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El trabajo de Boucher, publicado por cRS Press
(EUA, 2008), es una referencia para comprender
las diversas aristas que componen lo legal, tanto
en lo que se refiere a la propiedad intelectual; la
regulacion de la nanotecnologia en sus diversas
implicaciones ambientales y a la salud; asi como
en relacion con los aspectos legales de las res-
ponsabilidades.

Sibien ellibro esta escrito desde una perspec-
tiva estadounidense, muchos de los argumentos
son generalizables aunque, para aquellos intere- NANOTEC HNOLO GY
sados en aspectos puntuales para otros paises,
sobre todo en materia de regulacion, resulta ne-
cesario complementar la lectura con otras que
cubran las especificidades de cada pais, tanto en
términos generales como particulares. Es decir,
tanto en quién regula y bajo qué marco legal se
opera para reglamentar diversos aspectos am-
bientales, de salubridad o de seguridad laboral,
hasta qué aspectos especificos se han o se re-
quieren implementar para el desarrollo y esti-
mulo responsable de las nanotecnologias.

Ellibro se divide en tres grandes tematicas:

PERBDECTIVER N MNANO TR CetaDil DY

Legal Aspects

Patrick M. Boucher

1) propiedad intelectual, particularmente pa-
tentes [requisitos, funcionamiento de las
oficinas de patentes, clasificacion, violacio-
nes| y derechos de autor [caracteristicas,

utilidad y funcionalidad en lo “nano”]; 3) responsabilidad [quién es responsable,

2) regulacién [agencias encargadas, ejemplos qué leyes pueden aplicarse, aplicabilidad
de regulacién de la nanotecnologia en la de la negligencia, responsabilidad objetiva
salud, lo ambiental, las exportaciones, asi y garantia de los productos nano, uso cri-
como sobre el control politico y judicial de minal de la nanotecnologia, prevencion y
las agencias encargadas de regular] y, deteccion].

* Aspectos legales de la nonotecnologia.
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A continuacién se presentan y comentan al-
gunos argumentos que se consideran relevantes:

e Aspectos legales de la propiedad intelectual de
la nanotecnologia

Los instrumentos legales, entendidos como
aquellos que permiten modelar el comporta-
miento de la sociedad, pueden ser categorizados
a groso modo en dos: los que promueven cier-
tos comportamientos que se asumen como po-
sitivos y los que castigan aquellos inaceptables
o indeseables.

En el entendido de que en la modernidad el
desarrollo cientifico y tecnoldgico es por lo gene-
ral asumido como deseable, se han establecido,
desde la instauracién formal del sistema capita-
lista de produccién y mas precisamente desde la
primera revolucién industrial, una serie de me-
didas para regular, estimular y proteger los inte-
reses directa o indirectamente involucrados en
su avance.

En primera instancia, se procura proteger
el conocimiento generado de tal suerte que se
reconozca(n) y beneficie(n) al(los) inventor(es)
sin afectar o limitar, en la medida de lo posible,
el propio avance cientificotecnoldgico de interés
(incluyendo el militar).

En el proceso de licenciamiento existen, en-
tre otros elementos, consorcios especializados
en patentes (pool patents) o férmulas de licen-
ciamientos cruzados, cuando, por ejemplo, una
innovacién hace uso de varias invenciones pre-
vias para dar fruto a una tercera. En ese contexto
existe la posibilidad de escenarios de “extorsio-
nismo de patente”! algo evitable con un buen
conocimiento en el area, pero no siempre previ-
sible —advierte Boucher.

Con todo, la pirateria es tal vez el principal
punto de la acometida legal, puesto que desde

tal estructura juridica se intenta evitar el uso
de conocimientos o innovaciones sin reconoci-
miento, permiso y/o remuneracién alguna. Des-
de luego, ha de precisarse —aunque Boucher no
lo indique— que el esquema posibilita el man-
tenimiento, en cierto modo, de las asimetrias de
innovacién/dependencia tecnolégica existentes.
Ello se logra, por ejemplo, mediante la reproba-
cién a la ingenierfa en reversa y la consecuente
prohibicion de la copia o “pirateria” de tal o cual
producto.

Y es que si bien se entienden los argumentos
antipirateria, lo que llama la atencién es la propia
historia del desarrollo tecnolégico de los actores
que la condenan. A decir de Chalmers Johnson,
pionero en materia de “capitalismo asiatico”, to-
dos los paises desarrollados (EUA, Inglaterra, Ja-
pon, etc.) en su momento se hicieron ricos del
mismo modo:

..independientemente de qué tan justificadas
eran sus politicas, en la practica concreta, pro-
tegieron sus mercados domésticos usando al-
tas barreras tarifarias y barreras no tarifarias
al comercio [...] Todos estos paises mendiga-
ron, compraron y robaron tecnologia de punta
avanzada a paises innovadores y luego aplica-
ron ingenieria en reversa y dirigieron sus re-
cursos para mejorarla. Usaron el poder del
Estado para apoyar y proteger a sus capitalis-
tas nacionales que tenian el potencial de con-
vertirse en exportadores.?

Asi, el sistema mundial de propiedad intelec-
tual, si bien tiene su lado positivo en el sentido
de que reconoce el trabajo innovador, esta, sin
embargo, disefiado para velar esencialmente por
los intereses de los que lo han desarrollado; de
ahi que se establezcan estructuras de castigo u
otro tipo de “candados” legales que la mayoria de

El extorsionismo de patente alude a la accion de ciertos actores que patentan procesos basicos con el tinico objeto de cobrar

por su licenciamiento sin, en ningiin momento, estar vinculados directamente en algtin proceso productivo que haga uso de tal

patente.

Es interesante que se utilice este término, pues recuerda que el pirata era aquel que, a diferencia de los corsarios, robaba en los

mares sin permiso de la corona. Lo problematico no es si se roba o no se roba, sino quién se beneficia con ello y por tanto si se
otorgan o no permisos por parte de las elites o grupos de poder establecidos.

Johnson, Chalmers (2004). The sorrows of Empire. Metropolitan. Nueva York, EUA: 263.
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las veces limitan el acceso a avances tecnolégicos
clave por parte de paises en desarrollo u otros
“actores menores” o cientifica y tecnolégicamen-
te débiles. Es claro, desde luego, que cuando se
habla de nichos tecnolégicos de frontera, las po-
sibilidades de colocarse en una posicion favora-
ble estan siempre abiertas, aunque las ventajas
son claras para los paises con un fuerte aparato
cientificotecnolégico. Esto no excluye la posibili-
dad de “golpes de suerte” por parte de cualquier
actor, incluso de uno “pequeno”.

Considerando lo anterior, la necesidad de
discutir los aspectos legales de la nanotecnolo-
giano sélo responde a la regulacién y manejo de-
seable de un nuevo frente tecnolégico desde una
perspectiva aplicable a toda tecnologia, sino, so-
bre todo, a la identificacion de cuestiones especi-
ficas que precisan de reflexiones, herramientas y
medidas ad hoc. Boucher ciertamente contribu-
ye con este acometido.

De entrada, por ejemplo, el autor destaca la
interrogante de si es o no patentable un objeto
que existe a escala macro o micro y que ahora se
hace a nivel nano, digase un motor y un nanomo-
tor, o un automovil y un nanoautomévil; o atn
mas complejo, si en realidad hay diferencias ma-
yores entre un sistema-micro-electro-mecani-
co (MEMS) y un sistema-nano-electro-mecanico
(NEMS). En ambos casos lo relevante —desde lo
legal-juridico— no es la respuesta en si misma,
sino el hecho de si las leyes actuales, digase de
patentamiento, se sostienen y contienen los ele-
mentos necesarios para expresar, responder, re-
solver y hacer operativos los retos y paradigmas
que impone la nanotecnologia.

Se acentua el caso de las patentes pues son
relevantes aunque ciertamente no los tnicos ins-
trumentos de proteccion a la propiedad intelec-
tual. En intima vinculacidn y sinergia, destacan
los derechos de autor que permiten, entre otras
cuestiones, excluir a los demas de reproducir el
trabajo. Estos requieren cumplir con requisitos
como “prueba” o memoria tangible de la idea,

“originalidad” y “creatividad”. Suelen ser dere-
chos de mayor duracién que los de las patentes,
mismos que sélo protegen los aspectos funcio-
nales de la invencidn. Por ejemplo, los derechos
de autor se han establecido en el caso de la lite-
ratura cientifica y de divulgacidn, en objetos de
nano-arte o nano-escultura u otros tipos de ma-
nifestacidn de creatividad tangible como pueden
ser los patrones de nanocircuitos y que pueden
ser reconocidos, a la usanza de los patrones de
circuitos integrados (micro), como mask works
(Boucher, 2008: 59-60).

Otros son los secretos industriales que permi-
ten, por ejemplo, mantener oculta la informacién
clave de los procesos y técnicas de produccion,
digase de nanomateriales (i.e. nanotubos) al pro-
hibir a los actores involucrados, por razén de
fuertes sanciones, revelar fragmentos o la totali-
dad de tal informacién en cualquier medio.

Pero, regresando al caso de mayor interés, el
de las patentes, debe entonces considerarse que
las invenciones sujetas a tal proceso deben ser
“nuevas” y no “obvias”. Pueden ser procesos, ma-
quinas, articulos manufacturados o una estruc-
tura de material disefiada. No son patentables las
leyes naturales, los fendmenos fisicos y las ideas
abstractas. En principio, tampoco lo es la natura-
leza (la vida), a menos que ésta haya sido modi-
ficada o disefiada por el ser humano por medio
de, por ejemplo, la biotecnologia o la nanobiotec-
nologia (disefio de nuevos materiales o sistemas
utiles para tal o cual fin sobre la base del cruce de
materia organica e inorganica).

Las patentes deben incluir dos partes cen-
trales: una descripcién escrita y un conjunto
de pruebas y argumentos. El lenguaje emplea-
do, conceptos, ejemplos y demdas contenidos de
la solicitud de patente son altamente relevan-
tes pues normalmente son elementos decisivos
tanto para la aprobacién o rechazo de la misma,
como para explorar la posibilidad de hacer (mal)
uso de la innovacién, sin pago alguno producto
de “huecos” o “fallas” en su preparacién.*

* No debe olvidarse que todo el sistema es operado por humanos, que el lenguaje es limitado (mas cuando se trata de nuevos
fendmenos), y que los evaluadores no son especialistas y tienden a estar sobresaturados de trabajo y presionados por el tiempo
que pueden dedicar a cada solicitud. Desde luego, también hay corrupcién. Todo esto es en uno u otro modo argumentado por

¢

el autor.
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Aln mas, en el caso de las nanopatentes sur-
ge un problema especifico: el hecho de que los
conceptos o términos y sus significantes pueden
transformarse con el tiempo; en el caso de la na-
notecnologia en el corto plazo dado que es un
nicho nuevo, en consolidacién y por tanto alta-
mente cambiante.

Uno de estos aspectos puede ser tan ele-
mental como la definicién de qué es y qué no es
un nanomaterial o un sistema nanométrico pa-
tentable (aqui se inserta la discusion de los na-
nomateriales diseflados y los existentes en la
naturaleza, digase una nanoparticula de carbo-
no, producto de la combustidn de carbdn). Para
EUA y Europa, después de un debate por varios
afnos, ésos han sido definidos como menores a
100 nanémetros. La Oficina Europea de Patentes
(EPO) lo expresa asi:

[...] el término nanotecnologia cubre entida-
des con un tamafio geométrico controlado de
al menos uno de sus componentes funcionales
por debajo de los 100 nandmetros, sea en una
o mas dimensiones, y susceptibles de producir
efectos fisicos, quimicos o biolégicos intrinse-
cos a ese tamafio. Incluye el equipo y métodos
para controlar el analisis, manipulacién, pro-
cesamiento y medicién con una precisiéon por
debajo de los 100 nanémetros (www.epo.org/
topics/issues/nanotechnology.html).

Otra dificultad del proceso de proteccién de
la propiedad intelectual ha sido la localizacion
de patentes en las bases de datos mundiales. Y
es que el concepto de “nanotecnologia” es relati-
vamente nuevo (propio de la década de 1990 en
adelante), lo que sin embargo no significa que
antes no hubiera manipulacién y avances cienti-
fico tecnoldgicos a esa escala —denominada en-
tonces como “muy pequefia”. Justo por ello, vale
precisar, la EPO estableci6 etiquetas que inten-

tan resolver lo anterior y que también permiten
catalogar la amplitud de aplicaciones de un ni-
cho altamente interdisciplinario. Asi, el cédigo
YO1N que alude a nanotecnologia se subdivide
en varias subcategorias (www.espacenet.com/
index.en.htm). En EUA, la clasificacion 977 de
nanotecnologia cuenta con mas de 250 subcla-
sificaciones (www.uspto.gov/web/patents/clas-
sification/uspc977/sched977.htm).

Una traba adicional a lo anterior, mas aguda
hace algunos afios que hoy dia, es como cada eva-
luador de solicitudes de nanopatentes define el
drea tematica y las etiquetas correspondientes.
Al no ser normalmente especialistas en el area,
cuya caracteristica es la interdisciplina, debe apo-
yarse en muy buena medida en el propio solici-
tante de la patente. El resultado puede ser no del
todo apropiado debido a problemas de comuni-
cacion u otros, por lo que consecuentemente las
busquedas posteriores sobre antecedentes en ta-
les o cuales aplicaciones puede ser incompleta. En
este tenor, para el caso de EUA se especifica que el
30% de nanopatentes entran en el rubro de “in-
venciones eléctricas”, 26% en el de “invenciones
biotecnolégicas”, 23% en el area de “quimica”, y
21% como “invenciones mecanicas” (p. 21).

Por tanto, con elevados niimeros de nanopa-
tentes, dia a dia en aumento, es clave el trabajo
cruzado de las distintas oficinas de propiedad in-
telectual —advierte Boucher. Mas cuando se sabe
que el tiempo de aprobacién/rechazo de una pa-
tente toma entre 3 a 6 afios a lo que se suma el
usual retraso que hay en la evaluacién de soli-
citudes.® La velocidad de obtencién de una pa-
tente y su eventual validacion en las principales
oficinas de patentes del mundo es pues crucial,
ya que puede poner en juego fuertes inversiones
y ganancias a futuro (tal es la légica del sistema
de mercado).

A todo lo anterior, simense también las me-
didas extraordinarias que operan cuando se

El concepto fue empleado por primera vez por el japonés Norio Taniguchi en 1974. Fue popularizado por Eric Drexler en 1986

mediante la publicacién de su libro Engines of creation”. Desde fines de los ochenta, pero sobre todo ya en la década de los no-
venta, es cuando el concepto es empleado de modo generalizando.

N

El retraso en la examinacién de patentes en EUA por parte de la Agencia de Propiedad Intelectual y Marcas Registradas (USTPO),

con todo y su ejército de unos 5 mil evaluadores, rondé las 100 mil patentes segtin datos de 2006. Ese afio la usTpo recibié 440

[

mil solicitudes y alcanzé a evaluar sélo 332 mil (p. 19).
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trata de innovaciones nanotecnoldgicas sensi-
bles, como las de uso militar y de inteligencia.
Como advierte Boucher (p. 23), si el secretis-
mo es impuesto en una solicitud de patente, se
abren varias ramificaciones. Tal vez lo mas obvio
—agrega— es el hecho de que se prohiba la di-
vulgacion de la informacion: ésta no sera publi-
caday no se permitira revelar la informacién por
medio de otros canales, incluyendo llenar con-
trapartes de solicitudes en otros paises cuyos
gobiernos luego podrian tener acceso a dicha in-
formacioén clasificada (p. 23).

El proceso se hace al igual que el resto
de patentes pero estd a cargo de evaluadores
aprobados por el aparato de seguridad estatal
respectivo. Se trata pues de un dispositivo que,
si bien Boucher no lo precisa, en los hechos blo-
quea cualquier mecanismo de manejo social de
las aplicaciones nanotecnolégicas militares o en
ciertos casos duales (pero de tipo estratégico). El
asunto no es menor pues al menos cerca de la
tercera parte del gasto mundial en nanotecnolo-
gia se adjudica a investigaciones de tipo militar.

A lo sefialado, debe sumarse la complejidad
que resulta de la regulacién de las exportaciones,
fundamentalmente como producto del caracter
restrictivo del acceso a la informacién. Esto es
muy claro nuevamente en el caso de tecnologia
militar o dual, tipicamente sujeta a su clasifica-
cion —en EUA, una funcion exclusiva del Ejecuti-
vo. Segtin Boucher, “no hay la menor duda de que
actualmente existe informacién relacionada con
la nanotecnologia que esté sujeta a restricciones
de clasificacion” (p: 130). Esto lleva a sostener
que existe una incompatibilidad, y por tanto ten-
sién, entre las diversas restricciones que hay a
cierto tipo de informacién y, consecuentemente,
a las exportaciones de productos que hacen uso
de tecnologia clasificada por un lado, y el sistema
de patentamiento que obliga a la divulgacion de
las invenciones, por el otro (p. 139).

¢ Regulando la nanotecnologia

Los instrumentos legales también sirven para de-
finir regulaciones enfocadas a incentivar lineas
de investigacién y/o desincentivar otras, a es-
tablecer lineamientos de calidad, certificacion y

de responsabilidades y de eventuales sanciones,
sean ésas producto de un mal uso (deliberado)
de la tecnologia o por fallas del propio sistema
cientifico tecnoldgico, mismas que pudieron o no
ser calculadas con antelacién.

El responsable de tal regulacion es el Estado,
el cual especificamente opera desde diversas es-
tructuras encargadas de lo ambiental, la salud, la
seguridad laboral, la calidad de los productos y,
por tanto, de la seguridad del consumidor, entre
otras cuestiones.

El autor hace, en tal sentido, una revisién de
las diversas agencias responsables de la regu-
lacién existente y potencial de la nanotecnolo-
gia en Estados Unidos, entre las que estan la US
Food and Drug Administration (FDA) y sus diver-
sos centros y oficinas de investigacién y opera-
cién (para mas referencias sobre la regulacién en
EUA, véase: www.regulations.gov).

Para el autor, una de las cuestiones relevan-
tes tiene relacion con las implicaciones que in-
volucra el tema de como clasificar los diversos
productos nanotecnolégicos en el sentido de de-
finir la jurisdiccionalidad de la multiplicidad de
entidades que componen tales agencias. Esto es
algo critico para la definicién de la cobertura que
tendra tal o cual regulacion (p. 107). Lo comple-
jo —agrega— es que la nanotecnologia de modo
natural hace borrosas algunas de las bases que
dan fundamento a la distincién entre diferen-
tes clasificaciones que fueron desarrolladas para
propiedades y comportamientos de la materia a
escala macroscépica (p. 108), y que son con las
que hasta ahora han operado las agencias guber-
namentales como la FDA, pero también la Envi-
ronmental Protection Agency (EPA), entre otras.

Por ejemplo, en lo referente a la Ley de Agua
Limpia (Clean Water Act), el autor argumenta
que entre las posibilidades de accidn, se puede
considerar la aplicacion de restricciones en la li-
beracién de nanoparticulas en cuerpos de agua,
siempre sobre la base de fundamentos cientificos
razonables. El problema —comenta Boucher—
es que tales fundamentos han sido poco estudia-
dos y establecidos, lo que sugiere ser, tal vez, uno
de los principales retos de la mencionada Ley y
por tanto de la EPA. Lo mismo puede decirse para
entes homdlogos en otros paises.

@
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Acciones similares se discuten para el caso
de la Ley de Agua Segura para Beber (Safe Drin-
king Water Act) y la Ley de Aire Limpio (Clean Air
Act) pero en el sentido de la necesidad de tomar
conocimiento y en su caso medidas para garan-
tizar que las fuentes de abastecimiento de agua
potable no estén contaminadas con nanomate-
riales o que el aire no tenga concentraciones de
nanoparticulas en concentraciones peligrosas o
toxicas para la salud y el medio ambiente (pp.
115 y 117). En ese sentido —segtin Boucher—
es necesario desarrollar criterios méas concretos,
es decir, normas y clasificaciones que permitan
establecer limites puntuales sobre la presencia
de nanomateriales especificos en el medio am-
biente. (p. 17).

Uno de los retos de lo anterior es que los na-
nomateriales tienden a tener una trascendencia
temporal. Dicho en otras palabras, su presencia
tiende a cambiar rdpidamente debido a sus di-
minutas dimensiones. Ello complejiza la capaci-
dad de obtener una contabilidad precisa sobre la
presencia de tales o cuales nanomateriales, cues-
tién que a su vez dificulta el establecimiento de
normas o estandares y la evaluaciéon de su cum-
plimiento (p. 118). Complicaciones similares,
entre otras, se pueden encontrar en el proce-
so de estandarizacion internacional de la nano-
tecnologia en el marco del grupo de trabajo TC
229 de la International Organization for Standa-
rization (véase: www.iso.org/iso/iso_technical_
committee?commid=381983).

A lo anterior se suma el hecho de que mu-
chas de las regulaciones sobre la calidad del aire
o del agua son limitadas en el espacio pues un
pais puede regular la presencia de nanomateria-
les pero, si los paises vecinos no lo hacen, puede
igualmente verse afectado (muchas veces, inclu-
so a decenas de kilémetros de distancia de la zo-
nas fronterizas).

Otra regulacion de relevancia es la que alude
al control de los niveles de trazas de pesticidas
en los alimentos y que ahora tendra que conside-
rar, al menos los niveles de trazas de ciertos na-
nomateriales que sean utilizados en pesticidas u
otro tipo de agroquimicos de contacto directo, e
incluso indirecto (hoy dia, ya llama la atencién
el potencial uso de nanoparticulas de plata y de

di6xido de titanio). En EUA, esto debera ser con-
templado por la Ley de Proteccién de la Calidad
de los Alimentos (Food Quality Protection Act).

Asimismo, la regulacion sobre desechos es
relevante y Boucher aboga por el uso de las re-
gulaciones existentes cuando los nanomateria-
les son incorporados en productos de desecho
que ya son controlados como materiales peli-
grosos. No obstante, apunta a la necesidad de
nuevas regulaciones cuando los nanomateriales
conforman nuevos tipos de desechos. Para ello,
se requiere de estudios confiables sobre el gra-
do y tipo de toxicidad de los mismos, pues las
propiedades pueden cambiar. No sélo en tanto
a materiales que en la macroescala no son toxi-
cos pero que a la nanoescala son tremendamen-
te reactivos, sino incluso al revés, materiales que
a la macroescala son téxicos y que a la nanoes-
cala disminuyen su toxicidad. Si lo ultimo fuera
el caso, debe advertirse que se perderian de vis-
ta importantes aplicaciones que minimizarian
el impacto de sustancias téxicas que hoy en dia
utilizamos, desde productos de limpieza hasta
agroquimicos (pp. 123-124).

En cualquier caso, la regulacién de desechos
debe, por supuesto, considerar la posibilidad de
su reciclaje.

A las precisiones anteriores, vale afiadir que,
independientemente de si un pais desarrolla y se
posiciona fuertemente o no en el avance nano-
tecnoldgico, lo que es un hecho desde el punto
de vista del que escribe, es que precisamente por
el potencial de este frente tecnoldgico, el Estado
debe desarrollar mecanismos de vigilancia que
le permitan regular constructiva y positivamen-
te diversos aspectos, incluyendo el comercio de
nanoproductos, sean éstos nacionales o impor-
tados. Y es que ésos seran también eventualmen-
te nanodesechos. Esto es clave para paises como
México en donde hoy dia ya hay cientos de nano-
productos en el mercado.

Ahora bien, ante la necesidad de cémo regu-
lar los aspectos medioambientales de la nanotec-
nologia, Boucher precisa que en buena medida
la regulacién de los mismos es de caracter es-
peculativo pues muchos de los impactos especi-
ficos todavia no se conocen o se entienden del
todo. En ese sentido, el autor se pregunta hasta

[
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qué punto existe el peligro de que la regulacién
pueda ser invocada demasiado pronto, resultan-
do por tanto en una regulacién inapropiadamen-
te restrictiva. Pero también de que la regulacion
se retrase demasiado y por tanto sea costosa y
dificil de remediar. (p. 128). El meollo del asun-
to esta pues en como hacer un balance de estos
dos extremos.

Para muchos especialistas, esto se alcanzaria
con el uso del principio precautorio” pues tal di-
lema no es algo nuevo en el quehacer politico de
cara al avance cientifico tecnolégico tal y como lo
documenta el informe Lecciones tardias de aler-
tas tempranas: el principio de cautela, 1896-2000
de la Agencia Europea de Medio Ambiente (dis-
ponible en: www.eea.europa.eu/publications/
environmental_issue_report 2001_22/Issue_Re-
port_No_22.pdf).

De modo similar, en Risk and Uncertainty, un
informe del Comité Nacional de Etica de la In-
vestigacion de Noruega, se considera una vision
desde la ética que es sugerente: “el reto ético no
es aquel que se asume como la responsabilidad
que sirve para evadir que pase cualquier dafio.
Eso es imposible. Sin embargo, dado que puede
haber situaciones en que la comunidad cientifica
da cuenta de que sus actividades pueden llevar
a consecuencias desconocidas y no intenciona-
les, la comunicacién se torna mas importante
debido a que el incremento de la transparen-
cia en los procesos del manejo del riesgo impli-
ca que la incertidumbre cientifica se tornara un
asunto de regulacion politica, escrutinio publi-
co y debate. El reto ético es entonces aquel de la
transparencia y el que estimula la investigacion
sobre dichas consecuencias” (www.etikkom.no/
Documents/Publikasjoner-som-PDF/Risk%20
and%?20Uncertainty%20(2009).pdf).

Por lo arriba indicado, se puede argumen-
tar que el encuentro entre innovacion tecnoldgi-
ca y politica obliga a la toma de decisiones, en
este caso de “buena” gobernanza de la nanotec-
nologia. Eso supone la necesidad de un escena-

rio transparente y abierto en el que se conozca y
se entienda el conocimiento cientifico y tecnol6-
gico por parte de diversos actores sociales con el
propdsito de encauzar del mejor modo posible la
nanotecnologia.

Y es que parece claro que el grado en el cual
la nanotecnologia serd regulada, tal y como si ad-
vierte Boucher, dependerd en buena medida de
numerosas variables relacionadas con cémo es
publicamente percibida. Eso se debe sobre todo
a que las entidades reguladoras —seguin asume
el autor— son en muchos sentidos susceptibles
a la presion que pueden generar las demandas
publicas para regular (p. 141). Lo relevante del
punto es que de no asumirse un didlogo transpa-
rente y abierto, el resultado podria ser innecesa-
riamente costoso.

¢ Nanotecnologia y la definicién de
responsabilidades.

No hay duda —escribe Boucher (p. 155)— de
que, conforme evolucione la nanotecnologia, no
solamente habra beneficios sino también riesgos
y afectados. Considerando esto y desde el pun-
to de vista legal, la definicién de responsabilida-
des es algo que serd en consecuencia cada vez
mas relevante, pues la doctrina de responsabili-
dad tiene fuertes implicaciones en el comporta-
miento de la gente. Nétese que la doctrina no es
una forma de regulacién gubernamental que dic-
te normas especificas de conducta sino mas bien
un sistema de sanciones de gobierno que pro-
mueve cierto raciocinio a la forma en la que la
gente interactua (p. 175).

La flexibilidad de la doctrina de negligencia
hace que uno pueda aplicarla a casi todas las es-
feras de la nanotecnologia. El asunto es que re-
sulta peligroso incluso tratar de hacer una lista
de las areas en las que podria ser aplicable pues
ésa seria necesariamente incompleta. Asi pues,
la habilidad de que la doctrina sea aplicable de-
pendera solamente de la capacidad de la gente

7 El principio precautorio se asume como aquel que establece medidas para evadir o minimizar dafios cuando se esta en situa-
ciones en las que la actividad humana pudiera llevar a dafios moralmente inaceptables y que son cientificamente posibles pero
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de demostrar que otros se han comportado de
modo imprudente (p. 161).

Uno de los casos mas acalorados al respecto
es el que gira en torno a los parametros que de-
finen las malas practicas médicas. En ese tenor,
la nanomedicina entra automaticamente en tal
contexto conflictivo, asi se vuelve sujeta a posi-
bles acusaciones de negligencia. Esta tltima, sin
embargo, debe ser probada en cuanto a la res-
ponsabilidad y a la violacién de la misma por
parte de los nanotecnélogos que desarrollaron
tal o cual innovacién, asi como por parte de los
médicos que la utilizan. Al mismo tiempo, en tan-
to a las causalidades y los dafios (p. 162).

El objetivo es reparar los dafios ocasiona-
dos, proceso que se torna complejo cuando hay
que dar un valor monetario a cuestiones que se
miden en otros valores, como la pérdida de una
funcién vital o incluso de la vida, mencionar dos.
A pesar de ello, las aseguradoras logran operar
dentro de un marco legal-regulatorio.

La nanotecnologia, sin embargo, trae consigo
una dificultad peculiar, su complejidad hace in-
trincado el proceso de definir grados de respon-
sabilidades por negligencia. Ello se debe no sélo
a cuestiones cientifico técnicas que estan todavia
en estudio o que requieren mayor experiencia,
sino ademas —como explica Boucher— al hecho
de que un dafio puede ser resultado de una com-
binacidén de factores, por ejemplo, la negligencia
puede ser causa de un nanomedicamento per se
en un 40%; del uso de un producto convencional
en un 25%; del uso un segundo producto con-
vencional en un 15%; y por error del paciente
(o culpa concurrente) en un 15% (p. 172). Defi-
nir esos porcentajes es justamente lo que es alta-
mente complejo.

En cualquier caso —indica Boucher—Ilo claro
es que la falla de tal o cual tratamiento es resulta-
do “de los limites tecnolégicos de la humanidad”,
es decir, “sea simplemente porque no entende-
mos lo suficiente sobre la respuesta fisiol6gi-
ca de cuerpos humanos individuales como para
predecir ciertas reacciones adversas, o la tecno-
logia, tal y como est4, atin incluye riesgos o com-
plicaciones inherentes” (p. 173).

La negligencia, sin embargo, sélo se susten-
ta cuando se prueba que la accién de un actor

ha sido irresponsable y, por tanto, en un grado u
otro, deliberada. Si un médico hace uso de un na-
notratamiento sobre la base de la experiencia y
los protocolos conocidos y aun asi hay dafios, la
negligencia no puede ser legalmente establecida.
Es por ello crucial que en el proceso de avance de
la nanomedicina, los pacientes sean bien infor-
mados acerca de los efectos adversos conocidos,
los potenciales riesgos y del estado real del cono-
cimiento cientifico tecnolégico (o de cuales son
los vacios existentes). En fases iniciales, se debe
comunicar también que los tratamientos carecen
de estudios sobre los posibles efectos adversos de
largo plazo; que los estudios han tenido un espec-
tro limitado (aplicados sélo a una parte peque-
fia de poblacion, a grupos de cierta edad y sexo;
para identificar s6lo algunos riesgos especificos;
etc.); que los médicos son inexpertos en tanto a la
administracién de nanotratamientos, entre otros
aspectos (p. 174). La falta de este tipo de comuni-
cacion puede llevar a procesos legales complejos
y ciertamente costosos —advierte Boucher.

Algo similar puede argumentarse en relacién
con la responsabilidad sobre los nanoproductos
en general (y no solamente los resultantes del
avance de la nanomedicina). Se trata de un as-
pecto relevante, pues la propia historia muestra
casos sorprendentemente costosos como el de
los asbestos cuyas consecuencias se identifica-
ron en el mediano largo plazo después de nume-
rosos casos de afectados.

A diferencia de la responsabilidad en el am-
bito de la practica médica, la responsabilidad se
enfoca al producto per se en el sentido de que
una responsabilidad con el consumidor no fue
cumplida: los asbestos no son seguros para la sa-
lud pues se astillan en los pulmones generando
cancer. Como consecuencia, la industria enfrenté
y sigue enfrentando numerosas demandas. Has-
ta fines de la primera década del siglo xx1, habia
unas 700 mil demandas contra unas 8 mil indus-
trias fabricantes de asbesto o de productos que
lo incluian. El calculo estima unos 10 mil millo-
nes de délares de inversion perdidos y cientos de
empresas quebradas. El cierre del caso de los as-
bestos se estima que totalizara un total de 3 mi-
llones de demandas y mas de 300 mil millones
de ddlares en compensaciones (pp. 179-180).
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La experiencia de los asbestos —indica
Boucher— debe ser recordada y aprendida para
minimizar los costos de productos innovadores
de los cuales se sabe poco. En ese sentido, la res-
ponsabilidad en los nanoproductos debe enton-
ces vigilarse en tanto a 1) posibles defectos de
disefio; 2) posibles defectos de manufactura y,
3) posibles defectos en las advertencias sobre el
producto que resulten, en cualquiera de los tres
casos, en afectaciones al consumidor.

Respecto al tercer punto, el de las adverten-
cias, cabe precisarse que el papel que juegan es
la relativa transferencia de la responsabilidad
hacia el consumidor, de ahi que ser explicito en
las mismas (y, por tanto, de los riesgos previsi-
bles) es util para definir claramente las respon-
sabilidades de las partes, la del productor y la
del consumidor. Esto es aplicable incluso para el
caso de productos que usualmente son entrega-
dos al consumidor por la via de un intermedia-
rio calificado como lo es el caso de los médicos
y ciertos medicamentos. El lenguaje empleado
en las advertencias de los productos también es
algo que debe considerarse segtn sea el caso, si
el producto va directamente al publico en gene-
ral o si se canaliza por la via de un intermedia-
rio calificado.

Finalmente, Boucher indaga brevemente en
las implicaciones de las responsabilidades con
respecto al negocio, observando que una de las
razones por las cuales el grueso de nanoproduc-
tos salen de corporaciones y en mucho menor
medida de pequefios emprendedores se debe,
desde la perspectiva legal y el riesgo, a que la fi-
gura de la corporaciéon permite limitar la carga
financiera de eventuales responsabilidades a los
activos de la empresa, protegiendo asfi el patri-
monio individual de los socios, accionistas o due-
fos. Y es que la corporacién en términos legales
tiene una “personalidad” juridica que le permi-
te tener derechos y obligaciones similares a los
de las personas fisicas. Esto, desde luego, lleva
a pensar en los aspectos éticos y morales sobre
cémo en realidad opera la corporacidn, en parti-
cular en cémo asume la responsabilidad de sus
productos y/o servicios y como se puede hacer
legalmente valida esa responsabilidad cuando
hay afectados. Ello sobre todo porque hoy dia

la marafia de fusiones e intercambios de accio-
nes entre compafiias hace dificil identificar cla-
ramente a todos los responsables.

Mas aun, los aspectos éticos se extienden a la
posibilidad, como ha sucedido con otras tecno-
logias, de truncar resultados o evaluaciones en
el nombre de aumentar las ganancias o reducir
los gastos. Esto para el caso de la nanotecnologia
—escribe Boucher— podria suceder en la for-
ma de la alteracion deliberada de protocolos de
prueba de los productos antes de salir al merca-
do; del vertido de nanodesechos en formas y/o
lugares prohibidos por una eventual regulacién;
la violacién de normas de seguridad en la trans-
portacion de nanomateriales; el uso deliberado
de tales o cuales nanomateriales a pesar de tener
conocimiento sobre sus efectos téxicos debido a
que los resultados en los productos son increi-
bles; entre otras acciones (p. 218).

Esta probable situacién exige pues una se-
rie de regulaciones que desde el punto de vista
de Boucher, al menos en su mayoria, ya existen,
pues se trata de aspectos que no son especificos
a la nanotecnologia sino al comportamiento y a
las motivaciones por parte de los actores que la
desarrollan. Tal vez lo que si caracteriza a la na-
notecnologia es que los potenciales crimenes se-
ran, practicamente en el grueso de casos, sobre
la base de capacidades colectivas y no individua-
les, pues la complejidad de la nanotecnologia di-
ficilmente permite que un solo individuo logre
construir dichas capacidades. Una de las cues-
tiones que debe preocupar a las corporaciones
en ese sentido —precisa Boucher— es la plausi-
bilidad de acciones criminales por parte de sus
empleados, mismas que podrian arrastrar a la
propia corporacién a eventuales procesos judi-
ciales en su contra, con consecuencias y costos
mayores, sobre todo de cara a las cada vez mas
exigentes penalizaciones que por lo menos exis-
ten en Estados Unidos y Europa (p. 222).

e Consideracion final

Tomando nota de todo lo anterior, parece que la
necesidad de regular la nanociencia y la nano-
tecnologia es bastante clara a estas alturas de su
todavia temprana etapa de desarrollo. Si bien,
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desde el punto de vista de Boucher, el proceso de
regulacién serd un ir y venir, a modo de péndulo,
entre acciones legales que relajen y por tanto es-
timulen el avance de la nanotecnologia, y aque-
llas que tensen ciertos aspectos ante eventuales
riesgos (pp. 237-238); vale advertir que en el
ir y venir siempre cabe la posibilidad de calcu-
los erréneos o imposibles de preveer con costos
de diversa magnitud. De ahi, pues, la necesidad,
como se indic6, de introducir instrumentos que
ayuden al manejo social de la nanotecnologia
por la via de la aplicacion razonable del principio
precautorio, el estimulo del didlogo transparente
y abierto, y la constante informacién del publico
en general, incluyendo a los hacedores de politi-
cas publicas.

El libro de Boucher, entre otras fuentes, de-
berian verse desde la mirada de paises como
México, y en especial de sus entidades guberna-
mentales responsables de regular, como fuertes
llamados de atencién para promover la infor-
macioén y formacién de personal especializado,
pero sobre todo para impulsar al mismo tiempo
un dialogo abierto, un debate amplio y acciones
propias que procuren consolidar una innova-
cién nanotecnoldgica encauzada y responsable.
El tiempo que el Estado falle en ello sera el tiem-
po que continuara un desarrollo nanotecnold-
gico desregulado en un contexto de crecientes
productos “nano” llegando a los espacios de pro-
duccién y al mercado. Tal panorama es social y
ecologicamente indeseable y, lo que es mas, po-
dria ser altamente costoso, tanto en términos
econdémicos, como politicos.
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