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CAPITULO SEXTO

ASPECTOS REGULATORIOS DE LAS NANOTECNOLOGIAS
EN MEXICO

1. INTRODUCCION

En el presente capitulo se explora el marco normativo relevante para las NT
en México. La cuestion principal de este apartado es identificar las institu-
clones, érganos y normas que regulan, directa o indirectamente y voluntaria
u obligatoriamente, a las N'T. El capitulo se organiza en cuatro apartados.
El primer apartado estudia las politicas publicas que se relacionan con la
materia de las N'T. Analizamos dos normativas: los ultimos tres Programas
Especiales de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, y los Lineamientos para Re-
gulaciones sobre N'T 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
comercializacién de la C&T. El titulo en si mismo garantiza la competitivi-
dad; la proteccion de la salud y el medio ambiente no son una prioridad en
los Lineamientos.

El segundo apartado aborda, brevemente, las normas mexicanas emiti-
das por el Comité Técnico de Normalizaciéon Nacional en Nanotecnologias.
Todas las normas existentes en material de N'T son de reciente aprobacion
y de caracter voluntario, y la mayoria son de tipo conceptual.

En el siguiente apartado senalamos los fundamentos y argumentos juri-
dicos concernientes a la materia de salud y a la nanomedicina. Identificamos
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 6rgano desconcen-
trado encargado de regular, fomentar y ejercer un control sanitario; dichas
atribuciones las ejerce a través de sus distintos comités u comisiones, que son
estudiados a mayor detalle en este capitulo. Algunos de los temas que abar-
camos en este capitulo son: la investigacién de medicamentos, la evaluacion
de protocolos de investigacion en seres humanos, la evaluacion de sustancias
naturales o sintéticas nuevas, dispositivos médicos, entre otros.

141

DR © 2020. Universidad Nacional Autonoma de México,
Instituto de Investigaciones Juridicas



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

142 LAURA ELENA VIDAL CORREA

Por dltimo, en el cuarto apartado analizamos el impacto del T-MEC en
el marco normativo vigente mexicano. El T-MEC afecta juridicamente al
sector farmacéutico. Por ejemplo, el ajuste de plazos por retrasos injustifica-
dos genera una ampliacién artificial de la vigencia de la patente. Ademas,
la flexibilidad en los requisitos de patentabilidad fomenta el llamado evergre-
ening, es decir, el patentamiento periférico o secundario. Cabe destacar que
por si solo, el T-MEC es aglutinador y simultdneo; es decir, que para ser
miembro de éste se debe ser miembro de muchos otros tratados anterior-
mente, y de todos aquellos tratados de los que se sea miembro coexistiran
junto con el T-MEC; esto es: la clausula de coexistencia. Todo este ambien-
te generado puede crear obstaculos e inhibir la innovacion.

II. POLITICAS PUBLICAS

La relevancia de las N'T para México se ha incrementado gradualmente. En
el Programa Especial de Ciencia y Tecnologia 2001-2006 (Pecyt)'' se men-
ciona por primera vez a las N'T, 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) 2008-201219% consideré a la N'T' como
area prioritaria para el sector de C&'T.

El PECITT actual, 2014-2018,'9 coloca a la NT como parte del desa-
rrollo tecnoloégico, que es, a su vez, un tema prioritario. Dentro del avance
tecnologico se encuentran la roboética, el desarrollo de la biotecnologia, el
desarrollo de la genémica, el desarrollo de materiales avanzados, manufac-
tura de alta tecnologia, entre otras. El programa considera en conjunto el
desarrollo de nanomateriales y de la N'T.

Las patentes, en general, nos indican el potencial de comercio de los
productos. En el caso de patentes en N'T otorgadas a México, se puede
observar en la siguiente grafica un incremento gradual y significativo entre
2010 a 2017, tanto en la USPTO como en la OEP. No obstante, las paten-
tes otorgadas por cada oficina representan una gran diferencia. La USPTO
ha otorgado quince patentes en 2017, mientras que la OEP presenta 3. El
aumento de las patentes publicadas ha sido en ambas oficinas, pero con una
fuerte preferencia por la USPTO.

191
192
193

(Programa Especial de Ciencia y Tecnologia 2001-2006).
(Programa Especial de Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon 2008-2012).
(Programa Especial de Ciencia, Tecnologia e Innovacion 2014-2018).
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PATENTES NANO OTORGADAS A MEXICO EN LA USPTO Y LA OEP
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FUENTE: elaboracion propia a partir de Nano Science, Technology and Industry Scoreboard, disponi-
ble en: hitp://statnano.com/.

De acuerdo con Zayago y Foladori, una de las primeras influencias que
se tuvieron para la elaboracién de principios en materia de N'T fue a través
del documento titulado “Principios de politica para la toma de decisiones
de EU concernientes a la regulaciéon y supervision de la aplicaciéon de las
nanotecnologias y los nanomateriales”.!* Este documento fue firmado por
las siguientes oficinas de Estados Unidos: 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.!%>

En 2012, la Secretaria de Economia publicé los “Lineamientos para re-
gulaciones sobre N'T para impulsar la competitividad y proteger al medio
ambiente, la salud y la seguridad de los consumidores”. Estos fueron estable-
cidos por el Consejo de Alto Nivel para la Cooperaciéon Regulatoria (CCR)
México y Estados Unidos. El Consejo es presidido en México por el subse-
cretario de Comercio Exterior, el subsecretario de Competitividad y Norma-
tividad, y en Estados Unidos, por el Departamento de Comercio (USDC) y
la Oficina de Informaciéon y Asuntos Legales (OIRA). Uno de los principales

194 Foladori, Guillermo y Zayayo Lau, Edgar, “La regulacién de las nanotecnologias en
México”, Revista Legislativa de Estudios Sociales y de Opinion Piblica, vol. 7, 2014.
195 Idem.
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objetivos del CCR es la reducciéon de costos en los flujos de comercio y el
fomento de la inversiéon en ambos paises. Ello, a través de una regulacion
eficiente. Por lo tanto, el CCR pretende ofrecer opciones viables de armoni-
zacion de procesos, compatibilidad de regulaciones y cooperacién técnica,
entre otras (SE-CCR).

El CCR propone doce lineamientos, entre los cuales sugiere: a) cui-
dar la salud de los trabajadores laboralmente expuestos (L. 4); b) estable-
cer requerimientos que no limiten la innovacién y la competitividad de la
industria nacional (L. 3); ¢) preservar y proteger la salud de la poblacién y
la calidad del ambiente (L. 3); d) requerir informacién de los fabricantes,
importadores, distribuidores y comercializadores; e) informar a la sociedad,
particularmente a los consumidores, sobre los posibles efectos (L. 8).19

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

En segundo lugar, existe un conflicto respecto a la orientacion que toma
el desarrollo de las N'T y los nanomateriales. La visién 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 énfa-
sis en una regulacion que impulse la competitividad de la industria nacional
y que no obstaculice el comercio.

En tercer lugar, se consideran sujetos, como consumidores y trabajado-
res, y no menciona a pacientes o terceros afectados. Por ultimo, en cuarto
lugar, la proteccion de la salud y el ambiente forma parte del tercer linea-
miento, como una medida de justificacién y no como un objetivo principal.
La inclusion 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 proteccion de la salud y el am-
biente no son prioridad.

La orientacién normativa de los lineamientos es congruente con la vi-
sion global, que persigue la comercializacién de la G&'T. No obstante, que-
dan desplazados aspectos sociales y éticos, que deben ser considerados por
los marcos normativos y ajustarse a las necesidades regulatorias de cada

196 Secretaria de Economia, “Lineamientos para regulaciones sobre nanotecnologias para
impulsar la competitividad y proteger el medio ambiente, la salud y la seguridad de los con-
sumidores”, 2012.
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pais. En México, los organismos especificos coinciden con la tendencia in-
ternacional en materia de NT en la cual predominan regulaciones volunta-
rias. Hasta ahora, la regulacién mexicana en materia de N'T' es bésica y no
apegada a las especificidades de estas tecnologias.!®?

IIT. NORMAS MEXICANAS

El Comité Técnico de Normalizacion Nacional en Nanotecnologias (C'T-
NNN), regulado por la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se
encarga de generar las normas mexicanas. En el sistema de normalizacion
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 seguir.

En el siguiente cuadro se enlistan las normas existentes en materia de
NT. Es necesario senalar que seis son normas de reciente aprobacion; es
decir, finales de 2014. Todas las normas aprobadas son de caracter volunta-
rio, y la mayoria de ellas son de tipo conceptual. El tinico proyecto de norma,
del 6 de abril de 2015, trata sobre etiquetado de la manufactura de objetos
nano y sus productos. Las normas son adaptaciones de las internacionales
emitidas por el Comité Técnico de Normalizacién Internacional en Nano-
tecnologias de la Organizacion Internacional de Estandares (ISO).

CUADRO 34
NORMAS MEXICANAS PARA LAS NANOTECNOLOGIAS

Clave Fecha Descripeion

NMX-J-699-AN- | 29/05/2014 | Contactos e interconexiones eléctricos en nanoescala
CE-2014

NMX-R-10867- | 20/10/2014 | Nanotecnologias-caracterizaciéon de nanotubos de car-
SCFI-2014 bono de una capa (NTCUC) mediante espectroscopia
de fotoluminiscencia en el infrarrojo cercano (EFL-IRC)

NMX-R-10929- | 20/10/2014 | Nanotecnologias-caracterizaciéon de muestras de nano-

SCFI-2014 tubos de carbono de multiples capas (NTCMC)
NMX-R-12901- | 01/02/2017 | Nanotecnologias-gestion de riesgo ocupacional aplica-
1-SCFI-2015 do a nanomateriales manufacturados, parte 1: Princi-

plos y enfoques

197 Anzaldo, Ménica y Herrera-Basurto, Ratl, “Actores, visiones y perspectivas de la
gobernanza de la regulacién de las nanotecnologias en México”, Nanotecnologias en América

Latina: trabajo y regulacion, Rel.ans-Porraa, 2014.
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Clave Fecha Descripcion

NMX-R-13830- | 11/08/2015 | Nanotecnologias-guia para el etiquetado de nano-obje-
SCFI-2014 tos manufacturados y de productos que contengan na-
no-objetos manufacturados

NMX-R-27687- | 20/10/2014 | Nanotecnologias-terminologia y definiciones para na-

SCFI-2013 no-objetos-nanoparticula, nanofibra y nanoplaca
NMX-R- 1370472015 | Nanotecnologias-descripcion, medicién y descripcién
62622-SCFI- de parametros de calidad dimensional de rejillas arti-
ANCE-2014 ficiales

NMX-R-80004- | 20/10/2014 | Nanotecnologias-vocabulario-parte 1: Conceptos ba-
1-SCFI-2014 sicos

NMX-R- 20/10/2014 | Nanotecnologias-vocabulario-parte 3: Nanoobjetos de
80004/3- carbono
SCFI-2014

FUENTE: Catalogo de Normas Mexicanas (NMX), disponible en: Attp://www.economia-nmx.gob.
mx/normasmx/index.nmx (fecha de consulta: febrero de 2019).

Siguiendo el orden del cuadro 24, las ultimas tres normas son esencia-
les para la regulacion. Antes de disefiar un marco normativo complejo en
materia de NI, es necesario conocer y definir cada uno de los conceptos
que se pretenden regular. Es fundamental que la conceptualizacién sea
comprendida y empleada por los “usuarios”, investigadores, legisladores,
pacientes, médicos, terceros y demas, independientemente del sector o area
(industrial, académico o gubernamental). Ademas, podemos ver un avance
en las normas mas recientes, ya que brindan una orientacién especifica a
un material, como nanotubos de carbono, nanoparticula, nanofibra, etcé-
tera. Por ultimo, la NMX-R-12901-1-SCFI-2015 es la tnica que se enfoca
en la gestion de riesgo ocupacional aplicado a nanomateriales manufactu-
rados.

La Cofepris también puede elaborar y expedir normas oficiales mexica-
nas relativas a los productos, actividades, servicios y establecimientos mate-
ria de su competencia,!? que seran de caracter obligatorio. Esto nos condu-
ce al marco normativo vigente (obligatorio) en México en materia de NT. A
pesar de que no hay una regulacion especifica para las N'T, su regulacion ha
sido indirecta a través de distintos comités y comisiones, los cuales se exami-
nan y analizan mas adelante.

198 Tey General de Salud (LGS), fr. I, articulo 17 bis.
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IV. LEGISLACION RELEVANTE PARA LA NANOMEDICINA

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

De acuerdo con el articulo 97 de la LGS, el desarrollo de la investiga-
cién cientifica y tecnoldgica destinada a temas de salud estard orientado por
la Secretaria de Educacion Publica, en coordinacién con la Secretaria de
Salud y con la participacién que corresponda al 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

Proponer al Secretario de Salud la politica nacional de proteccién contra ries-
gos sanitarios asi como su instrumentacion en materia de: establecimientos de
salud; medicamentos y otros insumos para la salud; disposiciéon de 6rganos,
tejidos, células de seres humanos y sus componentes; alimentos y bebidas,
productos cosméticos; productos de aseo; tabaco, plaguicidas, nutrientes ve-
getales, sustancias toxicas o peligrosas para la salud; productos biotecnologi-
cos, suplementos alimenticios, materias primas y aditivos que intervengan en
la elaboraciéon de los productos anteriores; asi como de prevencién y control
de los efectos nocivos de los factores ambientales en la salud del hombre, sa-
lud ocupacional y saneamiento basico...!%

El enfoque de esta investigacion se centra en cuatro temas: 1) investi-
gacion farmacolégica; 2) disposicion de érganos, tejidos, células de seres
humanos y sus componentes; 3) productos biotecnologicos, y 4) sustancias
toxicas o peligrosas para la salud. Ello en razén de que en estas areas se pue-
den utilizar las N'T, mas especificamente la nanomedicina.

La investigacion farmacologica (IF) se encuentra definida en el articulo
65, capitulo II, del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacién para la salud (RLGS), como

...las actividades cientificas tendientes al estudio de medicamentos y produc-
tos biologicos para uso en humanos, respecto de los cuales no se tenga expe-
riencia previa en el pais, que no hayan sido registrados por la Secretaria vy,
por lo tanto, no sean distribuidos en forma comercial, asi como los medica-
mentos registrados y aprobados para su venta, cuando se investigue su caso

199 Articulo 17 bis, fraccién 11, LGS. Ley General de Salud, 2013 (Diario Oficial de la Fede-
racion 7 de febrero de 1984).
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con modalidades, indicaciones, dosis o vias de administraciéon diferentes de
las establecidas, incluyendo el empleo en combinaciones.

Las fases en la investigacion de medicamentos consideradas en el RLGS
(articulo 66) son:

CUADRO 35
FASES EN LA INVESTIGACION DE MEDICAMENTOS

— Administracion por primera vez

— Medicamento de investigacion

— Persona sana

— Sin beneficio de diagnostico o terapéutico

— Dosis tinica o multiple

— Grupos pequenios hospitalizados

— Establecer parametros farmacolégicos iniciales

Fase

— Medicamento de investigacion
— Persona enferma
Fase Dosis tinicas o multiples
II | — Grupos pequeiios hospitalizados
— Eficacia inicial
Establecer parametros farmacolégicos

— Medicamento de investigacion

— Grupos grandes de pacientes externos
Utlidad terapéutica

— Identificar reacciones adversas, interacciones, factores
externos que puedan alterar el efecto farmacolégico

Fase

111

Fase | — Medicamento de registro
IV | — Informacién: seguridad durante su empleo
— Empleo generalizado y prolongado

FUENTE: elaboracién propia a partir del Reglamento de la Ley General de Salud en materia
de investigacion para la salud (RLGS).

La IF implica una serie de procesos, que se llevan a cabo desde que se
administra a la persona por primera vez hasta que se tiene informacién so-
bre su eficacia y seguridad terapéutica en grandes grupos de personas. Cabe
destacar que el RLGS considera en su articulo 72 la investigacién de otros
nuevos recursos, que define como las actividades cientificas tendientes al
estudio de materiales, injertos, trasplantes, protesis, procedimientos fisicos,
quimicos y quirdrgicos y otros métodos de prevencion, diagnostico, trata-
miento y rehabilitacién. Dicha investigacién se debe realizar en seres hu-
manos o en sus productos biologicos, con excepcion de los farmacologicos.
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Para utilizar medicamentos de investigacion en seres humanos es nece-
sario contar con la autorizaciéon de la SSA y la informacioén farmacolégica
basica y preclinica, especifica al medicamento. Cada una de las fases antes
mencionadas considera los siguientes criterios:

CUADRO 36
CRITERIOS DE LAS FASES EN LAS INVESTIGACION DE MEDICAMENTOS

Elapa Estado de N .. i
p g Tamano Objetivos del Pardmetros
de aprobaciin del salud del grupo tratamiento Jfarmacoldgicos
medicamento del syjeto grup gleo:
Grupos Sin beneficio
Medicamento | Persona pe de Parametros farma-
Fase | . . pequenos L L
de investigaciéon | sana S diagnostico | cologicos iniciales
© hospitalizados S ©
o terapéutico
. Grupos
Medicamento | Persona Pe S
Fase II . . pequenos Eficacia inicial
de investigacién | enferma S
hospitalizados
Utlidad terapéutica
Identificar reaccio-
Grupos .
. nes adversas, inte-
Medicamento grandes .
Fase 111 . . . racciones, factores
de investigacion de pacientes
> externos externos que pue-
’ dan alterar el efecto
farmacologico
Medicamento Empleo .
. P Seguridad durante
Fase IV de registro generalizado
- su empleo
(autorizado) y prolongado

FUENTE: elaboracién propia a partir del Reglamento de la Ley General de Salud en materia
de investigacion para la salud (RLGS).

En el siguiente cuadro presentamos un resumen de los distintos su-
boérganos o herramientas de trabajo con los que cuenta la Cofepris, y que
abordamos mas adelante. La Cofepris, como 6rgano desconcentrado con
autonomia, cuenta con unidades administrativas. Para esta investigacion,
el interés se centra en la Comisiéon de Autorizaciéon Sanitaria (CAS). Asi-
mismo, dentro de las multiples herramientas que tiene la Cofepris se en-
cuentran 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, recolecciéon y sistematizacion de la infor-
macion.
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CUADRO 37

ESTRUCTURA DE LA COFEPRIS

Organo de Comision/Comité/
la Secretaria Herramientas Actividades que desemperian

de Salud de trabajo

Comision de Auto- | Evaluacién de protocolos de investigacion en seres hu-
rizaciéon Sanitaria | manos.

Titulo quinto de la Ley General de Salud

Comité de Molécu- | Evaluacién de sustancias naturales o sintéticas ‘“nue-
las Nuevas vas”, en algunos casos incluye dispositivos médicos.
Clasificacion de molécula nueva

Cofepris Centro Integral de | Sistema de servicios al publico creado por el gobierno
Servicios federal

Registro de dispo- | Aquellos dispositivos médicos avalados por la FDA y
sitivos médicos por | Health Canada
equivalencia

Registro Nacional | Forma parte de la CAS y retne la informacién de los
de Ensayos Clinicos | ensayos clinicos

FUENTE: elaboracién propia.

La investigacién en seres humanos cuenta con una regulacion riguro-
sa. La CAS estd a cargo de expedir, prorrogar o revocar la autorizacion de
proyectos para el empleo de medicamentos, materiales, aparatos, procedi-
mientos o actividades experimentales en seres humanos con fines de inves-
tigacion cientifica. Seran aprobados aquellos proyectos que demuestren su
eficacia preventiva, terapéutica o de rehabilitacion. Es decir, que los pro-
yectos presentados ante la CAS deben tener como propoésito final ayudar
(sanar, curar, tratar, prevenir) al paciente. Por lo que, bajo este esquema, no
se puede llevar a cabo investigacion con seres humanos con el objetivo de
experimentar o desarrollar conocimiento. El ser humano debe ser conside-
rado 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
pueden ser industria farmacéutica, terceros autorizados para intercambia-
bilidad de medicamentos, organizaciones de investigaciones de contrato,
instituciones de salud, investigadores independientes, etcétera. Una vez en-
tregada la solicitud, el Area Técnica de Evaluacién de Protocolos de In-
vestigacion en Seres Humanos esta a cargo de registrar, evaluar y emitir el
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dictamen correspondiente, de acuerdo con la informacién 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 bioldgicas que deriven de éstos.

La CAS cuenta con un Registro Nacional de Ensayos Clinicos, median-
te el cual se pueden conocer aquellos protocolos sometidos previamente a
autorizacién. Sin embargo, sélo se dan a conocer las solicitudes que han
sido procesadas, ya que los protocolos de investigacion que estan en evalua-
cién se consideran confidenciales.

A pesar de ser un registro detallado, las categorias de clasificaciéon no
nos permiten conocer los protocolos sometidos en materia de NT o nano-
medicina, dado que dicha categoria no es considerada. Por consiguiente,
la CAS no considera como factor de analisis en sus evaluaciones el que se
trate de nanomateriales, nanoparticulas, nanocomponentes, nanofibras, na-
nocapsulas, etcétera.

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 tecno-
logia STEALTH® esta compuesta por nanoparticulas de lipidos que in-
corporan un recubrimiento de polietilenglicol. Este revestimiento ayuda a
evadir el impacto potencial del sistema inmune y permite que la tecnologia
STEALTH® proporcione una administraciéon precisa de medicamentos a
las areas afectadas en el cuerpo.

En noviembre de 2013, la CAS autoriz6 un protocolo de investigacion
presentado por Janssen Cilag, S. A. de C. V. Siendo un estudio aleatorio, do-
ble ciego, controlado con placebo, de fase tres, del Inhibidor de la Tirosin-
Cinasa de Bruton (BTK), PCI-32765 (Ibrutinib), en combinacién con Ritu-
ximab, 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 comparacion con R-CHOP.

Segun la informacién proporcionada por la CAS, no podemos determi-
nar si en este estudio se incorporan nanoparticulas, debido a que no forma
parte de la evaluacion que hace la CAS, o simplemente porque el estudio
no utiliza N'T. Independientemente de cual sea el caso, sabemos que este
compuesto (doxorrubicina) se encuentra en el farmaco Doxil®, que con-

200 Disponible en: Attp://www.nanotechproject.org/inventories/medicine/apps/cancer/doxil/ .
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tiene nanoparticulas de lipidos y es comercializado por Janssen, la misma
compaiiia que comercializa Doxil®.

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 ser responsabilidad Gnica
y exclusiva del Comité de Moléculas Nuevas, el cual estudiamos a conti-
nuacion.

El Comité de Moléculas Nuevas (CMN) de la Cofepris es una instancia
de consulta para el analisis y evaluacion de la informacién de seguridad, efi-
cacia 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. EIl CMN esta integrado por el comisionado de
Autorizacién Sanitaria, el director ¢jecutivo de Autorizaciéon 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 utili-
zada 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.

b) Aquel farmaco o medicamento que aun existiendo en otros paises,
con experiencia clinica limitada o informacién controvertida, no ten-
ga registro en México y pretenda registrarse en nuestro pais.

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

201 Farmaco es “toda substancia natural, sintética o biotecnoldgica que tenga alguna acti-

vidad farmacoldgica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones bio-
logicas, que no se presente en forma farmacéutica y que retina condiciones para ser empleada
como medicamento o ingrediente de un medicamento” (fraccion 11, articulo 221, LGS).

202 Medicamento es “toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sin-
tético 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 farmacéu-
tica definida y la indicacién de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilita-
torios” (fraccién I, articulo 221, LGS).
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d) Aquel firmaco 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 dispo-
sitivos médicos. La Cofepris cuenta con el Registro de Dispositivos Médicos
por Equivalencia, que reconoce como semejantes a la autoridad mexicana
aquellos requisitos, pruebas, procedimientos de evaluacién y demas reque-
rimientos solicitados por Estados Unidos y Canada. Es decir, que los dispo-
sitivos 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 cla-
sificacion anterior, se debera presentar una solicitud de reunién técnica a
través del CIS. Esta solicitud debera indicar tanto los datos del solicitante
como de la molécula, su clasificacion, informacion, estatus regulatorio, y
una posible fecha de reunion.

El CMN emite sus comentarios respecto a la seguridad, eficacia y ca-
lidad de la molécula presentada, asi como la viabilidad de su comerciali-
zacién 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 A2 y
Modalidad C”.204

V. EFECTOS NORMATIVOS DEL TRATADO DE ASOCIACION
TRANSPACIFICO 11

El TPP se firmé por los doce paises originales el 4 de febrero de 2016. Sin
embargo, en enero de 2017, Estados Unidos decidi6 salirse del Tratado. De-
bido a esto, los once paises restantes llegaron al Tratado Integral y Progre-
sista de Asociaciéon Transpacifico (CPTPP, por sus siglas en inglés). En enero
de 2018, los once paises participantes (Japon, Australia, Brunéi Darussalam,
Canada, Chile, Malasia, México, Nueva Zelanda, Pert, Singapur y Vietnam)
llegaron a un acuerdo, que se suscribi6 el 8 de marzo de 2018 en Santiago,

203 T.a Modalidad A es para el registro sanitario de medicamentos alopéticos, vacunas y

hemoderivados de fabricacion nacional (homoclave Cofepris-04-004-A).
204 T,a Modalidad C es para el registro sanitario de medicamentos alopéticos, vacunas y
hemoderivados de fabricacién extranjera (homoclave Cofepris-04-004-C).
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Chile. EI CPTPP incorpora el contenido del TPP, con la excepcion de una
lista de disposiciones, que por ahora se encuentran suspendidas.

El anterior TPP podia entrar en vigor de dos maneras: después de se-
senta dias de ser ratificado por los doce Estados miembros, o después de dos
anos transcurridos, y que sea ratificado por seis Estados miembros, y que
éstos sumen el 85% del total del PIB de los doce firmantes originales (TPP,
ch. 30, articulo 30.5). El control sobre si se ratificaba o no el tratado estaba
en manos de Estados Unidos, ya que los once paises firmantes suman 10.64
billones de dolares de sus PIB, respectivamente, en 2014, y para alcanzar el
85% del total de PIB de los doce firmantes se requiere de 23.85 billones de
doélares. Esto se debe a que Estados Unidos tiene un PIB de 17.42 billones.
En los billones se encuentran Japoén, con 4.6 billones de doélares; Australia,
con 1.4; Canada con 1.7, y México, con 1.2. En realidad, bastaria con tener
la ratificacién de estos paises para juntar el 85% que se pide; sélo 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.

A diferencia del TPP, el actual GPTPP sefiala en el articulo 3.1, que la
entrada en vigor sera a los sesenta dias siguientes a la fecha en la que al me-
nos seis o al menos 50% del nimero de signatarios totales, lo que sea menor,
hayan notificado su ratificacién por escrito.

Por otrolado, inici6 la negociacion del “nuevo TLCAN”, el Tratado en-
tre México, Estados Unidos y Canada (T-MEC). El T-MEC se negoci6
entre 2017 y 2018; se firmé el 30 de novimebre de 2018 en el G20 Buenos
Aires Summit. Estados Unidos y México llegaron a un acuerdo, al cual pos-
teriormente se sumo6 Canada. Es necesario mencionar que el TPP es agluti-
nador y contiene una clausula de coexistencia; es decir, que el ser miembro
del TPP implica, por un lado, el ser miembro de muchos otros tratados,
como el Convenio de Paris, el Convenio de Berna, el Tratado de Coopera-
ciéon en materia de Patentes, el Protocolo de Madrid, el Tratado de Buda-
pest, el Tratado de Singapur, entre otros, y, por otro lado, acepta la coexis-
tencia junto con éstos otros acuerdos internacionales (I-MEC, ch. 20, sec.
A, articulo 20.7).

Antes de adentrarnos en la seccion especifica de patentes, es fundamen-
tal conocer la esencia y objetivos del capitulo de propiedad intelectual. El
capitulo 20, seccion A, articulo 20.2, define como objetivos:

La proteccién y cumplimiento de los derechos de propiedad intelectual de-
beran contribuir a la promocién de la innovaciéon tecnologica y a la trans-
ferencia y difusién de tecnologia, en beneficio reciproco de los productores
y los usuarios del conocimiento tecnolégico, y de modo que conduzcan al
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bienestar social y econémico, y para un equilibrio de derechos y obligaciones
(T-MEC, ch. 20, sec. A, articulo 20.2).

De acuerdo con el T-MEC, la propiedad intelectual (PI) es exclusiva-
mente el resultado de la aplicacién 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 Declara-
cién Universal de Derechos Humanos es el primer acuerdo internacional en
el cual se discute la nocién de propiedad intelectual, empleando los concep-
tos de progreso cientifico y producciones cientificas (Declaraciéon Universal
de Derechos Humanos, articulo 27). El aspecto tecnologico es de recien-
te mencién. Se especifican tres formas de generar tecnologia que tendran
la proteccién como derechos de propiedad intelectual (DPI): innovacién
tecnologica, transferencia de tecnologia y difusién de tecnologia. Tanto la
transferencia de tecnologia como la difusiéon de tecnologia no aportan el
elemento novedoso, pero como veremos mas adelante, éste ya no sera un
requisito esencial de patentabilidad.

En la segunda parte de los objetivos menciona a los actores: los produc-
tores y los usuarios del conocimiento tecnolégico. No se refiere en amplio
espectro a persona o autor; el aspecto comercial resalta, ya que las categori-
zaciones de los sujetos nos indican una relacion con el mercado; lo esencial
de que dicho producto tenga un fin comercial. Por Gltimo, 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 obje-
tivos es que busca el bienestar social y econémico de estos sujetos. En pocas
palabras, muestra un perfil comercial, no s6lo inclinandose por la tecnolo-
gia, sino haciendo completamente a un lado a la ciencia, y haciendo hinca-
pié en dos factores importantes: el aspecto novedoso no forma parte esencial
de la PI, y el fin econémico y comercial es primordial en la PI.

En el siguiente articulo (20.3) se plantean los principios bajo los se rige
el acuerdo especificamente en materia de propiedad intelectual (T-MEC,
ch. 20, sec. A, articulo 20.3). Extraemos tres principios: 1) la protecciéon de
la salud publica y nutricién, 2) el fomento del interés pablico en el desarro-
llo socioeconémico y tecnologico, y 3) la prevencion del abuso de los DPI.

Ahora bien, la materia de patentes se encuentra regulada en la seccion
I titulada “Patentes y pruebas no divulgadas y otros datos”. Conforme al
acuerdo, se considera materia patentable todo producto o proceso que cum-
pla con las siguientes condiciones: 1) producto o proceso, 2) nuevo, 3) con-
lleve actividad inventiva, y 4) susceptible de aplicacién industrial. Ademas,
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suspende la exclusién de patentabilidad de plantas que no sean microorga-
nismos (T-MEC, ch. 20, sec. F, subsec. A, articulo 20.36.3.b).

Este mismo articulo (T-MEC, ch. 20, sec. F, subsec. A, articulo 20.36.
3.b) incluye la clausula moral, que sefiala que cualquier pais miembro pue-
de excluir la patentabilidad de invenciones cuando la prevenciéon de la ex-
plotacién sea necesaria para proteger el orden publico y la moralidad. De
igual manera, se podra excluir también de patentabilidad de métodos para
el diagnostico, quirargicos y terapéuticos de humanos y animales, y los ani-
males, excepto los microorganismos, y los procedimientos esencialmente
biolbgicos para la producciéon de plantas o animales, que no sean procedi-
mientos no biolégicos o microbiologicos.

La cancelacion, revocacion o anulacién de una patente sélo se puede
dar por motivos que habrian justificado el rechazo para otorgar la patente
(IT-MEC, ch. 20, sec. F, subsec. A, articulo 20.38). Por ende, se extrae del
mismo articulo que la solicitud de una patente sblo se puede rechazar cuan-
do esté justificado conforme al T-MEC. 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 el retraso.

En relacién con los productos farmacéuticos, el T-MEC sefiala que la
duracion de una patente también se puede ver beneficiada cuando la au-
toridad que otorgue la patente incurra en retrasos no razonables (T-MEC,
ch. 20, sec. I subsec. A, articulo 20. 44). O en el caso de que la autoridad
encargada de otorgar el registro sanitario cometa retrasos no razonables
(T-MEC, ch. 20, sec. F, subsec. G, articulo 20. 46). Esto quiere decir que el
periodo de una patente se podria extender si hay retrasos innecesarios, en
el caso de México por parte del IMPI o de la Cofepris. Si no cumple con
un plazo razonable para procesar la solicitud de patente o la solicitud de
registro sanitario, la vigencia de la exclusividad de explotacion de la paten-
te del producto farmacéutico se extiende.

El articulo de protecciéon 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 (I-MEC, ch. 20, sec. F, sub-
sec. G, articulo 20.48). Para el caso de nuevos productos farmacéuticos,
el periodo serd de cinco anos; para productos farmacéuticos previamente
aprobados, pero con un nuevo uso, nuevo método de administracién, o nue-

205 Se especifica que se entiende por retraso no razonable. The Tratado México, Estados
Unidos y Canada [T-MEC], Chapter 20 Intellectual Property, Section F: Patents and Un-
disclosed Test or other Data, Subsection A: General Patents, art. 20.44: Patent Term Adjust-

ment for Unreasonable Granting Authority Delays.
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va férmula, el periodo sera de tres afos, y para nuevos productos farmacéu-
ticos que contengan biologicos, el tiempo sera de entre cinco y ocho anos
(T-MEC, ch. 20, sec. F, articulo 20.49).

Para los efectos del T-MEC, se entiende por nuevo producto farmacéuti-
co [new pharmaceutical product] “un producto farmacéutico que no contiene
una entidad quimica que haya sido aprobada previamente en ese Estado
parte” (I-MEC, ch. 20, sec. I subsec. C, articulo 20.50). El articulo 20.49,
que habla sobre los productos biolégicos, también se encuentra suspendido.
Este define como productos bioldgicos [biologics] un “producto que es, o, alter-
nativamente, contiene, una proteina producida mediante procesos biotec-
nologicos, para su uso en seres humanos para la prevencién, tratamiento o
curacion de una enfermedad o condicion” (T-MEC, ch. 20, sec. F, subsec.
C, articulo 20.49). Cabe mencionar que indirectamente abordan el tema
al puntualizar dos cosas. Primero, que el uso debe ser en humanos, y se-
gundo, que es exclusivo para la prevencion, el tratamiento o la cura de una
enfermedad o condicion. De esta forma, excluyen el debate 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 ser jus-
tos y equitativos; no deben 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 sancio-
nes deben corresponder a la gravedad de la infraccion de los derechos de
propiedad intelectual (TPP, ch. 18, sec. I).

Los paises miembros deben asegurar que los procedimientos de obser-
vancia 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 (TPP, ch. 18, sec. I).

La perspectiva que presenta el TPP corresponde a la vision global de
comercializaciéon de la tecnologia. Por ejemplo, la Uniéon Europea adoptéd
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 N'T y nanomedicina tiene el objetivo de desarro-
llar conocimientos y tecnologias que tengan aplicaciones comerciales. Esto
es, dirigir el desarrollo segtn las necesidades del mercado, como se expone
a detalle en el capitulo segundo.

Algunas de las implicaciones juridicas que por el momento causan ain
mas incertidumbre al estar suspendidas del T-MEC en el sector farmacéu-
tico son:
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1. La dificultad para delimitar el dominio publico debido a la patenta-
bilidad de usos, métodos de uso, y procesos.

2. Laprotecciéon de prueba no divulgada u otros datos asegura al titular
de la patente que un tercero no comercialice el mismo producto o
uno similar.

3. Las medidas relativas a la comercializacion de productos farmacéuti-
cos pueden impedir la aplicacién real de la clausula bolar,?6 derivado
del retraso de procedimientos judiciales o administrativos.

4. El ajuste de plazos por retrasos injustificados genera un ampliacién
artificial de la vigencia de la patente.

La flexibilidad de requisitos de patentabilidad promueve el evergre-
ening; es decir, el patentamiento periférico o las patentes secundarias.
Esto ayudard con los “mecanismos para eternizar las patentes me-
diante artificios como registrar otros usos para drogas cuyas patentes
estan venciendo, reclamos legales por acciones contra las patentes vi-
gentes que pueden extender el periodo de vigencia...”.2” Un ejemplo
evidente sobre la falta de adecuacién de normas internacionales del
sistema internacional de patentes es el caso Gleevec, una patente de
imatinib otorgada a Novartis en la India.?"?

5. El ambiente generado posiblemente cree impedimentos y obstaculos
para la innovacioén, ya que se favorecerd la obtenciéon de patentes
secundarias, lo cual bloquea a la competencia y provoca practicas
anticompetitivas. Ademas, como senala Herreros: “la eliminacion
de mecanismos para favorecer la calidad de las patentes que se
concedan”.209

206 T clausula Bolar es una excepcién al derecho de patente. Este derecho no se extien-
de a la realizacién de ensayos, pruebas y estudios necesarios para presentar una solicitud de
autorizaciéon de comercializaciéon de un medicamento genérico. De esta forma, es posible
obtener una autorizacién de comercializaciéon de un producto genérico durante el periodo
de vigencia de la patente o del medicamento de referencia. Y el producto genérico se puede co-
mercializar una vez expirada la patente. Véase Directiva 2004/27/CE y Directiva 2004/28/
CL, y el Informe de Propiedad Industrial e Intelectual y Mercado Interior. Una Perspectiva
desde Espana.

207 Foladori, Guillermo, “La privatizacién de la salud. El caso de la industria farmacéuti-
ca”, Revista Internacional de Sociologia, vol. 61, 2003, p. 33, disponible en: http://revintsociologia.
revistas.csic.es/index. php/revintsociologia/article/view /285 /294 (fecha de consulta: 29 de marzo
de 2016).

208 Kampmark, Binoy, “Generic Drugs in India: The Novartis Patent Case—Internatio-
nal Policy Digest”, disponible en: Atlp://www.internationalpolicydigest.org/2015/04./02 /generic-
drugs-in-india-the-novartis-patent-case/ (fecha de consulta: 12 de agosto de 2018).

209 Herrerros, Sebastian, “Procesos de innovacién y patentes farmacéuticas en el marco
del Acuerdo de Asociacién Trans-Pacifico (Trans-Pacific Partnership Agreement, TPP)”, E/
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De igual manera, existen repercusiones sociales del TPP. En materia
de patentes, el TPP crea una barrera de entrada al mercado para produc-
tos 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.

V1. CONCLUSIONES

En este capitulo se hizo una revisiéon del marco normativo vigente relevante
para las N'T en México. Se identificaron las instituciones u 6rganos que regu-
lan de alguna forma a las NT. En un primer apartado se aborda un aspecto
de las politicas publicas a través de los PECITT y los Lineamientos. Como se
menciono, el PECITI de 2014-2018 considera a la NT y a los nanomateria-
les como parte del desarrollo tecnologico, y éste como tema prioritario. Los
Lineamientos tienen un enfoque comercial y coinciden con la perspectiva
global de comercializaciéon 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 inter-
nacionales emitidas por el Comité T'écnico de Normalizacion Internacional
en Nanotecnologia de la ISO.

El tercer apartado estudio la legislacién en materia de salud, y que pre-
senta alguna relacién con la nanomedicina. Se examinaron cuatro temas:
investigacion de medicamentos, evaluacién de protocolos de investigacion
en seres humanos, evaluaciéon de sustancias naturales o sintéticas nuevas,
dispositivos médicos. Por el momento, México se apoya en normativas ex-
tranjeras. Por ejemplo, el Registro de Dispositivos Médicos por Equivalen-
cia, México acepta la regulacion de Estados Unidos y Canada en el tema.

Entre las muchas carencias que hay se encuentra la falta de conocimien-
to en el area. Sin embargo, esta carencia no es exclusiva de México. Por el
contrario, es una caracteristica de esta rama de investigaciéon 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 colaboren en el disefio
de un marco normativo en materia de NI, y que éste a su vez responda a la
problematica del pais.

Acuerdo de Asociacion Transpacifico. ;Bisagra o confrontacidn entre el Atldntico y el Pacifico?, México,
UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, 2013, disponible en: http://biblio juridicas.unam.
mx/libros/8/3554/15.pdf, p. 19.
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Por dltimo, en el cuarto apartado analizamos las implicaciones juridi-
cas del CPTPP en el sector farmacéutico. Una vez que entre en vigor el
CPTPP, es probable que se cree un ambiente que obstaculice la innovacién
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 im-
pedir la aplicacién de la clausula bolar, ajuste de plazos por retrasos injus-
tificados que genera una ampliacién artificial de la vigencia de la patente,
ambiente que cree obstaculos para la innovacién, disolucién de los meca-
nismos que favorecen la calidad de las patentes, y muchas otras.
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