

Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE), el Instituto
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Mexicano del Seguro Social (IMSS), Secretaria de Defensa Nacional, Secretaria de
Marina, Petréleos Mexicanos (PEMEX), Comisién Federal de Electricidad (CFE) y
el Desarrollo Integral de la Familia (DIF).

En 1945, el IMSS gastaba $646 pesos en servicios de salud y seguridad
social por derechohabiente mientras que la SSA gastaba $71 pesos. Para 1960, el
IMSS gastaba $1,654 por derechohabiente, el ISSSTE $4,184, y la SSA $98. En
1976, el gasto del IMSS era de $3,465, el del ISSSTE de $7,989; y de la SSA de
$254. Para este mismo afio, la Secretaria de Defensa y Marina, Pemex, CFE y DIF
gastaron $15,629 pesos por derechohabiente en servicios de salud y seguridad
social, siendo el cantidad mas alta de todas las demas instituciones.

Cuadro 10. Gasto por Derechohabiente en Servicios de Salud y Seguridad

Social
GASTO POR DERECHOHABIENTE EN SERVICIOS DE SALUD Y SEGURIDAD
SOCIAL
pesos de 1978
Afo Total IMSS ISSSTE SSA Otros (1)
1930 16 16
1935 20 20
1940 47 47
1945 85 646 71
1950 88 1272 42
1955 107 1222 45
1960 307 1654 4184 (a) 98
1965 902 2770 6314 110 11240
1970 1185 3291 10223 146 7314
1975 1893 3607 8433 259 10783
1976 2013 3465 7989 254 15629

(1) Incluye las Secretarias de Defensa Nacional y Marina; Pemex, CFE y DIF.

(a) Dato de 1961
Fuente: Elaboracién propia a partir de Secretaria de Programacion y Presupuesto, Manual de
Estadisticas Basicas Sociodemogréaficas.
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El gasto publico per-capita en salud y seguridad social entre los afios de 1990
a 2011 aumenté de manera gradual. De 1990 a 1993 el gasto de salud y el de
seguridad social se incrementd, aunque en los siguientes afos la diferencia se
redujo. Tal y como se puede observar en el siguiente cuadro.
Cuadro 11. Gasto Publico per-capita en Salud y Seguridad Social

GASTO PUBLICO PER-CAPITA EN SALUD Y SEGURIDAD SOCIAL
(pesos de 2012)
Salud Seguridad Social | Total

1990 2,358.3 | 825 2,440.8
1991 2,723.3 |80.8 2,804.1
1992 2,859.9 | 108.4 2,968.3
1993 3,081.7 | 27.1 3,108.8
1994 2,207.8 | 1,085.3 3,293.1
1995 1,926.1 |1,071.2 2,997 .4
1996 1,894.5 | 1,173.0 3,067 .4
1997 2,148.6 |1,594.0 3,742.5
1998 2,293.9 |1,650.7 3,944.6
1999 2,412.1 | 2,081.2 4,493.3
2000 2,380.1 | 2,406.5 4,786.6
2001 2,463.1 | 2,343.7 4,806.8
2002 2,3254 | 2,799.7 5,125.0
2003 2,761.4 |2,3034 5,064.7
2004 2,620.3 |2,430.6 5,050.9
2005 3,045.1 |2,403.2 5,448.3
2006 3,113.4 |2,551.9 5,665.4
2007 3,245.8 |2,867.0 6,112.8
2008 3,189.2 | 3,674.3 6,863.5
2009 3,421.5 |3,014.5 6,435.9
2010 3,4614 |3,280.5 6,741.9
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2011 ‘ 3,643.4 ‘ 3,521.1 7.164.5

Fuente: Elaboracion propia a partir de Centro de Estudios de Finanzas Publicas, www.cfpe.gob.mx

Asimismo, en el siguiente cuadro puede observarse la diferencia que se
menciona anteriormente entre el gasto de salud y el de seguridad social. Cabe
destacar, que el gasto en seguridad social se enfoca primordialmente en
jubilaciones. Este cuadro refleja el gasto publico en salud y seguridad social entre
los afios 1990 a 2013 de acuerdo al porcentaje del producto interno bruto.

Cuadro 12. Gasto Publico en Salud y Seguridad Social

GASTO PUBLICO EN SALUD Y SEGURIDAD SOCIAL
(porcentaje del PIB)
Seguridad Social
(principalmente

ARo Salud | jubilaciones) Total
1990 2.28 0.08 2.36
1991 2.57 0.08 2.65
1992 2.66 0.10 2.76
1993 2.86 0.03 2.88
1994 1.99 0.98 2.97
1995 1.88 1.05 2.93
1996 1.78 1.10 2.89
1997 1.91 1.42 3.33
1998 1.97 1.42 3.40
1999 2.03 1.75 3.79
2000 1.92 1.94 3.86
2001 2.04 1.94 3.99
2002 1.95 2.35 4.30
2003 2.31 1.93 4.24
2004 213 1.97 4.10
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2005 242 1.91 4.32
2006 2.38 1.95 4.33
2007 244 2.16 4.60
2008 2.41 2.78 5.19
2008 2.80 2.46 5.26
2010 2.72 2.58 5.30
2011 2.79 2.70 5.49
2012e 2.61 2.80 5.41
2013e 2.62 2.82 5.44

Fuente: Elaboracion propia a partir de INEGI, Sistema de Cuentas Nacionales y CEFP, Series
Historicas (e = estimadas)

De igual manera, el siguiente cuadro indica los recursos asignados al
Sistema Nacional de Salud entre los afos 2000 a 2011, desagregados en
categorias: numero de médicos, camas y quirofanos por cada 100 mil habitantes.
Saltan a la vista los recortes en 3 categorias entre 2000 y 2003. A partir de 2004 los
recursos se han incrementado.

Cuadro 13. Recursos en el Sistema Nacional de Salud

RECURSOS EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
Numero por cada 100 mil habitantes
Médicos Camas Quiréfanos

2000 120 77.5 2.8

2001 119.5 76.7 2.8

2002 118.6 75.5 2.7

2003 87.1 70.5 2.6

2004 92.8 73.8 2.5

2005 101.9 71.8 2.7

2006 138.7 70.1 3.2

2007 145.2 75.6 2.9

2008 149.9 74 2.9

2009 155.5 73.9 3.2
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2010 151.5 75.3 3.1

2011 158.2 74 3.2

Notas: A partir de 2005 en personal Médico se incluye Médicos en Residencia y Servicio Social.
Fuente: Elaboracion propia a partir de INEGI. www.inegi.org.mx

En general los recursos destinados al Sistema Nacional de Salud se han
incrementado. Esto, sin embargo, no significa que haya mejorado la atencién o la
equidad en el servicio. De esta revision, podemos ver que la desigualdad de los
servicios de salud ofrecidos por las diferentes instituciones de salud publica no se
han superado. Por el contrario la desigualdad prevalece y se ha acentuado. Esto lo

veremos mas adelante en el presente capitulo.

4.3. Condicion Actual de Salud-Enfermedad: Principales cambios

El siglo XX se caracterizé por enormes cambios demograficos, epidemioldgicos y
de morbilidad por todo el mundo. La poblacién mundial tenia hasta el siglo XIX bajas
tasa de crecimiento e intensos flujos migratorios. Empero, en el inicio del siglo XX,
el cambio, como nunca antes, fue vertiginoso: la humanidad creci6 rapidamente al
igual que la produccion.

De acuerdo a Hobsbawm (1998) el cambio histérico y social mas drastico fue
el descenso vertical de la poblacion rural dedicada a campo. Esto contrasta con lo
sucedido en la segunda mitad del siglo XX en los paises mas desarrollados, ya que
éstos tienen una poblacién trabajando en el campo menor al 10% de la poblacién
trabajadora. Cuando el campo se vacia, las ciudades se llenan. La urbanizacion
acelerada tuvo consecuencias universales sobre la demografia, pero también sobre
la morbilidad de la poblacion y el cuidado de la salud.

A la urbanizacion se agrego el auge de las profesiones con estudios
secundarios y profesionales y el desarrollo cientifico tecnolégico. Como nunca antes
aumentd el numero de administradores, maestros, ingenieros, y profesionales
especializados. Mas aun, una gran revolucion social, segun el propio Hobsbawm
(1998), fue la incorporacion de las mujeres al trabajo asalariado. Lo anterior explica,
en gran medida, la transformacion demografica. No obstante, las tendencias de
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morbilidad también cambiaron. Anteriormente las enfermedades mas frecuentes
estaban relacionadas con enfermedades epidémicas y producidas por la
insalubridad y la desnutricion y, posteriormente, las enfermedades empezaron a
relacionarse con el estrés, la malnutricion y el exceso de trabajo.

México no fue ajeno a dichas tendencias globales y es asi como llegamos a
los indicadores demograficos actuales; mismos que desplegamos en el siguiente
cuadro.

Cuadro 14. Indicadores Demograficos Basicos de México, 2013

MEXICO: INDICADORES DEMOGRAFICOS BASICOS, 2013

Poblacion Total (personas) 118 513 045
Esperanza de vida al nacer (afios) 74.7

Tasa de fecundidad (numero de hijos por mujer de 15

a 49 anos) 2.2

Tasa de crecimiento media anual de la poblacion

(2005-2010) 1.8

Edad mediana (afios) 26

Tasa bruta de mortalidad 5.7

Tasa de mortalidad infantil 12.8

Fuente: INEGI.

La dinamica demogréafica se fue adaptando a las condiciones sociales de la
modernidad, con tendencias y contratendencias. Asi, la mayor tasa de crecimiento
de la poblacién se dio al inicio de los afios setenta (alcanzando el 3.5% en promedio
anual); posteriormente, sin embargo, ésta descendié a 1.8%. El numero de hijos por
mujer cayo de mas de 6 hijos a casi 2, y de acuerdo con las estimaciones de los
demografos, la poblacion en México tardara unos 50 afios mas en duplicarse.

Otros indicadores sociales basicos también fueron sujetos a las dinamicas de

expansion y contraccion, como los que se pueden ver en el siguiente cuadro:
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Cuadro 15. Indicadores Sociales Basicos de México, 2013

MEXICO: INDICADORES SOCIALES BASICOS, 2013

Personas con discapacidad (% de la poblacion total) 5.1
Indice de GINI (1=la mayor desigualdad) 0.47
Mujeres (de 15 anos y mas) con al menos un incidente de
violencia hacia ellas a lo largo de la relacién con su pareja (%) 47
Habitantes de Habla indigena (% del total) 6
Escolaridad (numero de afios estudiados 8.7
Numero de Nifios que trabajan (entre 5y 17 afos) 3 000 000
Personas (de 20 afios y mas) adultas con obesidad (% del

total) 30
Usuarios de Internet (millones de personas) 47.4
Poblacion Derechohabiente (% de la poblacion total)(1) 50.2

(1) Sin considerar la poblacién en el Seguro Popular)
Fuente: INEGI

Los anteriores indicadores sociales dan cuenta de un México con grandes
desigualdades. Una sociedad enquistada en la ambivalencia de una sociedad
tradicional y con grandes rezagos viviendo en paralelo con una sociedad tecnificada
y moderna.

De igual manera los modelos de cuidado de la salud cambiaron muy
rapidamente. Un continuo debate tomo lugar, tanto en la medicina tradicional, como
en otras. Esta dinamica impulso a la medicina alopatica, de la mano del mercado de
la salud, hacia un modelo de atencion médica guiado por tecnologias complejas y
basado en hospitales (Frenk, et al., 1998). Este modelo también vino acompafiado
del surgimiento de empresas de servicios meédicos y de las aseguradoras con el
objetivo de lograr mayor rentabilidad (Orellana 2003).

En México, como en otros paises, todos estos cambios se reflejaron en el
notable aumento de la esperanza de vida al nacer, la cual pasé en 100 afios de
menos de 30 afos a mas de 70 afos. Debe sefalarse, no obstante, que pese a lo
anterior México ocupa el ultimo lugar en el grupo de paises de la OCDE. Esto
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también se refleja a nivel internacional. Si bien la tasa de mortalidad ha sido
descendente de manera generalizada en todo el mundo, ésta no ha sido en igual
proporcion para todas las naciones y dentro de cada pais es distinta por zonas.

Es importante sefialar que en los ultimos casi 100 afios ha cambiado de
manera radical no solo la esperanza de vida, sino también las enfermedades como
principal causa de muerte. Desde aquellas relacionadas con las condiciones
sanitarias y epidemiolégicas, hacia aquellas mas relacionadas con el tipo de
alimentacion y la forma de vida; como se lee en el siguiente cuadro. La principal
causa de muerte por enfermedades infecciosas y parasitarias cayeron desde su
punto mas alto representando el 47% en 1930 hasta el 3% de todas las causas de
muerte por enfermedad en 2012. Asimismo, es facil observar en la siguiente grafica
el aumento de la muerte por enfermedades en el sistema circulatorio, que en 1922
representaba el 1.1% y en nuestros dias es del 24%. De igual manera, las muertes
causadas por enfermedades del sistema digestivo y tumores aumentaron
considerablemente, pasando del 1.1% y 0.5% en 1922 a 9.6% y 13% en 2012
respectivamente.

Las enfermedades del sistema respiratorio como causa de muerte tienen un
comportamiento vinculado a dos procesos en dos etapas distintas de la vida
nacional. Un primer momento, en donde prevalece la tuberculosis como la mas
importante enfermedad respiratoria que causaba la muerte, llegando a representar
mas del 20% de las muertes en el periodo de posguerra. Los nuevos tratamientos y
su accesibilidad econdmica, asi como la mejoria en las condiciones sanitarias
implicé un descenso de estas enfermedades como causa de muerte, a partir de los
afnos 70s. Pero muy pronto el abatimiento de estas enfermedades se detuvo en los
afnos 90s, ya con la prevalencia del tabaquismo. De cualquier manera, a partir de
este cuadro, es posible ver que las otras enfermedades como causa de muerte que
estan clasificadas como “Todas las demas enfermedades”, estan en descenso. Esto
puede ser debido a una mejor captura de la informacion por las instituciones de
salud, pero también debido a una tendencia a la concentracion de las principales
enfermedades: sistema circulatorio, tumores, sistema digestivo y sistema

respiratorio; grupos de enfermedades que ocupan mas del 50% de la mortalidad.
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Cuadro 16. Evolucion de las Principales Causas de Muerte entre 1922 a 2012

DISTRIBUCION PORCENTUAL DE LA EVOLUCION DE LAS PRINCIPALES CAUSAS DE MUERTE (1922-2012)
Causas

Ciertas E. E. del

_ . E. del Sistema | E. Sistema externas de | Todas las
AfRo infecciosas y| _ . . Sistema Tumores -

o Circulatorio Respiratorio _ . morbilidad y | demas E.
parasitarias Digestivo
mortalidad

1922 | 324 1.1 15.4 1.1 0.5 26 46.9
1925 | 30.7 0.8 14.5 1.2 0.6 26 49.6
1930 |47 1.9 16 4 0.7 4.1 26.3
1931 | 455 3.3 17.4 4.4 0.8 4.3 243
1934 | 454 25 17.2 4.1 0.9 4.5 254
1940 | 431 3.7 20 4.7 1.2 5.1 22.2
1945 | 38.9 4.5 18.4 6.4 1.5 5.1 25.2
1950 | 34.6 6.2 20.7 5.1 2 5.9 25.5
1955 | 31.9 7 16.4 29 2.5 6.3 33
1960 | 25.6 8.5 19.3 5.3 3.4 6.5 31.4
1965 | 18.7 7.4 17.6 6.8 4.1 7.3 38.1
1970 | 231 10.5 21.8 5.6 4 7.2 27.8
1975 | 17.7 15 16.7 6.3 5.3 12.4 26.6
1976 | 18.2 14.9 18.1 5.9 5.3 11.8 25.8
1977 | 17.9 15.1 15.6 6.1 5.7 13.3 26.3
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1978 | 15.3 16.2 14.9 6.6 6.2 14.4 26.4
1979 | 14.3 16.2 13.9 7 6.5 14.9 27.2
1980 | 13.7 16.4 13.5 7.1 6.5 15.5 27.3
1981 | 12.3 17.6 13 7.4 7 16.6 26.1
1982 | 12.2 16.9 11.8 8 7.6 16.5 27

1983 | 12.9 17.2 11.9 8.2 7.8 14.7 27.3
1984 | 11.9 17.8 12.2 8.1 8.1 14.8 271
1985 | 114 18.1 11.9 8 8.8 15.5 26.2
1986 | 11 18.4 10.5 8 9.3 15.7 27

1987 | 10.8 18.6 10 7.8 9.5 15.2 28.1
1988 | 9.6 19.4 9.7 7.8 9.9 14.7 28.9
1989 |94 19.5 10.6 7.7 9.9 14.2 28.7
1990 | 9.7 19.8 10.5 7.9 10.1 13.9 28.1
1991 | 7.3 20.9 9.9 8.4 10.6 14.4 28.5
1992 |6 213 9.7 8.6 11 14.7 28.7
1993 | 5.7 21.8 9.8 8.9 11.2 14 28.6
1994 | 4.9 224 9.8 8.9 11.5 14 28.4
1995 | 4.7 22.6 10 8.9 11.6 13.2 29

1996 | 4.3 22.9 10.3 8.9 11.9 12.8 28.9
1997 |4 23.7 10.4 9.4 12.4 13 271
1998 | 4.7 224 9.3 9.4 12.4 12.6 291
1999 |44 22.2 9.4 9.4 12.7 12.3 29.6
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2000 | 4.3 223 8.8 9.6 13.2 11.9 29.9
2001 | 4.2 22.5 8.4 9.7 13.3 11.7 30.2
2002 |4 22.7 8.5 9.6 13.4 11.4 30.3
2003 |4 22.9 8.5 9.7 13.4 11.1 30.6
2004 | 3.7 22.8 8.6 9.7 13.6 10.8 30.8
2005 | 3.7 22.6 8.8 9.6 13.4 10.7 31.2
2006 | 3.6 22.7 8.6 9.6 13.6 10.9 31.1
2007 | 3.5 23.3 8.5 9.6 13.4 10.7 31

2008 | 3.4 234 8.4 9.6 13.2 11.2 30.9
2009 |31 23.3 8.8 9.4 12.9 11.9 30.5
2010 |29 23.8 8.6 9.3 12.6 12.2 30.5
2011 |3 23.8 8.1 9.5 12.9 12.8 30

2012 |3 24 8.1 9.6 13 12.2 30.1

Fuente: Elaboracion propia a partir de INEGI. Sistema Para La Consulta de Las Estadisticas Histéricas de México - EHM. available at
http://dgcnesyp.inegi.org.mx/cgi-win/ehm2014.exe/T040

107



Grafica 17. Distribucion Porcentual de las Principales Causas de Muerte por
Enfermedad, 1922-2012

Principales Causas de Muerte por Enfermedad
1922-2012
(Distribucidon Porcentual)
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Fuente: Elaboracién propia a partir de datos INEGI. Sistema Para La Consulta de Las Estadisticas
Historicas de México - EHM. available at http://dgcnesyp.inegi.org.mx/cgi-
win/ehm2014.exe/CI1040150.

En México, la tasa general de mortalidad se ubica actualmente en 5.4 (por
cada 1000 habitantes), mientras que la tasa de mortalidad infantil es de 15 (por cada
1000 nacidos vivos). Es interesante senalar que por encima de esta media nacional
esta el Distrito Federal con 15.8, junto con el Estado de México (18.6), Puebla (20.9),
Guanajuato (15.7), Tabasco (18.2), Tlaxcala (19.2) y Zacatecas (15.8). Por lo menos
el 30% de estos decesos se deben a diarreas y enfermedades respiratorias; es
decir, enfermedades curables. Pueden ser varios factores los que incluyen en esta
situacion. Entre ellos sobresalen las deficiencias o mejoras en la captacion de la
informacion; la alta marginacion en varios municipios de estos estados y la baja
densidad de servicios publicos sanitarios y medicos.

A este indicador que ilustra el gran atraso econdmico y de los servicios de
salud, se agrega la tasa de mortalidad perinatal (incluye la mortalidad de productos
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con 22 semanas o0 mas de gestacion, mas las defunciones de nifios menores de 7
dias) que es de 20.2 por cada mil nacidos vivos.

En el siguiente cuadro pueden verse los indicadores de mortalidad en México.
Destacan las enfermedades de cardio y cerebro-vasculares, la diabetes como la
segunda causa de muerte, y cancer.

Cuadro 17. Defunciones generales totales por principales causas de
mortalidad en México, 2013

DEFUNCIONES GENERALES TOTALES POR PRINCIPALES CAUSAS DE
MORTALIDAD, 2013
Tasa (por c/ | .
Principales causas Numero 100 mil Distribucion
habitantes) Porcentual
Total 611829 5.16 100.00
Enfermedades del corazon ® | 113240 0.96 18.51
Diabetes mellitus 87245 0.74 14.26
Tumores malignos 73426 0.62 12.00
Accidentes 36295 0.31 5.93
De trafico de vehiculos de | 15850
motor 0.13 2.59
Enfermedades del higado 34156 0.29 5.58
Enfermedad alcohdlica del | 12579
higado 0.11 2.06
Enfermedades 31997
cerebrovasculares 0.27 5.23
Agresiones 23063 0.19 3.77
Enfermedades  pulmonares | 20062
obstructivas cronicas 0.17 3.28
Influenza y neumonia 16902 0.14 2.76
Ciertas afecciones originadas | 12933
en el periodo perinatal 0.11 2.1
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Dificultad respiratoria  del
reciéen nacido 'y otros
trastornos respiratorios

originados en el periodo

perinatal 5844 0.05 0.96
Insuficiencia renal 11777 0.10 1.92
Malformaciones congénitas, | 9308

deformidades y anomalias

cromosomicas 0.08 1.52
Desnutricion y otras | 8264

deficiencias nutricionales 0.07 1.35
Lesiones autoinfligidas | 5909

intencionalmente 0.05 0.97
Bronquitis cronica y la no | 5369

especificada, enfisema vy

asma 0.05 0.88
Enfermedad por virus de la | 4971

inmunodeficiencia humana 0.04 0.81
Septicemia 4900 0.04 0.80
Anemias 3627 0.03 0.59
Enfermedades infecciosas | 3491

intestinales 0.03 0.57
Ulceras gastrica y duodenal 2457 0.02 0.40
Sintomas, signos y hallazgos | 10773

anormales clinicos y de

laboratorio, no clasificados en

otra parte 0.09 1.76
Las demas causas 91664 0.77 14.98

a: se excluye paro cardiaco

Fuente: INEGI. Estadisticas de Mortalidad.
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Pese a que prevalecen muchas causas de muerte que son curables con
buena atencion, como las infecciones intestinales, las anemias, bronquitis y
desnutricién, entre otras, el perfil de causas de mortalidad esta cambiando
rapidamente hacia enfermedades cronicas y degenerativas que requieren de
atencion y cuidados de mas largo plazo y de segundo y tercer nivel (servicios
médicos especializados y quirurgicos). El cuadro 16 muestra las 20 enfermedades
mas frecuentes atendidas en el sector salud, en las cuales se puede observar que
la mayoria de los padecimientos atendidos pueden ser prevenidos y la mayor
propensidon puede ser tratada mediante procedimientos y cuidados de la salud al
alcance de las personas, cuando la situacién social basica en la que viven es menos
agresiva hacia los cuerpos y mentes de la poblacion.

Cuadro 18. 20 Principales Padecimientos en México, 2013

MEXICO: 20 PRINCIPALES PADECIMIENTOS, 2013

Numero de casos presentados en el sector

Total 43 694 224
Infecciones respiratorias agudas 26 320 459
Infecciones intestinales 5329 815
Infecciones Urinarias 4121 813
Ulceras, Gastritis y duodenitis 1561717
Gingivitis y enfermedades periodontales 724 283
Otitis media aguda 650 321
Hipertension arterial 501 416
Conjuntivitis 430 479
Diabetes mellitus 397 192
Amebiasis intestinal 337 014
Intoxicacion por picadura de alacran 319 246
Asma y estado asmatico 300 765
Candidiasis urogenital 283 542
otras helmintiasis 257 905
Varicela 206 502
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Neumonia y bronconeumonias 159 575
Faringitis y amigdalitis estreptococicas 133 881
Quemaduras 127 076
Desnutricion leve 114 203
Fiebre por dengue 105 973
Otras causas 1311 047

Fuente: Direccion General de Epidemiologia, Secretaria de Salud.

Las distintas tendencias en el desarrollo también han impactado los patrones
de vida y de enfermedad en México. Esto ha incidido en el arreglo institucional y la
politica publica de salud en el pais. Aspecto que analizaremos en la siguiente

seccion.

4.4. Situacion del Sector Salud: Mayores Tendencias

La organizacion institucional y publica para la atencion a los padecimientos de la
poblacién nacié en muchos paises como parte de las demandas de los trabajadores
organizados, mientras que los empresarios fueron convenientemente cediendo
estas responsabilidades a los Estados nacionales. Los Estados fueron
construyendo su capacidad de gobierno y su legitimidad, segun las demandas de
los trabajadores y la de los empresarios. Estos ultimos pudieron delegar esas
funciones y recibir a cambio trabajadores listos para incorporarse al proceso
productivo.

Esta forma de organizacion de los servicios de salud incluia a la poblacion
trabajadora y a sus familias. Esto no estaba del todo mal pero en paises como
México, esta condicion no se dio, ya que los trabajadores y sus familias no han
recibido las prestaciones sociales pactadas, que incluyen la salud. Otro aspecto
importante que limita el acceso de la poblacion a los servicios de salud es la
formalidad laboral. Actualmente se estima que la gran mayoria de la poblacion tiene
ocupaciones en el sector llamado informal, actualmente es mas del 50%. De manera

gue no se alcanzo la aspiracion de alcanzar un una cobertura total de los servicios
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de salud, a partir de aumentar el empleo formal y las prestaciones. Esto lo podemos

observar en el siguiente cuadro.

Cuadro 19. Poblaciéon Derechohabiente, 2013

POBLACION DERECHOHABIENTE, 2013

Millones de personas | % de la poblacién total

IMSS 57.9 45.9
ISSSTE 12.7 10.1
Seguro Popular 55.6 44.0
Fuente: INEGI.

Como puede verse, la poblacion con servicios de salud esta segmentada

entre las instituciones. A su vez, la cobertura y atencion entre ellas es muy diversa,

especialmente entre las instituciones que atienden a los trabajadores (IMSS-

ISSSTE) y el seguro popular, y entre toda esta y la atendida por el sector privado.

Cuadro 20. Resumen de las prestaciones de salud del Seguro Popular y

restricciones

COBERTURA

RESTRICCIONES

* 1400 enfermedades (divididas en
tres rubros: Catalogos Universal
de Servicios de Salud (CAUSES),
Programa Seguro Médico para
una Nueva Generaciéon (SMNG) y
Fondo de Proteccibn contra
Gastos Catastroficos (FPGC)

El paciente debe pagar el
tratamiento de todas las
intervenciones que no estan
incluidas en el CAUSES o entre
los padecimientos de gastos

catastroficos

* 275 servicios médico-quirurgicos,
farmacéuticos y hospitalarios

No incluye traslados
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Incluye diagndstico

No incluye las complicaciones de

enfermedades
* Atencion de epilepsia, * En ciertas zonas no se cuenta con
condiciones psiquiatricas y el equipo para diagnosticar
adicciones correctamente
* Urgencias: Estabilizacion de * Se excluyen algunas de las

diabetes e hipertension, angina de
pecho, intoxicaciones agudas y

traumatismos simples.

principales causas de muerte
como son las enfermedades
cerebro-vasculares, la mayoria de
los canceres, infarto del corazon
en mayores de 60 afos, cirrosis y

los traumatismos graves

Las hospitalizaciones son las
relacionadas con el parto y el

recién nacido.

Adquisicion de lentes de contacto
y anteojos, cirugias de columna
vertebral, compra y reposicion de
prétesis y aparatos ortopédicos,
dialisis’/hemodialisis, insuficiencia
intervenciones

renal cronica,

quirurgicas y tratamientos
meédicos
fertilidad, natalidad e infertilidad,

procedimientos y complicaciones

para control de la

quirurgicas secundarias a
obesidad y reduccion de peso,
trasplantes de organos, trastornos
psiquiatricos

mayores que

requieren hospitalizacion.

Cirugias: hernias, de abdomen,
ginecologicas comunes,

prostaticas, algunos
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padecimientos  ortopédicos vy

cirugias menores.

* Enfermedades de gasto
catastrofico de adultos: Catarata,
el tratamiento ambulatorio de VIH,
los canceres cervicouterino vy
mamarios, cancer testicular, el
linfoma no-Hodgkin y el infarto al

corazon en menores de 60 anos.

* Trasplante de cornea y de médula

Osea.

Fuente: Elaboracion propia a partir de Laurell , Asa Cristina. Impacto del Seguro Popular en el
sistema de salud mexicano. -. 1a ed. - Ciudad Auténoma de Buenos Aires : CLACSO, 2013. E-Book.

El cuadro anterior ilustra las grandes lagunas en el sistema de salud publica
en México. Se limite la cobertura y restringen los costos cubiertos por el sistema, lo
que implica un camino hacia el debilitamiento de las estructuras publicas del cuidado
de la salud de las mayorias. Asimismo se fomenta la transferencia de costos sobre
los derechohabientes, especialmente de la atencion mas especializada, a través del
co-pago, o directamente de la imposicion de cuotas incluso en la atencion médica
otorgada por instituciones de beneficencia y del sector publico, como la Cruz Roja
o los Centros de la Secretaria de Salud.

El modelo de practica médica privada, en los tres niveles (consulta externa,
especialidades y atencién hospitalaria) ha venido creciendo muy rapidamente,
aunque cubre a una porcidn muy pequefa de la poblacion. Mientras que una parte
de la poblacidn cada vez mas numerosa esta siendo atendida en sencillos
dispensarios privados conducidos por las propias empresas minoristas de
medicamentos.

Mucho del financiamiento de la atencion a la salud esta recayendo sobre la
poblacidn. Aquellos en la formalidad pagan sus derechos a las instituciones publicas
pero no reciben un servicio de calidad y de amplia cobertura. Este proceso de
transferencia de costos hacia la poblacion, no es exclusivo de México, se presenta
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desde anos atras en Reino Unido, Canada, Espana y muchos otros paises. Mas
aun, cuando una parte de la inversion en el sector ahora se organiza a través de los
esquemas de Asociaciones Publico-Privadas. Donde el sector privado construye e
incluso administra las instalaciones de atencion a la salud, a cambio de una mezcla
de cuotas del gobierno y los usuarios. En el siguiente cuadro puede observarse
precisamente la menor participacion en servicios de salud de las instituciones
vinculadas a las prestaciones de los trabajadores, propiamente como
derechohabientes, mientras que tienen una importante presencia los servicios
meédicos privados. Cabe subrayar que no se trata unicamente de esquemas de

seguros médicos privados, sino también de otros servicios.

Cuadro 21. Poblacion Usuaria de Servicios de Salud de acuerdo al tipo de
Institucion, 2010

MEXICO: POBLACION USUARIA DE SERVICIOS DE SALUD, POR TIPO DE
INSTITUCION, 2010.

Distribucion porcentual

Poblacion Usuaria (millones de personas) 109.7
IMSS, ISSSTE, PEMEX etc. 36.9
SSA 'y Seguro Popular 35.7
Servicios Médicos Privados 274
Fuente: INEGI.

Es por ello que, al menos en las ultimas dos décadas, se afirma que una parte
importante del gasto en salud esta a cargo directamente de las familias. De acuerdo
con la Encuesta de Ingreso Gasto de los Hogares de 2013, del 100% del gasto que
estos dedican a bienes y servicios de salud, el 65% lo hacen para comprar
medicamentos; 16% a consultas médicas; y 7% a servicios hospitalarios. Asi, los
hogares son la pieza clave en el gasto en salud en el pais, en 2013 pagaron
alrededor de 403 623 millones de pesos en la adquisicion de bienes y servicios lo
que equivale a que cada hogar gasté cerca de $1,095 pesos mensuales, sin

considerar el trabajo no remunerado. El valor econdémico del trabajo no remunerado
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que se imputa al cuidado de salud asciende a 187 103 millones de pesos en el afio
2013, lo que equivalente a 1.2% del PIB total.

EI PIB del sector, segun la Cuenta Satélite del Sector Salud (2013) representa
el 5.7% del PIB total. El sector publico contribuyé con el 40% vy el sector privado con
un porcentaje semejante. El resto, alrededor del 20% procede de la estimacién que
el INEGI hace respecto del valor de los cuidados a la salud proporcionados en los
hogares, es decir trabajo no remunerado para el cuidado de enfermos. El 6.2% de
a oferta de bienes y servicios son importaciones. A su vez, por destino, la formacion
de activos fijos en el sector representé el 2.5%, es decir unos 29 mil millones de
pesos.

Debido a esto, la OECD informa acerca de los servicios de salud en México,
de la siguiente manera:

“En el 2012, el gasto total en salud en México represento el 6.2% de
su PIB, este porcentaje se encuentra entre los mas bajos de los paises de la
OCDE (so6lo por encima de Estonia y Turquia) y muy por debajo del promedio
de los paises de la OCDE de 9.3%. Como resultado de una gran expansion
en la cobertura de salud para los pobres y los no asegurados que comenzd en
el 2004, la participacion publica en el financiamiento del cuidado de la salud
en México se ha incrementado en alrededor de 10 puntos porcentuales para
situarse en 50% en el 2012. Sin embargo, esta tasa se mantiene como una de
las mas bajas entre los paises de la OCDE (donde el promedio es del 72%), y
alrededor de la mitad de todo el gasto en salud en México es pagado
directamente por los pacientes.” (OECD, 2014:1)

Asi, entre los paises mas desarrollados, en promedio el 72% del gasto en
salud recae sobre los gobiernos y no sobre las familias, como es el caso de México.
Si bien el gasto publico en salud ha aumentado en los ultimos afos, como puede
verse en la siguiente grafica, ello se debe a la cobertura del seguro popular. México
se encuentra en el lugar 32 de los 34 paises del grupo de la OECD, por el nivel del
gasto publico en salud, como porcentaje del gasto total. Por ello mismo ocupa el
lugar numero 1 de los 34 paises por el monto de los pagos por cuenta propia para
la atencion a la salud en relacion al gasto total. (OECD, 2014:3) México también
ocupa el lugar 32 de 34 en el gasto en salud respecto del PIB que en 2012 alcanzé
el 6.2%.
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Grafica 18. Gasto Publico en salud per capita, 1990-2012

Gasto Publico en Salud (per-capita, pesos de
2012)
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Fuente: Serie de datos del Centro de Estudios de las Finanzas Publicas.
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Conclusiones

El concepto de salud y las aspiraciones de salud van cambiando conforme la
humanidad se plantea nuevos proyectos de vida. La conservacion de la salud de la
sociedad se convirtié en una tarea del Estado, como una de sus funciones para la
integracion territorial y poblacional desde el siglo XIX en Europa y desde el siglo XX
en América Latina.

En este capitulo se hizo un repaso del pensamiento hegemonico sobre la
relacion salud-crecimiento econdmico. La gran mayoria esta convencida que hay
una relacion directa entre salud y crecimiento econdmico, y que las mejores
condiciones de salud de los trabajadores y sus familias redundan en mayores
niveles de productividad para las empresas. Sin embargo, son muchos los aspectos
del mantenimiento de salud de la poblacion que hoy requieren atencion. Ya no es
suficiente con vacunas y partos, también se requieren atencion a cancer infantil,
meétodos de control natal, obesidad, diabetes y otros.

En México los primeros pasos para la atencion de la salud fueron hacia los
trabajadores del Estado, con la promulgacion de la Constitucion de 1917 al
incorporar en el articulo 123 la obligacion patronal de proporcionar a los
trabajadores, éstos y otros servicios. Sin embargo después de varios intentos, fue
hasta 1925 que se promulgo la Ley General de Pensiones y de Retiro, antecedente
directo del ISSSTE. El siguiente paso fundamental se dio afios después, en 1943,
con la creacidon de Seguro Social. Como se puede ver en este capitulo, durante los
30 afios que van de 1950 a 1970 la poblacion trabajadora cubierta por servicios de
salud publicos se duplicaba cada 10 afios como porcentaje de la poblacion total;
llegando a cubrirse en 1980 el 46% de la poblacion total. A partir de 1980, la
cobertura de los servicios publicos de salud quedo estancada en alrededor del 60%
de la poblacidn total, la mayor parte de ella cubierta por el IMSS. Y no fue sino hasta
2005, con la creacién del Seguro Popular, que se alcanz6 una cobertura cercana al
100%. Cabe destacar que el esquema de funcionamiento del Seguro Popular es
muy diferente al alcance que tienen las instituciones de salud publica. Puesto que

el Seguro Popular incluye un sistema mixto de financiamiento, con una cuota social
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y con la aportacion solidaria de los gobiernos federales y estatales. Su cobertura
depende de que cada familia beneficiada aporte anualmente una cuota equivalente
al 15% del salario minimo diario para tener derecho a los servicios médicos basicos.
Los demas servicios, tanto especializados como de diagndstico se basan en cuotas
que deben ser aportadas por los derechohabientes.

Muchas de las politicas del sector salud han venido siendo guiadas por
programas de organismos internacionales. México ha debido atender los protocolos
firmados con la OMS, para aumentar la cobertura de vacunas, de atencion perinatal,
de partos y muchas otras metas que estos organismos fueron implementando como
medidas para estandarizar la atencion a la salud de enfermedades que ponen en
riesgo la salud de toda la poblacion. Mas tarde en los 60s y 70s las organizaciones,
instrumentaron muchos programas para el control de la natalidad puesto que habia
una explosion demografica que no solo generaba problemas en los paises que
tenian altas tasas de crecimiento poblacional sino también impulsaban la migracion
hacia paises con menores tasas de crecimiento y demanda de fuerza de trabajo.
Luego entonces, los cambios de estas politicas de los organismos internacionales
se enfocan mas en la racionalizacion del uso de los recursos del sector publico para
atencion a la salud y se van formando protocolos para normar el uso de camas de
hospital, el uso de horas de consulta, numero de enfermeras por paciente, horas de
guardia del personal médico, entre otras muchas cosas. Poco tiempo después, se
emiten normas sobre la disponibilidad de medicamentos, hasta entrar a la politica
de cuadros basicos de medicinas en las instituciones publicas. Una parte de esta
racionalizacion de los recursos permitia ampliar la cobertura de las instituciones sin
tener que ampliar en igual medida el gasto publico destinado a salud.

Es por lo anterior que el capitulo incluy6 una lectura de las tendencias en la
institucionalizacion y priorizacion del sector salud. Puesto que a partir de los afos
80s se empezaron a vivir politicas de ajuste muy restrictivas y persistentes en todo
el sector publico de salud. Asi el gasto publico en salud que inicialmente, en 1950,
representaba menos del 1% del PIB, en 1960 llegd casi al 2% y en 1970 llegé al
4.3% y alcanzé su punto mas alto a finales de los afios 70s, en 5.5% del PIB. No

obstante para 1990 cay6 a menos de la mitad, 2.3% del PIB, su punto mas bajo lo
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alcanzo6 en 1995, con el 1.9% y apenas para 2013 el gasto publico en salud esta
alcanzando a ser el 2.6%. Con lo que podemos sefalar que el gasto publico en
salud en México se encuentra en un nivel cercano al que tenia hace 50 afos.

No seria apropiado acabar un analisis del sector salud en México
contemplando las caidas del gasto sin ilustrar las mayores tendencias
demograficas, las de morbilidad y mortalidad en el pais. Entre los mas destacados
indicadores demograficos en el pais en el siglo XX es la esperanza de vida al nacer,
que actualmente es de 75 afios. Otro indicador demografico importante que ha
cambiado es la tasa de crecimiento media anual de la poblacion que se estima por
el INEGI en 1.8%. Cuando esta tasa llegd, en los 70s a ser de casi 3.5%. Ello se
explica, en parte, por el descenso en la tasa de fecundidad que estaba por arriba de
6 hijos por mujer y ahora se encuentra en 2.2, y en parte por la migracion de mujeres
jovenes. Todo esto, por su puesto, ha redundado en un cambio en la edad media
de la poblacién que llego a estar por debajo de los 18 afios y que actualmente es
de 26 afos.

Estos indicadores, no estaria completos sin algunos indicadores sociales que
son los que mas influyen, junto con los econdmicos, en la explicacion de los
indicadores demograficos. Entre ellos esta el indice de GINI, que se encuentra en
0.47 y que no ha podido descender aun cuando se han hecho muchos programas
de combate a la pobreza. El 30% de la poblacion adulta es obesa, lo cual se
relaciona directamente con las principales causas de muerte en el pais.

El modelo de mortalidad en el pais también cambio mucho desde principios
del siglo XX hasta nuestros dias. Entre las mayores causas de mortalidad estan,
enfermedades del corazén con casi 19%, diabetes con 14%, y tumores con 12%.
De cualquier manera prevalecen muchas causas de muerte por enfermedades que
son curables como infecciones intestinales, anemias, bronquitis, y desnutricion.
Entre los mas importantes padecimientos de la poblacion en México, se encuentran
precisamente las infecciones respiratorias, las intestinales y las urinarias. El Seguro
Popular, parte de la originaria segmentacion de los servicios de salud, y la
profundiza; ampliando la desigualdad ya no por cobertura basica pero si por

cobertura de las mas importantes enfermedades y sus trastornos. Y como veremos
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en el siguiente capitulo una parte importante de la provision de los servicios de salud
a pasado al mercado. Y debido a ese cambio, las desigualdades de acceso a los

servicios de salud son aun mayores.
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CAPITULO 5. MERCADO DE SALUD Y NUEVAS TECNOLOGIAS

Introduccion

En el este capitulo se discute el mercado de salud, es decir, o que se ha convertido
en la industria que rodea los servicios y productos de salud. Para ello, es necesario,
no solamente destacar la transformacion del sector salud y sus instituciones en
México, sino también puntualizar cuales son las condiciones y los agentes que
ahora en sustituciéon de las instituciones publicas dominan la provision de productos
y servicios en el sector. Por esto, en el primer apartado de este capitulo, analizamos
el peso de las corporaciones transnacionales en el sector salud y en la investigacion
cientifica y tecnoldgica. Entendiendo que ha habido un cambio radical, y que en el
mundo, el gasto privado en salud y con ello el de las transnacionales, es ahora muy
superior al gasto publico. Igualmente, se expone como México tiene un sector salud
que depende de las filiales de corporaciones transnacionales y de las importaciones.
Se situa cual es la posicion dominante de las empresas estadounidenses en la
industria de medicamentos y en la produccion de equipos médicos. Por su parte,
son esas corporaciones las que también han venido controlado el camino de la
investigacion cientifica y tecnoldgica en los temas de salud.

En el siguiente apartado de este capitulo, se estudian los consorcios que se
han estado formando para ofrecer servicios de cuidado de salud; intermediando
entre los fondos del estado y los proveedores directos de los servicios. Esta nueva
organizacion en la provision de servicios de salud, como se vera en este capitulo,
segmenta aun mas al sector por tipo de prestacion y fuentes de financiamiento;
haciendo mas dificil y costoso el acceso a los servicios de salud. Ademas se
analizan el caso de los administradores de servicios de salud, que son empresas
que también estan diversificando sus operaciones e internacionalizandose.
Asimismo, se revisan la empresas de la industria de la biotecnologia, en cuanto a
sus ventas, ganancias y activos en la actualidad. Observamos que se trata de
empresas con una rentabilidad muy desigual, pero en general las mas grandes de
ellas, con una rentabilidad arriba del 10%.
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El estudio de los cambios de la industria de la salud y de los principales
agentes que producen los productos y servicios de esta misma se trabaja en el
siguiente apartado. Este mercado de productos y servicios para la salud, en el siglo
actual, ha ido cambiando con las continuas adquisiones y fusiones de empresas.
Con la globalizacién, todo este sector, confronta una competencia mucho mas
aguda por introducir nuevos productos y, por su puesto, por ampliar el numero de
sus consumidores por todo el mundo. No obstante, también enfrenta la presion
competitiva de otros agentes, como son las aseguradoras, u otras corporaciones de
otros sectores que elevan sus costos de produccion cuando las ganancias de la
industria de la salud presionan a su vez al alza. En este apartado, revisamos el
significado que tiene el TTP, no solo para las empresas de los paises firmantes,
sino también, en general para las empresas del sector farmacéutico. El ultimo
apartado de este capitulo busca destacar la operacidn de los conglomerados de
origen mexicano en la industria de la salud, aun que no sean muchos. Se trata de
importantes grupos empresariales que han penetrado el mercado de servicios de
salud y de produccion farmacéutica.

Es necesario aclarar que no existe per se un “mercado de salud”, ya que
como tal, la salud no se puede comprar ni vender. A lo que nos referimos con
“‘mercado de salud” es a la creciente industria que ha surgido para tratar o prevenir
enfermedades y prestar servicios de salud. Para el estudio de todas estas diversas
areas que comprenden los productos y servicios de atencion a la salud se formula

de manera sintética como sector salud.
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5.1. Tecnologia y Transnacionales en el Sector Salud

Actualmente el cumulo de productos y servicios que componen la industria de la
salud es mucho mas complejo. Muchos productos y servicios en manos del mercado
se producen por salarios y se venden por la obtencion de una ganancia. Este hecho
sin duda ha venido formando particularmente toda la industria, produciéndose y
vendiéndose aquellos productos y servicios que tienen mercado y ganancias.
Dificilmente se investigara o producira un bien o servicio en esta industria que no
satisfaga esos requisitos de produccion y venta. De ahi que es posible afirmar que
la investigacion y la innovacion tiene por encima de toda otra consideracion respecto
de las capacidades terapéuticas o de la vida, la rentabilidad (Galbraith, 2004). Asi
como mencionamos en el capitulo 3, un ejemplo evidente del requisito de
rentabilidad salta al comparar la cantidad de recursos financieros destinados a los
medicamentos para la disfuncién eréctil en los EU contra la falta de inversion en la
investigacion para los medicamentos contra la malaria (Allhoff, 2009).

Por todo el mundo, grandes corporaciones estan teniendo un peso decisivo
en la industria, y las decisiones acerca del desarrollo ulterior de la industria, mas
que guiarse por el mejoramiento de las condiciones de salud de la poblacion, esta
dirigido por las posibilidades de rentabilidad. Muchos de los recursos, productos y
servicios de la industria se fueron globalizando, muchas industrias locales fueron
abriendo paso a las importaciones y en el caso de los servicios, a la propiedad de
firmas extranjeras en la provision de esos servicios.

El gasto privado en salud es significativo en muchos paises. De acuerdo con
la siguiente tabla Israel, Sudafrica, Rusia, México, Brasil, China y tienen un gasto
privado en salud mayor al 40% pero menor al 60%; mientras que la India supera
casi el 70%. Por el contrario, Japon, Canada, Alemania, Espafia, y Argentina se
encuentran por debajo del 30%. El gasto privado en salud es muy variable; sin
embargo continua siendo significativo; lo que nos lleva a la industria en salud y al

mundo de las corporaciones.
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Grafica 19. Gasto Privado en Salud constituye mas del 50 % del Gasto Total
de Salud, 2015

Gasto Privado en Salud como Porcentaje del Gasto
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Organizacion Mundial de la Salud (WHO), World Health
Statistics, 2015.

A partir de los afos 90s los servicios de salud que ofrece el mercado privado
han venido cambiando y creciendo muy rapidamente. Si bien es cierto la medicina
privada se ha ejercido por muchas décadas en México y en el mundo, ahora todo
este ejercicio de la medicina privada y del cuidado de la salud esta siendo
organizado cada vez bajo reglas mas estrictas de la operacion de compafiias
privadas con el objetivo de ofrecer un servicio a cambio del cual obtener una
ganancia. En México, el notorio cambio, llevd al surgimiento de varios grupos
privados nacionales. Por ejemplo, el Grupo Angeles, Grupo Medica Star, el ABC,
entre otros. Ademas, se han venido convirtiendo en grandes firmas por el numeros
de empleados, profesionales y no profesionales; por el volumen de sus inversiones,
y el impacto que tienen sobre la economia nacional.

Asi, en la medida en que el gasto en salud gira a ser predominantemente

privado, efectuado por empresas nacionales y extranjeras, las inversiones en
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maquinaria y equipos para el sector estan siendo en su mayor parte realizadas por
el sector privado de servicios de salud. Una parte importante de la formacion de
capital en el sector procede de equipos importados, aunque en el pais se producen
algunos de ellos la mayor parte por firmas extranjeras. De acuerdo con cifras del
INEGI, de 2008 a 2013 las importaciones del sector subieron un 30% (en pesos
constantes de 2008). El destino de dichas importaciones puede verse en el siguiente
cuadro:

Cuadro 22. Importaciones del Sector Salud en México, 2013

MEXICO: IMPORTACIONES DEL SECTOR SALUD, 2013
Porcentaje de las

Importaciones Totales del SS

Importaciones Totales (como porcentaje de

la oferta total del sector) 9.7

Bienes para el Cuidado de la Salud (como
porcentaje del total de oferta de bienes para
el cuidado de la salud) 32.2

Fabricacion de medicamentos (como

porcentaje del total de oferta de fabricacion

de medicamentos) 36.6

Materias primas para la fabricacion de bienes
para el cuidado de la salud (como porcentaje
de la oferta total de materias primas para la
fabricacion de bienes para el cuidado de la

salud) 28.3
Fuente: INEGI.

Sin embargo, en México se producen algunos bienes y equipos para el sector
salud. Por ejemplo, en México producen Bayer de México y Roche instrumentos de
medicidon, navegacion, control y equipo médico electronico. No obstante, las
empresas con capitales mexicanos no han avanzado mucho en la produccién de

estos instrumentos y equipos médicos. En gran medida, debido a los bajos recursos
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con que cuenta la investigacion tecnolégica, asi como la falta de redes de trabajo y
la gran presencia de investigacion llevada acabo por corporaciones transnacionales,
como se ilustra mas adelante.

En cuanto a la produccion de farmacos, por supuesto también se producen
en el pais parte de los medicamentos que se consumen, pero también muchas de
esas firmas son filiales de corporaciones farmacéuticas globales, como es el caso
de Novartis, Sanofi-Aventis de México, Bristol Myers Squibb y GlaxoSmithKline,
entre otras muchas.

En los ultimos afos hay evidencias de que cuando grupos de pequefios
inversionistas con sus propios centros de investigacion logran alguna aplicacion
tecnoldgica en el campo de la medicina son adquiridos por las grandes firmas, para
su comercializacion global. Este es el caso, por ejemplo, de las recientes fusiones
en la industria farmacéutica (Crow & Fontanella-Khan, 2015; Ward & Crow, 2015).

Debido a estos cambios donde el sector empresarial, nacional y extranjero,
va tomando mucha preminencia en la provision de servicios de salud en el pais es
muy claro que en nuestros dias contar con médicos, enfermeras y camas de hospital
no son indicadores que describen, asi sea de manera general, la disponibilidad de
recursos para atender la salud. Aun asi, continuan siendo los indicadores
internacionales utilizados para comparar el alcance de cada pais. En el primero de
ellos, el nUmero de médicos por habitantes, del grupo de paises de la OECD, México
esta en el lugar 31 de los 34 miembros; en el segundo, en el numero 33 y en el
tercero, camas de hospital, en el ultimo lugar.

Un indicador importante de funcionamiento del sector pueden ser también las
instituciones que organizan al sector y le dan una direccién de mediano y largo plazo
a los modelos de atencion a la salud y a la investigacion cientifica y tecnologica en
biomedicina. En el mundo han venido prevaleciendo sobre las instituciones publicas
las corporaciones que estan ahora a cargo de una parte importante de la inversion
y también de la produccion. Por ejemplo, puede verse a continuacion un cuadro con
las mayores empresas globales productoras de medicamentos, organizadas por su

volumen de ventas.
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Cuadro 23. Empresas farmacéuticas mas grandes del mundo, 2014

EMPRESAS FARMACEUTICAS MAS GRANDES DEL MUNDO

(miles de millones de doélares)

EMPRESA VENTAS 2014* CASA MATRIZ
1 Novartis 471 Suiza
2 Pfizer 45.7 Estados Unidos
3 | Roche 39.12 Alemania
4 Sanofi 36.43 Francia
5 | Merck & Co. 36.04 Estados Unidos
6 | Johnson & Johnson 32.31 Estados Unidos
7 Glaxo Smith Kline 29.58 Inglaterra
8 | AstraZeneca 26.09 Inglaterra
9 | Gilead Sciences 24 .47 Estados Unidos
10 | Takeda 20.44 Japon
11 | AbbVie 20.2 Estados Unidos
12 | Amgen 19.3 Estados Unidos
13 | Teva 18.4 Israel
14 | Lilly 17.3 Estados Unidos
15 | Bristol-Myers Squibb 15.9 Estados Unidos
16 | Bayer 154 Alemania
17 | Novo Nordisk 15.3 Dinamarca
18 | Astellas 141 Japon
19 | Boehringer Ingelheim 13.8 Alemania
20 | Actavis 13.1 Irlanda
21 | Otsuka 11.3 Japon
22 | Dalichi Sankyo 104 Japon
23 | Biogen Idec 9.4 Estados Unidos
24 | Baxter 8.8 Estados Unidos
25 | Merck KGaA 7.7 Estados Unidos

Fuente: Pharmaceutical Market Europe, "Top 25 pharma companies by global sales", 2014.

http://www.pmlive.com/top_pharma_list/global_revenues (Ultima consulta: 27/04/2015).
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Como puede verse en el cuadro, existe una muy importante presencia de las
empresas estadounidenses en esta industria de medicamentos que a nivel mundial
puede estar vendiendo anualmente mas de un 1.1 billones de dodlares, con un
crecimiento anual entre 6% y 7% anual, muy por encima del crecimiento econémico
mundial.

Otra parte muy importante del sector salud es la producciéon de equipos
meédicos. Ahi, algunas de las mas importantes empresas globales son en realidad
filiales de empresas tecnoldgicas muy poderosas, como puede verse en el siguiente
cuadro.

Cuadro 24. Empresas fabricantes de equipos médicos mas grandes del
mundo, 2013

EMPRESAS FABRICANTES DE EQUIPOS MEDICOS MAS GRANDES DEL
MUNDO.
(miles de millones de doélares)

EMPRESA VENTAS 2013 * PAIS
1 Johnson & Johnson 28.49 Estados Unidos
2 Siemens Healthcare 18.42 Alemania
3 GE Healthcare 18.2 Estados Unidos
4 Medtronic 16.59 Estados Unidos
5 Baxter International 15.26 Estados Unidos
6 Philips Healthcare 13.18 Holanda
7 Covidien 10.24 Estados Unidos
8 Cardinal Health 10.06 Estados Unidos
9 Abbott Labs 10.01 Inglaterra
10 | Stryker 9.02 Estados Unidos
11 | Danaher 8.96 Estados Unidos
12 | BD 8.05 Estados Unidos
13 | Boston Scientific 7.14 Estados Unidos
14 | B.Braun 712 Alemania
15 | Essilor 6.97 Francia

130



16 | Novartis (alcon) 5.69 Suiza

17 | St. Jude Medical 5.5 Estados Unidos
18 | Fresenius 5.41 Alemania

19 | 3M Healthcare 5.33 Inglaterra

20 | Zimmer 4.62 Estados Unidos
21 | Terumo 4.55 Japon

22 | Smith&Nephew 4.35 Inglaterra

23 | Olympus Medical 4.19 Japén

24 | Hospira 4 Estados Unidos
25 | Toshiba Medica 3.98 Japon

26 | Getinge Group 3.9 Suecia

27 | CareFusion 3.55 Inglaterra

28 | Bayer 3.48 Alemania

29 | Biomet 3.05 Estados Unidos
30 | C.R.Bard 3.05 Estados Unidos

*Ventas de "medical devices". Puede incluir, dependiendo de la empresa, ventas de servicios y
productos relacionados.

Fuente: Delporte, C.; Barbella, M. "MPO'S top 30 medical device OEMS's". Medical Product
Outsourcing Magazine, Julio/Agosto, 2014, http://www.mpo-
mag.com/heaps/view/989/page_1/161324 (Ultima consulta: 27/05/2015)

La produccion mundial de equipo meédico también esta ampliamente
dominada por empresas estadounidenses solo competidas por empresas alemanas
y en alguna medida japonesas. Muchas de las empresas de biotecnologia son parte
de grandes grupos farmacéuticos, pero existen otras que se consideran como
empresas de biotecnologia independientes de ellas, la gran mayoria también son
estadounidenses. Por ejemplo, Celgene, Biogen, Regeneron, Vertex, y muchas
mas.

México, desde luego, no es un participante significativo a nivel mundial en el
mercado de salud; dado que no hay empresas mexicanas en este sector que
sobresalgan. Las mas importantes corporaciones farmacéuticas son parte de los
consorcios presentes en los cuadros anteriores: Merck, Boehringer Ingelheim,
Schering Plough, Bayer, AstraZeneca, Pfizer, GlaxoSmithKline, Baxter, Eli Lilly &
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Co, Novartis. La Camara Mexicana de la Industria Farmacéutica reporta 109
empresas afiliadas, con ventas de mas de 200 mil millones de pesos en 2014, de
los cuales unos 43 mil millones es de dispositivos médicos.

Estas corporaciones en equipos meédicos y de la industria farmacéutica no
solamente producen, distribuyen y comercializan de manera global, sino que
también ampliamente dominan el campo de las lineas de investigacion cientifica
aplicada y tecnoldgica, en diversas areas, como la farmacéutica, equipo y
especificamente, la investigacion biomédica.

La investigacion en biomedicina combina la importante presencia de las
empresas del sector con los esfuerzos que se realizan desde los centros de
investigacion de las universidades y otras instituciones publicas. Sin embargo, una
parte importante de esta investigacion se realiza de acuerdo con los intereses del
mercado y de la rentabilidad de las empresas (Klein, 2010).

Al respecto, es interesante leer las palabras del premio Nobel de medicina de
1993, Richard J. Roberts:

“...en entrevista para la revista Autogestion, en mayo del 2008, manifesto
que “el verdadero interés de las empresas farmacéuticas no es la
produccion de medicamentos para curar enfermedades, ya que no son
rentables y por eso no son desarrollados, éstas, en cambio, si desarrollan
“‘medicamentos codificadores que sean consumidos de forma
serializada.” (SPD Noticias, 2013)

La creciente presencia del mercado en la provision de servicio de
salud y en la investigacion cientifico-tecnologica ha venido produciendo
fendbmenos nuevos que estan siendo estudiados por la literatura que critica
al mercado como aquel que provee las mejores soluciones a los problemas
de salud actuales de la poblacion. Teniendo en mente la necesidad de: por
un lado reformar y generar nuevas agendas en la investigacién en salud,
nuevos planes de accion y nuevos caminos hacia la solucion de problemas
clinicos y epidemiolégicos de las diferentes poblaciones; por otro lado,
normar la investigacion biomédica y general de salud, de las corporaciones
transnacionales. En estas dos direcciones, aun es posible ver muy pocos

avances.
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Al mismo tiempo, se desencadenan graves problemas de salud que
no estan siendo atendidos ni por los gobiernos, que han estado reduciendo
su responsabilidad con la salud, ni por el mercado. Tanto debido a la falta
de acceso de la poblaciéon que no tiene los recursos para costear esos
servicios; como por la preeminencia de la ganancia sobre la visibn humana
y de respeto a la vida y dignidad humana.

Un detonador importante de esta situacion fue precisamente el
desinterés del estado en sus responsabilidades en muchas de sus
actividades econdmicas y sociales. Este es caso de la investigacion
cientifica-tecnolégica; en donde fue cediendo sus espacios a las
corporaciones trasnacionales. Asi fueron ocupando su lugar las compafias
privadas enfocandose en investigar y producir, no necesariamente
productos y servicios que atendieran las necesidades de la poblacién, sino
aquellos con viabilidad comercial.

Entre las compafias privadas que tienen los mas grandes
presupuestos en investigacion y desarrollo respecto de su ingreso anual
estan: Volkswagen 5.2%, Samsung 6.4%, Intel 20%, Microsoft 13.4%,
Roche 19%, Novartis 17%, Toyota 3.5%, Johnson & Johnson 11.5%,
Google 13%, Merk 17%. Dentro de estas 10 mayores corporaciones en
investigacion y desarrollo, 4 de ellas son de la industria farmacéutica.
Empero, sus desarrollos y los farmacos futuros no estaran al alcance de
todos los que lo necesiten, ni tampoco seran los mejores o mas eficaces
(Casey & Hackett, 2015).

Un indicador util para la comparacion internacional del gasto en
investigacion y desarrollo es en relacion al tamafio del PIB de cada pais. El
siguiente cuadro muestra el gasto tanto publico como privado en
investigacion y desarrollo, donde puede verse la pobre situacién en la que
México se encuentra, ya que siendo uno de los paises mas grandes
econdmica y demograficamente en el mundo, somos el pais que destina el
menor presupuesto en |&D; practicamente una décima parte de lo que

destina Corea.
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Cuadro 25. Gasto en Investigacion y Desarrollo como porcentaje del PIB, 2012

GASTO EN INVESTIGACION Y DESARROLLO, 2012

(como porcentaje del PIB)

Alemania 2.84
Canada 1.73
Estados Unidos 2.79
Francia 2.26
ltalia 1.27
Reino Unido 1.72
Israel 3.93
Brasil 1.21
China 1.98
Corea 4.01
India 0.81
México 0.43

Fuente: Banco Mundial

En México el apoyo al desarrollo cientifico es muy precario. Esencialmente,
en Meéxico se realiza muy poca investigacion basica y la mayor parte de las
innovaciones llegan al pais a través de las empresas extranjeras para ser
explotadas en sus filiales. Aun asi, aunque la investigacion cientifica es bastante
marginal, en algunas Universidades y Centros se han desarrollado importantes
investigaciones, e incluso registrado patentes.

Uno de los polos de mayor desarrollo de la investigacion biomédica es
precisamente el Instituto de Investigaciones Bioquimicas de la UNAM. Aun asi, por
ejemplo en 2014 este instituto recibié 7 patentes: biotecnologia agricola (nuevas
toxinas insecticidas); biotecnologia industrial (cultivos mas eficientes en la
produccion de proteinas recombinantes); y, biotecnologia para la salud (nuevos
péptidos antibioticos, potencial medicamento para enfermedades autoinmunes y
nuevas generaciones de antivenenos) (Revista Manufactura, 2015).
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5.2. Las Firmas en un Mundo Global

Analizar el mundo de las corporaciones de la industria de la salud requiere
compenetrarnos con una realidad que no esta tan a la vista. Por ello se necesita de
un ojo mas entrenado, capaz de observar aspectos menos evidentes, aunque estan
presentes todos los dias en la vida diaria de la mayoria de la poblacién, estas son:
las corporaciones globales. Es necesario mencionar que toda la informacion sobre
las operaciones y funciones de las corporaciones globales es obtenida a través de
sus paginas de web, a menos de que se cite lo contrario.

Las corporaciones globales de la industria de la salud desempefian distintas
actividades. Algunas de éstas son: servicios para el cuidado de la salud; produccion
de maquinaria, equipo y suministros; produccion de biotecnologias; administracion
de cuidados de salud; equipos de precisidon para la salud; industria farmacéutica, y
por supuesto todo el segmento de seguros médicos. Un numero importante de ellos
tienen sus matrices en los EU, pero otros las tienen en Reino Unido, Francia,
Alemania, Japon; en el caso de las farmacéuticas, también ocupan un lugar
destacado los conglomerados que se asientan en China y la India.

Muchas veces estos consorcios globales se desempefian en varias de éstas
actividades. Asi por ejemplo, el mayor consorcio estadounidense en servicios de
cuidados de la salud Express Scripts Holding Co. Es un consorcio que realiza
servicios de administraciéon de las prestaciones de farmacia que reciben los
trabajadores de las compafias, también tiene servicios de administracion de
clinicas, seguros meédicos, es empleador, administra también los planes de
prestaciones de los trabajadores sindicalizados, y los planes de compensacion de
los trabajadores y los programas de salud del gobierno. Aunque respecto de su
internacionalizacion, apenas alcanza a operar en EU y Canada. Mientras que su
competencia mas cercana en el segmento de administracion de cuidados para la
salud igualmente estadounidense UnitedHealth Group, Inc. ofrece la organizacién
integral de los planes de prestaciones de salud, tanto del sector publico como
privado e incluso a las personas. Provee planes de salud para las personas

mayores, o planes para la cobertura de medicamentos. También realiza servicios
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para aumentar la eficiencia de los servicios de salud, procesamiento de informacion
y software.

Asimismo, esta Centene Corp. que realiza estos servicios pero operando
aquellos que estan subsidiados por el gobierno como Medicaid y Medicare. O bien,
la corporacion Universal Health Services, Inc., que funciona como una compafia
de administracion de hospitales, tanto propios como de otros. La
internacionalizacion de éstas corporaciones depende de cambios importantes en la
organizacion institucional de la provisién de servicios de salud, pues algunos paises
tienen servicios de salud segmentados por el tipo de prestaciones o por el tipo de
proveedor y financiamiento. Es mas facil que estas empresas se desenvuelvan en
contextos de servicios universales de salud, pues cambios en el régimen juridico
permite que los servicios de salud operados y financiados por instituciones
especiales de los gobiernos, pasen a ser operados por estos conglomerados y
financiados con el presupuesto publico.

En los siguientes cuadros pueden verse las mayores compafias de Servicios
de Cuidados de la Salud
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Cuadro 26. Servicios de Cuidados de la Salud

SERVICIOS DE CUIDADOS DE LA SALUD

PAIS VENTAS

GANANCIAS

ACTIVOS

VALOR DE
MERCADO

DESCRIPCION

Miles de millones de délares

Express
Scripts

Estados

Unidos 100.9 2

53.8

61.9

Tenedora de acciones de
grupo que se dedica a la
administracién de prestaciones
para el cuidado de la salud,
incluyendo clinicas, seguros
meédicos, planes de jubilacion,
y programas de salud del

gobierno. 2011

HCA
Holdings

Estados

Unidos 36.9 1.9

31.2

31.9

Tenedora de acciones de un
grupo que se dedica a la
administracion de hospitales,
centros quirurgicos, y
oncologicos, centros de
rehabilitacion, etc. Ademas es

proveedora de servicios
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meédicos de alta especialidad.
2010

Disena, desarrolla, vende y da
soporte a la informacién de
salud, de todo tipo de equipos
y programas para las firmas del

Estados sector salid. Opera
3.- | Cerner Unidos 3.4 0.525 4.5 251 globalmente. 1979
Proveedor de servicios para el
Estados cuidado de los rifiones.
4.- | Da Vita Unidos 12.8 0.735 17.9 17.6 Globalizados, 1994
Compafiia de laboratorios de
Estados diagnostico. Pera en Canada,
5.- | LabCorp Unidos 6 0.511 7.3 12.6 1971
Administracion de
Estados prestaciones de farmacia y
6.- | Catamaran | Unidos 21.6 0.317 9.3 12.3 cuidados de la salud. 1993
Manejo de desechos médicos.
Estados Provee diversos servicios a
7.- | Stericycle Unidos 2.6 0.376 4.4 12 hospitales y clinicas, 1989
Universal Estados Opera y administra
8.- | Health Unidos 8.1 0.545 9 11.7 instalaciones médicas de todo
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tipo. Hospitales, centros de
atencion de cancer. 1978
Quest Estados Red de laboratorios y centros
9.- | Diagnostics | Unidos 7.4 0.544 9.9 11.8 de servicio, 1967
Ramsay Servicios de Cuidado de la
Health salud, cirugia ambulatoria,
10.- | Care Australia | 5.3 0.304 5.9 10.3 globalizada, 1964
Community | Estados Administracion de Hospitales,
11.- | Health Sys | Unidos 16.6 0.012 18.1 4.9 1985
Rhoen Opera Hospitales y Centros de
12.- | Klinikum Alemania | 2 1.6 4.3 1.9 cuidado médico, 1973

Fuente: Elaboracién propia a partir de Forbes (2015) "The World's Biggest Public Companies".
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Bajo esta misma linea tenemos a las corporaciones que administran servicios
de salud, aunque su mayor desarrollo sigue siendo en los EU, como puede verse
en el siguiente cuadro.

Cuadro 27. Administradores de Cuidados para la Salud, 2015

VALOR DE
PAIS VENTAS | GANANCIAS | ACTIVOS | MERCADO
Miles de Millones de Délares
United
Health Estados
1.- | Group Unidos 130 5.6 86.4 112.8
Estados
2.- | Anthem Unidos 73.9 2.6 62.1 41.3
Estados
3.- | Aetna Unidos 58 2 53.4 37.6
Estados
4.- | Cigna Unidos 35 21 57 34.1
Estados
5.- | Humana Unidos 48.5 1.1 24 1 26.7
Estados
6.- | Centene Unidos 16.6 0.272 5.8 8.4
Estados
7.- | Health Net | Unidos 14 0.146 5.4 4.6
WellCare
Health Estados
8.- | Plans Unidos 13 0.064 4.5 4.1

Fuente: Elaboracioén propia a partir de Forbes (2015) "The World's Biggest Public Companies".

Otra de las actividades sumamente relevante en la industria de los servicios
de salud, y que ha tenido una importante globalizacién, es la produccién de
maquinaria, equipo y suministros. Son empresas enormes cuyas actividades

dependes de la apertura de los mercados de sus productos y servicios por todo el
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mundo. Su internacionalizacion ha sido muy importante en la diversificacion de sus
operaciones y en la incorporacion de innovaciones.

Como se vera en el siguiente cuadro, la mayor de este grupo de empresas
es Johnson & Johnson, que se dedica a la investigacion y desarrollo, manufactura
y venta de productos de higiene, farmacéuticos y quirurgicos. Entre sus marcas mas
conocidas esta Tylenol, Splenda y Sudafed. También opera productos
farmacolégicos como  anticonceptivos, antipsicoticos, gastrointestinales,
tratamientos reumaticos, etc. Debido a su diversificacién, abarca productos de uso
diario como cremas, medicamentos de uso generalizado y productos farmaceéuticos
para enfermedades cronicas. Produce ademas equipos médicos para hospitales
para diagndstico, cirugia y terapia. A lo largo de los afos ha tenido diferentes
problemas con sus productos, por ejemplo con implantes de cadera, con implantes
de piso pélvico que dejaron a muchas personas heridas y dafadas incluso de
manera permanente. También de manera reciente, han tenido escandaloso
fracasos con medicamentos como el Pradaxa (evitar la formacion de coagulos)
(Lipworth & Kerrigde, 2014); el Risperdal (antisicético) que tiene grandes efectos
colaterales, incluso la muerte (‘Johnson & Johnson Loses Trial Over Risperdal And
Male Breasts’, 2015; & Office of the Commissioner).

La otra gran corporacion que produce equipos médicos es General Electric,
con una amplia presencia en el mundo. Al igual que Siemens Healthcare, que
produce toda clase que equipos para imagenologia, anestesia, incubadoras,
procesamiento de datos de cardiologia y equipos de terapia, de diagndsticos,
accesorios medicos y quirurgicos. El otro gran competidor en actividades de este
segmento, es el grupo aleman Fresenius, que produce también equipos y
suministros para enfermedades cronicas como: fallas renales, tratamientos contra
el cancer, etc. Ademas, ha desarrollado productos de uso generalizado como
analgésicos, anestésicos, antibidticos, etc.; y opera en hospitales, clinicas,
laboratorios, y toda clase de negocios de cuidados para la salud.

Otros conglomerados han tomado segmentos mas especificos como: Essilor
International especializado en productos oftalmolégicos; o bien Becton, Dickinson &

Co. inclinado a la produccion de equipo quirurgico, agujas, instrumentos para el
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diagnostico de enfermedades infecciosas; o bien Zimmer Holdings, Inc.
especializado en el mercado de reconstruccién ortopédica, implantes, ortopedia
reconstructiva, suministros para traumas y danos en la columna, entre otros; o bien
Coloplast A/S que toma segmentos de las enfermedades intestinales, urinarias,
sistema reproductivo masculino, etc.

Cuadro 28. Equipo Médico y Suministros, 2015

EQUIPO MEDICO Y SUMINISTROS, 2015
VALOR DE
PAIS VENTAS | GANANCIAS | ACTIVOS | MERCADO
Miles de Millones de Délares
Johnson &
Johnson Estados
1.- | Healthcare | Unidos 74.2 16.3 131.3 275.8
Estados
2.- | Medtronic Unidos 17.4 29 38.8 110.2
Baxter Estados
3.- | International | Unidos 16.9 2.5 25 37.3
Estados
4.- | Stryker Unidos 9.7 0.515 17.7 34.8
5.- | Fresenius Alemania | 30.8 0.515 48.3 32.8
Becton Estados
6.- | Dickinson Unidos 8.5 1.2 18.5 29.6
Essilor
7.- | International | Francia 7.5 1.2 13.1 25.9
Boston Estados
8.- | Scientific Unidos 7.4 0.267 17 23.7
Zimmer Estados
9.- | Holdings Unidos 4.7 0.72 9.6 20
Intuitive Estados
10.- | Surgical Unidos 21 0.419 4 18.9
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Siemens

nd nd nd nd
11.- | Healthcare Alemania
General
Electric Estados | nd nd nd nd

12.- | Healthcare Unidos

Fuente: Elaboracioén propia a partir de Forbes (2015) "The World's Biggest Public Companies".

En el siguiente cuadro pueden verse algunas de las mayores firmas en estas
actividades de la industria de la salud, por sus ventas, sus ganancias, sus activos y
el valor de sus acciones en el mercado a mayo de 2015. Las mismas variables de
los dos cuadros anteriores.

Otra de las actividades que conforman este sector es la Industria de la
Biotecnologia. Entre las mayores, se encuentra Gilead Sciences, Inc., que se dedica
a la investigacion, desarrollo y comercializacion de medicamentos, se enfoca
principalmente en SIDA, hepatitis, enfermedades cardiovasculares, metabdlicas y
respiratorias. Amgen es una empresa también en investigacion y desarrollo, pero se
enfoca en biologia molecular y celular, posee diversos medicamentos en
tratamientos de cancer, nefrologia, trombosis e inflamacion.

Estan también Biogen, Inc. y Celgene Corporation. La primera, esta
especializada en tratamientos para la esclerosis multiple, enfermedades
autoinmunes, desordenes neurodegenerativos, y hemofilia; posee la patente de
AVONEX que se vende en mil euros el paquete con cuatro dosis de 0.5 ml. La
segunda, que también ha tomado el camino del tratamiento del cancer,
enfermedades inmunes, tiene importantes patentes en estas enfermedades. Por
ejemplo, Revlimid que se vende en casi 6 mil euros 21 capsulas.

A su vez, Regeneron Pharma., se apunta en temas de enfermedades de los
0jos, en cancer colorectal, artritis, asma, dermatitis, entre otras. Tiene, por ejemplo,
la produccion de EYLEA que se vende en mas de 800 euros una dosis de 100 micro
litros. Alexion Pharmaceuticals, Inc. produce tratamientos para los mas raros
desordenes en areas de hematologia nefrologia, rechazos de trasplantes,
neurologia. Ademas de conducir diversos tratamientos sirve a distribuidores

especialistas, clinicas y hospitales, agencias gubernamentales y laboratorios
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especializados. BioMarin Pharmaceutical, Inc. que también posee importantes
patentes, por ejemplo VIMIZIM que una sola dosis cuesta 6 mil euros.

Las mayores empresas en la industria de la biotecnologia pueden verse en
el siguiente cuadro.

Cuadro 29. Industria de la Biotecnologia, 2015

INDUSTRIA DE LA BIOTECNOLOGIA, 2015

Miles de Millones de Délares
VALOR
DE
VENTA | GANANCIA | ACTIVO | MERCAD
PAIiS S S S o
Estados
1.- | Gilead Sciences | Unidos | 24.9 12.1 34.7 145
Estados
2.- | Amgen Unidos | 20.1 5.2 69 117.7
Estados
3.- | Biogen Idec Unidos | 9.7 29 14.3 97
Estados
4.- | Celgene Unidos | 7.6 2 17.3 90.4
Regeneron
Pharmaceutical | Estados
5- |s Unidos | 2.8 0.348 3.9 45.2
Alexion
Pharmaceutical | Estados
6.- |s Unidos | 2.2 0.547 42 34.5
Australi
7.- |CSL a 5.5 1.4 6.5 33.5
Vertex
Pharmaceutical | Estados
8- |s Unidos | 0.58 -0.796 23 28.6
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Estados
9.- | lllumina Unidos | 1.9 0.353 3.3 26.3
10. | BioMarin Estados
- Pharmaceutical | Unidos | 0.751 -0.134 2.5 18.9

Fuente: Elaboracion propia a partir de Forbes (2015) "The World's Biggest Public Companies".

Finalmente, pero no menos importantes estan los conocidos conglomerados
de la industria farmacéutica. El primer sitio parece disputado entre Novartis, Roche
y Pfizer. Les siguen Merck, Sanofi y Glaxo. Como puede verse en el siguiente

cuadro

Cuadro 30. Industria Farmacéutica, 2015

INDUSTRIA FARMACEUTICA, 2015

Miles de Millones de Doélares

VALOR
DE ANO DE
VENTA | GANAN | ACTIV | MERCAD | FUNDAC
PAISES |S CIAS oS o ION
1.- | Novartis | Suiza 53.6 10.1 125.8 | 277.6 1996
Roche
2.- | Holding Suiza 51.8 10.2 76.2 240.4 1896
Estados
3.- | Pfizer Unidos | 49.6 9.1 169.2 | 211.6 1849
Merck & | Estados
4- |Co Unidos |42.2 11.9 98.3 162.3 1891
Novo Dinamar
5.- | Nordisk ca 15.8 4.7 12.5 147 1925
6.- | Sanofi Francia |44.8 5.8 117.8 136 1994
7.- | Actavis Irlanda 13.1 -1.6 52.5 116.7 1983
GlaxoSmi | Reino
8- thKline Unido 37.9 4.5 63.4 114 1715
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Bristol-
Myers Estados
9.- | Squibb Unidos | 15.9 2 33.7 105.8 1887
Estados
10.- | AbbVie Unidos | 20 1.8 275 91.7 1888
Astra- Reino
11.- | Zeneca Unido 26.1 1.2 58.6 87.7 1992
Estados
12.- | Eli Lilly Unidos | 19.6 2.4 37.2 79.2 1876
Abbott
Laborator | Estados
13.- | ies Unidos | 21.3 23 41.3 69.9 1888
Valeant
Pharmac
14.- | eutical Canada | 8.3 0.923 |26.4 67.5 1983

Fuente: Elaboracioén propia a partir de Forbes (2015) "The World's Biggest Public Companies".

Todas ellas son conglomerados globales cuyas patentes son fundamentales
para su posicion en el mercado y su rentabilidad. Como se puede observar en el
cuadro, muchas de ellas tienen ganancias que representan el 10% de sus ventas.
Ademas, dichos conglomerados producen y poseen las patentes de medicamentos
de muy amplia difusidn en enfermedades de todo tipo.

5.3. Cambios en la Industria de la Salud

La historia reconoce inmensas distancias civilizatorias entre oriente y occidente
incluso en nuestros dias de importantes fuerzas capitalistas globalizadoras, las
costumbres, tradiciones y conceptos son muy diferentes entre si. Por supuesto,
considerando oriente desde occidente, se trata de un inmenso mercado de consumo
con grandes demandas de materias primas, maquinaria y equipos.

El mercado global se ve afectado por las continuas adquisiciones, fusiones,

liquidaciones y demas de las empresas a nivel global. Por ejemplo, en el siguiente
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cuadro se puede observar el Top 10 de las mas grandes fusiones y adquisiciones a
nivel mundial entre 1985 a 2014, y su valor de transaccion. Vodafone AirTouch PLC,
toma el control de Mannesmann AG en 1999, con valor de transaccion de 202.8 mil
millones de délares. En términos del valor de transaccion, Vodafone supera por
mucho a las otras 9 fusiones/adquisiciones. Del Top 10, sélo dos pertenecen al
sector salud: Pfizer Inc. adquiri6 Warner —Lambert Co en 1999 y Glaxo Wellcome
PLC adquirié SmithKline Beecham PLC en el 2000.

Cuadro 31. Top 10 de mas grandes fusiones y adquisiciones a nivel mundial
entre 1985-2014

TOP 10 DE MAS GRANDES FUSIONES Y ADQUISICIONES A NIVEL
MUNDIAL ENTRE 1985-2014
VALOR DE | VALOR DE
TRANSACCI | TRANSACCI
_ ADQUIRIEN ON ON
RANGO | ANO TARGET**

TE** (miles (miles
millones millones
dolares) euros)

Vodafone

Mannesman
1 1999 | AirTouch 202.8 204.8
n AG
PLC
America Time
2 2000 164.7 160.7
Online Inc. Warner
Shareholder | Philip Morris
3 2007 107.6 68.1
S Intl Inc.
RFS ABN-AMRO
4 2007 98.2 71.3
Holdings BV | Holding NV
Warner-
5 1999 | Pfizer Inc. 89.2 84.9
Lambert Co
6 1998 | Exxon Corp. | Mobil Corp. | 78.9 68.4
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Glaxo SmithKline
7 2000 | Wellcome Beecham 76 74.9
PLC PLC
Royal Dutch | Shell
8 2004 | Petroleum Transport & | 74.6 58.5
Co Trading Co
BellSouth
9 2000 | AT&T Inc. 72.7 60.2
Corp.
Travelers
10 1998 Citicorp 72.6 67.2
Group Inc.

Fuente: Elaboracion propia a partir de Thomson Financial Institute of Mergers, Acquisitions and
Alliances (IMAA) analysis.

En esta misma linea, se puede observar en la siguiente grafica la fluctuacion
en las fusiones y adquisiciones anunciadas entre 1988 a 2015 en el sector de
biotecnologia y farmacéuticos. Existe una variacion considerable en el numero de
transacciones a lo largo de los afos. El propésito de esta grafica no es pretender
demostrar una tendencia de crecimiento o decrecimiento; sino puntualizar en la
fluctuacion, es decir, estipular los cambios que hay en la industria de la salud a nivel
global.
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Grafica 20. Fusiones y Adquisiciones Anunciadas entre 1988-2015

Fusiones y adquisiciones:
Biotecnologia y farmacéutica, 1988-2015e
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Thomson Financial, Institute of Mergers, Acquisitions and
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Desde la perspectiva de la economia capitalista en globalizacion, los
conocidos acuerdos de comercio han estado incluyendo importantes férmulas de
proteccion a la propiedad intelectual. Este es un tema fundamental, especialmente
para la industrias de la salud. Cuando muchas de éstas conforman parte de sus
ganancias precisamente por el control de la propiedad de las innovaciones. Mas
aun, una fraccion importante de esas innovaciones estan formado parte del valor de
los activos de las empresas como los conocidos activos intangibles. Un activo
intangible puede ser una patente, una marca, una cartera de clientes, una
concesion, o los derechos de autor, o contratos que garantizan flujos de ventas o
ingresos.

Uno de estos acuerdos comerciales es el TPP, un tratado de libre comercio

entre Brunéi, Chile, Nueva Zelanda, Singapur, como paises firmantes originales.
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Australia, EU, Peru y Vietnam se unieron a las negociaciones en 2008; y por ultimo
se une Malasia en 2010, Japon en 2011 y Canada y México en 2012. La suma del
PIB de estos paises equivale al 40% del PIB mundial.

Las negociaciones originales iniciaron en 2006, conocidas coloquialmente
como “P4”. En 2008, el Presidente George W. Bush se encarg6 de integrar a los EU
en las negociaciones (Kelsey, 2012). Las negociaciones del TTP como tal, iniciaron
cuando EU, Australia, Peru, Vietnam y Malasia accedieron a formar parte del
tratado.

Como bien lo sefala Kelsey (2012), el TTP es en realidad los EU+ 8, en su
momento, y ahora + 11. Esto se debe a varias razones. Por un lado, EU es la
economia dominante dentro del acuerdo; ademas el Congreso de EU tiene el poder
de veto sobre los acuerdos comerciales. Y por el otro lado, segun la reunion APEC
en Honolulu en Noviembre 2011, el plan subyacente de EU es que el TPP sirva
como una rama econdmica de la estrategia geopolitica para el “America’s Pacific
Century”, junto con una presencia militar; y que todo esto funcione como contrapeso
ante China en la region Asia — Pacifico (Kelsey, 2012).

Los estados miembros terminaron las negociaciones el 5 de Octubre de
2015, que comprendian 30 capitulos; y se firmo el 4 de Febrero de 2016. El TPP
implica importantes acuerdos comerciales, pues desaparece muchos aranceles,
reduce subsidios y unifica normas y estandares comerciales. Ademas es normativo
y muy detallado, imponiendo muchos de los estandares de los EU (Friel et al., 2013).
Algunos de los temas que se regulan en el TTP son: inversiones,
telecomunicaciones, servicios financieros, comercio electronico, propiedad
intelectual, solucion de controversias, y mas. El capitulo relevante para esta
investigacion es el de propiedad intelectual, el cual se discute a detalle en el capitulo
6 de la tesis.
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5.4. Corporaciones en la Industria de la Salud

En el tema de la operacion de los conglomerados de la industria de la salud en
México, conviene detenerse en algunos fendmenos que estan caracterizando las
transformaciones de la industria y de todo el complejo de instituciones en Ameérica
Latina®.

En Brasil opera la corporacién AMIL, que a su vez es parte del grupo
UnitedHealth, la mas grande del sector de salud. Sus actividades se extienden
desde ofrecer seguros medicos muy flexibles, hasta la administracion de hospitales,
clinicas y consultorios médicos. Esta también BASF, que produce quimicos
esenciales para la industria farmacéutica como disolventes, catalizadores,
reactivos, ingredientes farmacéuticos activos y excipientes farmaceéuticos. Esta
inserto en el mercado de producto para la agricultura, la ganaderia; asi como en
medicamentos de consumo generalizado, como anticonceptivos, antibioticos,
cardiovasculares, oncologicos, oftalmologicos, para la disfuncion eréctil y por
supuesto la aspirina. UNIMED Rio que opera como una red completa de servicios
de salud, desde actividades preventivas, hasta tratamientos oncoldgicos.
Hypermarcas, es una gran cadena de comercializacion de productos, incluyendo
medicamentos.

En Chile, Empresas Banmédica vende seguros médicos, posee hospitales y
clinicas, y opera también en Colombia y Peru. En Colombia Nueva EPS vy
SaludCoop, son entidades promotoras de salud constituidas para administrar las
prestaciones de las cajas de compensacién familiar. Estas cubren un numero
limitado de servicios médicos de acuerdo con las prestaciones acordadas.

Como bien sefiala Sanchez y Palomino (2005), la salud se ha convertido en
una muy cara mercancia, donde la privatizacion de los servicios de salud es
particular y selectiva. En México el sector privado reportd un excedente bruto de
63% en 1980, el cual crecio al 70% para 1988. El nUmero de pdlizas por enfermedad
y accidente se incremento a partir de 1987, variando de 242 mil en 1986 a 533 mil

% La informacion sobre las corporaciones fue obtenida a través de sus paginas web, a menos que
se sefale lo contrario. Esta se encuentra en la bibliografia de este capitulo.
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en 1989. Los hospitales privados como Grupos Empresariales Angeles, Centro
Médico ABC, y Medica Sur, realizan el 25% de los internamientos y el 33% de todas
las atenciones ambulatorias del pais (Zurita & Ramirez, 2003). Como estos grupos,
existen otros que se han desarrollado de manera local en las ciudades del interior
del pais, como el grupo Christus Muguerza. Una parte importante de sus actividades
se efectua a partir del financiamiento de las aseguradoras.

Se han desarrollado en México muchos consorcios internacionales en la
industria, por ejemplo, Procter & Gamble con una amplia gama de productos,
especificamente en salud produce y comercializa productos de uso generalizado
como metamucil, peptobismol, productos vick, entre otros. EI mercado privado
domina las medicinas de patentes, mientras que el publico predominan los farmacos
genéricos (Goméz Dantes et al., 2011).

El portal iberoamericano de marketing farmacéutico consigna la existencia
de 246 Ilaboratorios de analisis operando en México; 50 distribuidores
farmacéuticos; 7 distribuidores hospitalarios; 4 que comercializan dispositivos
médicos. Otras empresas también producen directorios de servicios médicos,
laboratorios, farmacias, etc., como Vademecum, Promofar.

En lo que respecta a las empresas mexicanas en la industria de la salud se
encuentra Liomont, que manufactura productos respiratorios, antiinflamatorios,
analgésicos, antivirales, urologicos, gastrointestinales, anti obesidad, musculo-
esqueléticos, cardiovasculares, entre otros. Ademas, la compainiia participa en los
mercados de Guatemala, El Salvador, Panama, Republica Dominicana, Venezuela,
Colombia, Ecuador y Peru. Algunos de sus productos mas vendidos son: Sensibit,
Inhibitron, Flagenase, Mucovibrol y Supradol (ProMéxico, 2013). Esta también
Sanfer, una compafia que manufactura en México y en Colombia; cuya linea de
negocios es: infectologia, cardiologia, sindrome metabdlico, ginecologia, oncologia,
productos genéricos, de libre venta y de salud animal. En la linea de oncologia tiene
una capacidad de produccién anual de 12 millones de polvos estériles inyectables
y 1.9 millones de soluciones estériles. Asimismo, Sanfer comercializa con Costa
Rica, Colombia, Ecuador, Peru, El Salvador, Panama, Nicaragua y Republica

Dominicana (ProMéxico, 2013). Dentro de los principales proveedores para las
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instituciones del sector salud se encuentra RIMSA, una empresa fundada en Jalisco
que produce y comercializa productos farmacéuticos de prescripcidon y venta libre
(OTC, over the counter) (ProMéxico, 2013).

Especificamente en el area de farmacologia y biotecnologia, algunas de las
corporaciones mexicanas son: Silanes, Arlex, Probiomed y Landsteiner Scientific.
Silanes cuenta con certificaciones, como laboratorio, de diversos paises en Europa
tiene la certificacion de EMA de la UE y, de Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPA) de Espafia; y en Latinoamérica tiene la certificacion
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) de
Colombia, y de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil.
Silanes cuenta con cuatro lineas de negocios: farmacéuticos, biotecnoldgicos,
farmacoquimicos - nuevos quimicos, diagndéstico. La segunda compaiiia Arlex, es
una empresa manufacturera de productos y medicamentos biolégicos para uso
humano para combatir enfermedades respiratorias, infecciosas, gastrointestinales,
cutaneas, cardiovasculares, etc. Entre sus principales clientes se encuentran
Novartis y Sandoz. (ProMéxico, 2013)

Tanto Landsteiner Scientific como Probiomed se enfocan en la investigacion
y desarrollo de productos para la salud. En el caso de Landsteiner Scientific, sus
medicamentos incluyen aquellos con prescripcion, genéricos, intercambiables, de
alta especialidad, de libre venta y biotecnologicos. Actualmente, tiene ocho
proyectos biotecnolégicos para el control de enfermedades cronico degenerativas y
cancer. Por otro lado, Probiomed esta dirigido a especialidades como: neurologia,
psiquiatria, ginecologia, traumatologia, nefrologia, oncologia, hematologia,
endocrinologia, entre otras. (ProMéxico, 2013)

En 1998, con el objetivo de promover el uso de farmacos genéricos
intercambiables se aprueba una iniciativa que obliga a las instituciones publicas a
comprar medicamentos genéricos intercambiables cuando estos estén disponibles.
Posteriormente se aprueba una disposicion, con un periodo de entrada en vigor a 5
afos, por medio de la cual se requiere que todos los productores de farmacos

153



realicen pruebas de bioequivalencias® de sus productos (Goméz Dantes et al.,
2011).

A continuacion se incluye el listado de las mayores empresas de la industria
de la salud en México consignadas por Mundo Empresarial. Quienes a su vez,
elaboran ese listado a partir de la informacion entregada por las mismas empresas,
las Camaras de Comercio, los informes anuales de la Security Exchange
Commission, que regula el mercado de valores en los EU, la Bolsa Mexicana de
Valores, e informacion publica.

Cuadro 32. Mayores Corporaciones en la Industria de la Salud en México

MAYORES CORPORACIONES EN LA INDUSTRIA DE LA SALUD EN MEXICO
INGRESOS
(MILLONES
PAiS DE | DE
NOMBRE ORIGEN | DOLARES) | PRINCIPALES ACTIVIDADES
Bayer de México | Alemania | 1428.8 Medicinas y suministros
Genomma  Lab Productora de medicamento y
International Meéxico 890.3 productos de parafarmacia
Estados
Pfizer Unidos 875.6 Medicinas y suministros
MSD (Merck | Estados
Sharp & Dohme) | Unidos 788.7 Medicinas y suministros
Roche de México | Suiza 575.6 Medicinas y suministros
Comercializadora de
Maypo medicamentos y suministros
Farmaceéuticos México 554.3 médicos
Novartis México Suiza 528.8 Medicinas y suministros

% Un producto bioequivalente se entiende como: “los equivalentes farmacéuticos en los cuales no
se observa diferencia significativa en la velocidad y cantidad absorbida del farmaco, cuando son
administrados ya sea en dosis Unica o dosis multiple bajo condiciones experimentales similares”; Ver
Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-1998
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Reino

GlaxoSmithKline | Unido 509.9 Medicinas y suministros

Bristol Myers | Estados

Squibb Unidos 502 Medicinas y suministros
Estados

Wyeth Unidos 455 Medicinas y suministros

Boehringer

Ingelheim Alemania | 428.9 Medicinas y suministros

Sanofi México Francia 397.7 Medicinas y suministros
Estados

Merck Unidos 361.5 Medicinas y suministros
Estados

Eli Lilly de México | Unidos 343 Medicinas y suministros

Abbott Diabetes | Estados

Care Lab México | Unidos 269.4 Medicinas y suministros

Grupo  Christus Clinicas, laboratorios,

Muguerza México 2341 consultorios

Centro Médico Clinicas, laboratorios,

ABC México 216.9 consultorios
Reino

AstraZeneca Unido 215.5 Medicinas y suministros

Especificos

Stendhal Meéxico 197.8 Medicinas y suministros

Fresenius Medical

Care México Alemania | 192 Suministros médicos y dialisis

Clinicas, laboratorios,

Medica Sur México 176.8 consultorios

Abbott

Laboratories Estados

Meéxico Unidos 170 Medicinas y suministros
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Laboratorios de diagndstico,
produccion de medicamentos y
Laboratorios Pisa | México 119.3 suministros
Landsteiner Produccion de medicamentos.
Scientific México 99.4 Investigacion Farmacoldgica
Electrénica y
Medicina México 63.1 Distribuidor de equipo médico
Apotec Canada 56 Medicinas y suministros

Fuente: Mundo Empresarial (2014), 1000 Empresas Mas Importantes En México. Grupo
International, S.A. de C.V., Noviembre: 134—157.

De esta manera, se puede observar que en el listado no se incluyen muchas
corporaciones que forman parte de la industria, sin embargo es posible ver un
listado util para entender la morfologia basica de la industria.

En primer lugar, una parte importante de esta industria depende ampliamente
de las importaciones de equipo, suministros, medicamentos, y sustancias. En
segundo lugar, se trata de una industria ampliamente desarrollada a partir de la
participacion de la grandes conglomerados globales del sector, como los
corporativos suizos y estadounidenses. En tercer lugar, han crecido de manera
importante las empresas privadas proveedoras de servicios médicos desde la
consulta general, la consulta de especialidades y los servicios hospitalarios y
quirargicos (primero, segundo y tercer nivel de atencién), especialmente formadas
a partir de capital nacional. Incluso aunque estas corporaciones estan sostenidas
por financiamientos locales e internacionales y en asociacion con corporaciones
globales.

Toda esta configuracion de la industria refleja con claridad lo expuesto en el
capitulo 4, en la medida en que se esta desarrollando un sector altamente
polarizado, que esta articulado con la creciente desigualdad social y econémica que
se desenvuelve en el pais. Asi se ofrecen productos y servicios de competencia
internacional a un pequefio sector de la poblacion, que es capaz de pagarlos.
Mientras que al mismo tiempo estos consorcios crecen rapidamente en el pais y

obtienen rentabilidad semejantes o incluso mayores a las alcanzadas por ellos o sus
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similes en otros paises mas desarrollados, con mayores salarios y mayor y mejor
desempeiio del gasto publico en el sector.

La industria de la salud en México no se encuentra exenta de la influencia y
dependencia con ambito internacional. A nivel mundial existen casos en los cuales
las compafiias farmacéuticas priorizan la ganancia sobre la seguridad o el beneficio
del paciente. Los errores que han cometido las farmacéuticas oscilan desde un mal
etiquetado, efectos secundarios ocultos, comercializacion ilegal y resultados de
pruebas clinicas alterados. En 2013 la revista de medicina Prescrire reveld una lista
de los medicamentos mas peligrosos; ya que presentan riesgos sanitarios
superiores a sus beneficios. A continuacion encontramos algunos de estos

medicamentos de acuerdo al laboratorio que los comercializa.

Cuadro 33. Lista de medicamentos peligrosos de acuerdo al laboratorio

LISTA DE ALGUNOS MEDICAMENTOS PELIGROSOS DE ACUERDO AL
LABORATORIO QUE PERTENCEN

LABORATORIO
FARMACEUTICO MEDICAMENTO AREA
NOVARTIS
Rasilez (Aliskiren) Cardiologia
Exforge (amlodipino  +
valsartan) Cardiologia

Galvus (Vildagliptina)

Diabetes y nutricion

Voltaflex (Glucosamida) Osteoporosis
SANOFI-AVENTIS

Lipanor (Ciprofibrate ) Cardiologia

Ketek (elitromicina ) Infectologia

|darac (Floctafenina)

Reumatologia

MERCK

Adancor (Nicorandil)

Cardiologia
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Praxinor  (Cafedrina

theodrenaline)

+

Cardiologia

MSD

Januvia (Sitagliptina)

Diabetes y nutricion

Arcoxia (Etoricoxib)

Reumatologia

FRESENIUS BIOTECH

Oncologia
Removab (Catumaxomab) | hematologia
AMGEN
Oncologia
Vectibix (Panitumumab) hematologia
Prolia (Denosumab) Osteoporosis
ASTRA ZENECA
Oncologia
Caprelsa (Vandetanib) hematologia
Onglyza (Saxagliptina) Diabetes y nutricion
ROCHE

Protopic (Tacrolimus)

Dermatologia

Xenical (Orlistat)

Diabetes y nutricion

JOHNSON & JOHNSON

JANSSEN

Motilium (Domperidona)

Gastroenterologia

Resolor (Prucaloprida )

Gastroenterologia

Sibelium (Flunarizina) Neurologia

Ixel (Milnacipran) Psiquiatria
BAYER

Izilox (Moxifloxacina) Infectologia
ELLY LILLY

Cymbalta (Duloxetina) Psiquiatria

Forsteo (Teriparatida) Osteoporosis
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GLAXOSMITHKLINE

Zyban (Bupropion) Psiquiatria

Eskaflam (Nimesulida) Reumatologia
PFIZER

Thiovalone (Tixocortol +

Clorhexidina) Psiquiatria

Celebrex (Celecoxib) Reumatologia

Dynastat (Parecoxib) Reumatologia

Fuente: Elaboracién propia a partir de la Lista de Medicamentos mas peligrosos publicada por la
Revista francesa "Prescrire" y contenida en: Ramirez Campos, Marco Antonio. (2014) "La Industria
de los medicamentos, el negocio que lucra con la enfermedad", Rev. enferm. vanguard. 2(1): 98-
113.

Muchos de los medicamentos que son peligrosos por los riesgos que
presentan, son del area de cardiologia, reumatologia y oncologia. Algunos de estos
medicamentos son ampliamente comercializados como: Exforge (Novartis), Lipanor
(Sanofi-Aventis), Praxinor (Merck), Arcoxia (MSD), Eskaflam (GlaxoSmithKline),
Celebrex (Pfizer), Dynastat (Pfizer), entre otros. La COFEPRIS retiré del mercado
nacional el medicamento Nimesulida (Eskaflam nombre de patente), en los casos
de uso pediatrico por efectos adversos en el higado. Entre 2004 a 2011 se
reportaron 136 reacciones adversas en adultos (‘El Universal - Nacion - Cofepris
restringe farmaco pediatrico’).

En 2009, una subsidiaria de Pfizer se declaré culpable en el mal etiquetado
de farmacos con la intencion de defraudar o engafar. La farmacéutica promovio
cuatro farmacos para un uso no aprobado, los cuales eran: Bextra (valdecoxib) para
el tratamiento de artritis; Geodon (ziprasidone) un antipsicético; Zyvox (linezolid) un
antibiotico; y Lyrica (pregabalin) para tratar la epilepsia. Pfizer terminé pagando $2.3
miles de millones de dolares (Gotzsche, et al., 2012).

Tanto Novartis como GlaxoSmithKline han sobornado meédicos vy
profesionales del cuidado de la salud. (Gotzsche, et al., 2012) Roche buscé que su
farmaco Valium (diazepam) se volviera el mas vendido en el mundo, a pesar de las

indicaciones y dudas sobre su uso. Después de 27 afios de que saliera el informe
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sobre adicciones, los reguladores aceptaron que los farmacos tranquilizantes son
fuertemente adictivos; como la heroina y otros narcéticos (Gotzsche, 2013).

En el 2007, la FDA retiré del mercado Zelnorm (tegaserod), un farmaco de
Novartis, para tratar el sindrome del intestino irritable y el estrefimiento debido a la
toxicidad cardiovascular. En 2009, Eli Lilly, comercializ6 de manera ilegal Zyprexa
(olanzapine), uno de sus mas vendidos antipsicéticos. Comercializandolo sin
aprobacion para el tratamiento de Alzheimer, depresién, demencia; particularmente
en nifnos y adultos mayores. A pesar de los substanciales dafios, entre ellos: paros
cardiacos, neumonia, aumento de peso y diabetes. Por esto, Eli Lilly se declard
culpable, y pagdé $600 mil délares por sanciones civiles y $800 mil ddlares en
penales. (Gotzsche, 2013) En el 2010, Novartis hizo algo similar al comercializar
ilegalmente Trileptal (oxcarbazepine), un farmaco para la epilepsia aprobado para
tratar convulsiones parciales. Y terminé pagando 423 millones de dolares por caer
en responsabilidad penal y civil (Gotzsche, 2013).

En 2011, GlaxoSmithKline no incluyo cierta informacién sobre la seguridad
del farmaco Avandia (rosiglitazone) en sus informes al FDA, y financié programas
que demuestran los beneficios cardiovasculares del farmaco, a pesar de las
advertencias en la etiqueta aprobada por la FDA en relacion con los riesgos
cardiovasculares (Gotzsche, et al., 2012; Gotzsche, 2013).

En 2012, Johnson & Johnson, pagé una multa de $1.1 miles de millones de
dolares por haber ocultado los riesgos del medicamento Risperdal (risperidone), un
antipsicotico. Janssen, una subsidiaria de J&J, ocultd lo posibles efectos
secundarios que incluian muerte, ataques cardiacos, convulsiones, aumento de
peso y diabetes. (Gotzsche, et al., 2012; Gotzsche, 2013) Unos afos atras tuvo que
retirar del mercado tres de sus principales medicamentos: Tylenol, Benadyl y Motrin;
debido a que no cumplian con el estandar de calidad impuesto por el FDA (‘La
camiseta de Zara y 11 productos que han sido retirados - Negocios -
CNNExpansion.com’; AND ‘Ultimas Tylenol recuerdo no sélo para los nifios:
Ampliado J & J retiro del mercado incluye Rolaids Motrin Benadryl St Jo -

ayalogic.com’).
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De igual manera, en México la COFEPRIS puede retirar el registro de un
farmaco si asi lo considera®. Este es el caso de Kikuzubam, un medicamento para
el cancer linfatico, que perdié su registro en Octubre de 2013. Después de que la
Suprema Corte de Justicia de la Nacién decidiera en Juicio de Amparo promovido
por los Laboratorios Roche que COFEPRIS ejerciera sus facultades de
farmacovigilancia y se apegara al marco juridico de los medicamentos
biotecnolégicos?® (COFEPRIS, 2014).

Pareciere que Roche pierde la batalla en la Corte, cuando ésta desestima
sus argumentos. Sin embargo, al pasar el tema a COFEPRIS y este retirara el
registro del medicamento. Roche gand, volviendo a ser el proveedor exclusivo de
su biotecnologico de referencia Rituxumab. Uno de los argumentos de Roche fue
que cuando Probiomed aplico para obtener el registré del medicamento Kikuzubam
como genérico, todavia no habia ley de biotecnologicos. La LGS estipula que los
medicamentos biotecnoldgicos solo podran obtener un registro siendo innovadores
o0 biocomparables; esto es que tienen como referencia un medicamento
biotecnoldgico innovador (‘Nuevo capitulo en guerra Roche-Probiomed’).

Esto significan grandes pérdidas, ya que Probiomed habia ganado una
megalicitacion para surtir este medicamento biocomparable al IMSS, ISSSTE,
Sedena, Semar y otros cinco estados. Y lo mas grave es que el presupuesto estaba
definido de acuerdo al precio ofrecido por Probiomed, quien gand la licitacion a
Roche (‘Nuevo capitulo en guerra Roche-Probiomed’).

%" \ler Art. 17 Bis de la LGS.

%% E| Art. 222 Bis de la LGS define como medicamento biotecnoldgico “toda sustancia que haya sido
producida por biotecnologia molecular, que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que
se presente en forma farmacéutica, que se identifique como tal por su actividad farmacolégica y
propiedades fisicas, quimicas y biolégicas. Los medicamentos biotecnolégicos innovadores podran
ser referencia para los medicamentos biotecnolégicos no innovadores, a los cuales se les
denominara biocomparables. La forma de identificacion de estos productos sera determinada en las
disposiciones reglamentarias.”
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Conclusiones

La investigacion y produccion de un bien o servicio en la industria de la salud, bajo
la I6gica del mercado, esta ligada a satisfacer los requisitos de produccion, venta y
ganancia. La salud se ha vuelto una mercancia y los servicios de salud son
selectivos y particulares. Su distribucion ahora estara acorde a las posibilidades de
los individuos y familiares de costearla. Sin embargo, a estas desigualdades en el
acceso a los servicios de salud que se estan viviendo mas agudamente en los
ultimos afos, se debe de agregar la direccién que tiene la investigacion cientifica-
tecnoldgica, la vision de los problemas de salud y las propuestas de solucién de
eéstos. La industria de salud guiada por la ganancia estara lejos de tener una vision
integral de la salud de los seres humanos. En su lugar nos ofrece productos o
servicios para cada enfermedad o circunstancia.

Es por esto que en este capitulo estudiamos el mundo corporativo de la
industria de la salud, entendiendo que ademas ahora se trata de una industria muy
globalizada y en gran competencia entre si con productores con capital nacional y
también con otros sectores industriales. Esto ultimo, en la medida en que los costos
de los servicios de salud estan influyendo de manera muy importante en los costos
de la mano de obra empleada por otros sectores industriales. Es decir, los salarios
de los trabajadores, por ejemplo, de la rama automotriz tienen presién de ser
mayores en la medida en que los servicios de salud de esos trabajadores son
mayores. Y esto que puede ser conveniente para las ganancias de la industria de la
salud, empieza a ser un inconveniente para las ganancias del sector automotriz.

En este capitulo, pudimos ver como las mayores corporaciones
farmacéuticas globales tienen su matriz en los EU, aunque los otros grandes paises
tienen también al menos una gran corporacion farmacéutica representativa. Por su
parte, las empresas fabricantes de equipos médicos también son predominante
estadounidenses. Destacan Johnson & Johnson y General Electric, algunas otras
menos conocidas pero también importantes como Medtronic y Baxter. La
supremacia estadounidense en esta rama soélo es competida por empresas

alemanas y japonesas.
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La transformacién de la industria de la salud ha sido acompafada de una
nueva organizacion en la provision de los servicios para el cuidado de la salud,
donde destaca también las administradoras de cuidados de salud y las
aseguradoras. Se han desarrollado consorcios globales que se desempefan en
estas actividades, muchos de ellos estadounidenses, y que van adquiriendo esa
estatura global; como por ejemplo, UnitedHelp Group o Centene Corp. En este
capitulo se incluyen una breve lista de las mayores corporaciones en servicios de
cuidados de la salud, asi como de administradores de cuidados de salud, que son
nuevas instituciones que intermedian el suministro de estos servicios, y que
eventualmente incluso administran parte del gasto publico en el sector.

De igual manera, en este capitulo, se muestran las mayores industrias de la
biotecnologia y sus areas especializadas; muchas de ellas también
estadounidenses; pero por su puesto con estrategia y desempefio global. La
industria farmaceéutica tiene todavia un indiscutible lugar entre el conjunto del
segmentos que componen la industria de la salud. Derivan su rentabilidad de
muchas formas de operacion, productiva y financiera, pero gran parte de su posicion
en el mercado la deben a la apropiacion de patentes y la alta rentabilidad que estas
les representan.

En este capitulo, también, hacemos referencia a la estrategia de fusiones y
adquisiciones tanto en la industria de biotecnologia, como de la farmacéutica.
Debido a que han sido estas fusiones y adquisiciones, una forma muy importante
de aumentar el valor de sus ventas desde el 2011. Estas fusiones y adquisiciones
pueden tener diferentes motivos, desde ganar mercado, proteger propiedad
intelectual, ganar activos intangibles, o bien, lograr ahorros fiscales o financieros.

Desde la perspectiva también de este capitulo pudimos observar que el
Acuerdo del Trans-Pacifico es un paso estratégico para la reconfiguracion de la
industria de salud estadounidense, entre otras cosas; el cual podemos prever
cambiara la organizacién empresarial de la industria en los proximos afos. Porque
si bien, la competencia de las empresas europeas es importante para mantener la
superioridad de las empresas estadounidenses, su superioridad esta siendo puesta

a prueba por la competencia abierta en los mercados asiaticos. El Acuerdo se
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muestra como un testimonio a favor del dominio constituido por los paises
desarrollados.

A su vez, en este capitulo, estudiamos los consorcios de la industria de la
salud que se encuentran en México. Pudimos observar que el mercado esta
dominado por corporaciones transnacionales, aunque existen algunas compafiias
de capital nacional que incluso han alcanzo certificacidon en europa, como: Silanes
o Arlex. lgualmente, en México, podemos encontrar una industria farmacéutica que
se ha desempefado al amparo de los productos genéricos y de la preescripcion de
patentes. En relacion a esto ultimo, cabe destacar que el TPP alargara los periodos
de patentes; por lo que podria obstaculizar el desempefio de estas industrias de
capital nacional en un corto plazo.

En la medida en que se oferten productos y servicios de competencia
internacional a un reducida fraccién de la poblacion mexicana, con posibilidad de
pago, se fomenta la desigualdad social y econdmica. El sector de salud padece de
grandes desigualdades sociales y econdmicas, y éstas a su vez, las origina; por lo
que dichas desigualdades continuan en espiral.
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CAPITULO 6. MARCO NORMATIVO DE LAS NTS EN MEXICO

Introduccion

En el presente capitulo se explora el marco normativo relevante para las NTs en
México. La cuestion principal de este capitulo es identificar las instituciones, 6rganos
y normas que regulan, directa o indirectamente y voluntaria u obligatoriamente, a
las NTs. El capitulo se organiza en cuatro apartados. El primer apartado estudia las
politicas publicas que se relacionan con la materia de las NTs. Analizamos dos
normativas: los ultimos tres Programas Especiales de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion; y los Lineamientos para Regulaciones sobre NTs para Impulsar la
Competitividad y Proteger al Medio Ambiente, la Salud y la Seguridad de los
Consumidores. El punto de partida de los Lineamientos es comercial y concuerda
con la perspectiva global de comercializacion de la C&T. El titulo en si mismo
garantiza la competitividad; la proteccion de la salud y el medio ambiente no son
una prioridad en los Lineamientos.

El segundo apartado aborda, brevemente, las Normas Mexicanas emitidas
por el Comité Técnico de Normalizacion Nacional en Nanotecnologias. Todas las
normas existentes en material de NTs son de reciente aprobacion y de caracter
voluntario; y la mayoria son de tipo conceptual.

En el siguiente apartado sefialamos los fundamentos y argumentos juridicos
concernientes en la materia de salud y nanomedicina. ldentificamos las
regulaciones pertinentes obligatorias y las instituciones facultadas para ejercer las
atribuciones establecidas por la ley. La Comision Federal para la Proteccion contra
los Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), es el érgano desconcentrado encargado de
regular, fomentar y ejercer un control sanitario; dichas atribuciones las ejerce a
través de sus distintos comités u comisiones, los cuales son estudiados a mayor
detalle en este capitulo. Algunos de los temas que abarcamos en este capitulo son:
la investigacion de medicamentos, la evaluacion de protocolos de investigacion en
seres humanos, la evaluacion de sustancias naturales o sintéticas nuevas,

dispositivos médicos, entre otros.
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Por ultimo, en el cuarto apartado, analizamos el impacto del TTP en el marco
normativo vigente mexicano. El TTP afecta juridicamente al sector farmacéutico.
Por ejemplo, el ajuste de plazos por retrasos injustificados genera una ampliacion
artificial de la vigencia de la patente. Ademas, la flexibilidad en los requisitos de
patentabilidad fomenta el llamado evergreening, es decir el patentamiento periférico
o secundario. Cabe destacar, que por si solo el TTP es aglutinador y simultaneo. Es
decir; que para ser miembro de éste se debe ser miembro de muchos otros tratados
anteriormente; y de todos aquellos tratados de los que se sea miembro coexistiran
junto con el TTP, esto es: la clausula de coexistencia. Todo este ambiente generado

puede crear obstaculos e inhibir la innovacion.

6.1. Politicas publicas

La relevancia de las NTs para México ha incrementado gradualmente. En el
Programa Especial de Ciencia y Tecnologia 2001-2006 (PECYT)? se menciona por
primera vez las NTs; y se exhibe una politica de Estado en C&T a largo plazo.
Asimismo, el PECYT menciona la necesidad de tener un Programa Nacional de
Nanotecnologia (PECYT, 2002). El Programa Especial de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion (PECITI) 2008-2012° considerd a la NT como area prioritaria para el
sector de C&T.

El PECITI actual, 2014—2018>" coloca a la NT como parte del desarrollo
tecnologico, el cual es su vez, es un tema prioritario. Dentro del avance tecnoldgico
se encuentran: la robdtica, el desarrollo de la biotecnologia, el desarrollo de la
genomica, el desarrollo de materiales avanzados, manufactura de alta tecnologia,
entre otras. El programa considera en conjunto el desarrollo de nanomateriales y de
la NT.

Las patentes, en general, nos indican el potencial de comercio de los
productos. En el caso de patentes en NT en México se puede observar en la

siguiente grafica, un incremento gradual tanto en la USPTO como en la OEP. Sin

.
31(

Programa Especial de Ciencia y Tecnologia 2001-2006)
Programa Especial de Ciencia, Tecnologia e Innovacién 2008-2012)
Programa Especial de Ciencia, Tecnologia e Innovacién 2014-2018)
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embargo, las patentes publicadas por cada oficina representan una gran diferencia.
La USPTO ha publicado 23 patentes en 2014 (datos hasta septiembre del 2014),
mientras que la OEP presenta 9. El aumento de las patentes publicadas ha sido en
ambas oficinas, pero con una fuerte preferencia por la USPTO.

Grafica 21. Patentes Nano publicadas en México en la USPTO y la OEP
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Nano Science, Technology and Industry Scoreboard.
Disponible en http://statnano.com/

De acuerdo con Zayago y Foladori (2014), una de las primeras influencias
que se tuvieron para la elaboracion de principios en materia de NT fue a través del
documento titulado “Principios de politica para la toma de decisiones de EU
concernientes a la regulacion y supervision de la aplicacién de las nanotecnologias
y los nanomateriales”. Dicho documento fue firmado por las siguientes oficinas de
EU: por la Oficina de Ciencia y Tecnologia, Oficina de Informacion y Asuntos
Legales, y la Oficina del Representante del Comercio. Los principios muestran una
preferencia hacia el mercado, aun por encima de cuestiones de salud y el medio
ambiente (Zayago & Foladori, 2014).

En 2012, la Secretaria de Economia publicé los “Lineamientos para
regulaciones sobre NTs para impulsar la competitividad y proteger al medio
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ambiente, la salud y la seguridad de los consumidores”. Estos fueron establecidos
por el Consejo de Alto Nivel para la Cooperacion Regulatoria (CCR) México y EU.
El Consejo es presidido, en México, por el Subsecretario de Comercio Exterior, el
Subsecretario de Competitividad y Normatividad, y en EU, por el Departamento de
Comercio de EU (USDC) y la Oficina de Informacién y Asuntos Legales (OIRA). Uno
de los principales objetivos del CCR es la reduccidn de costos en los flujos de
comercio y el fomento de la inversion en ambos paises. Ello a través de una
regulacion eficiente. Por lo tanto, el CCR pretende ofrecer opciones viables de
armonizacion de procesos, compatibilidad de regulaciones y cooperacion técnica,
entre otras (SE -CCR).

El CCR propone 12 lineamientos, entre los cuales sugiere (a) cuidar la salud
de los trabajadores laboralmente expuestos (L. 4); establecer requerimientos que
no limiten la innovacion y la competitividad de la industria nacional (L. 3); (c)
preservar y proteger la salud de la poblacién y la calidad del ambiente (L. 3); (d)
requerir informacion de los fabricantes, importadores, distribuidores vy
comercializadores; (e) informar a la sociedad, particularmente a los consumidores
sobre los posibles efectos (L. 8) (Lineamientos, 2012).

Observamos cuatro conflictos importantes en los lineamientos: el primero de
ellos es que pretende regular nanomateriales producidos directa o indirectamente
por el ser humano. Para poder aplicar estos principios seria necesario primero
definir que se entiende por nanomateriales producidos indirectamente por el ser
humano y directamente por el ser humano, si es la intencion lo que determina si es
directa o indirectamente producidos; y en tal caso, cabe preguntarse si aplicarian
los mismos principios.

En segundo lugar, existe un conflicto respecto a la orientacion que toma el
desarrollo de las NTs y los nanomateriales. La vision de los lineamientos es
comercial, el mismo titulo garantiza la competitividad y se asemeja como
justificacion de una proteccion al medio ambiente y a la salud. Se hace énfasis en
una regulacion que impulse la competitividad de la industria nacional y que no

obstaculice el comercio.
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En tercer lugar, se considera a sujetos como: consumidores y trabajadores,
sin mencionar a pacientes o terceros afectados. En México, la institucion publica
gue busca solucionar los problemas entre paciente-médico es la Comision Nacional
de Arbitraje Médico (CONAMED). La CONAMED ofrece medios alternos para la
solucion de controversias entre usuarios y prestadores de servicios médicos. Es una
institucion que podria generar lineamientos o principios para enfrentar las
controversias que surjan de las NTs, teniendo como enfoque principal al paciente,
terceros o usuarios.

Por ultimo, en cuarto lugar, la proteccion de la salud y el ambiente forma parte
del tercer lineamiento, como una medida de justificacion y no como un objetivo
principal. La inclusidén de la competitividad dentro de los principios no representa un
problema en si mismo. El problema radica en que los esfuerzos por regular
provengan de intereses comerciales donde la proteccidon de la salud y el ambiente
no son prioridad.

La orientacion normativa de los lineamientos es congruente con la vision
global, la cual persigue la comercializacion de la C&T. No obstante, quedan
desplazados aspectos sociales y éticos que deben ser considerados por los marcos
normativos ajustandose a las necesidades regulatorias de cada pais. En México,
los organismos especificos coinciden con la tendencia internacional en materia de
NTs, en la cual predominan regulaciones voluntarias. Hasta ahora, la regulacion
mexicana en materia de NTs es basica y no apegada a las especificidades de estas
tecnologias (Anzaldo & Herrera-Basurto, 2014).
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6.2. Normas Mexicanas

El Comité Técnico de Normalizacién Nacional en Nanotecnologias (CTNNN),
regulado por la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se encarga de
generar las normas mexicanas. En el Sistema de Normalizacién Mexicano existen
dos tipos basicos: las normas oficiales mexicanas (NOM), que se caracterizan por
ser obligatorias y las normas mexicanas (NMX), que son recomendaciones o guias
a sequir.

En el siguiente cuadro se enlistan las normas existentes en materia de NTs.
Es necesario sefalar que seis son normas de reciente aprobacion, es decir, finales
de 2014. Todas las normas aprobadas son de caracter voluntario; y la mayoria son
de tipo conceptual. El unico proyecto de norma con fecha del 06 de Abril de 2015
trata sobre etiquetado de la manufactura de objetos nano y productos que
contengan estos nano objetos. Las normas son adaptaciones de las internacionales
emitidas por el Comité Técnico de Normalizacion Internacional en Nanotecnologias
de la Organizacion Internacional de Estandares (1SO).
Cuadro 34. Normas Mexicanas para las NTs

NORMAS MEXICANAS PARA LAS NANOTECNOLOGIAS

CLAVE FECHA DESCRIPCION
NMX-J-699- Contactos e interconexiones eléctricos en
12/12/2014
ANCE-2014 nanoescala.
NMX.R Nanotecnologias-Caracterizacion de nanotubos de
carbono de wuna pared (NTC1P) mediante
10867- 20/10/2014 _ o
espectroscopia de fotoluminiscencia en el infrarrojo
SCFI-2013
cercano (EFL — IRC).
NMX-R-
Nanotecnologias-Caracterizacion de muestras de
10929- 20/10/2014
nanotubos de carbono de pared multiple (NTCPM).
SCFI-2013
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NMX-R-
Nanotecnologias-Terminologia y definiciones para
27687- 20/10/2014 . .
nano-objetos-nanoparticula, nanofibra y nanoplaca.
SCFI-2013
NMX-R- _
Nanotecnologias-Vocabulario-Parte 1: Conceptos
80004-1- 20/10/2014 |
Basicos.
SCFI-2013
NMX-R- _ _
Nanotecnologias-Vocabulario-Parte 3: Nano-objetos
80004/3- 20/10/2014
de carbono.
SCFI-2013
PROY- .
NMX.R Nanotecnologias-Guia para el etiquetado de nano-
13830 06/04/2015 | objetos manufacturados y de productos que
contengan nano-objetos manufacturados.
SCFI-2014
Fuente: Catalogo de Normas Mexicanas (NMX), http://www.economia-

nmx.gob.mx/normasmx/index.nmx

Siguiendo el orden del Cuadro 24, las ultimas tres normas son esenciales
para la regulacion. Antes de disefiar un marco normativo complejo en materia de
NTs es necesario conocer y definir cada uno de los conceptos que se pretenden
regular. Es fundamental que la conceptualizacion sea comprendida y empleada por
los “usuarios”, investigadores, legisladores, pacientes, médicos, terceros y demas;
independientemente del sector o area (industrial, académico o gubernamental).

La COFEPRIS también puede elaborar y expedir normas oficiales mexicanas
relativas a los productos, actividades, servicios y establecimientos materia de su
competencia®, las cuales seran de caracter obligatorio. Esto nos conduce al marco
normativo vigente (obligatorio) en México en materia de NTs. A pesar de que no hay
una regulacién especifica para las NTs, su regulacion ha sido indirecta a través de

distintos comités y comisiones; los cuales se examinan y analizan mas adelante.

2 Fr_lIl, Art. 17 bis Ley General de Salud (LGS).
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6.3. Legislacion relevante para la nanomedicina

La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos (CPEUM) en su Articulo
4°y la Ley Organica de la Administraciéon Publica Federal, Articulo 26, crean la
Secretaria de Salud, quien ejercera las atribuciones establecidas en la Ley General
de Salud (LGS).

De acuerdo con el Articulo 97 de la LGS el desarrollo de la investigacion
cientifica y tecnoldgica destinada a temas de salud sera orientado por la Secretaria
de Educacién Publica, en coordinacion con la Secretaria de Salud y con la
participacion que corresponda al Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia
(CONACYT).

La LGS establece que la Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de
regulacion, control y fomento sanitarios a través de la COFEPRIS. Parte de la
competencia de la COFEPRIS es: (Art. 17 bis, fraccion Il, LGS)

“Proponer al Secretario de Salud la politica nacional de proteccion contra
riesgos sanitarios asi como su instrumentacién en materia de: establecimientos de
salud; medicamentos y otros insumos para la salud; disposicion de érganos, tejidos,
células de seres humanos y sus componentes; alimentos y bebidas, productos
cosméticos; productos de aseo; tabaco, plaguicidas, nutrientes vegetales,
sustancias toxicas o peligrosas para la salud; productos biotecnoldgicos,
suplementos alimenticios, materias primas y aditivos que intervengan en la
elaboracidon de los productos anteriores; asi como de prevencién y control de los
efectos nocivos de los factores ambientales en la salud del hombre, salud
ocupacional y saneamiento basico [...]”

El enfoque de esta investigacion se centra en cuatro temas: (1) investigacion
farmacolégica; (2) disposicion de 6rganos, tejidos, células de seres humanos y sus
componentes; (3) productos biotecnolégicos; y (4) sustancias toxicas o peligrosas
para la salud. Ello en razén de que en estas areas se pueden utilizar las NTs, mas
especificamente la nanomedicina.

El primer tema que analizamos es la investigacion farmacoldgica (IF). El
Reglamento de la Ley General de Salud en material de investigacion para la salud
(RLGS) define, en el Capitulo Il articulo 65, la investigacion farmacoldgica como:

‘las actividades cientificas tendientes al estudio de medicamentos y
productos biolégicos para uso en humanos, respecto de los cuales no se tenga
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experiencia previa en el pais, que no hayan sido registrados por la Secretaria y, por
lo tanto, no sean distribuidos en forma comercial, asi como los medicamentos
registrados y aprobados para su venta, cuando se investigue su caso con
modalidades, indicaciones, dosis o vias de administracion diferentes de las
establecidas, incluyendo el empleo en combinaciones.”

El RLGS considera las siguientes fases (art. 66):
Cuadro 35. Fases en la investigacion de medicamentos

INVESTIGACION DE MEDICAMENTOS

Fase | * Administracion por primera vez

* Medicamento de investigacion

* Persona sana

* Sin beneficio de diagndstico o terapéutico
* Dosis unico o multiple

* Grupos pequeinos hospitalizados

» Establecer parametros farmacoldgicos iniciales.

Fasell | Medicamento de investigacion

* Persona enferma

* Dosis unicas o multiples

* Grupos pequefios hospitalizados
* Eficacia inicial

* Establecer parametros farmacoldgicos.

Fase lll | « Medicamento de investigacion

* Grupos grandes de pacientes externos

» Utilidad terapéutica

* |dentificar reacciones adversas, interacciones, factores externos

que puedan alterar el efecto farmacolégico.
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Fase IV | « Medicamento de registro
* Informacion: seguridad durante su empleo.

* Empleo generalizado y prolongado.

Fuente: Elaboracion propia a partir del Reglamento de la Ley General de Salud en material de
investigacion para la salud (RLGS).

La IF implica una serie de procesos que se llevan acabo desde que se
administra a la persona por primera vez hasta que se tiene informacion sobre su
eficacia y seguridad terapéutica en grandes grupos de personas. Cabe destacar,
que el RLGS considera en su articulo 72, la investigacion de otros nuevos recursos
que define como: las actividades cientificas tendientes al estudio de materiales,
injertos, trasplantes, protesis, procedimientos fisico, quimicos y quirurgicos y otros
métodos de prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion. Dicha
investigacion se debe realizar en seres humanos o en sus productos biolégicos con
excepcion de los farmacologicos.

Para utilizar medicamentos de investigacion en seres humanos es necesario
contar con: la autorizaciéon de la SSA y la informacion farmacoldgica basica y
preclinica, especifica al medicamento. Cada una de las fases antes mencionadas
considera los siguientes criterios: (Ver cuadro 35)
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Cuadro 36. Criterios de las fases en las investigacion de medicamentos

ETAPA DE | ESTADO DE | TAMANO DEL | OBJETIVOS DEL | PARAMETROS
APROBACION DEL | SALUD DEL | GRUPO TRATAMIENTO FARMACOLOGICOS
MEDICAMENTO SUJETO
Fase || Medicamento de | Persona Grupos pequeinos | Sin  beneficio de | Parametros farmacolégicos
investigacion sana hospitalizados diagnostico o | iniciales
terapéutico
Fase | Medicamento de | Persona Grupos pequeios | --- Eficacia inicial
Il investigacion enferma hospitalizados
Fase | Medicamento de | --- Grupos grandes | --- Utilidad terapéutica
Il investigacion de pacientes
Identificar reacciones adversas,
externos
interacciones, factores externos
que puedan alterar el efecto
farmacoldgico.
Fase | Medicamento de | --- Empleo --- Seguridad durante su empleo
v registro (autorizado) generalizado y

prolongado

Fuente: Elaboracién propia a partir del Reglamento de la Ley General de Salud en material de investigacion para la salud (RLGS).
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En el siguiente cuadro, presentamos un resumen de los distintos sub-
organos o herramientas de trabajo con las que cuenta la COFEPRIS y que
abordamos mas adelante en este capitulo. La COFEPRIS, como organo
desconcentrado con autonomia, cuenta con unidades administrativas. Para esta
investigacion, el interés se centra en la Comisiéon de Autorizacion Sanitaria (CAS).
Asimismo, dentro de las multiples herramientas que tiene COFEPRIS, se
encuentran el Centro Integral de Servicios (CIS), el Registro de Dispositivos
Médicos por Equivalencia y el Registro Nacional de Ensayos Clinicos, que ayudan
en la recopilacion, recoleccion y sistematizacion de la informacion.

Cuadro 37. COFEPRIS - Sintesis

ORGANO DE
LA COMISION/COMITE/HERRAMIENTAS | ACTIVIDADES QUE
SECRETARIA | DE TRABAJO DESEMPENAN
DE SALUD
Evaluacion de
protocolos de

L L o investigacion en seres
Comision de Autorizacion Sanitaria
humanos.

Titulo Quinto de la Ley

General de Salud.

Evaluacion de
sustancias naturales o
COFEPRIS o
sintéticas "nuevas", en
Comité de Moléculas Nuevas algunos casos incluye
dispositivos médicos.
Clasificacion de

molécula nueva

Sistema de servicios
Centro Integral de Servicios al publico creado por
el Gobierno Federal.
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Aquellos dispositivos
Registro de Dispositivos Médicos por | médicos avalados por
Equivalencia la FDA 'y Health
Canada.

Forma parte de la
_ _ o CAS vy reune Ia
Registro Nacional de Ensayos Clinicos | .
informacion de los

ensayos clinicos.

Fuente: Elaboracion propia.

La investigacion en seres humanos cuenta con una regulacién rigurosa. La
CAS esta a cargo de expedir, prorrogar o revocar la autorizacién de proyectos para
el empleo de medicamentos, materiales, aparatos, procedimientos o actividades
experimentales en seres humanos con fines de investigacion cientifica. Seran
aprobados aquellos proyectos que demuestren su eficacia preventiva, terapéutica o
de rehabilitacién. Es decir, que los proyectos presentados ante la CAS deben tener
como proposito final el ayudar (sanar, curar, tratar, prevenir) al paciente. Por lo que,
bajo este esquema, no se puede llevar acabo investigacién con seres humanos con
el objetivo de experimentar o desarrollar conocimiento. El ser humano debe ser
considerado como un fin, no como un medio.

Los usuarios deben presentar en el CIS de la COFEPRIS una solicitud de
autorizacion de protocolos de investigacion en seres humanos. Los usuarios puede
ser: industria farmacéutica, terceros autorizados para intercambiabilidad de
medicamentos, organizaciones de investigaciones de contrato, instituciones de
salud, investigadores independientes, etc. Una vez entregada la solicitud, el Area
Técnica de Evaluacion de Protocolos de Investigacidon en Seres Humanos esta a
cargo de registrar, evaluar y emitir el dictamen correspondiente, de acuerdo a la
informacion presentada en la solicitud. El Titulo Quinto de la LGS establece las
reglas y requisitos que deben cumplir las investigaciones en materia de salud que
incluyan seres humanos o muestras biolégicas que deriven de éstos.

La CAS cuenta con un Registro Nacional de Ensayos Clinicos, mediante el

cual se pueden conocer aquellos protocolos sometidos previamente a autorizacion.
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Sin embargo, solo se dan a conocer las solicitudes que han sido procesadas, ya
que los protocolos de investigacion que estan en evaluacion se consideran
confidenciales.

A pesar de ser un registro detallado, las categorias de clasificacion no nos
permiten conocer los protocolos sometidos en materia de NT o nanomedicina, dado
que dicha categoria no es considerada. Por consiguiente, el registro no solo nos
muestra que hay ausencias en la manera de clasificar la informacion, sino que la
CAS no considera como factor importante en sus evaluaciones el que se trate de
nanomateriales, nanoparticulas, nanocomponentes, nanofibras, nanocapsulas, etc.

Por ejemplo el medicamento Doxil®, es un farmaco comercializado por
Janssen Products, que contiene doxorrubicina, recetado para tratar ciertos tipos de
cancer. De acuerdo con el inventario realizado por The Project on Emerging
Nanotechnologies®, utiliza tecnologia STEALTH®. La tecnologia STEALTH® esta
compuesta por nanoparticulas de lipidos que incorporan un recubrimiento de
polietilenglicol. Este revestimiento ayuda a evadir el impacto potencial del sistema
inmune y permite que la tecnologia STEALTH® proporcione una administracion
precisa de medicamentos a las areas afectadas en el cuerpo.

En Noviembre de 2013, la CAS autorizé un protocolo de investigacion
presentado por Janssen Cilag S.A. de C.V. Siendo un estudio aleatorio, doble ciego,
controlado con placebo, de fase 3, del Inhibidor de la Tirosin-Cinasa de Bruton
(BTK), PCI-32765 (lbrutinib), en combinacién con Rituximab, Ciclofosfamida,
Doxorubicina, Vincristina y Prednisona (R-CHOP) en sujetos con linfoma difuso de
células B grandes de subtipo no germinal recientemente diagnosticados. El objetivo
del estudio es evaluar si la adicion de ibrutinib a los demas compuestos
mencionados prolonga la sobrevida libre de enfermedad en comparacién con R-
CHORP.

Segun la informacién proporcionada por la CAS, no podemos determinar si
en este estudio se incorporan nanoparticulas. Debido a que puede no ser un factor
importante a dar a conocer, ya que no forma parte de la evaluacion que hace CAS,

* Para mayor informacién consultar:
http://www.nanotechproject.org/inventories/medicine/apps/cancer/doxil/
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o simplemente por que el estudio no utiliza NT. Independientemente de cual sea el
caso, sabemos que este compuesto (doxorrubicina) se encuentra en el farmaco
Doxil®, el cual se conoce contiene nanoparticulas de lipidos y es comercializado
por Janssen, la misma compafia que comercializa Doxil® y que también tiene sede
en México.

Por consiguiente, la pregunta que surge es ¢ qué esta haciendo la CAS para
regular el empleo de nanoparticulas, nanomateriales en protocolos de investigacion
en seres humanos? O ;si deberia de ser responsabilidad Unica y exclusiva del
Comité de Moléculas Nuevas?, el cual estudiamos a continuacion.

El Comité de Moléculas Nuevas (CMN) de la COFEPRIS es una instancia de
consulta para el analisis y evaluacidon de la informacion de seguridad, eficacia y
calidad de: (1) nuevos insumos para la salud, (2) nuevas indicaciones con fines de
registro, o (3) productos que por sus caracteristicas requieran ser evaluados por
especialistas. El CMN esta integrado por el Comisionado de Autorizacion Sanitaria,
el Director Ejecutivo de Autorizacion de Productos y Establecimientos, el Director
del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) de la COFEPRIS y asociaciones
académicas del pais.

Conforme al CMN una molécula nueva es aquella “sustancia de origen
natural o sintético que es el principio activo de un medicamento, no utilizada
previamente en el pais, cuya eficacia, seguridad y fines terapéuticos no hayan sido
completamente documentados en la literatura cientifica”. La clasificacion es la
siguiente:

a) Aquel farmaco® o medicamento® que no tenga registro a nivel

mundial y que se pretende registrar en México.

% Farmaco es “ toda substancia natural, sintética o biotecnolégica que tenga alguna actividad
farmacolégica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones bioldgicas, que
no se presente en forma farmacéutica y que reuna condiciones para ser empleada como
medicamento o ingrediente de un medicamento” (Fr. I, Art. 221 LGS)

% Medicamento es “toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga
efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se
identifique como tal por su actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas.
Cuando un producto contenga nutrimentos, sera considerado como medicamento, siempre que se
trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales,
electrélitos, aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos
naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacion de uso
contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios” (Fr. I, Art. 221 LGS)
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b) Aquel farmaco o medicamento que aun existiendo en otros paises,
con experiencia clinica limitada o informacion controvertida, no tenga
registro en México y pretenda registrarse en nuestro pais.

c) Aquel medicamento que pretenda hacer una combinacién que no
exista en el mercado nacional de dos o mas farmacos, o

d) Aquel farmaco o medicamento existente en el mercado que pretenda
comercializarse con otra indicacion terapéutica.

Cabe destacar que en algunos casos y acorde a sus caracteristicas, los
dispositivos médicos pueden requerir de una reunion técnica por el CMN.

Por otro lado, existe un camino rapido para obtener el registro de dispositivos
meédicos. La COFEPRIS cuenta con el Registro de Dispositivos Médicos por
Equivalencia, el cual reconoce como semejantes a la autoridad mexicana aquellos
requisitos, pruebas, procedimientos de evaluacion y demas requerimientos
solicitados por EU y Canada. Es decir, que lo dispositivos médicos avalados por la
FDA o la Health Canada pueden obtener su registro en México a través de este
proceso.

Si el producto se encuentra dentro de alguno de los incisos de la clasificacion
anterior, se debera presentar una solicitud de reunién técnica a través del CIS. Esta
solicitud debera indicar los datos del solicitante, datos de la molécula, clasificacion
de la molécula, informacion de la molécula, estatus regulatorio, y una posible fecha
de reunidn.

ElI CMN emite sus comentarios respecto a la seguridad, eficacia y calidad de
la molécula presentada, y la viabilidad de la comercializacién de la molécula en el
pais. Dichas conclusiones son indispensables para presentar diferentes solicitudes
como: “Solicitud de Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados Modalidad A* y Modalidad C*’.

% Modalidad A es para el registro sanitario de medicamentos alopaticos, vacunas y hemoderivados
de fabricacién nacional. (homoclave COFEPRIS-04-004-A).

% Modalidad C es para el registro sanitario de medicamentos alopaticos, vacunas y hemoderivados
de fabricacién extranjera. (homoclave COFEPRIS-04-004-C).
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6.4. Efectos Normativos del Tratado de Asociacion TransPacifico

EI TTP se firmo el 4 de Febrero de 2016. Puede entrar en vigor de dos maneras:
después 60 dias de ser ratificado por los 12 Estados miembros, o después de 2
afnos transcurridos y que sea ratificado por 6 Estados miembros, y que éstos sumen
el 85% del total del PIB de los 12 firmantes originales (TTP, CH. 30, Art. 30.5). El
control sobre si se ratifica o no el tratado esta en manos de EU, ya que los 11 paises
firmantes suman $10.64 billones de délares de sus PIB respectivamente en 2014, y
para alcanzar el 85% del total de PIB de los 12 firmantes se requiere de $23.85
billones de ddlares. Esto se debe a que EU tiene un PIB de $17.42 billones. En los
billones se encuentran Japén con $4.6 billones de ddlares, Australia con $1.4,
Canada con $1.7 y México con $1.2. En realidad bastaria con tener la ratificacion
de estos paises para juntar el 85% que se pide, solo faltaria un pais mas para
completar los seis paises. Los demas paises se encuentran en los miles de millones
en lo que respecta a su PIB.

Algunos nuevos capitulos que contempla el TTP no contenidos en el TLCAN
son: textiles y vestidos, monopolios designados, comercio y medio ambiente,
cooperacion y fomento de capacidades, competitividad y desarrollo, transparencia
y anticorrupcion. Cabe destacar que el TTP es aglutinador y contiene una clausula
de coexistencia, es decir, que el ser miembro del TTP implica, por un lado, el ser
miembro de muchos otros tratados como el Convenio de Paris, Convenio de Berna,
Tratado de Cooperacion en materia de Patentes, Protocolo de Madrid, Tratado de
Budapest, Tratado de Singapur, entre otros; y por otro lado, acepta la coexistencia
junto con éstos otros acuerdos internacionales. (TTP, CH. 1, Sec. A, Art. 1.2)

Antes de adentrarnos en la seccion especifica de patentes, es fundamental
conocer la esencia y objetivos del capitulo de propiedad intelectual. El Capitulo 18,
Seccion A, articulo 18.2 define como objetivos:

“La proteccion y cumplimiento de los derechos de propiedad intelectual
deberan contribuir a la promocién de la innovacién tecnoldgica y a la transferencia
y difusion de tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y los usuarios del
conocimiento tecnolégico, y de modo que conduzcan al bienestar social y
econdmico, y para un equilibrio de derechos y obligaciones.” (TTP, Ch. 18, Sec. A,
Art. 18.2)
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De acuerdo al TTP, la propiedad intelectual (Pl) es exclusivamente el
resultado de la aplicacion del conocimiento tecnologico y deja de lado el
conocimiento cientifico, en si, a la aplicacion de la ciencia. Siendo ésta una
diferencia importante con otros tratados. Por ejemplo, la Declaracion Universal
Derechos Humanos es el primer acuerdo internacional en el cual se discute la
nocion de propiedad intelectual y los conceptos empleados fueron progreso
cientifico y producciones cientificas (Declaracién Universal de Derechos Humanos,
Art. 27). El aspecto tecnoldgico es de reciente mencién. Se especifican 3 formas de
generar tecnologia que tendran la proteccion como derechos de propiedad
intelectual (DPI): innovacion tecnoldgica, transferencia de tecnologia, difusion de
tecnologia. Tanto la transferencia como la difusion de tecnologia no aportan el
elemento novedoso, pero como veremos mas adelante, este ya no sera un requisito
esencial de patentabilidad.

En la segunda parte de los objetivos, hace mencion de los actores: los
productores y los usuarios del conocimiento tecnologico. No se refiere en amplio
espectro a persona o autor, el aspecto comercial resalta, ya que las
categorizaciones de los sujetos nos indican una relacion con el mercado; lo esencial
de que dicho producto tenga un fin comercial. Por ultimo, indica un primer balance
de los beneficios entre productores y usuarios; y el segundo es un equilibrio de
derechos y obligaciones entre los mismos. Y parte de los objetivos es que busca el
bienestar social y econdmico de estos sujetos. En pocas palabras, muestra un perfil
comercial, no solo inclinandose por la tecnologia, sino haciendo completamente a
un lado a la ciencia; y haciendo hincapié en dos factores importantes: primero, el
aspecto novedoso no forma parte esencial de la Pl y segundo, el fin econémico y
comercial es primordial en la PI.

En el siguiente articulo (18.3) se plantean los principios bajo los se rige el
acuerdo especificamente en materia de propiedad intelectual (TTP, Ch. 18, Sec. A,
Art. 18.3). Se pueden extraer tres principios: (1) La proteccion de la salud publica y
nutricion, (2) El fomento del interés publico en el desarrollo socio-econémico y
tecnoldgico, y (3) La prevencion del abuso de los DPI.
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Ahora bien, la materia de patentes se encuentra regulada en la seccién F
titulada: Patentes y Pruebas no Divulgadas y Otros Datos. Conforme al acuerdo, se
considera materia patentable todo producto o proceso que cumpla con las
siguientes condiciones: (1) nuevo productos o proceso, (2) una invencion, y (3)
susceptible de aplicacion industrial. Sin embargo, a estas condiciones se presentan
excepciones. Las patentes estan disponibles para las invenciones que cumplan con
al menos uno de estos requisitos: nuevo uso de un producto conocido, nuevo
meétodo de uso de un producto conocido, o nuevo proceso de uso de un producto
conocido (TTP, CH. 18, Sec. F, Subsec. A, Art. 18.37).

Por lo tanto, ya no es necesario contar con un producto o proceso nuevo, ya
que mientras se le asigne un uso o meétodo distinto es posible obtener un segunda
patente. Mas adelante discutiremos cuales son las consecuencias juridicas y
sociales para el sector farmacéutico.

Se consideran excluyentes de patentabilidad: (1) los métodos para el
diagnéstico, quirurgicos, y terapéuticos de humanos y animales; y (2) los animales
excepto los microorganismos, y los procedimientos esencialmente bioldgicos para
la produccion de plantas o animales, que no sean procedimientos no biolégicos o
microbiolégicos. Ademas se pueden excluir invenciones para proteger el orden
publico o la moral. Es necesario aclarar que estas disposiciones sefalan que son
susceptibles de patentar las invenciones derivadas de plantas y los
microorganismos.

Cuando se trata de conocimiento tradicional, el tratado especifica un analisis
de la calidad de patente (TTP, Ch. 18, Sec. B, Art. 18.16); el cual deberd incluir los
siguientes elementos: (1) determinacion de la técnica anterior, la informacién
relevante documentada a disposicion del publico relacionada con los conocimientos
tradicionales asociados con los recursos genéticos puede ser tomados en cuenta;
(2) oportunidad para que terceros puedan citar, por escrito, a las autoridades
examinadores competentes las descripciones de la técnica anterior que puedan ser
relevantes para la patentabilidad, incluyendo descripciones de la técnica anterior
relacionada con los conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos;

(3) uso de bases de datos o bibliotecas digitales que contengan los conocimientos

183



tradicionales asociados a los recursos genéticos; y (4) cooperacion en la
capacitacion de los examinadores de patentes en el analisis de las solicitudes de
patentes relacionadas con los conocimientos tradicionales asociados a los recursos
genéticos.

La cancelacion, revocacion o anulacion de una patente sélo se puede dar por
motivos que habrian justificado el rechazo para otorgar la patente (TTP, CH. 18,
Sec. F, Subsec. A, Art. 18.39). Por ende, se extrae del mismo articulo que la solicitud
de una patente solo se puede rechazar cuando este justificado conforme al TPP. En
el caso de que exista un retraso no razonable o innecesario®, se debera realizar un
ajuste en la duracién de la patente, para compensar dicho retraso.

En relacion con los productos farmacéuticos, la duracion de una patente
también se puede ver beneficiada cuando las solicitudes de autorizacion de
comercializacion de dichos productos no se procesa manera eficiente y oportuna
(TTP, CH. 18, Sec. F, Subsec. C, Art. 18. 48). Esto quiere decir que el periodo de
una patente se puede extender si hay retrasos innecesarios, en el caso de México
por parte de COFEPRIS. Si no cumple con plazo razonable para procesar la
solicitud para comercializacion, la vigencia de la patente del producto farmacéutico
se extenderia.

El articulo de proteccion de prueba no divulgada u otros datos asegura al
titular de patente que un tercero no comercialice el mismo producto o uno similar,
por un periodo determinado y mientras espera la aprobacion de comercializacion de
la institucion pertinente (TTP, CH. 18, Sec. F, Subsec. C, Art. 18.50). Para el caso
de nuevos productos farmacéuticos el periodo sera de 5 afos; para productos
farmacéuticos previamente aprobados pero con un nuevo uso, nuevo meéetodo de
administracion, o nueva formula el periodo sera de 3 afos; y para nuevos productos
farmacéuticos que contengan biolégicos el tiempo sera de entre 5 a 8 afios (TTP,
CH. 18, Sec. F, Art. 18.52).

¥ se especifica que se entiende por retraso no razonable. The Trans-Pacific Partnership [TTP],
Chapter 18 INTELLECTUAL PROPERTY, Section F: Patents and Undisclosed Test or Other Data,
Subsection A: General Patents, Art. 18.46: Patent Term Adjustment for Patent Office Delays, Para.
4.
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Para los efectos del TTP, se entiende por nuevo producto farmacéutico [new
pharmaceutical product] “un producto farmacéutico que no contiene una entidad
quimica que haya sido aprobada previamente en ese Estado parte” (TTP, CH. 18,
Sec. F, Subsec. C, Art. 18.53); y por biolégicos [biologics] un “producto que es, o,
alternativamente, contiene, una proteina producida mediante procesos
biotecnoldgicos, para su uso en seres humanos para la prevencion, tratamiento o
curacion de una enfermedad o condicion” (TTP, Ch. 18, Sec. F, Subsec. C, Art.
18.52). Cabe mencionar que indirectamente abordan el tema al puntualizar dos
cosas. Primero, que el uso debe ser en humanos, y segundo, que es exclusivo para
la prevencion, el tratamiento o la cura de una enfermedad o condicién. De esta
forma excluyen el debate de sobre el uso de la tecnologia para la mejora o aumento
de las capacidades del ser humano (transhumanism).

Los procedimientos de observancia (enforcement procedures) deben de ser
justos y equitativos; no deben de ser innecesariamente complicados o costosos; ni
deben implicar plazos no razonables o atrasos injustificados. Se debe aplicar el
principio de proporcionalidad, lo que significa que los remedios y sanciones deben
corresponder a la gravedad de la infraccion de los derechos de propiedad intelectual
(TTP, CH. 18, Sec. I).

Los paises miembros deben asegurar que los procedimientos de observancia
estén previstos en sus leyes. Sin embargo, no estan obligados a poner en marcha
un sistema judicial para la observancia de los DPI distinto del ya existente para la
aplicacion de la ley en general (TTP, CH. 18, Sec. I).

Existen algunas obligaciones que estan sujetas a un periodo de transicion.
En el caso de México, en especifico para el Capitulo 18, el periodo de tiempo es de
entre 3 a 5 anos, acorde a las obligaciones. Por ejemplo, la Proteccion de Pruebas
No Divulgadas u Otras Informacién (Art. 18.50) y los Bioldgicos (Art. 18.52) tienen
un plazo de 5 afos; el Ajuste de Duracion de la Patente por la Reduccion
Injustificada (Art. 18.48.2.) cuenta con un periodo de transicién de 4.5 afos; los
Acuerdos Internacionales (Art. 18.7.2 (d)) tienen un plazo de 4 anos (TTP, CH. 18,
Sec. K).
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No obstante, para el caso de Biologicos y el Ajuste de Duracion de la Patente
por la Reduccion Injustificada, si hay retrasos no razonables en el inicio de la
presentacion de solicitudes para la aprobacién de comercializacion de nuevos
productos farmacéuticos, después de haber cumplido con las obligaciones en virtud
de los articulos 18.50 y 18.52, se puede considerar la adopcién de medidas para
incentivar el comienzo oportuno de la presentacion de estas solicitudes con el fin de
introducir estos nuevos productos farmacéuticos en el mercado mexicano (TTP, CH.
18, Sec. K, Art. 18:53 (c)).
La perspectiva que presenta el TTP corresponde a la vision global de
comercializaciéon de la tecnologia. Por ejemplo, la UE adopt6 la estrategia de
crecimiento ‘Europa 2020’, que igualmente se orienta a fomentar y promover el
crecimiento inteligente, sostenible e integrador. En particular, en materia de NTs y
nanomedicina tiene el objetivo de desarrollar conocimientos y tecnologias que
tengan aplicaciones comerciales. Esto es, dirigir el desarrollo segun las
necesidades del mercado. Como se expone a detalle en el capitulo 2.
Algunas de las implicaciones juridicas del TTP en el sector farmacéutico son:
1. La dificultad para delimitar el dominio publico debido a la patentabilidad
de usos, métodos de uso, y procesos de (TTP, CH. 18, Sec. F, Subsec.
A, Art. 18.37);

2. La proteccidn de prueba no divulgada u otros datos asegura al titular de
la patente que un tercero no comercialice el mismo producto o uno similar
(TTP, CH. 18, Sec. F, Subsec. C, Art. 18.50);

3. Las medidas relativas a la comercializacion de productos farmacéuticos

pueden impedir la aplicacion real de la clausula bolar®, derivado del

retraso de procedimientos judiciales o administrativos.

% La clausula Bolar es una excepcion al derecho de patente, dicho derecho no se extiende a la
realizacion de ensayos, pruebas y estudios necesarios para presentar una solicitud de autorizacién
de comercializacion de un medicamento genérico. De esta forma es posible obtener un autorizacién
de comercializacién de un producto genérico durante el periodo de vigencia de la patente o del
medicamento de referencia. Y el producto genérico se puede comercializar una vez expirada la
patente. Ver Directiva 2004/27/CE y Directiva 2004/28/CE; y Informe de Propiedad Industrial e
Intelectual y Mercado Interior. Una Perspectiva desde Espafia.
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4. El ajuste de plazos por retrasos injustificados genera un ampliacion
artificial de la vigencia de la patente (TTP, CH. 18, Sec. F, Subsec. C, Art.
18. 48);

5. La flexibilidad de requisitos de patentabilidad promueve el evergreening;
es decir el patentamiento periférico o las patentes secundarias. Esto
ayudara con los “mecanismos para eternizar las patentes mediante
artificios como registrar otros usos para drogas cuyas patentes estan
venciendo, reclamos legales por acciones contra las patentes vigentes
que pueden extender el periodo de vigencia [...]’(Foladori, 2003). Un
ejemplo evidente sobre la falta de adecuacién de normas internacionales
del sistema internacional de patentes es el caso Gleevec, un patente de
imatinib otorgada a Novartis en la India (‘Generic Drugs in India: The
Novartis Patent Case — International Policy Digest AND ‘India
salvaguarda su condicién de farmacia de los pobres | Economia | EL
PAIS’).

6. Elambiente generado posiblemente cree impedimentos y obstaculos para
la innovacion, ya que se favorecera la obtencion de patentes secundarias;
lo cual bloquea a la competencia y provoca practicas anticompetitivas.
Ademas, como sefiala Herreros: “la eliminacion de mecanismos para
favorecer la calidad de las patentes que se concedan” (Herreros, 2013, p.
19).

De igual manera, existen repercusiones sociales del TTP. En materia de
patentes, el TTP, crea una barrera de entrada al mercado para productos genéricos;
lo cual repercute en el derecho de acceso a la salud; protege invenciones que
pueden ser no relevantes, que no aportan conocimiento; y obstaculiza el acceso a

medicamentos asequibles.
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Conclusiones

En este capitulo se hizo una revisidn del marco normativo vigente relevante para las
NTs en México. Se identificaron la instituciones u 6rganos que regulan de alguna
forma a las NTs. En un primer apartado se aborda un aspecto de las politicas
publicas a través de los PECITI y los Lineamientos. Como se menciono, el PECITI
de 2014-2018 considera a la NT y a los nanomateriales como parte del desarrollo
tecnologico, y éste como tema prioritario. Los Lineamientos tienen un enfoque
comercial y coinciden con la perspectiva global de comercializacion de la C&T.

El siguiente apartado, se enfoco brevemente en las Normas Mexicanas, en
este caso, NMX; ya que son de caracter voluntario. La mayoria de las Normas son
de tipo conceptual. Ademas son adaptaciones de normas internacionales emitidas
por el Comité Técnico de Normalizacion Internacional en Nanotecnologia de la I1SO.
Es necesario destacar que la COFEPRIS cuenta con la facultad de elaborar y
expedir normas oficiales relativas a su competencia y estan tendran un caracter
obligatorio.

El tercer apartado estudi6 la legislacion en materia de salud y que presenta
alguna relacion con la nanomedicina. Se examinaron cuatro temas: investigacion de
medicamentos, evaluacion de protocolos de investigacion en seres humanos,
evaluacion de sustancias naturales o sintéticas nuevas, dispositivos médicos. Por
el momento, México se apoya en normativas extranjeras. Por ejemplo en el Registro
de Dispositivos Médicos por Equivalencia, México acepta la regulacion de EU y
Canada en el tema.

Entre las muchas carencias que hay se encuentra la falta de conocimiento
en el area. Sin embargo, esta carencia no es exclusiva de México. Por el contrario,
es una caracteristica de esta rama de investigacion debido a su novedad. Es
necesario enfocar y extender el alcance de las instituciones; asi como reunir e
impulsar a expertos en el tema, que colaboraren en el disefio de un marco normativo
en materia de NTs, y que éste, a su vez, responda a la problematica del pais.

Por ultimo, en el cuarto apartado analizamos las implicaciones juridicas del

TTP en el sector farmaceéutico. Una vez que entre en vigor el TTP, si esto ocurre,
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es probable que se cree un ambiente que obstaculice la innovacion y favorezca la
obtencion de patentes secundarias; e incluso genere practicas anticompetitivas.
Esto se puede deber a la flexibilidad en los requisitos de patentabilidad. Entre las
consecuencias juridicas se encuentran: medidas relativas a la comercializacion de
productos farmacéuticos que pueden impedir la aplicacién de la clausula bolar,
ajuste de plazos por retrasos injustificados que genera una ampliacion artificial de
la vigencia de la patente, ambiente que cree obstaculos para la innovacion,
disolucién de los mecanismos que favorecen la calidad de las patentes y muchas
otras.

189



CONCLUSIONES

Reflexiones finales del argumento de tesis

A lo largo del primer capitulo exploramos la relacion entre desarrollo y salud.
Consideramos que un cambio productivo-estructural no puede sostenerse sin salud
plena. De esta forma, la salud es esencial para ampliar capacidades individuales y
lograr el desarrollo. Como bien sefala Furtado (1964:58) el desarrollo es “un
proceso de cambio social por el cual un numero creciente de necesidades humanas,
preexistentes o creadas por el mismo cambio, se satisfacen a través de una
diferenciacion en el sistema productivo generada por la introduccion de
innovaciones tecnologicas”. Al mismo tiempo, nos enfocamos al aspecto
tecnolégico y normativo de la relacion salud y progreso. Dilucidamos,
consecuentemente, que la incorporacién de nuevas tecnologias en los servicios de
salud representa una evolucion positiva pero no mecanica en cuanto al beneficio
social que éstas pueden traer, ya que el aspecto normativo, en muchas ocasiones,
es definitorio para socializar el beneficio tecnologico. La innovacion en
nanomedicina no es ajena a tal contexto, y representa un campo fértil para los
estudios prospectivos 0, como es nuestro caso, los estudios socio-legales.

Hay un punto que merece ser destacado en este contexto. Y tiene que ver
con el papel de la tecnologia socializada. Esencialmente encontramos dos visiones,
las cuales, por un lado, conciben a la tecnologia como neutral y externa; y con
impactos casi siempre progresivos en la sociedad. En esta concepcion se interpreta
a la tecnologia independientemente del contexto social, econdmico, politico y
juridico. Por ello mismo, casi no puede cambiarse o manipularse y ni regularse o
legislarse al respecto. En esta vision la sociedad se tiene que adaptar al cambio
tecnoldgico. Y en la medida de lo posible aprovecharse de él o tratar de sobrevivirlo.
En la segunda vision, la tecnologia se produce dentro de un contexto social,
institucional, normativo y productivo. Sus cambios pueden ser regulados y sus
consecuencias sobre la sociedad pueden ser dirigidas o manipuladas. Este trabajo
se organiza a partir de esta segunda vision de la relacion entre tecnologia y la
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sociedad. Y es en este contexto que nos preguntamos sobre la nhanomedicina en
México, las principales condicionantes de su desarrollo, el estado de su regulacion
y los principales protagonistas. Todo ello con un objetivo central: empezar a
entender cuales pueden ser las implicaciones del desarrollo de la nanomedicina en
la salud de los mexicanos.

El estudio de la NT aplicada a la medicina es un campo tan novedoso como
el fendmeno mismo. Demanda, ademas, la comprension de diferentes disciplinas
cientificas como la fisica, la quimica, pero también la economia, la sociologia y la
ciencia politica. Se trata por tanto, de un tema que requiere de una aproximacion
interdisciplinaria. Por ello mismo, es complejo incluso desde su punto de partida,
buscando definiciones y conceptos que se aproximen a describir esa compleja
realidad. No obstante, aparece un punto en comun en el estudio de estos novedoso
fendbmenos de las nanoparticulas. De ahi que la Iniciativa Nacional de
Nanotecnologia (NNI) de EU, establece que la NT es "el conocimiento y el control
de la materia en dimensiones entre aproximadamente 1 y 100 nanémetros (nm),
donde los fendmenos unicos permiten novedosas aplicaciones” (NNI,
http://www.nano.gov/).

A su vez, la nanomedicina puede ser considerada como la aplicacion de la
NT a la salud, la asistencia sanitaria o médica (Davies, 2009; Plataforma
Tecnolégica Europea de Nanomedicina, 2006). Para Wolf y colaboradores (2009)
es una subdisciplina de las NTs. El estudio de las innovaciones tecnologicas es aun
mas inagotable cuando se incorpora el constante debate respecto del desarrollo
tecnologico y la sociedad. Puesto que en una de las visiones se estima a la
tecnologia como neutral y externa; y con impactos casi siempre progresivos en la
sociedad. Asimismo se concibe como independe del contexto social, econémico,
politico y juridico. Por ello mismo, casi no puede cambiarse o manipularse y ni
regularse o legislarse al respecto. En esta visidn la sociedad se tiene que adaptar
al cambio tecnologico. En la segunda vision, la tecnologia se produce dentro de un
contexto social, institucional y productivo. Sus cambios pueden ser regulados y sus
consecuencias sobre la sociedad pueden ser elegidas o manipuladas.
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En México, como en todo el mundo, las NTs y especificamente aquellas
aplicadas a la medicina, estan teniendo grandes impactos e implicaciones para la
salud y la sociedad. De ahi, la demanda de conocimientos utiles, tanto para la
formulacion del marco normativo que requiere regularla; como para dirigirla hacia
las aspiraciones de salud y desarrollo. En la sociedad, la riqueza esta concentrada
y en México las diferencias sociales son abismales. Y es en este contexto en que
se estan desarrollando las NTs (Foladori e Invernizzi, 2005a). Sin embargo,
depende de las instituciones y de la regulacidén el que las NTs puedan generar
cambios positivos y significativos en el bienestar de la poblacion; o por el contrario
reproducir y profundizar las desigualdades. Se han venido instrumentado politicas
publicas cientificas y tecnologicas soportadas en la plataforma cientifica y
tecnoldgica para avanzar la competitividad econdmica. Esto se ha implementado
para la gestion de politicas publicas en la UE, asi como en México a través del
CONACYT.

Empero, todavia se trata de una teoria muy inicial, puesto que aun proyecta
la busqueda de ganancias y competitividad de las empresas por sobre los objetivos
de la vida humana y de la sociedad. Es por ello, que la TH como estrategia de
gestion de las politicas publicas sobre el avance tecnolégico es todavia muy
limitada, especialmente considerando la amplitud y el poder tecnoldgico,
econdmico, politico, e incluso cultural de las empresas transnacionales que hoy
dominan este ambito.

Una parte importante para avanzar en la comprension del contexto en el que
se desarrolla la nanomedicina y sus posibilidades de regulacién, es entender la
dinamica mas general del gasto en I&D. Este gasto como porcentaje del PIB varia
mucho de pais a pais. Sin embargo, en los ultimos afios destaca aquel realizado
por los paises asiaticos, con base tecnolégica poderosa como lo son Corea del Sur
y China. Asi, Corea del Sur es el Unico pais que gasta el equivalente a mas del 4%
de su PIB en I&D; mientras que Japon, Alemania, Francia, Paises Bajos, Singapur
y Suiza destinan alrededor del 2% o0 3%.

Otro indicador importante de la investigacion tecnoldgica, particularmente en

NT, es el numero de publicaciones cientificas, especificamente en nanoscience
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engineering (NSE). Entre 2011-2012, China presentdé una ventaja de cinco mil
publicaciones frente a EU, le siguen Japén y Corea del Sur con mas de doce mil
publicaciones. Cabe sefalar que las presiones competitivas en el mundo
tecnologico también se traducen la generacion de varios indicadores, los cuales
ponen de manifiesto la pérdida de hegemonia de las potencias tecnolégicas. En la
literatura contemporanea es cada vez mas facil encontrar referencias a la
declinacién del dinamismo europeo, especialmente en el cambio tecnologico y a la
imparable trayectoria tecnologica de Asia. Sorprende, desde luego, el desempefio
de China. Es por esto que las cifras respecto a los indicadores del desarrollo
tecnoldgico varian mucho de una fuente a otra.

A pesar de lo anterior, son varias las fuentes que apuntan a que en el area
de patentes, el dominio de los EU es indudable. Eso es asi, tanto en los indicadores
que maneja la USPTO, como en aquellos de la OEP y los de la OMPI. En estas
fuentes, le siguen consecutivamente, en el otorgamiento de patentes: Japon,
Alemania, Francia, Corea del Sur y Taiwan. Las patentes otorgadas por la USPTO
y la OEP ha ido aumentando gradualmente. Sin embargo, las patentes otorgadas
por la oficina estadounidense se han incrementado exponencialmente. Esto ultimo,
podria explicarse por el hecho de que las patentes otorgadas aumentan el valor de
las corporaciones, especialmente su valor accionario. De manera que las patentes
se han convertido en un soporte importante del mercado de valores de ese pais.
Esta realidad también se reflejé en el argumento de este trabajo.

Posteriormente se realiz6 una revision de literatura tedrica respecto del
marco normativo NTs. Se identificé la importancia de contar con un marco
regulatorio que atienda a las caracteristicas propias de las nanoparticulas (Davies,
2006). No obstante hay algunos autores (Kuzma y Kuzhabekova, 2011) que se
inclinan por la auto-regulacién de las empresas. Asimismo, esa parece ser la
preferencia de los EU respecto del marco regulatorio para sustancias quimicas,
medicamentos y productos sanitarios. En la literatura descubrimos cuatro enfoques.
El primer enfoque llamado dinamico sugiere una regulacion progresiva con
lineamientos y normas con sanciones (Ramachandran et al., 2011); el enfoque

programatico propone incorporar la opinidbn publica, contar con modelos de
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participacion publica y financiamiento amplio (Roco y Bainbridge, 2005). El tercer
enfoque referido como socio-ético afiade para ser considerados conflictos sociales,
éticos y ambientales (Viseu y Maguire, 2012; Bennett y Sarewitz, 2006). Por ultimo,
el enfoque de regulacion gradual presenta 5 modelos de regulacion flexible y
voluntaria a estricta y obligatoria (Wolf y Jones, 2011).

Diversos académicos (Allhoff, 2009; Chau et al., 2007; Munir y Yasin, 2007;
Ramachandran et al., 2011; Roco y Bainbridge, 2005) coinciden en que el punto de
partida esta en encontrar el equilibrio entre la innovacion tecnologica y la salud
humana, es decir entre fomentar la innovacién versus mantener la salud y la
seguridad publica. Ya que, como sefiala, Roco y Bainbridge (2005) el retraso en el
uso de las tecnologias que salvan o mejoran vidas, puede ser tan perjudicial como
la liberacidn prematura de tecnologias riesgosas. Se estudiaron la historia y
creacion de las normas de regulacién para sustancias quimicas, medicamentos y
productos sanitarios. Contemplando las agencias reguladoras mas importantes por
region o pais como son: los EU a través de la Agencia de Proteccion Ambiental de
EU (EPA) y la Administracion de Medicamentos y Alimentos de EU; en la UE por
medio de la Agencia Europea de Medicinas y Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas (ECHA); y la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO).

A partir del analisis realizado concluimos que los marcos normativos actuales
en material de NTs son limitados y contienen vacios o fisuras legales. Como
mencionan Bowman y Hogde (2007), estos vacios se amplifican a nivel
internacional. Especificamente en materia de nanomedicina, la categorizacion en
medicamentos y aparatos meédicos es inapropiada, debido a que existen productos
de combinacion que pueden estar en ambas clasificaciones. El estudio caso por
caso, segun los productos de combinacion aumenten, no seran viable de procesar;
y por lo mismo, sera necesaria una normatividad especifica. En el caso del gobierno
estadounidense, éste tiende por un marco normativo voluntario o co-regulatorio.
Empero, es improbable que en el corto plazo se implemente un régimen normativo
para nanomateriales, de acuerdo con Bowman & Hodge (2007b). En el caso de la

UE se proyecta un marco normativo que por un lado facilite el comercio y armonice
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la regulacién vigente aplicable; y éste a su vez, evite, prevenga, o muestre los
posibles riesgos a la salud y al medio ambiente.

Al comprender la norma y las necesidades de regulacion, conduce
contextualizar dicha regulacion en el marco social e institucional de México y
comprender los objetivo para los cuales puede responder la investigacion
tecnologica y la nanomedicina. Asi, se avanzo en el estudio de la relacion entre
salud y crecimiento econdémico. Atendiendo a la historia, la organizacion y las
sucesivas reconfiguraciones del sector salud. Su contrastacion con los cambios
demograficos y epidemioldgicos fueron el marco para abordar la exposicion de las
corporaciones transnacionales en este sector.

El examen de las condiciones tecnologicas del sector salud en México
permite observar que el contexto social e institucional esta determinando las
posibilidades de dicha tecnologia para enfrentar los problemas de salud de los
mexicanos. Las crecientes desigualdades sociales en nuestro pais, mas que
cerrarse, podrian ampliarse con la superioridad de los que llevan la vanguardia del
mercado en la dotacidén de los servicios de salud; es decir, las trasnacionales. La
investigacion y produccion de un bien o servicio en la industria de la salud esta
ligada a satisfacer los requisitos de produccion, venta y ganancia. Por ende, como
concluye Galbraith (2004), es plausible afirmar que la investigacion y la innovacién
tienen por encima de toda otra consideracion respecto de las capacidades
terapéuticas o de respeto a la vida, la consideracion de rentabilidad.

Bajo la premisa de la ganancia, la economia capitalista ha desarrollado
importantes formulas para la proteccidon y control de la propiedad de las
innovaciones tecnologicas. Entre ellas se encuentra el TTP; un tratado de libre
comercio entre Brunéi, Chile, Nueva Zelanda, Singapur, Australia, EU, Peru,
Vietnam, Malasia, Japon, Canada y México. El PIB de estos paises se suma a
representar el 40% del PIB mundial. El Acuerdo es una clara evidencia del dominio
establecido por los paises desarrollados.

Los paises miembros finalizaron las negociaciones el 5 de Octubre de 2015
y se firmo el 4 de Febrero de 2016. Un tratado que comprende 30 capitulos, el cual

reduce subsidios, desaparece aranceles, unifica normas y estandares comerciales.
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Algunos de los temas que regula son las inversiones, el comercio electronico, la
propiedad intelectual, medio ambiente, la solucién de controversias, entre otros. A
nosotros nos interesan los ultimos dos temas mencionados y son abordados en el
ultimo capitulo.

Los servicios de salud en México estan cada vez mas subordinados a la
participacion de las corporaciones globales del sector, y esto se debe a que las
empresas privadas son las principales proveedoras de servicios médicos. 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 econdmica del pais. Y mientras se continue
desarrollando un sector de salud altamente polarizado, el circulo de desigualdad se
perpetuara.

En México, la regulacion en materia de NTs esta comenzando a ser tema de
discusion. En 2012, se publicaron los Lineamientos para regulaciones sobre NTs
para impulsar la competitividad y proteger al medio ambiente, la salud y la seguridad
de los consumidores (“Lineamientos”). Igualmente, de acuerdo con el PECITI 2014-
2018, la NT es considerada como un tema prioritario para el desarrollo tecnoldgico.
Actualmente, tanto los “Lineamientos” como las Normas Mexicanas expedidas por
el Sistema de Normalizacion Mexicano muestran una clara alineacion con la vision
global; en la cual se impulsa la comercializacion de la C&T y predomina la regulacion
voluntaria.

En lo que se refiere a la regulacion de caracter obligatorio, México ha elegido
apoyarse en normativas extranjeras. Un claro ejemplo es el Registro de Dispositivos
Médicos por Equivalencia, en el cual México reconoce como equivalentes aquellos
requisitos, pruebas, procedimientos de evaluacion y demas requerimientos
solicitados por EU y Canada. Entre las muchas carencias y problemas existe una
falta de conocimiento en el area. Pero esta carencia no es exclusiva a México, ya
gue se debe a las caracteristicas novedosas que presentan los nanomateriales. Por
consiguiente, es esencial enfocar y extender el alcance de las instituciones

mexicanas; a su vez es preciso reunir a expertos en el tema para el disefio de un
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marco normativo en materia de NTs que responda especificamente a la
problematica y necesidades del pais.

En Febrero de 2016 se firmd el TPP, que si bien no responde a una
problematica especifica y en linea con las necesidades del pais, si se abarca
muchos temas, entre ellos la propiedad intelectual. Nos interesé el tema de patentes
y los efectos juridicos que pueda llegar a tener el TTP en el sector farmacéutico y
los cambios legales necesarios que plantea el acuerdo. El tratado plantea un ajuste
de plazos por retrasos injustificados, lo cual genera de manera artificial una
ampliacion de la vigencia de la patente. Asimismo, sefiala la proteccién de la prueba
de datos no divulgados u otros datos para evitar la comercializacion por parte de
terceros. Precisamente, este tipo de medidas pueden impedir la aplicacidon de la
clausula bolar. Ademas, entre las consecuencias mas importantes se encuentra la
flexibilidad en los requisitos de patentabilidad, lo cual genera patentes periféricas o
secundarias, también llamado evergreening. A todo esto se suma, un ambiente que
dificulta la innovacién, patentes de baja calidad, y practicas anticompetitivas.

El estructurar un marco normativo especifico a las NTs y la nanomedicina, en
México, tanto a nivel de investigacion, como de comercializacion, puede contribuir
a generar un proceso un poco mas favorable para socializar sus beneficios. A lo
largo de la investigacion logramos descubrir que no existe regulacion de la
nanomedicina para ninguna de sus etapas de desarrollo en México. Esto implica
que la hipdtesis de trabajo que oriento esta investigacion es positiva. Cabe sefialar,
no obstante, que la regulacién no garantiza una socializacion masiva del beneficio
de la nanomedicina. Las estructuras sociales que establecen la introduccién de la
nanotecnologia en la sociedad, mediante el control de publicaciones, patentes,
productos, y que toman cuerpo en las trasnacionales, son lo que finalmente
direccionan el beneficio o el detrimento de estas nuevas tecnologias para unos u

otros.
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Aportaciones finales

La principal aportacién de esta tesis fue comprender cuales son los componentes
esenciales para avanzar en la creacion de un marco normativo para las NTs. Los
argumentos que nos permiten sostener la necesidad de dicho marco normativo se
deben en primer lugar a las caracteristicas novedosas que presentan los
nanomateriales y sus aplicaciones. Su capacidad de sustituir otros procesos, y a su
vez, las amplias posibilidades de su comercializacion y generacion de alta
rentabilidad. En segundo lugar, descubrimos que se trata de innovaciones que han
venido desencadenando conflictos éticos y sociales, de muy dificil resolucion en los
marcos normativos vigentes. Ademas, pudimos evidenciar el dominio de las
corporaciones transnacionales en los circuitos de |I&D de la nanomedicina a nivel
mundial. Son estas corporaciones las que diseian y llevan acabo sus propias
agendas de investigacion y comercializacion, centrados en sus objetivo principal: el
incremento de la ganancia; poniendo en segundo plano las necesidades sociales,
econdmicas y de salud.

El abordaje transdisciplinario de este estudio nos permiti6 hacer una
exploracién tanto de las caracteristicas propias de esta novedosa industria, del
contexto social en la que estas innovaciones estan desenvolviéndose, asi como las
condiciones de salud y las respuestas que el mercado esta ofreciendo a ellas. Los
resultados de esta investigacion al menos avanzan en dos sentidos: i) reconociendo
la invaluable contribucion que puede tener la regulacion en tecnologia, y ii)
advirtiendo las dificultades que tiene el disefiar un régimen normativo en un contexto
econdmico y social global, polarizado, histéricamente estructurado. Entre los
gobiernos mismos prevalece la idea de una regulacion voluntaria, en parte
precisamente, por la falta del poder necesario para imponer normas que atiendan a
los objetivos de la vida y las sociedades. El poder de las transnacionales ha ido
tomando fuerza y los gobiernos han permitido que se restrinjan sus atribuciones. De
ahi los enormes obstaculos para establecer una legislacién que rija tanto en el
ambito nacional, como en el internacional. El aspecto normativo de las NTs, es

discutido y planteado como una necesidad debido a las propias caracteristicas de
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las nanoparticulas. A esto, distintos académicos concuerdan en la necesidad de
encontrar un equilibrio entre la innovacion versus mantener la salud y la seguridad
publica.

Hay otros dos elementos que destacan a partir de esta investigacion, y que
pudieran clasificarse, por su alcance, en dos grandes esferas: la global y la nacional.
En el ambito global observamos que los marcos normativos de EU, la UE y la ISO
son limitados, insuficientes o contienen vacios legales. En materia de
nanomedicina, la categorizacion en medicamentos y aparatos médicos es
inapropiada. Debido a que, segun se incrementen los productos de combinacion, no
sera viable hacer un analisis caso por caso. El gobierno estadounidense tiende por
un marco normativo voluntario o co-regulatorio con las empresas. No obstante, es
poco probable que a corto plazo se implemente un régimen normativo para
nanomateriales. Y en el caso de la UE, se planea un marco normativo que evite,
prevenga o revele los posibles riesgos a la salud y al medio ambiente, y al mismo
tiempo, facilite el comercio y armonice la regulacion vigente aplicable.

En la esfera nacional, la normativa sobre la regulacién ha comenzado a ser
discutida. Por ejemplo, el 2012 se publicaron los Lineamientos para regulaciones
sobre NTs para impulsar la competitividad y proteger al medio ambiente, la salud y
la seguridad de los consumidores. Estos, junto con las Normas Mexicanas
publicadas por el Sistema de Normalizacion Mexicano revelan una inclinacion hacia
la vision global; es decir, una vision en la cual se promueve el comercio de la C&T
y predomina la regulacion voluntaria.

De igual manera, en lo que respecta a la regulacién con caracter obligatorio,
México se apoya en normas extranjeras, como es el caso del Registro de
Dispositivos Médicos por Equivalencia. El TPP, tendra efectos juridicos especificos
para México. Por ejemplo, implica un ajuste en el plazo de la vigencia de una patente
por un retraso injustificado. Ademas, impide la aplicacién de la clausula bolar. La
misma flexibilidad en la patentablidad, provoca el evergreening, es decir que existan
mas patentes secundarias o periféricas. Por lo que, la calidad de las patentes puede
disminuir y se obstaculiza la innovacion. Con este acuerdo el objetivo principal de

proteger la propiedad intelectual y fomentar la creatividad se ve pervertido.
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En lo que respecta a las instituciones actuales mexicanas, es fundamental
encauzar y ampliar el alcance de éstas. La regulacion de las transnacionales no
depende unicamente de un pais, requiere del esfuerzo organizado global. Para el
caso de la nanomedicina su regulacién es indispensable para liberar las agendas
de investigacion cientifica y tecnologica en beneficio social de las mayorias. El futuro
de los servicios de salud en México depende, por un lado, de la regulacion, y por
otro lado de la organizacion social que permita expresar los objetivos del desarrollo
y de la tecnologia al servicio de la salud.
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