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INTRODUCCION

1. Nanotecnolo dg‘la y Sociedad en Argentina.
Para una agenda inter y transdisciplinaria (Vol. I).
Presentacion de la obra.

Objetivos

El presente proyecto surgio de la convocatoria a in-
vestigadores y profesionales de distintos lugares de
la Argentina que, pese a trabajar las dinamicas técnicas y
politicas del (cilesarrollo de las nanociencias y las nanotec-
nologias bajo experiencias, perspectivas y tradiciones di-
versas, en torno una serie dp inquietudes e intereses co-
munes.

Por un lado, la experiencia del proyecto PRIMAR de
la Secretaria de Ciencia y Técnica de la Universidad Na-
cional de Cordoba, a partir de un workshop de lenguajes
disciplinares, disparo6 la iniciativa de una publicacion 1n-
terdisciplinaria (ver apartado siguiente en esta presenta-
cion). Por otro, el encuentro de los compiladores de este
libro, quienes nos propusimos una serie de objetivos que
capturaran tanto esa nota sostenida de sana perplejidad
como esas renovadas aspiraciones de exploracion en esta
tematicay el tipo de abordaje que proponemos.

En primer lugar, el objetivo de reunir en un mismo
cuerpo un conjunto de textos que, desde distintas disci-
plinas y geografias, dieran cuenta de los interrogantes que
el desarrollo de las nanociencias y nanotecnologias han
despertado en Argentina. En este sentido, nos hemos pre-
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ocupado por destacar y rescatar la gran produccién pre-
via que la academia local ha volcado en numerosas tesis,
articulos cientificos y articulos de divulgacion, como asi
también de incluir datos y de proponer enfoques que pu-
dieran resultar utiles o novedosos para esas y para otras
audiencias posibles. Por ello, el/la lector/a podra verificar
alo largo de la obra que muchos autores se han preocupa-
do especialmente por volcar en sus textos sus experiencias
como profesionales y como investigadores vinculados al
desarrollo de las nanotecnologias en Argentina, ofrecien-
do informacién que a menudo resulta de dificil acceso,
seguimiento o comprension. La consigna es mas sencilla
de lo que parece: hemos pensado en textos a los que nos
hubiese gustado acceder cuando inicidbamos nuestras
primeras busquedas y lecturas en este campo.

En segundo lugar, nos propusimos como objetivo
aportar a la construccién de marcos inter y transdiscipli-
narios de interés tanto académico como publico. No esca-
pa a esta obra que existe una necesidad de lograr un mejor
acceso y seguimiento de la informacion que sustente una
participacion mas amplia y responsable de los expertos,
de los grupos de interés, y de la ciudadania en general. El
lector podra verificar que en esta obra las preocupaciones

or los eventuales vacios regulatorios, por el gobierno de
Fos riesgos sanitarios y ambientales, por las posibles insu-
ficiencias de los marcos de responsagilidad o por la com-
plejidad de la constitucion técnica de los nano-objetos, no
son monopolio de una o varias disciplinas, sino que estan
presentes y entrelazadas en cada uno de los trabajos. Aqui
también la consigna es mas sencilla de lo que parece: nos
interesaba conocer en profundidad lo que otras discipli-
nas hacen con los conceptos y con los artificios que habi-
tualmente empleamos en las nuestras.

Que esas preocupaciones compartidas terminaran des-
bordando los discursos de las disciplinas y la metodologia
de los trabajos, que encontraramos nanomateriales ani-
dando en la gramatica de las normas juridicas y rastros
de politicas en las lentes de los microscopios nos llevo a
dejar el tercer objetivo abierto: pensar como deberiamos
trabajar desde Argentina la promocion de las capacidades
que necesitamos para participar activamente de los rum-
bos de la innovacion tecnolégica, pensar qué deberiamos
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mejorar o cambiar para que la Constitucion técnica de los
nanomateriales no aparezca como algo totalmente ajeno
a la Constitucion de nuestras instituciones politicas.

Breve presentacion de los contenidos

A fines de organizar los contenidos y facilitar su pre-
sentacion a las y% os lectores, los capitulos del libro se han
agrupado en tres partes: una primera parte que lleva por
titulo “Politicas Publicas, Regulacion y Gobernanza”, una
segunda parte que lleva por titulo “Innovacién Nanotec-
noloégica, Ciencia y Regulacion. Una Mirada al Desarrollo
de la Nanomedicina / Farmaceutica”, y una tercera parte
que lleva For titulo “Innovacion Responsable, Desarrollo
Sustentable y Principio Precautorio”.

La primera parte de la obra comienza con un texto de
Sofia Surtayeva que propone un recorrido pormeno-
rizado por 1}; politica argentina en materia de nanotec-
nologias en el periodo 2003-2018. El capitulo ofrece al
lector un mapeo de los desafios que enfrentan los paises
latinoamericanos semiperiféricos que buscan promover
eficazmente el cambio tecnolégico, e invita a pensar que
la divergencia entre los objetivos politicos que se 1propo—
nen y los que efectivamente se alcanzan se vinculan a la
ausencia de diagnoésticos que hagan posible identificar y
dimensionar la poblacion de empresas con potencialidad
de asimilar nanotecnologia y a la falta de capacidades sis-
témicas de gestion de estas tecnologias.

Vinculado a estas tareas de mapeo del cambio tecnolo-
gico en contextos periféricos, el texto de Gonzalo Bailo

ropone un recorrido por las principales iniciativas regu-
F torias que nuestras instituciones han formulado durante
los ultimos veinte anos para el sector de las nanociencias
y nanotecnologias. El capitulo, atento a otras experiencias
en la region, sugiere que en los paises con menores capa-
cidades tecnologicas la regulacion de las nanotecnologias
tiende a presentarse bajo marcos regulatorios de fomento
o promocion cientifico-industrial, cuestion que dificulta
tanto la construccion de herramientas juridicas eficaces
para la gestion de los riesgos como el acceso a la informa-
cion re% vante para la toma de decisiones, tanto a nivel
publico como privado.
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Directamente relacionado a la variedad de experien-
cias regulatorias que se han ensayado en nuestro pais y a
sus alegadas insuficiencias, la seccion cierra con un texto
de Viviana Fiorani que analiza en detalle las iniciativas
adoptadas en materia de nanotecnologias por el Instituto
Argentino de Normalizacion y Certificacion (IRAM) des-
de el ano 2008. La autora, luego de destacar las fortalezas
y debilidades de las iniciativas de normalizacién, sugiere
al lector que la superacion de las lagunas legales existen-
tes requiere de un activo involucramiento de los actores
interesados, especialmente de aquellos vinculados a la in-
dustria y a los distintos sectores gubernamentales.

Este llamado a los actores vinculados al campo de las
nanociencias y nanotecnologias encuentra inmediata re-
cepcion en la segunda parte de la obra, vinculada a la in-
novacion y regulacion en el campo de la nanomedicina y
la industria farmacéutica, con un primer texto de Maria
Lorena Talbot Wright, Maria Cecilia Gaggiotti, Santia-
go Daniel Palma y Maria Lina Formica que propone un
pormenorizado analisis sobre el desarrollo e innovacion
en materia de nanotecnologia y nanomedicina (centrada
en el area farmacéutica) en nuestro pais. Los autores, lue-
go de identificar las areas mas prometedoras en el cam-
po de la nanomedicina (la vectorizacion de farmacos, el
diagnostico y la ingenieria tisular), explican que en el sec-
tor farmacéutico se requiere de mayor vinculacion entre
los grupos de I+D y el sector empresarial, y que uno de los
mayores desafios de esta vinculacion consiste en adecuar
los marcos regulatorios, especialmente en lo que atane a
las condiciones de patentamiento de las invenciones.

Sin abandonar el campo de la nanomedicina, a conti-
nuacion el lector encontrara un texto de Ismael D. Bian-
co, Silvina R. Salinas, Magali E. Ridano y R. Kiyomi Mi-
zutamari, dedicado a ana%izar los desafios existentes en
la traslacion a la clinica de los nanomedicamentos. Los
autores argumentan que el diseno cada vez mas complejo
de los nanomedicamentos, con multiples componentes
y funciones, introduce nuevas situaciones que deben ser
resueltas para incrementar la referida traslacion a la cli-
nica. Por esta razén, el capitulo se concentra en explicar
al lector que la caracterizacion de los nanomedicamen-
tos se torna compleja por sus particulares propiedades
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fisico-quimicas y por su interaccion con los sistemas bio-
l6gicos (lo que hace que los métodos de produccién de
nanomedicamentos y sus controles de calidad quimicos,
fisicos, termodinamicos y biolégicos deben ser imple-
mentados “caso por caso”{ como asi también en discutir
propuestas para eficientizar, facilitar y/o acelerar la trasla-
cion de los resultados de las investigaciones cientificas en
nanomedicina a la clinica.

Profundizando el mapeo de los desafios que acompa-
nan a la produccién y al control de los nanomedicamen-
tos, a continuacion el texto de Mariano Saborido y Guido
Pesce propone un exhaustivo analisis de los requisitos re-
gulatorios que serian necesarios para el registro de espe-
cialidades medicinales con diseno nanotecnologico. Los
autores, teniendo en consideracion que los materiales di-
senados a escala nanométrica requieren criterios de ana-
lisis y evaluacion especificos para determinar su eficaciay
seguridad comparativamente a aquellos disefiados a esca-
la convencional, se dedican a examinar las normativas de
registro establecidas por la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT) a tales
efectos. El capitulo sugiere al lector que la complejidad
de las formulaciones nanomedicinales plantea desafios
regulatorios Unicos que repercuten no solo en el ambito
de la fiscalizacion y control de este tipo de productos, sino
que preocupan también en la industria, y ofrece algunas
pistas para el futuro abordaje de dichos desafios.

La necesidad de activar la imaginacién institucional
para abordar los desafios planteados a lo largo de la obra
desemboca en la tercera parte, dedicada a proponer nue-
vas agendas y a explorar posibles marcos de respuestas.
La seccion inicia con un texto de Pablo Matias Herrera,
Javier Garcia Fronti y Gonzalo Ballestero que propone
un ejercicio de traduccion contextualizada de un marco
de responsabilidad para las nanotecnologias en Argenti-
na. Los autores, a partir de una investigacion que incluye
distintas entrevistas a participantes del sector nanotecno-
logico local, se dedican a elaborar una propuesta de mar-
co de responsabilidad contextualizado, con la intencion
de cubrir los vacios detectados en materia de analisis de
riesgos y de asignacion de responsabilidades.

Sin perder de vista la pregunta por la responsabilidad
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en el financiamiento y ejecucion de los proyectos nano-
tecnologicos, el texto de Tomas Javier Carrozza propone
una aproximacion cuali-cuantitativa a las politicas nano-
tecnologicas aplicadas al desarrollo sustentable durante la
ultima década en Argentina. El autor argumenta que las
nanociencias y nanotecnologias, al tiempo que adquiri-
eron una dimension estratégica a nivel estatal, pasaron a
ser parte de una agenda de politicas de Ciencia Tecnologia
e Innovacién que apuntaron a fortalecer la relacion en-
tre Tecnologias y Desarrollo Sustentable, asociando a las
nanotecnologias a la resolucion de problematicas socio-
ambientales y agroalimentarias. El texto ofrece al lector
una sistematizacion y un analisis de los proyectos efecti-
vamente financiados durante la Gltima década, como asi
también una serie de pautas que podrian reorientar los
esfuerzos y superar las inconsistencias detectadas en las
politicas nanotecnolégicas aplicadas al desarrollo suste-
ntable en Argentina.

Las agendas en materia de responsabilidad y de de-
sarrollo sustentable que traen los textos precedentes en-
cuentran correlato en los dos ultimos textos de la seccion,
dedicados a explorar distintos aspectos del principio pre-
cautorio y su posible aplicacion al campo de las nanotec-
nologias. El texto de Carlos Chavera Bianchi propone ex-
plorar el papel que cumple el principio de precauciony la
evidencia cientifica en nanoseguridad para la gobernanza
efectiva de los nanomateriales. El autor, a partir de una
revision del desarrollo de las investigaciones dirigidas a
aportar evidencias para distintos escenarios de riesgoy de
una mirada sobre IIZ)lS iniciativas para el trabajo colabora-
tivo orientado a potenciar el ana ﬁsm de los avances sobre
la evidencia cientifica plantea al lector una propuesta de
trabajo local transdlsc%)hnano que genere esFacms que
aporten criterios para la gobernanza y para la difusion
de informacion a la sociedad. El autor entiende que un
dialogo amplio puede llevar a una mejor aplicacion del
prlnc?lo de precaucion, y por ende, a impedir las practi-
cas peligrosas o insuficientemente evaluadas.

Atento a la propuesta precitada, y cerrando la tercera
arte y la obra, el texto de Mauricio Berger propone, a
nes 36: %rar una mejor supervision y regulacion de las
nanotecnologias en Argentina, una transicion desde los
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tradicionales comités de expertos hacia las comunidades
expertas. A juicio del autor, la deliberaciéon y la toma de
decisiones en el campo de las nanotecnologias esta lim-
itada a un conjunto de expertos, que se mueven a traves
del mecanismo de la comitologia y de la politica de la reg-
ulacion basada en la evidencia cientifica, sistema que no
solo adolece de participacion ciudadana, sino que reduce
epistemologicamente el sistema de la evidencia a una
logica deductiva con una causalidad unilineal. El texto in-
vita al lector a reflexionar sobre distintos escenarios reg-
ulatorios, contrastando la politica de la regulacion basada
en la evidencia cientifica con una incipiente ciencia pre-
cautoria, con la intencién de estar a la altura de la com-
plejidad del desarrollo tecnolégico, desde un sistema de
razonamiento publico que contemple sus usos, destinos,
financiamiento, gobernanza y participacion.
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2. Un marco de inter y transdisciplina para el de-
sarrollo de las nanociencias y la nanotecnologia: el
proyecto PRIMAR Nanomateriales.

La rapida expansion de la nanociencia y la nanotec-
nologia ha generado un crecimiento exponencial en la
calidad y la cantidad de los nanomateriales sintetizados
con nuevas e inusuales propiedades electrénicas, meca-
nicas y opticas'. Los nanomateriales, son conocidos como

1 Un ejemplo recurridamente utilizado para dar cuenta de cuan-
to mide un nanémetro (nm) es el diametro de un cabello, que mide
57000 nanometros (nm). El prefijo nano designa el tamafo de una mil-
millonésima parte de un metro. A esta escala, las propiedades fisico-
quimicas de los materiales varian respecto de su composicion en sis-
temas macroscopicos. Aqui nos encontramos con la nanociencia, que
se dedica al estudio de estos procesos, que ocurren en nanoestructuras
(1 a 100nm). Correlativamente, la nanotecnologia es el estudio nano-
cientifico aplicado, el disefno y la fabricacién de estructuras y sistemas a
escala nanomeétrica. La aplicacion practica consiste en el despliegue de
la habilidad o capacidad para controlar forma, tamafio y propiedades
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las bases mas importantes de la nanotecnologia y poseen

ropiedades fisicoquimicas Unicas y mas novedosas que
os materiales masivos o en la macroescala, hecho que
puede plantear riesgos desconocidos para la salud hu-
mana, no humana y de los ecosistemas. Actualmente, los
desarrollos nanotecnologicos presentan un sinnumero de
productos (cosméticos, protectores solares, tejidos, reves-
timientos, farmacos) y aplicaciones en sectores informa-
ticos, agroindustriales, energéticos, de tecnologia médica,
por mencionar algunos.

La sintesis racional de nuevos nanomateriales ha to-
mado gran impulso en la Gltima década, en particular, el
interés For sintonizar sus propiedades fisicas y quimicas
para diferentes aplicaciones y en la resolucion %e situa-
ciones problematicas. En el area de la sintesis de nuevos
compuestos orientada a una quimica verde, se han co-
menzado a utilizar como catalizadores y fotocatalizadores
altamente efectivos dada sus caracteristicas particulares
asociadas con su dimension nanométrica y la posibilidad
de llevar a cabo procesos quimicos mas sustentables. El
uso de los nanomateriales en la salud se extiende desde
herramientas para el diagnoéstico de patologias hasta el
desarrollo de recursos terapéuticos basados en la minima
invasion y compromiso de tejidos sanos.

Cabe senalar, a los fines de acompanar la presentacion
de este libro, que la nanotecnologia presenta un alto grado
de interdisciplinariedad? entre un nucleo que comprende
la quimica, la fisica, la biologia, la medicina, la ingenieria,
las llamadas ciencias de la vida, las ciencias ambientales,
la ingenieria de materiales, y en un sentido mas amplio- y

de la materia atomo por atomo, produciendo otros arreglos atémicos,
nuevas composiciones quimicas para la fabricacion de nuevos mate-
riales y dispositivos utilizados en las mas diversas industrias.

2 Ver Schummer, J. Multidisciplinarity, interdisciplinarity, and pat-
terns of research collaboration in nanoscience and nanotechnology.
Scientometrics 59, 425—-465 (2004). Gaston Heimeriks, Interdisciplinar-
ity in biotechnology, genomics and nanotechnology, Science and Public
Policy, Volume 40, Issue 1, February 2013, Pages 97-112. Nicolas Battard.
Convergence and multidisciplinarity in nanotechnology: Laboratories
as technological hubs. Technovation, Elsevier, 2012, 32 (3-4), pp.234-
244. Porter, A.L., Youtie, ]. How interdisciplinary is nanotechnology?. J
Nanopart Res 11,1023-1041 (2009).
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no tan convidadas- las ciencias sociales?, el derecho.

Recuperando algunas notas teoricas, Edgar Morin* se-
nala que la disciplina es una categoria organizacional para
el conocimiento cientifico, en tanto que ésta instituye la
division y la especializacion del trabajo en la diversidad
de los dominios de las ciencias. En su trabajo

Morin argumenta que la historia de la ciencia no es sélo
la de la delimitacion de fronteras, definicion de lenguajes
y desarrollo de teorias y técnicas propias, sino también
aquella historia de la ruptura de estas fronteras disciplina-
rias, “de la usurpacién de un problema de una disciplina
sobre otra, de circulacion de conceptos, de formacion de
disciplinas hibridas que van a terminar por atomizarse,
en fin, es también la historia de la formacion de complejas
y diferentes disciplinas que van a ir sumandose a un tiem-
po que aglutinandose, dicho de otro modo, si la historia
oficial de la ciencia es la de la disciplinariedad, otra his-
toria ligada e inseparable, aquella de distintas actividades
de intercambio, cooperacion, interaccion que configu-
ran esquemas cognitivos para la definicion de un objeto
0 proyecto en comun, precisamente desde las fronteras
y confrontaciones entre campos, técnicas, y perspectivas
teoricas.

Por ultimo, Morin y otros autores’ nos recuerdan que
las idea de inter y de transdisciplinariedad no son impor-
tantes en si mismas sino por su contexto de problemas, de
complejidad, que reclama una comprension igualmente
compleja sobre las condiciones culturales y sociales, en
los cuales los problemas nacen, se plantean se esclerosan,
se metamorfosean®.

Algunas notas sobre el proyecto PRIMAR Nanomateriales

En el ano 2017 la Secretaria de Politicas Universitarias

3 Ver Viseu Ana Integration of social science into research is crucial
Nature 525, 291 (17 September 2015)

4 Morin, Edgar, (1996). “Sobre la interdisciplinariedad”. Sociologia y
Politica. Departamento de Ciencias Sociales y Politicas, Universidad
Iberoamericana, Nueva Epoca. Num. 8. Pp. 17-2 7.

5 Ver Engelmann, V. y Wittmann, C. (orgs.) 2015 Direitos Humanos e
Novas Tecnologias. Sao Paulo: Paco Editorial.

6 Morin, op. cit.
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(SPU) de Naciéon otorgoé un fondo al conjunto de las uni-
versidades nacionales para lo cual éstas deberan elaborar
proyectos destinado a fortalecer las actividades de investi-
gaci6n mediante inversiones. En dicho marco, la Secreta-
ria de Ciencia y Técnica de la UNC realiz6 una propuesta
de linea especialmente de financiamiento para proyectos
de investigaciéon que promovieran la multi e interdisci-
plina. En la resolucion de creacion del programa, la Secyt
referia al diagnostico de la situacion actual de la funcion
[+D+ en el ambito de la UNC realizado a partir de la etapa
de autoevaluacion institucional en el que identifican entre
otras situaciones, “una fuerte asimetria en cuanto a la for-
macion académica de los docentes investigadores al uso
de los recursos financieros, infraestructura y equipamien-
to dedicados a la funcién I+D+ y a la visibilidad e impacto
de los trabajos realizados a nivel regional, nacional e in-
ternacional; un enfoque mono- disciplinar para abordar
tematicas de investigacion y desarrollo; atomizacion de
los equipos de trabajo para la solicitud de financiamiento
por parte de la SeCyT -UNC; escasa inversion de la UNC
en la compra de equipamiento para realizar actividades
de I+D+/ y falta de articulacion entre los distintos orga-
nismos de financiamiento (ANPCyT, CONICET, Sistemas
Nacionales de grandes equipos) y falta de definicion de
temas prioritarios o estratégicos para la UNC en relacion
al impacto regional, social o productivo.

En funcién de ello, la SECYT cre6 un Programa con el
objetivo de fomentar y estimular el trabajo interdiscipli-
nario entre docentes-investigadores, actualizar los bienes
de capital dentro de la Universidad para poder ejecutar
trabajos de investigacion y desarrollo en temas priorita-
rios para la UNC. Sobre esta propuesta fueron cﬁeﬁnidos
seis nucleos estratégicos definidos por el Consejo Asesor
de la Secretaria, def%niendo como eje transversal el desa-
rrollo sustentable a través de los objetivos del milenio de
Naciones Unidas, y referenciando las trayectorias de in-
vestigacion de la UNC: agroindustria; energia y ambiente;
desarrollo social, econémico, cultural y artistico; estado,
gobierno y sociedad; innovacion y desarrollo tecnologico;
1Eialud, cada uno de los cuales conteniendo temas especi-

Cos.
Del total de las 56 solicitudes en el area de las nuevas
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tecnologias (bio, nano, IA, neurociencias) se presentaron
15 proyectos. Uno de estos fue sobre “Nanomateriales,
Ciencia, Arte y Sociedad” y es el que presentamos a con-
tinuaciéon a partir de nuestra participacion en el mismo
como equipo de la Facultad de Ciencias Sociales, conjun-
tamente con equipos de las facultades de Cs. Quimicas,
Odontologia, Medicina y Artes de la UNC.

Atendiendo al requisito de integracion multi e inter-
disciplinar, el equipo de trabajo defini6 como objetivo
general la caracterizacion de nanomateriales a los efectos
de su posterior aplicacion en diversas areas de la ciencia,
cultura y sociedad. Desde la trayectoria en nanociencias,
las Ciencias Quimicas indagarian sobre los efectos favo-
rables y adversos de estos sistemas nanométricos, en se-
res vivos y en el medio ambiente. En el ambito del arte,
se experimentara la potencialidad formal y expresiva de
los nuevos nanomateriales fotosensibles. Por su parte, las
Ciencias Sociales, aportarian el estudio de las nuevas ten-
dencias de regulacion y la gestion del riesgo/seguridad de
las nanotecnologias.

Por aplicaciones, el grupo puso en consideracion prin-
cipalmente los desarrollos a partir de las trayectorias en
Ciencias Quimicas: potenciales aplicaciones en medicina,
por ejemplo, en el tratamiento de retinopatias y cancer,
mediante el desarrollo de plataformas nanotecnolégica

ue actien en tratamientos de liberacion controlada y

irigidas de medicamentos. En odontologia, el desarro-
llo de plataformas nanotecnolégicas para la infiltracion
de lesiones por caries puede resultar en productos de
alcance masivo a bajo costo, solucionando un problema
epidemiologico relevante en cuanto a la salud de las po-
blaciones. El aporte de las Ciencias Sociales realizaria un
esfuerzo sinérgico con las ciencias quimicas y de la salud
para contribuir a la alfabetizacién cientifico-tecnologica
de la ciudadania, mediante distintos grados de informa-
cion al publico en general, al consumidor y a los tomado-
res de decisiones publicas y comisiones técnicas en asun-
tos de regulacion (nanotoxicidad) y prevencion de riesgos
(nanoseguridad), a través de la divulp acion de resultados.

En relacion a este objetivo general fueron definidos un
grupo de objetivos especificos que organizarian el traba-
jo de investigacion en tres etapas. En una primera etapa:
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sintetizar y caracterizar nanomateriales de primera gene-
racion (clusters y nanoparticulas de metales y sus 6xidos;
nanovesiculas; nanocapsulas o nanoparticulas lipidicas;
nanocristales, nanoparticulas de polimeros, etc.) como in-
sumos para las distintas areas de aplicacion del proyecto.
Las propiedades emergentes de dichos nanomateriales
seran sintonizables atendiendo a los requerimientos te-
rapéuticos, (foto)fisicos, (foto)quimicos y de transporte en
el marco de este proyecto. En una segunda etapa: sinteti-
zar y caracterizar nanomateriales de segunda generacion
modificando los sintetizados en la primera etapa, con an-
tibioticos, polimeros, anticuerpos, antigenos, péptidos,
oligonucleotidos, etc. con nuevas propiedades sintoniza-
bles. Vehiculizar los nanomateriales de primera y segun-
da generacion en tintas, resinas, ungiientos toépicos y so-
luciones biocompatibles y de infiltracion. En una tercera
etapa: evaluar las propiedades y efectos del uso de los na-
nomateriales sintetizados: a) efectos favorables y adver-
sos de los nuevos nanomateriales de primera y segunda
eneracion en ensayos in vitro, in vivo, ex vivo e in ovo;
lg)) utilizar los nanomateriales de segunda generacion que
no muestren efectos adversos y posean propiedades fo-
tocromicas en el disefio y produccion de juguetes opticos
y secuencias animadas; c¢) utilizar nanomateriales como
catalizadores para la produccion sustentable de nuevos
compuestos quimicos y la degradacion de contaminantes.
Otros grupo de objetivos especificos se dirigié a los
aspectos interdisciplinares y de cooperacion en la in-
vestigacion: propiciar la construccion de marcos inter y
transdisciplinarios para la definicion de lineas y agendas
de investigacion y politicas publicas orientadas a nano-
toxicidad, nanoseguridad y governance en el area de la
nanociencia y la nanotecnologia, mediante la realizacién
de actividades especificas de articulacion, integracion e
intercambio de lenguajes disciplinares. Y conjuntamente
con ello, desarrollar un programa consensuado e interdis-
ciplinar de comunicacion de la Ciencia y de divulgacion
de los resultados obtenidos durante el desarrollo del pro-
yecto
1proyecto también defini6 como objetivos institu-
cionales: Integrar y articular conocimientos cientificos y
saberes de diferentes grupos de investigacion de la UNC
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en un proyecto interdisciplinario que contempla desde
aspectos basicos de la sintesis y propiedades de nanoma-
teriales hasta su aplicacion en £V€I‘S&S areas de la salud,
la quimica sustentable, el arte y sus impactos sociales y
politico- institucionales del desarrollo de las nanociencias

nanotecnologias; Formar RRHH mediante el desarro-
ﬁo de proyectos interdisciplinarios, en las areas del de la
nanociencia y nanotecnologia y en el area de la innova-
cion responsable y la regulacion de las nuevas tecnolo-
gias; Consolidar la interaccion existente entre los grupos
de investigacion intervinientes y propiciar nuevas cola-
boraciones interdisciplinarias entre las distintas unidades
académicas de la UNC.

Todo este andamiaje de proyectos integrados en torno
a objetivos especificos e institucionales tenia como obje-
tivo la compra de un fluorimetro NanoLog es un siste-
ma de deteccion de fluorescencia cuyo monocromador
ha sido diseniado especificamente para investigaciones en
nanociencia y nanotecnologia, en la frontera de los na-
nomateriales, con el objeto de minimizar la luz dispersa
proveniente de sistemas de nanodispersos tales como, na-
noparticulas, miscelas, macromoléculas como proteinas,
ADN, polimeros, etc. El equipo cuenta con una esfera de
integracion que permite determinar rendimientos cuan-
ticos de fluorescencia absolutos en el intervalo de 200 —
1000 nm y una camara rapida de CCD refrigerada, sensi-
ble en el mismo intervalo espectral. Este ultimo detector
permite adquirir mapas espectrales de excitacion y emi-
sion, a partir de los cuales el software Nanosizer con el que
cuenta el equipo, es capaz de asociar las islas espectrales a
diferentes tamanos de nanoparticulas, como asi también
determinar caracteristicas morfologicas y de helicidad de
nanotubos de carbono, proteinas, ADN, etc. Por ultimo, el
equipo cuenta con la opcion de realizar estudios de fluo-
rescencia en muestras solidas con front-view detection.
Tanto las muestras solidas como liquidas contaran con
la posibilidad de control de la temperatura. El NanolL.og
permite llevar a cabo la caracterizacion espectroscopica
de los nanomateriales de primera y segunda generacion
que se sinteticen.

Primeros pasos de una conversacion interdisciplinaria
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En relacion a la evaluacion del proyecto por comisio-
nes de pares convocada por Secyt UNC, se establecieron
cinco criterios de rigor. En primer lugar, en relacion a la
relevancia académica, la evaluacion senalé que si bien
los objetivos generales y especificos resultaban coheren-
tes con el marco conceptual, pero que no se observaba
una integracion entre los proyectos particulares de cada
director dentro del Primar, principalmente para estimar
el uso compartido del equipo solicitado. En relacién a la
integracion del proyecto, la evaluacion destaca las trayec-
torias de investigaciéon pero observa que las metodologias
y actividades se centran en los objetivos de las tematicas
particulares de los directores de los (sub)proyectos asocia-
dos. Nuevamente el limite sefialado tiene que ver preci-
samente con el objetivo para el que fue la convocatoria, la
articulacion para un enfoque multidisciplina, solicitando
una clarificacion de la articulacion concreta entre los dis-
tintos grupos intervinientes. Fueron estas intervenciones
las que motivaron la organizacion de actividades para in-
tegrar, a través de un taller de lenguajes disciplinares.

Teniendo en cuenta las observaciones d% la evalua-
cion del proyecto, emprendimos algunas actividades para
avanzar en la conversacion interdisciplinaria. La primera
de éstas fue un workshop de lenguajes disciplinares, para
propiciar intercambios iniciales en los respectivos len-
guajes.

Fue asi como realizamos una puesta en comun de los
respectivos proyectos y de los posibles cruces entre éstos.
Algunos de los topicos presentados incluyeron el reem-
plazo de sales organicas de las luces para emisiones con
nanotecnologia, para reducir componentes toxicos; la
fluoresencia para controlar la dispersion o marcar nano-

articulas en nanomedicina, o en monitoreos ambienta-
es (por ejemplo para detectar cromo); la controversia so-
bre el uso de nanoparticulas de plata como bactericidas, y
las posibles mutaciones del ADN, entre otros aspectos que
“siempre estan en duda”, con grados de incertidumbre so-
bre interacciones complejas; arbitrar la dosimetria desde
parametros de bioseguridad de acuerdo a marcos norma-
tivos vigentes (y/ o por actualizar); aspectos bioéticos en
relacion a experimentacion con animales y embriones; la
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toxicologia para sistemas portadores de farmacos (biodis-
tribucion), de modo que mejorar las propiedades de siste-
mas terapéuticos y diagnosticos; la caracterizacion de sis-
temas nanométricos para la creacion de nanoantibiéticos
sean materiales seguros (en una solucién materiales que
pueden ser seguros, en otra soluciéon se desconoce por au-
sencia de parametros).

Al finalizar el workshop ya teniamos planteados algu-
nos temas transversales: riesgo, toxicologia, seguridad,
sustentabilidad, ética e innovacion responsable, regula-
cion de nanomateriales, incertidumbre, entre otros. Este
fue el primer paso que dio lugar a la produccion de un
libro que expandiera el abordaje de estos cruces de temas
y problemas, enfoques y reflexiones. Esperamos para una
proxima publicacion, poder presentar los avances de la
investigacion inter y transdisciplinaria, tanto en el marco
de este proyecto PRIMAR como de otras experiencias que
invitaremos a participar también.

Proyecto PRIMAR

“Nanomateriales. Ciencia Arte y Sociedad”, Univer-
sidad Nacional de Cordoba. Director: Gustavo Pino.

Co- director: Sergio Dassie. Integrantes: Santiago Palma,
Gerardo Fidelio, Juan Arguello, Rubén Motrich, Gustavo
Molina, Rodolfo Avila, Laura Rossi, Maria Elena Samar,
Cristina Siragusa, Alejandro Gonzalez, Mauricio Berger.
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POLITICA TECNOLOGICA EN CONTEXTO
SEMIPERIFERICO: TRAYECTORIA DE
LA NANOTECNOLOGIA EN ARGENTINA
(2003-2018).

Sofya Surtayeva’

Resumen

El cambio tecnoloégico y las politicas necesarias para im-
pulsarlo constituyen un complejo desafio para los paises
latinoamericanos semiperiféricos. Para enfocar este proble-
ma se estudia el caso de la nanotecnologia en la Argentina en
el periodo 2003-2018, donde la nanotecnologia fue definida
como una tecnologia de propésito general y su desarrollo
fue impulsado desde las politicas publicas buscando mejo-
rar el desempeno del sector productivo. El capitulo se centra
en dos iniciativas de politicas: la creacion de una institucion
concebida para impulsar las principales iniciativas publicas
para el sector —la Fundacion Argentina de Nanotecnologia
(FAN)- y un instrumento de politica —los Fondos Argenti-
nos Sectoriales—, que se propuso vincular las actividades de
I+D en universidades e institutos publicos con las empresas
nacionales con potencialidad de aplicacion de nanotecno-
logia. Asimismo, el trabajo se enfoca en el analisis de la di-
vergencia entre los objetivos explicitados en la politica para
el sector, que resultan de la emulacion de los objetivos pro-
puestos en las economias avanzadas, y los resultados real-
mente alcanzados. El analisis de las iniciativas publicas para

1 Doctora en Ciencias Sociales y Humanas, Magister en Ciencia, Tec-
nologia y Sociedad y Licenciada en Comercio Internacional por la
Universidad Nacional de Quilmes (UNQ). Becaria postdoctoral con
lugar de trabajo en la Universidad Nacional de San Martin (UNSAM),
Centro Babini. Sofya.surtayeva@gmail.com
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impulsar la construccion de capacidades organizacionales
e institucionales y la vinculacién publico-privada permi-
te identificar dos principales debilidades, la ausencia de: (i)
diagnosticos que hagan posible identificar y dimensionar la
poblacion de empresas con potencialidad de asimilar nano-
tecnologia; y (ii) capacidades sistémicas de gestion de tecno-
logia. En la misma direccion, la evaluacion del impacto de
estas iniciativas sobre el sector productivo muestra que las
sucesivas politicas implementadas hasta la fecha impacta-
ron en la produccion de un conjunto heterogéneo de casos
testigo a nivel empresarial, mientras que el principal obje-
tivo centrado en mejorar la competitividad de la economia
y el desempenio del sector productivo se mantiene fuera del
alcance de las capacidades vigentes. En el trabajo se adop-
t6 una metodologia de tipo cualitativa con estudios de ca-
sos apoyados en entrevistas a actores claves y otras fuentes
como notas de divulgacion y/o publicaciones cientificas,
ademas de materiales de archivo, como leyes, reglamenta-
ciones y notas periodisticas.

Palabras clave: tecnologias de proposito general- Funda-
cion Argentina de Nanotecnologia- Fondos Sectoriales- Po-
liticas de Ciencia y Tecnologia

TECHNOLOGY POLICY IN A SEMI-PERIPHERAL
CONTEXT: HISTORY OF NANOTECHNOLOGY IN
ARGENTINA (2003-2018)

Abstract

Technological change and the policies needed to drive it
are a complex challenge for semi-peripheral Latin Ameri-
can countries. In order to approach this problem, the case of
nanotechnology in Argentina during the period 2003-2018
is studied, where nanotechnology was defined as a gene-
ral purpose technology and its development was driven by
public policies seeking to improve the performance of the
productive sector. The chapter focuses on two policy initia-
tives: the creation of an institution designed to promote the
main public initiatives for the sector - the Argentine Nano-
technology Foundation (FAN) - and a policy instrument -
the Argentine Sectorial Funds -, which aimed to link R&D
activities in universities and public institutes with national
companies with potential for nanotechnology application.
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Likewise, the work focuses on the analysis of the divergence
between the objectives stated in the policy for the sector,
which result from the emulation of the proposed objectives
in advanced economies, and the results actually achieved.
The analysis of public initiatives to promote organizational
and institutional capacity building and public-private linka-
ges allows for the identification of two main weaknesses,
the absence of (i) diagnoses that make it possible to identi-
fy and size the population of companies with the potential
to assimilate nanotechnology; and (ii) systemic technology
management capabilities. In the same vein, the evaluation
of the impact of these initiatives on the productive sector
shows that the successive policies implemented to date have
impacted the production of a heterogeneous set of test ca-
ses at the business level, while the main objective focused
on improving the competitiveness of the economy and the
performance of the productive sector remains beyond the
scope of current capabilities. The work adopted a qualitati-
ve methodology with case studies supported by interviews
with key actors and other sources such as popularization no-
tes and/or scientific publications, as well as archival mate-
rials such as laws, regulations and journalistic notes.

Keywords: general purpose technologies- Argentine Na-
notechnology Foundation- Sectoral Funds- Science and Te-
chnology Policies

La nanotecnologia como TPG en paises centrales y
semiperiféricos

Los paises no centrales, entre ellos los paises latinoa-
mericanos, presentan un atraso tecnologico frente a
los paises centrales, que sostienen y refuerzan su hegemo-
nia econémica y militar a través de los beneficios que ge-
neran las nuevas industrias mediante rentas tecnologicas
(Chase Dunn y Reifer, 2002). Estos beneficios se originan
en las politicas tecnologicas e industriales que disenan e
impulsan los paises centrales con el propodsito de desa-
rrollar y controlar las tecnologias que estan en la base de
estas nuevas industrias. Por ello, estas tecnologias de van-
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guardia o tecnologias de proposito general (TPGs) pue-
den entenderse como causas primarias del surgimiento
y prolongaciéon de los ciclos de hegemonia en el sistema
economico mundial (Hurtado et al., 2017).

Las TPGs son tecnologias que realizan alguna funcion
genérica vital capaz de dinamizar de forma transversal
muchos sectores de la actividad econémica, generando
un circulo virtuoso en su avance tecnolégico, que en algin
momento comenzarda a presentar rendimientos decre-
cientes, presentandose nuevas oportunidades tecnologi-
cas que posteriormente sustituiran la tecnologia domi-
nante de la época (Bresnahan y Trajtenberg, 1992: 5), lo
que suele ocurrir en la fase de madurez, caracterizada por
la pérdida de dinamismo y rendimientos decrecientes. En
la fase de madurez las complementariedades y sinergias
que hacen que las TPGs sean un motor de crecimiento
en los paises centrales tienden a disminuir y se despla-
zan hacia paises de menor desarrollo. Entonces, para un
pais que busque mantener y prolongar su posicion hege-
monica global, un componente central de su politica in-
dustrial y tecnologica deberia ser la identificaciéon y desa-
rrollo de sucesivas TPGs, que generen y sostengan ciclos
de dinamismo econémico. De este modo, desde fines de
la Segunda Guerra Mundial, el proceso de construccion
de nuevas fronteras tecnolégicas a partir del desarrollo
de TPGs —aeronautica, energia nuclear, tecnologia espa-
cial, semiconductores, tecno%ogias de la informacioén y la
comunicacion (TICs), biotecnologia y, como proceso en
marcha, nanotecnologia— fue un componente central de
las politicas tecnolégicas e industriales que posibilitaron a
Estados Unidos sostener el liderazgo econémico y militar.

No obstante, la produccion académica sobre las TPGs
y las dinamicas de crecimiento macroeconémico que
desencadenan consideran que los aspectos relevantes
ocurren casi exclusivamente en el pequeno grupo de las
economias centrales y asignan al resto del sistema eco-
némico mundial un papel de segunda instancia, cuando
en las economias centrales las TPGs vigentes muestran
signos de agotamiento en su capacidad de producir cre-
cimiento (Hurtado y Souza, 2018). En esta estructura la
semiperiferia adquiere un rol relevante.

Siguiendo a Wallerstein (1976), la economia mundial
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capitalista se clasifica en tres zonas econémicas de acuer-
do al rol que ocupan en la division internacional del tra-
bajo. Los paises centrales se caracterizan por ser “zonas en
las cuales se concentra la produccion diversificada de alta
rentabilidad, tecnologia avanzada y altos salarios”, mien-
tras que en los paises periféricos “se concentra la produc-
cion menos diversificada de baja rentabilidad, baja tecno-
logia y bajos salarios”. Los paises semiperiféricos, por su
parte, generan bienes de capital con un menor nivel de
intensidad relativa a los paises del centro y producen ma-
terias primas y productos agricolas, con salarios medios
y cumplen una funcion estructural, que consiste en do-
tar de estabilidad al sistema mundial. Segun Evans (1979),
en los paises semiperiféricos la IED se concentra en areas
dinamicas del sector industrial y no s6lo en los sectores
primarios con capacidad de exportacion.

Los paises de la semiperiferia se presentan como mer-
cados de tecnologia codiciados por los paises avanzados,
a través de inversion extranjera directa —compra de pa-
quetes accionarios de empresas locales e instalacion de
subsidiarias, entre otras estrategias—, ventas “llave en
mano’, cobro de regalias, o asistencia técnica. Ademas, al
pretender desarrollar capacidades para competir en al-
gunos segmentos de aquellos mercados definidos por las
aplicaciones comerciales de las TPGs, los paises semiperi-
féricos buscan alterar la estructura jerarquica del sistema
mundial y los roles que el campo de fuerzas geopolitico
y geoeconomico asigna en la division internacional del
trabajo, siendo a menudo objeto de estrategias de obsta-
culizacién por parte de los paises centrales (Hall y Cha-
se-Dunn, 2006: 49; Hurtado, 2014: 20; Hurtado y Souza,
2018).

Poseedora de una matriz econémica agroexportado-
ra con algunas capacidades industriales de baja y media
intensidad tecnologica, y con capacidades relativas de
fortaleza econémica, cientifico-tecnologica y politica, Ar-
gentina pertenece a la categoria de paises que Wallerstein
define como semiperiferia, al intentar ingresar junto con
otros paises semiperiféricos, desde fines de la Segunda
Guerra Mundial, con diferentes grados eficacia, a sectores
industriales o segmentos donde se requiere el dominio
de TPGs, como aeronautica, nuclear, espacial, semicon-
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ductores, las TICs y biotecnologia. Desde comienzos del
presente siglo, Argentina y otros paises de la semiperiferia
como Brasil y México, intentan desarrollar capacidades
en nanotecnologia.

Sin embargo, el factor que comparten en comun los
paises semiperiféricos que Cllogran desarrollar capacidades
tecnologicas y competir con relativo éxito en segmen-
tos dinamicos de alguna TPG es que lo hacen con varias
décadas de retraso con respecto al momento en que los
paises centrales se embarcan en la construcciéon de mer-
cados basados en esa TPG, cuando ésta ya ha entrado en
su fase de madurez y las economias centrales ya estan ex-
plorando y decidiendo nuevas direcciones de innovacion
radical. En otras palabras, cuando a nivel global la curva
de aprendizaje de una TPG entra en la fase de madurez
es cuando, ocasionalmente, los paises semiperiféricos lo-
gran dominar dicha tecnologia y competir a nivel inter-
nacional en sus segmentos productivos (Ruttan, 2006).

En este sentido, el caso de la promocion de la nano-
tecnologia constituye un ejemplo del intento de un pais
semiperiférico de concentrar una parte importante de sus
recursos de financiamiento publico y de gestion en el de-
sarrollo de capacidades para que una TPG que esta en la
etapa de irrupcion se oriente a mejorar la competitividad
de su economia. Ahora bien, Argentina, en su condicion
de pais semiperiférico, anteriormente logré desarrollar
capacidades para competir en segmentos de tramas pro-
ductivas globales en sectores en que una TPG jugd un pa-
pel central. Por ejemplo, el caso de la tecnologia nuclear
muestra el hecho de que un pais semiperiférico logra
dominar algunos segmentos de una TPG —como los re-
actores nucleares de investigacion o el ciclo del combus-
tible— en su fase de madurez a nivel internacional. En el
caso argentino, si bien el dominio de la tecnologia nuclear
constituye un caso relativamente exitoso, es importante
destacar que Argentina logré ingresar y competir en este
segmento dinamico cuango, en los paises centrales, dicha
TPG se encontraba en la fase cercana a la madurez. Asi-
mismo, el desarrollo local de reactores nucleares de inves-
tigacion no siguio una trayectoria de generacion de cono-
cimiento en un area emergente, sino que desde el inicio
el objetivo fue poner en marcha procesos de aprendizaje
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y acumulacion incremental de capacidades tecnolégicas
y organizacionales, de diseno y articulacion institucional,
ademas de avanzar en estrategias de enraizamiento ha-
cia otros ambitos del Estado y del sector empresarial. Es
decir, se apunt6 a un desarrollo tecnolégico sectorial con
metas concretas y especificas que no se proponian inno-
var en la “frontera tecnolégica” (Hurtado, 2014).

Siendo que la nanotecnologia es concebida como una
TPG desde las economias centrales (Motoyama et al,
2011), y considerando las diferencias sustanciales entre las
economias centrales y semiperiféricas en cuanto a la asi-
milacion de una tecnologia de vanguardia, el capitulo se
enfoca en la trayectoria de la nanotecnologia en Argen-
tina, un pais semiperiférico que desde 2003 comienza a
dar los primeros pasos en materia de politicas publicas
para desarrollar capacidades endogenas en esta area. El
caso argentino muestra las limitaciones y restricciones
organizacionales, institucionales y macroeconémicas es-
pecificas que enfrenta una economia semiFeriférica en
sus esfuerzos por participar en un nuevo ciclo de cambio
tecnologico. En Argentina, la nanotecnologia fue caracte-
rizada como una TPG capaz de impactar sobre la compe-
titividad de la economia en su conjunto, aunque hasta el

resente los resultados fueron escasos. Para comprender
os magros resultados obtenidos el capitulo analiza dos de
las principales iniciativas pubicas enfocadas en la cons-
truccion de capacidades organizacionales e instituciona-
les y la vinculacién publico-privada: la Fundacion Argen-
tina de Nanotecnologia (FAN) y los Fondos Argentinos
Sectoriales.

Los inicios de la nanotecnologia en Estados Unidos y
Argentina

Bajo el liderazgo de Estados Unidos, las economias
centrales durante la década de 1990 asumieron la nano-
tecnologia como potencial TPG. Esta orientacién marco
un salto de escala en el financiamiento de esta nueva tec-
nologia en las economias centrales como sector emergen-
te del conocimiento (Motoyama et al. 2011; Appelbaum
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et al., 2011).2 Por su parte, estimar un mercado nanotec-
nologico es dificil por su amplio rango de aplicaciones
en diferentes industrias, como la manufacturera, la elec-
tronica, la farmacéutica y la textil, asi también como en
sectores como salud, cosmética, energia, transporte, entre
otras y las estimaciones de varias consultoras difieren sig-
nificativamente.? Por ejemplo, a fines de 2000, cuando se
lanz6 en Estados Unidos la NNI (Motoyama et al., 2011),
la National Science Foundation estim6é un mercado mun-
dial de 1 billon de dolares para productos nanotecnologi-
cos en 2015. Una proyeccion optimista estimaba ingresos
globales de productos mejorados con nanotecnologia de
alrededor de 50 mil millones de délares en 2006 y alrede-
dor de 3 billones de dolares en 2015 (Weiss, 2014: 125). De-
pendiendo de la definicion de nanotecnologia y su con-
tribucion al valor agregado en los productos finales, otros
Eronésticos varian entre los 150 mil millones en 2010, 2,6
illones en 2014 o 3,1 billones en 2015 (Hullman, 2006: 9;
Motoyama et al., 2011: 114), o 3,1 billones en 2015 (Lux Re-
search, 2004), es decir, iel 4% del PBI mundial!* Otras es-
timaciones menos optimistas valuaron el mercado global
de productos de nanotecnologia en 39,2 mil millones de
dolares en 2016, previendo alcanzar los 90,5 mil millones
hacia 2021 (BBC Research, 2016) y por encima de los 125
mil millones en 2024 (Cision, 2018).
Coincidiendo con el inicio de un ciclo de gobiernos

2 En agosto de 2000, en Estados Unidos se formaliza la National Na-
notechnology Initiative (NNI) como parte del diseno de una red com-
pleja de organizaciones donde intervienen multiples agencias, que fue
acompanada por financiamiento publico creciente (NNI, 2006: 29-30).
Los fondos pasaron de 255 millones de délares en 1999, a 464 millones
en 2001 y a 1781 millones en 2010, “una de las mayores inversiones del
gobierno [norteamericano] en tecnologia desde el programa Apolo”
(Motoyama et al., 2011, 110). Acumulativamente, la NNI recibi6 un total
de mas de 25.000 millones de dolares desde su inicio en 2001 hasta
2017 (NSTC, 2017).

3 Algunas previsiones —las mas optimistas— se refieren al valor total de
mercado de todos los productos finales que contienen un componente
de nanotecnologia, mientras que otras consideran el valor del compo-
nente nanotecnolégico en los productos finales.

4 Segun el Banco Mundial, el PBI mundial en 2015 fue de 75 billones
de dolares. Es decir, el mercado de productos nanotecnoloégicos alcan-
zaria para sostener un crecimiento mas que razonable de la economia
mundial.
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progresistas en Ameérica Latina, estas proyecciones ex-
plican que algunos paises de la region comenzaran a im-
pulsar politicas para promover actividades de I+D+i en
nanotecnologia. Con el incentivo de algunos organismos
de gobernanza global como el Banco Mundial (BM) y la
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econo-
mico (OCDE) desde el discurso, se impulso la idea de que
la nanotecnologia podria generar impactos en el corto y
mediano plazo en las economias de los paises menos de-
sarrollados (Foladori et al., 2008). Asi, en América Latina,
Brasil, México y Argentina concentran la mayor parte de
las actividades en nanotecnologia. Sin embargo, si bien en
la retorica oficial de estos paises se justifica la necesidad de
invertir en nanotecnologia por el impacto que produciria
en la mejora de la competitividad de sus economias en el
corto plazo, la evolucion de las politicas de nanotecnolo-
gia en la region incluyé componentes importantes de in-
te%racién subordinada, a través de agendas y proyectos de
colaboracioén, a las redes académicas de nanotecnologia
de las economias centrales (Delgado, 2007: 173; Foladori e
Invernizzi, 2013: 37).>

Como consecuencia de la crisis politica, economica
y social de 2001, en Argentina la nanotecnologia se in-
corpor¢ a la agenda de politicas publicas a fines de 2003
e inicios del 2004, algunos afios mas tarde que en Bra-
sil o México, a través del Programa de Areas de Vacancia
(PAV) impulsado por la Agencia Nacional de Promocion
Cientifica y Tecnolégica (ANPCyT) dependiente de la Se-
cretaria de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Productiva
(SECyT). En aquel momento el pais no contaba con estu-
dios prospectivos en tematicas de ciencia y tecnologia ni
tampoco con capacidades estratégicas de planificacién a
largo plazo de las mismas. En consecuencia, las politicas
se orientaron en mayor medida a resolver problemas de
corto plazo y no al desarrollo de capacidades estratégicas
en areas de [+D. De esta forma, las primeras iniciativas de
politicas de promocion de la nanotecnologia estuvieron
impulsadas por la comunidad cientifica y, en consecuen-
cia, orientadas a la nanociencia. Esto puede verse en el
PAV, impulsado por cientificos, que financio6 la creacion

5 Sobre el impulso de la nanotecnologia en América Latina, puede
verse: Foladori et al. (2012); Invernizzi et al. (2014) y Foladori (2016).
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de las primeras cuatro redes de investigacion en nanotec-
nologia sin vinculacién con demandas sociales o produc-
tivas locales (Andrini y Figueroa, 2008; PAV: 2004a; PAV:
2004b; Vila Seoane, 2011).

En paralelo, otra iniciativa para impulsar la nanotecno-
logia provino de un grupo de investigadores del Instituto
Balseiro, que proponia montar un laboratorio limpio para
medicion y caracterizacion de los dispositivos desarrolla-
dos por la multinacional estadounidense Lucent Techno-
logies (ex Bell Laboratories). Esta demanda fue dirigida al
entonces titular del Ministerio de Economiay Produccion
(MinEyP), Roberto Lavagna. Como resultado, en abril de
2005, el MinEyP cre6 por decreto la Fundacion Argentina
de Nanotecnologia (FAN) bajo la figura juridica de entidad
de derecho privado sin fines de %ucro como emprendi-
miento asociado a la trasnacional Lucent y dependiente
de este ministerio.® Segiin el decreto, el objetivo de la FAN
seria “sentar las bases y promover el desarrollo de infraes-
tructura humana y técnica” en el pais y alcanzar “condi-
ciones para competir internacionalmente en la aplicacion
y desarrollo de micro y nanotecnologias que aumenten el
valor agregado de productos destinados al consumo in-
terno y la exportacion”. Como capital inicial, el Estado ar-
gentino se comprometia a aportar 10 millones de délares
durante los primeros cinco afios de funcionamiento de la
entidad.

Creada la FAN, rapidamente se generaron cuestiona-
mientos provenientes desde la Comision de Ciencia y
Tecnologia de la Camara de Diputados de la Nacion, cen-
trados en la adjudicacion directa de fondos a una funda-
cion en la que participaba el sector privado, explicando
que la FAN habia sido creada “por fuera del marco legal
que regula las actividades de ciencia, tecnologia e innova-
cion productiva” y sin la participacion de la SECyT.” Una
diputada cuestiono la magnitud de los fondos asignados,
sosteniendo que se le otorgaba ala FAN un amplio margen
de maniobra y solicitando un informe al Poder Ejecutivo
Nacional (El Litoral, 2005). Como respuesta, a comienzos

6 Decreto 380, Boletin Oficial 30.643 del 29 de abril de 2005.

7 El Decreto 380/2005 era contrario al Articulo 12 de la Ley 25.467 del
2001, de creacion de la ANPCyT (Senado y Camara de Diputados de la
Nacién, 2005).
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de junio, el Parlamento argentino elaboré un proyecto de
ley que impulsaba el Plan Nacional Estratégico de Desarrollo
de las Micro y Nanotecnologias. Si bien el proyecto no fue
aprobado, sent6 las bases para la reformulacion de la po-
litica de nanotecnologia e instal6 la caracterizacion de la
nanotecnologia como “tecnologia estratégica”.

En los “Fundamentos” del proyecto de ley se alertaba
sobre los instrumentos para desarrollar nuevas areas tec-
noloégicas, sobre todo “en donde la Argentina tiene una
muy incipiente experiencia en términos internacionales
y en donde no se dispone ni del equipamiento, ni del per-
sonal ni de las industrias con capacidad para el desarrollo
de productos” y se explicaba que hacia falta “una decision po-
litica de muy largo plazo” que permitiera decidir “en qué
areas de la nanotecnologia debemos concentrar nuestros
esfuerzos, ya que no estamos en condiciones de realizar
inversiones de miles de millones de délares como se ha-
cen en los paises desarrollados” (Senado y Camara de Di-
putados de la Nacion, 2005). De esta manera, los autores
del documento parecian advertir la incongruencia que se
presentaba entre las promesas explicitas y la ausencia de
condiciones concretas del escenario local. Sin embargo, el
mismo documento seguidamente enfatizaba la necesidad
de incentivar “la interaccion entre los expertos europeos
y argentinos” y explicaba que, en el contexto de las ulti-
mas convocatorias del Sexto Programa Marco de la Co-
mision Europea, se habia alcanzado “el compromiso de
los investigadores europeos a iniciar proyectos colabora-
tivos (STREPS) entre la Argentina y la Comunidad Euro-
pea” (Senado y Camara de Diputados de la Nacion, 2005;
Diario Oficial de las Comunidades Europeas, 2002).

De esta forma, a pesar de una evaluacion lucida de las
limitaciones y de las apelaciones a la competitividad de la
economia local, se terminaba retornando a una logica de
concepcion internacionalista —semejante a la que se habia
adoptado con el PAV- centrada en la integracién subor-
dinada a centros de I+D de paises centrales. Teniendo en
cuenta que uno de los objetivos del Sexto Programa Mar-
co era “contribuir de manera significativa a la creacion del
Espacio Europeo de la Investigacion y la Innovaciéon’, se
hacia dificil comprender cémo esta estrategia podria fa-
vorecer la competitividad de la economia argentina (Dia-
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rio Oficial de las Comunidades Europeas, 2002).

La renuncia de Lavagna, en noviembre de 2005, y su
reemplazo por Felisa Miceli al frente del MinEyP 1levé a
una reorganizacion de la FAN. La nueva ministra nom-
bro a una asesora para el area de la nanotecnologia, quién
impulso la creacion de un Consejo Asesor de la FAN, que
fue integrado por cientificos y tecnologos destacados de
las principales instituciones publicas de I+D,® que cum-
plio la funcién de asesorar a la FAN para la planificacién,
organizacién y ejecucion de sus actividades y fue quien
decidi6 abandonar el vinculo con Lucent. A su vez, tras
la renuncia de Lavagna en las politicas de promocién a la
nanotecnologia comienza a dominar una logica tendiente
al financiamiento de proyectos por area de conocimien-
to, centrada en las instituciones de I+D, sin considerar las
variables adicionales propias de las actividades de inno-
vacion productiva, donde el factor empresarial comienza
a ser convocado sin coordinacion con las politicas indus-
triales. Esto se ve, por ejemplo, en el Programa de Areas
Estratégicas (PAE) financiado por la ANPCyT a fines del
2006 enfocado en las areas seleccionadas como priorita-
rias por el Plan Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
“Bicentenario” (2006-2010), donde se incluia a la nanotec-
nologia en varias areas definidas como “estratégicas” (SE-
CyT, 2006: 17) -por lo que, en adelante, la nanotecnologia
es configurada desde las politicas como una “tecnologia
estratégica’-, que dio lugar a la creacion de dos centros de
nanotecnologia, que incluian empresas en su estructura,
pero cuya participacion fue limitada, sin generar deman-
das productivas.’

8 Participaron investigadores de la Comision Nacional de Energia
Atomica (CNEA), la Universidad de Buenos Aires (UBA), el Instituto
Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), INVAP, el Consejo Nacional
de Investigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET), la Comisién Na-
cional de Actividades Espaciales (CONAE) y el Instituto Nacional de
Tecnologia Agropecuaria (INTA).

9 Los dos proyectos de nanotecnologia fueron el Centro Interdisci-
plinario de Nanociencia y Nanotecnologia (CINN), que recibi6 alre-
dedor de 3 millones de délares, y el nodo Nanotec, que recibié mas
de 2 millones de dolares (PAE, 2006). E1 CINN se cre6 en 2008 como
un centro virtual, buscando modernizar laboratorios y equipamientos,
establecer vinculos con empresas de alta tecnologia y formar profesio-
nales. El mismo involucré alrededor de 100 investigadores, impulsan-
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A fines de 2007, 1a creacion del Ministerio Nacional de
Ciencia y Tecnologia (MINCyT) conformaba una oportu-
nidad para dar un salto cualitativo en las politicas para
el sector. El quimico Lino Baranao, hasta ese momento
presidente de la ANPCyT, fue designado al frente del nue-
vo ministerio y la FAN quedé bajo su dependencia. En
términos generales, hasta 2008, se habian financiado 163
proyectos en nanotecnologia por un monto total de mas
de alrededor de 18 millones de dolares (Vila Seoane, 2011:
101; BET, 2009: 7).

Trayectoria institucional de la FAN

En sus primeros anos de funcionamiento, mientras se
avanzaba en el esbozo de un sistema de promocion, la FAN se dedico a
otorgar algunos premios y promover algunos encuentros. En agosto de
2006 se abre el primer concurso para el financiamiento de
proyectos en nanotecnologia. La FAN financiaria entre
el 50% y el 80% del costo de los proyectos con un monto
maximo 2 millones de dolares y sin tope minimo, mien-
tras que la contraparte debia hacerse cargo de la inver-
sion correspondiente. La convocatoria incluia empresas,
instituciones publicas y grupos de investigacion. Se finan-
ciarian los proyectos que se propusieran finalizar con un
producto o proceso de micro o nanotecnologia para ser
comercializado en el mercado o que incluyeran planes de
negocios que mostraran la factibilidad de las iniciativas
(Clarin, 2006; Andrini y Figueroa, 2008). Al concurso se
presentaron veinte ideas-proyecto y se aprobaron diez,'°
do una red de colaboracioén cientifica interdisciplinaria con esfuerzos
concentrados en la formaciéon de recursos humanos (Vela y Toledo,
2013: 21-22), aunque las deficiencias se concentraron en el plano pro-
ductivo Ya que no genero interés ni part1c1pac1on empresarla Por su
parte, el nodo Nanotec, se orient6 al desarrollo de capacidades para
la generacion de micro y nanodispositivos (iProfesional, 2009) e inclu-
yo el desarrollo de nanobiosensores para deteccion de enfermedades,
desarrollo de narices y olfateadores electrénicos que utilizan micro y
nanotecnologias para detectar drogas y explosivos y el desarrollo de

una antena para satélites -dispositivo para el Plan Espacial Argentino,
a pedido de la CONAE- (Moledo, 2008).

10 Se adjudicaron los proyectos las siguientes empresas e institucio-
nes: Darmex SA, Renacity Investment SA, Bell Export SA, Over SRL,
Nanotek SA, CONICET-INTI, Fundacion Instituto Leloir, Fundacién
Protejer, CNEA-CONAE (Andrini y Figueroa, 2008: 34-35).
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aunque solo el proyecto de INIS-Biotech, empresa de la
Fundacién Instituto Leloir, logré avanzar y recibir finan-
ciamiento."! Los obstaculos decisivos de este periodo fue-
ron el exceso de burocracia y la escasez de empresas.
Debido a los obstaculos que encontré para financiar
proyectos —problemas internos de gestion y el desconoci-
miento de la estructura productiva nacional, la cual ape-
nas empezaba a conocer la nanotecnologia—, la FAN pa-
rece no encontrar un rumbo durante 2006 y comienzos
de 2007. En este contexto, un hito importante fue la orga-
nizacion del Congreso Nanomercosur, el primer evento
de difusion de la nanotecnologia, organizado junto con el
MinEyP en 2007 en Buenos Aires (Saber Como, 2007), que
luego asumiria una modalidad bianual. La creacion del
MINCyT en diciembre de 2007 y el paso de la FAN a su
dependencia no mejoraron su situacion. Un miembro de
la FAN plante¢ los interrogantes que habia que responder
en ese momento: “éCudl era el espacio institucional de la
FAN? [..] éQué era la Fundacién? {Era un 6rgano de pro-
mocién financiera? No, no puede ser porque la ANPCyT
es la que tiene presupuesto de algunos cientos de millo-
nes de pesos”. Hasta 2010, explicé, la FAN iba a permane-
cer en “una situacion hibrida” 12
El vacio inicial de actividades comenzo6 a revertirse en
2011, cuando asume la presidencia de la FAN el ingenie-
ro Daniel Lupi, hasta ese momento director Ejecutivo,
quien propone reorientar las actividades hacia la divul-
gacion y difusion de la nanotecnologia a escala nacional:
[..] empezar a difundir entre los mas jévenes, avanzando
y avanzando, hasta llegar al final a la industria”* De esta
forma, a las ediciones bianuales del Nanomercosur, se
fueron sumando otros programas: “Nanotecnologia para

11 El proyecto fue cofinanciado con el Instituto Nacional del Cancer de
Estados Unidos y se proponia la determinacion del perfil genémico de
los tumores de mama en pacientes de paises de la regién con el objeti-
vo de mejorar su prondstico y tratamiento.

12 Comunicacion con Guillermo Venturuzzi, 27 de abril de 2017. Ven-
turuzzi se desempena como vicepresidente de la FAN desde 2010 has-
ta el momento de finalizacién de este trabajo.

13 Lupi habia dirigido el Centro de Investigacion en Telecomu-
nicaciones Electronica e Informatica del INTI entre 1995 y 2005.

14 Comunicacion con Daniel Lupi, 10 de octubre de 2017.
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la Industria y la Sociedad” - motivado en que “los cien-
tificos y los empresarios hablan idiomas distintos” y este

rograma, segun el vicepresidente de la FAN, se proponia
juntarlos y que se entiendan”-,” el concurso “Nanotecno-
logos porun dia” —enfocado en difundir la nanotecnologia
en las escuelas de nivel secundario—, el programa “Nano
U” —-actividades orientadas a estudiantes universitarios—,
el programa “Nano Educacion” —plataforma virtual de ca-
pacitacion en nanotecnologia orientada a los docentes de
niveles primarios y secundarios— y la presencia de la FAN
en la feria de ciencia y tecnologia Tecnopolis.

En 2011, como segunda linea de accién, detras de la
difusion y la divulgacion, la FAN present6 el “Programa
de Inversion en Emprendimientos de alto contenido en
Micro y Nanotecnologia”, orientado a proyectos de de-
sarrollo de productos o procesos con un punto de par-
tida de las ideas surgidas de trabajos cientificos. Los in-
vestigadores podrian participar como desarrolladores de
sus ideas y llevarlas hasta un prototipo que mostrara su
factibilidad (Noticiastectv, 2018). Para aquellos proyectos

ue lograran atravesar esta primera etapa de alto riesgo,
llamada “Pre-Semilla”, y alcanzaran el prototipo, el pro-

rama permitia pasar a la etapa “Semilla”, que financia-
lg)a el escalado productivo del prototipo. Mientras que los
fondos Pre-Semilla no se espera que sean devueltos, los
Semilla son “fondos que se espera recuperar a través de
royalties, compartiendo el riesgo”, comenta el presidente
de la FAN.!6

Una tercera linea de accién se incorporo a partir de la
construccion de un edificio para la FAN de 1600 metros
cuadrados con instalaciones y equipamientos propios,
ubicado en un predio cedido por la UNSAM a fines de
2010. La FAN podria sumar la incubaciéon de empresas
a sus funciones. La iniciativa, posteriormente llama-
da “Laboratorio Nanofab”, ademas de la idea original de
incubacion de empresas sumaria el ofrecimiento de sus
instalaciones como plataforma tecnolégica de servicios,
buscando optimizar la compra de equipamiento. Final-
mente, una vez concebidas las instalaciones, se apunta-

15 Comunicacion con Guillermo Venturuzzi, 27 de abril de 2017.
16 Comunicacién con Daniel Lupi, 10 de octubre de 2017.
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ria a cobrar “los servicios operativos™.” Las actividades de
incubaciéon del Programa Nanofab iniciaron en 2016. Al
cierre de este trabajo, a fines de 2019, se incubaban en la
FAN doce empresas de base tecnologica.'®

El impulso a las alianzas publico-privadas: los Fon-
dos Argentinos Sectoriales

El salto cualitativo en las politicas para el sector se pro-
dujo en 2009, con la presentacion de los Fondos Argenti-
nos Sectoriales (FONARSEC) de la ANPCyT, bajo la esfera
del MINCyT, que se propuso financiar proyectos orienta-
dos a generar plataformas tecnolégicas en el sector Nano
en nanomateriales, nanointermediarios y nanosensores,
con un tope maximo de hasta 8 millones de doélares en
aportes no reintegrables por proyecto (FSNano, 2010). La
condicion novedosa del programa era que solo podian
aplicar “consorcios asociativos publico-privados”, figura
juridica que formalizaba la conf%rmaci()n de sociedades
entre instituciones publicas y empresas para impulsar
emprendimientos tecnologicos conjuntos. Asimismo, las
empresas debian contribuir con al menos un 20% del costo
total del proyecto (Lengyel et al., 2014: 4-5), mientras que
los proyectos debian generar innovaciones cientifico-tec-
nologicas, que debia traducirse en posibilidades concretas
de transferencia. E1 FONARSEC fue parcialmente finan-
ciado por el Banco Mundial y por el Banco Interamerica-
no de Desarrollo (BID).

Al poco tiempo del lanzamiento del FONARSEC, el
MINCyT present6 el plan Argentina Innovadora 2020. Plan
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion. Lineamientos
Estratégicos 2012-2015 (MINCyT, 2012), que se estructu-
r6 a partir de la caracterizacion de la nanotecnologia, la
biotecnologia y las TICs como tecnologias de proposito
general (TPGs) (MIN CyT, 2012: 41). La nocion de TPG re-
significo la nocién de “tecnologia estratégica” que venian
aplicando los actores responsables de disenar las politi-
cas de nanotecnologia. Este plan se proponia “fomentar

17 Comunicacion con Daniel Lupi, 10 de octubre de 2017.

18 Estas son: Chemtest, Inmunova, Mabb, Argentum Texne, Dynami,
Panarum, Mirai 3D, Ebers, Nanotica, Enlace Molecular, Gisens Biotech
y Zev Biotech.
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las interfaces” entre “un conjunto de actividades prio-
ritarias (agroindustria, energia, salud, desarrollo social,
medioambiente e industria)” y “el desarrollo cientifico
tecnologico en nuevas tecnologias de proposito general:
n%notecnologia, biotecnologia y TICs” (MINCyT, 2012:
57).

Luego de determinar lineas prioritarias del FONAR-
SEC,” en 2010 fueron aprobados ocho proyectos por un
monto total aproximado de 30 millones de doélares, in-
cluida la contraparte.?° Una convocatoria posterior se en-
foco en financiar proyectos con potencial impacto en las
areas productivas de hidrocarburos convencionales y no
convencionales (FSNano, 2012), siendo aprobado un solo
proyecto, que recibio alrededor de 10 millones de dolares,
incluyendo la contraparte.?!

Sin embargo, Isabel Mac Donald, que fue directora del
FONARSEC en el periodo 2009-2017, indicé que la debi-
lidad del programa fue que para seleccionar los temas de
las convocatorias “se regri() a expertos del mundo cien-
tifico”, por lo que las areas a desarrollar terminaron sien-
do las “mas importantes a nivel del estado del area, no
lo mas importante de acuerdo al desarrollo econémico
argentino” y como resultado, “habia areas en las que no
ha%)ia quién se presentara”.?? Agrego6 que todo el programa
tuvo como objetivo general “mejorar la vinculacion entre
el sector publico y el sector privado, de modo de producir
cambios sustanciales en lo que puede ser la matriz pro-
ductiva general de productos innovadores que puedan,
en algiin momento, irrumpir en el mercado y conseguir
financiamiento”.?

Retrospectivamente, segun el Banco Mundial y el MIN-

19 Las nanoarcillas y nanocompuestos de matriz metalica y aleaciones
nanoestructuradas; los nanoencapsulados; y los MEMS (sistemas mi-
cro-electro-mecanicos) orientados a nanosensores.

20 Los proyectos financiados pueden, verse en: http:/www.agencia.

mincyt.gob.ar/archivo/1099/fonarsec/res08-11-fsnano2010-financia-
dos (Consultado el 21/05/2015).

21 El proyecto financiado puede verse en: http:/www.agencia.min-
cyt.gob.ar/archivo/1470/fonarsec/res454-12-nanotecnologia-sist-ro-
ca-fluida (Consultado el 18/01/2015).

22 Comunicacion con Isabel Mac Donald, 22 de marzo de 2018.

23 Comunicacion con Isabel Mac Donald, 15 de junio de 2017.
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CyT, los tres proyectos mas exitosos fueron: el Nanopoc,
cuyo objetivo fue el desarrollo de un dispositivo para el
diagnostico de enfermedades infecciosas que afecten a
la salud humana y animal (fue desarrollado el prototipo);
el NanoAR, que se propuso desarrollar productos —como
tubos plasticos para la conduccion de petroleo— a partir
de materiales basados en matrices poliméricas (fue desa-
rrollado el prototipo); y la plataforma tecnolégica para el
desarrollo de nanotransportadores biologicos para far-
macos de uso en terapias oncologicas (proyecto en desa-
rrollo por fuera del FONARSEC).

A modo de balance, las fortalezas relativas de los FO-
NARSEC fueron: (i) la realizacion de congresos, la pro-
duccion de tesis doctorales y la publicacion de articulos
cientificos; (ii) la formacion d}(’e recursos humanos especia-
lizados; (iii) la apertura de nuevas lineas de investigacion;
(iv) la adquisicion de equipamiento cientifico-tecnolégico
e industrial para las instituciones publicas y, en algunos
casos, para las empresas; (v) el fortalecimiento del trabajo
interdisciplinario entre investigadores y, en algunos ca-
sos, investigadores y empresarios; (vi) el patentamiento
de algunos desarrolf:)s en el marco de los proyectos; (vii)
el disefio y la instalacion de plantas pilotos de produccion
industrial; y (viii) la creacion de una empresa de base tec-
nologica de capital nacional.?*

Ahora bien, todos los proyectos atravesaron dificulta-
des en su implementacion, basadas en una escasa capaci-
dad de planificacion y definicion de tematicas, la ausencia
de seguimiento y evaluacion de los proyectos y una escasa
retroalimentacion entre el disefio e implementaciéon de
los programas. Por parte de los beneficiarios de los pro-
yectos, las criticas se resumen en las trabas administrati-
vas y las recurrentes devaluaciones de la moneda argen-
tina. En este sentido, las falencias se concentraron en los
tiempos que demandan los procesos de adjudicacion del
dinero, la compra de equipamiento cientifico-tecnolo6-
gico y el impacto que produce en éstos los procesos de
devaluacion e inflacion que caracterizaron la economia
argentina —el presupuesto de los proyectos fue en pesos-.
Las serias dificultades administrativas que afrontaron la

24 Se trata de Chemtest, que esta incubada en la FAN.
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mayoria de los proyectos derivaron en una extension de
los tiempos de ejecucion —originalmente contemplados
en cuatro anos—y, en algunos casos, a la interrupcion del
proyecto.

En este sentido, pese a que varios proyectos terminaron
con un prototipo desarrollado, toda una novedad para un
instrumento de financiamiento, en ninguno de los nueve
casos se llegd a un producto comercializable. Asi, la mayor
falencia del FONARSEC fue su desvinculacion de la eta-
pa de escalamiento y comercializacion de los productos
desarrollados. Si bien los proyectos se propusieron como
objetivo generar innovacién cientifico-tecnolégica que
debia traducirse en posibilidades concretas de transferen-
cia a la industria nacional, la etapa de escalado industrial
y comercializacion estuvo explicitamente excluida del fi-
nanciamiento del fondo. Se puede decir entonces que el
instrumento fue diseiado sin considerar la realidad em-
presarial, al no contemplar como se lograrian insertar los

rototipos desarrollados en los procesos productivos de
as empresas, proceso que demanda fuertes inversiones
adicionales en especial, si se tiene en cuenta que la mayor
participaciéon privada fue de PyMEs.

Sobre este punto, desde el MINCyT/ANPCyT algunos
entrevistados argumentaron que no corresponde apoyar
la etapa de escalado y comercializacién desde el MINCyT,
cuyo objetivo es apoyar la innovacion productiva, agre-
gando que otros ministerios deberian encargarse de ello.
Pese a 310, la directora del FONARSEC senalo que el “fra-
caso” de los proyectos estuvo en el escalado éle los pro-
ductos, “porque las empresas vinculadas no tienen capital
suficiente para la continuidad, para escalar el producto”.
Y agrego6 que los “problemas de escala en Argentina son
gravisimos”, dado que al ser una economia “basada en un
sistema de PyMEs’, es dificil que “las PYMEs adquieran
capacidades de escala para exportar a otros paises’, dado
que ademas se necesita un “nivel de normalizaciones y
regulaciones que nosotros no tenemos”.? Al indagar si
se intenté coordinar esta iniciativa del MINCyT con el
Ministerio de Industria, se observa que existié6 una des-
conexion entre las ofertas de subsidios y créditos entre

25 Comunicacion con Isabel Mac Donald, 22 de marzo de 2018.
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ambos ministerios. Por ejemplo, en 2010 el Ministerio
de Industria abrié la convocatoria para el Programa de
Financiamiento Productivo del Bicentenario, que otorga
financiamiento para proyectos de inversion, pero los mis-
mos no estaban conectados con los fondos parala innova-
cion tecnologica del MINCyT.

Contrariamente a la vision de los entrevistados, segun
la literatura sobre el surgimiento y desarrollo de las TPGs,
es responsabilidad del Estado financiar eslabones como
el escalado y la comercializacion de productos y/o proce-
sos innovadores. Asi, en los paises centrales el Estado es
el actor que financia el desarrollo de nuevas tecnologias
y toma la iniciativa en el impulso de nuevos mercados,
acompanando todo el proceso con inversion ingente, pa-
ciente, a riesgo y de largo plazo, que sea capaz de pro-
mover y allanar el camino a las innovaciones tecnologicas
radicales como son las TPGs (Ruttan 2008; Block, 2008;
Mazzucato, 2013). En otras palabras, el Estado lidera el
impulso de estrategias proactivas alrededor de un area
de crecimiento rapido y toma la iniciativa de promover
su potencial en el sector productivo, financiando tanto la
fase incierta de desarrollo de nuevas tecnologias y acom-
panando la totalidad de ese proceso, incluyendo especial-
mente la etapa de comercializacion (Mazzucato, 2013: 19).
De esta manera, en los paises centrales, y especialmen-
te en Estados Unidos, elpEstado se encarg6é de impulsar
programas de inversion publica masiva con el objetivo de
construir ecosistemas de innovacion alrededor de la na-
notecnologia (Motoyama et al., 2011).

En el caso argentino, los FONARSEC en general con-
taron con una reducida participacion empresarial, siendo
los beneficiarios principales del financiamiento los gru-

os de investigacion pertenecientes a instituciones pu-
glicas de ciencia y tecnologia. En referencia a este punto,
Mac Donald comenté que la participacion de empresas
nacionales en procesos de innovacion en general es baja,
pero que en el caso de nanotecnologia el problema se vio
magnificado por la propia escasez de empresas que es-
tuvieran trabajando con nanotecnologia al momento del
lanzamiento de las convocatorias. A la convocatoria “llego
el sector cientifico primero” y “salieron a cazar empresas”
y, como consecuencia, “en muchos casos les vendieron un
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mundo dorado que no era tal”. Por lo cual, “las empresas
que se presentaron fueron aquellas a las que les vendieron
alegremente el proyecto y que podrian llegar a tener al-
gun interés en utilizar algan insumo de tecnologia nano.
Pero empresas de nanotecnologia no hay ahora y, en su
momento, menos’.26

Si se tiene en cuenta que ya desde fines de la década
de 1960 algunos referentes del sector de ciencia y tecno-
logia local llamaron la atencion sobre la desvinculacion
existente entre la infraestructura cientifico-técnica y la es-
tructura productiva (Sabato, 2004; Herrera, 1971; Varsavs-
ky, 1969), dificilmente un programa con las dimensiones
y limitaciones del FONARSEC resolveria este problema.
Ademas, en el caso argentino existe una amplia poblacion
de empresas de baja intensidad tecnologica que no gene-
ran demandas tecnolégicas. A estos rasgos se suma %a es-
casa inversion en I+D del empresariado argentino. Este es
el escenario que enfrentan las politicas de nanotecnolo-
gia, que se iniciaron a partir de su caracterizacion como
area de vacancia, con una logica enfocada mas en la nano-
ciencia que en la nanotecnologia. Asi, segan Mac Donald,
lo que se obtiene del FONARSEC es un aprendizaje en la
forma de un “primer esbozo de vinculacién real entre el
sector empresario y el sector de conocimiento”, generan-
do impactos a nivel de “casos testigos”, si bien explica que
“todavia no hemos logrado la construccién de modelos”y
tampoco se cuenta con “productos escalados”.?

Empresas de nanotecnologia en Argentina

Dado que la nanotecnologia no puede ser atribuida a
una industria o una rama industrial especifica, se generan
discrepancias al momento de contabilizar empresas rela-
cionadas con nanotecnologia. Sin embargo, existen “em-
presas dedicadas a la nanotecnologia”. Ante esto, en este
trabajo se consider6 como empresas de nanotecnologia
a aquellas empresas que: i) sean de capitales nacionales
(se excluyen empresas importadoras de nanotecnologia 'y
empresas usuarias, filiales y empresas representantes de

26 Comunicacién con Isabel Mac Donald, 15 de junio de 2017.
27 Comunicacion con Isabel Mac Donald, 15 de junio de 2017.
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otras del exterior, dado que no realizan procesos nanotec-
nologicos dentro del pais) y ii) tengan productos y/o pro-
cesos vinculados a la nanotecnologia o, en algunos casos,
a la microtecnologia en el mercado, desarrollados por si
mismas y/o en conjunto con algin grupo de investigacion
o que cuenten solamente con proyectos de I+D de nano-
tecnologia, aunque estas actividades no sean mayoritarias
en la actividad total de la empresa.

La metodologia seguida para identificar a las empre-
sas fue, en primer lugar, la realizacion de una busqueda
sistematica de informacion, utilizando varias fuentes: ar-
ticulos cientificos, informativos y de divulgacion; infor-
mes y consultorias; convocatorias publicas; conferencias
acadeémicas; entrevistas con representantes de empresas e
investigadores; notas o articulos periodisticos en diferen-
tes medios de comunicacién. En segundo lugar, los da-
tos obtenidos fueron validados a través de los siguientes
criterios: un reconocimiento explicito de la aplicacién o
utilizacion de la nanotecnologia por parte de {)a empresa
en su sitio web; la existencia de algun tipo de material de
marketing del producto que muestra el contenido de la
nanotecnologia; algun representante o vocero de la em-

resa que reconoce el uso de la nanotecnologia en articu-
o0s, entrevistas o presentaciones publicas.

El proceso de busqueda arrojo 53 empresas en total
hacia mediados de 2019. Sin embargo, se distingue entre
aquellas empresas que ya cuentan con aplicaciones pro-
pias en el mercado y aquellas que s6lo cuentan con pro-
yectos de I+D de nanotecnologia. De esta forma, entre las
empresas que cuentan con aplicaciones propias se conta-
bilizaron 2828 y entre las que s6lo cuentan con proyectos
de I+D de nanotecnologia o que todavia no comercializan
sus desarrollos, se ubican 25 empresas.?” Aunque, es im-
28 Estas son: Nanotek, Eriochem, Laring, Adox, Nanotica, Gihon, Bell
Export, Chemisa, LH Plast, Lipomize, Penta, LiZys, MZP, Red Surcos,
Unitec Blue, Melt, Dhacam, Enorza, Mutech Microsystems, ArsUltra,

Satellogic, OVER, Cremigal, Laboratorios Pharmatrix, Indarra, Fabri-
quimica, ELEA, Ecosol.

29 Se incluyen: Electropart Cérdoba, Alloys, Essen, Y-TEC, Omega
Sur, Ceprofarm, Tenaris Siderca, INVAP, Laboratorios Bacon, Nano-
Soluciones, Chemtest, Argentum Texne, Inmunova, Mabb, Dynami,
Panarum, Ebers, Mirai 3D, Zev Biotech, Hybridon, Nanocellu-Ar, Na-
nodeteccion, Nairoby, Kohlenia, Rasa Protect.
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portante senalar que muchas de las empresas identifica-
das no basan sus actividades principalmente en la nano-
tecnologia, sino que desarrollaron o estan desarrollando
algun producto a base de nanotecnologia que integra su
linea productiva.

Del total de 53 empresas, 10 desarrollan actividades
también en microtecnologia ademas de nanotecnologia
(Gihon, Enorza, Mutech Microsystems, ArsUltra, Labo-
ratorios Pharmatrix, Indarra, Fabriquimica, Ceprofarm,
Nairobyy Tenaris) y 3 solamente en microtecnologia (Uni-
tec Blue, MZPy Omega Sur). Por otro lado, en cuanto a la
ubicacion geografica, las empresas se concentran fuerte-
mente en la provincia de Buenos Aires (28), mientras que
CABA reune 8 empresas, Santa Fe 7, Cordoba y Rio Ne-

ro 4 cada una y Entre Rios reine 2. Ademas, la mayoria
31) son empresas creadas a partir del 2008, momento en
que el gobierno argentino empezo6 a implementar poli-
ticas para promover el area, siendo las restantes 22 crea-
das antes del boom nanotecnologico. Este dato permite
observar que 22 empresas generaron procesos de diver-
sificacion tecnologica coherente con su base de conoci-
miento y actividades previas, mientras que muchas de las
31 empresas aprovecharon el boom de la nanotecnologia
para orientar sus actividades productivas. En general, es
posible afirmar que la nanotecnologia presenta fuertes
posibilidades de complementariedad con las actividades
productivas existentes. El caso de Tenaris, INVAP e Y-TEC
muestra que las firmas con conocimientos, aprendizajes
y redes desarrolladas poseen intereses en invertir en el
desarrollo de la nanotecnologia, integrandola a sus lineas
productivas. Pero, ademas, muchas nuevas empresas sur-

ieron enfocadas en su totalidad en las ventajas que ofrece
%a nanotecnologia a las diversas ramas industriales. Tal es
el caso de Nanotek, como el caso mas destacable, aunque
no se trata del inico emprendimiento totalmente enfoca-
do en la nanotecnologia —se pueden citar aqui los casos de
Nanotica, Lipomize, Red Surcos, LiZys, Nanosoluciones,
entre otras-.

Por otro lado, en el caso argentino existen muchas
empresas pequenas especializadas en nanotecnologia vy,
ademas, las start-ups jugaron y juegan un rol clave en el
desarrollo economico de la nanotecnologia. Asi, de 53

48



Nanotecnologiay Sociedad en Argentina

resas 22 se originaron como start-ups (alrededor del
41/? dato que se re%aaona con lo que hace a las vincula-
ciones entre empresas y el sistema cientifico, que repre-
senta un numero elevado. De esta forma, tanto desde las
empresas que comercializan desarrollos nanotecnologi-
cos o aquellas que aun no lo hacen, sus representantes
indicaron estar vinculadas con grupos o institutos de in-
vestigacion, universidades nacionales y organismos como
CNEA, INTI, entre otras. En total, de 53 empresas, 41
mantienen o mantuvieron vinculaciones con el sistema
cientifico, lo que representa alrededor de un 77%. Asimis-
mo, en su mayoria, se trata de PyMES con 20 empleados
aproximadamente.

En cuanto a la clasificacion de las empresas segun sec-
tores o areas de especialidad o de las posibles aplicaciones
de sus productos con nanotecnologia, se puede ver que al-
gunas empresas pertenecen a mas de una categoria, pues
sus aplicaciones nanotecnologicas cubren mas de una in-
dustria. La mayor cantidad de empresas desarrollan apli-
caciones para la industria farmacéutica y la salud humana
(11). En segundo lugar, se encuentran las empresas que
desarrollan productos para la agroindustria y alimentos
(6) e instrumentos y equipos (6). En tercer lugar, se ubican
las empresas que estan trabajando en actividades y pro-
ductos relacionados con la industria quimica, incluyendo
Frmcipalmente tratamientos superficiales y productos de

impieza (5) y aquellas que pertenecen a la industria Bio-
meédica (5). El resto de%as aplicaciones son parejas entre
si: Industria del plastico y envases (4), Industria metaltr-
gicay siderurgica (2), Energia y Mineria (4), Industria cos-
mética (4), Medioambiente (2), Industria aeroespacial (2),
Industria textil (2), Industria electronica (3) y otras (1). La
clasificacion de las empresas segun sus aplicaciones na-
notecnologicas muestra que la participacion dominante
proviene de emprendedores del sector nuclear y espacial,
del INTI y de la biotecnologia, a través de la colaboracion
con institutos de CONICET y algunas universidades pu-
blicas —lo que se ve por ejemplo en empresas como Ar-
sUltra, Satgllogic, LiZys, MZP, Enorza, Mutech Microsys-
tems, Argentum Texne, Inmunova, Dynami, Panarum,
Kohlenia, entre otras-.
En cuanto a los desafios y obstaculos que enfrentan las
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empresas nacionales se encuentran los problemas de vin-
culacion entre el sector productivo y los investigadores,
que incluye principalmente problemas de lenguaje para
abordar problematicas en conjunto. Otros desatios son la
falta de financiamiento productivo, en particular, para el
escalado de prototipos y para las pruebas de concepto de
productos y la carencia de capital de riesgo. Asimismo, la
difusion es otro desafio para la promocion del area, ya sea
por las posibles a{)hcaciones de la nanotecnologia en un
proceso industrial, asi como también para los clientes o
consumidores.

Segun algunos articulos periodisticos del 2018, las em-
presas argentinas involucradas en actividades relacio-
nadas con la micro y nanotecnologia hacia 2015 se pro-
yectaban en 400. Por ejemplo, Agueda Menvielle, que
fue directora de Relaciones Internacionales del MINCyT
(1998-2016), sostenia por aquel entonces que “El sector,
en 2015, abarcara a 400 pymes en todo el pais (hoy son
mas de 30, segun el boletin de la Fundacion Argentina
de Nanotecnolo ogia, FAN) y empleara, en forma directa,
a 11.000 personas” (El Cronista, 2013). Contrariamente a
lo que ahi se sostenia, segun esta investigacion existen en
el pais 53 empresas vinculas con actividades nanotecno-
logicas, de las cuales 28 cuentan con productos a base de
nanotecnologia disponibles en el mercado.

Reflexiones finales

Como se vio en el desarrollo de este capitulo, las po-
liticas de promocién a la nanotecnologia en el periodo
analizado (2003-2018) se caracterizaron por sucesivas
reformulaciones, explicadas por la ausencia de diagnos-
ticos capaces de dimensionar las capacidades publicas
de gestion de la nanotecnologia y las potencialidades del
sector productivo para asimilar esta nueva area. Estas re-
formulaciones pueden verse en las conceptualizaciones
de la nanotecnologia como area de vacancia, tecnologia
estratégica y, finalmente, como TPG. Ahora bien, los re-
sultados alcanzados a la fecha muestran, sin embargo, la
ausencia de criterios en la adopcion de la nociéon de TPG,
trasplantada sin mediacion de las economias centrales,
donde las inversiones en nanotecnologia son dos 6rdenes
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de magnitud mayor que en la Argentina y las cagacidades
organizacionales e institucionales de gestion de las tecno-
logias son inconmensurables.?°

Ademas, en la evolucién de las politicas para la nano-
tecnologia se observa un desdoblamiento entre el dis-
curso empleado en los documentos oficiales y la ejecu-
cion de las politicas.?’ Mientras que el discurso indicaba
que las inversiones en nanotecnologia debian enfocarse
en aumentar la competitividad de la economia (SECyT,
2006; MINCyT, 2012), la politica tecnologica se concen-
tr6 mayormente en la generacion de recursos de finan-
ciamiento para actividades de investigacion y desarrollo
—como la formacién de recursos humanos y, en menor
medida, la adquisicién de equipamiento cientifico y tec-
nologico- que excluyeron de sus prioridades la necesidad
de avanzar en la coordinacion de politicas publicas a nivel
interministerial, asi como en actividades de diagnostico,
prospectiva, revision de marcos regulatorios y generacion
de capacidades ausentes en topicos como cadenas de va-
lor, escalado o estrategias de comercializacion —aspecto
visible en los FONARSEC-, todas condiciones que debe-
rian acompanar la decisién de asimilar una nueva TPG en
su etapa de irrupcion.

La politica de nanotecnologia también incluyé la refor-
mulacion de metas institucionales, a través de los cambios
en las prioridades de la FAN y su funcién principal a lo
largo de su trayectoria. Inicialmente, el objetivo de la FAN
se centro en el aumento de la competitividad de la eco-
nomia, aunque por las condiciones propias que impone
del sistema econémico nacional, sus objetivos se empe-
zaron a orientar hacia la difusion y comunicacién de la
nanotecnologia en varias esferas. Finalmente, a partir del

30 Lainversion publica total en nanotecnologia realizada por Argenti-
na en el periodo 2006-2011 podria estimarse en 50 millones de dolares
(Salvarezza, 2011: 18-19), lo que supone un promedio de 10 millones de
dolares anuales. En Estados Unidos la NNI pas6 de 255 millones de d6-
lares en 1999 a 464 millones en 2001, alcanzando los 1781 millones en
2010 (Motoyama et al., 2011). Hacia 2018 la NNI recibi6 1200 millones
(NSTC, 2017).

31 “Discurso” se refiere a las metas y objetivos que se explicitaron en
los instrumentos de politica que fueron implementados para promo-
ver la nanotecnologia, mientras que “practica” se refiere a las acciones
concretas impulsadas por las politicas.
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2011, luego de un cambio de gestion, la FAN incorporé
lineas para el financiamiento de proyectos a través de los
Pre-Semilla y Semilla y el laboratorio Nanofab. Asi, lue-
go de mas quince anos de funcionamiento, la FAN logré
impactar sobre el desempeno de las empresas al nivel de
casos testigos, principalmente a través del Pre-Semilla y
de varios emprendimientos incubados por el programa
Nanofab.

Los Fondos Sectoriales también permiten hablar de
procesos de aprendizaje y de impacto a nivel de casos tes-
tigos. En este sentido, los FONARSEC deben ser entendi-
dos como parte de un proceso de evolucion de las politi-
cas de cienciay tecnologiay de un proceso de aprendizaje
institucional. El objetivo general que se propuso el FO-
NARSEC, como iniciativa novedosa en materia de poli-
tica cientifico-tecnolégica, fue incentivar la vinculacion
entre el sector publico de investigacion y el sector pro-
ductivo. Fue un objetivo sumamente ambicioso, si se tie-
ne en cuenta que ya desde la década de 1960 y 1970 los ex-
ponentes del Programa de Estudios sobre el Pensamiento
Latinoamericano en Ciencia, Tecnologia y Desarrollo
(PLACTED) llamaron la atencién sobre il desvinculacion
existente entre la “infraestructura cientifico-técnica” y la
“estructura productiva”, en palabras de Sabato (2004), pro-
blema estructural que persiste en la actualidad en nuestro
Eais. Considerando esta dificultad historica, mediante el

nanciamiento de algunos proyectos que promovieron la
conformacion de alianzas publico-privadas, claramente
no era de esperar que el FONARSEC resolviera un pro-
blema de esta escala, por lo que, el principal logro de este
instrumento fue comenzar a abonar el terreno en materia
de vinculacién publico-privada, generando procesos de
aprendizaje y acumulacion de capacidades traducidas en
la creacion de plataformas tecnologicas.

Aunque, en referencia a los procesos de aprendizaje,
hablar de éstos supone una continuidad de politicas pu-
blicas y una estabilidad de las instituciones. Sin embargo,
al momento de cierre de este trabajo el MINCyT habia
sido degradado a Secretaria y el Fresupuesto aproba-
do para CyT para 2019 mostraba el tercer recorte dras-
tico consecutivo en el presupuesto nacional anual. Este
panorama es acompanado por un proceso acelerado de
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desindustrializacion que tiene como manifestacion mas
dramatica el cierre de alrededor de 7500 PyMEs en el
periodo 2016-2018. Es decir, las condiciones de contexto
que hicieron posible el analisis presentado en este trabajo
se encuentran en proceso acelerado de transformacion.

Al poner el foco en el sector privado, contrariamente a
las expectativas que preveian la existencia de 400 PyMEs
al 2015, hacia 2019 se contabilizan 53 empresas vinculadas
con actividades nanotecnologicas, de las cuales 28 cuen-
tan con productos a base de nanotecnologia disponibles
en el mercado. La clasificacion de las empresas segun sus
aplicaciones nanotecnolégicas muestra que la participa-
cion dominante proviene de emprendedores del sector
nuclear espaciall,) del INTT y de la biotecnologia, a través
de la cof;boracién con institutos de CONICET y algunas
universidades publicas. En este punto es importante re-
cordar que tanto las ciencias biomédicas como el sector
nuclear y, en menor medida el espacial, son los dos sec-
tores en donde la Argentina muestra senderos de desa-
rrollos tecnolégicos exitosos, con expansion y diversifica-
cion y, en menor medida, con exportaciones de alto valor
agregado.

Finalmente, es importante sefnialar que en la historia
de la tecnologia argentina no existe un solo caso que se
puede identificar como TPG en términos de su impac-
to transversal sobre sectores de la economia local. Por el
contrario, los procesos de desarrollo tecnologico que se
pueden considerar exitosos no siguieron una trayectoria
de generacion de conocimiento en una nueva tecnologia
en estadio de irrupcién y tampoco se propusieron inno-
var en la “frontera tecnolégica”, sino que se orientaron a
poner en marcha procesos de aprendizaje y acumulacion
incremental de capacidades tecnolégicas y organizacio-
nales, de disefio y articulacion institucional, ademas de
avanzar en estrategias de enraizamiento hacia otros am-
bitos del Estado y del sector empresarial, apuntando a un
desarrollo tecnof:')gico sectorial con metas especificas. En
los casos en que se alcanzo la frontera tecnologica, como
podria ser el caso de los reactores nucleares de investi-
gacion, lo que se observa son procesos de escalamiento
tecnologico y acortamiento de la brecha (Hurtado, 2014).

En contraste con este caso, la politica tecnologica que
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impuls6 la SECyT y luego el MINCyT, buscando desarro-
llar una tecnologia de frontera como la nanotecnologia,

artié de nociones como tecnologias estratégicas y tecno-

ogias de proposito general, orientaciones que no produ-
jeron impactos apreciables en la competitividad econo-
mica del pais. La estrategia de financiar la nanotecnologia
como gran area de conocimiento sin definir nichos ni li-
neas tematicas precisas de demanda disip6 la inversion en
ciencia basica y algunos programas de ciencias aplicadas.
En este sentido, la trayectoria de la nanotecnologia en la
Argentina muestra que, ademas de utilizar un enfoque
concebido en base a otras realidades socioeconémicas, las
debilidades en materia de politicas se concentran en las
capacidades deficientes de gestion de la tecnologia, que se
manifiestan en el diseno de politicas. Como corolarios, se
puede observar la ausencia de diagnosticos que hagan po-
sible identificar y dimensionar la poblacion de empresas
con potencialidad de asimilar nanotecnologia y la falta de
coordinaciéon con la politica industrial. A modo de sinte-
sis, el caso de la nanotecnologia se suma a las evidencias
de que el problema del cambio tecnologico en la Argen-
tina tiene su principal debilidad en las capacidades orga-
nizacionales e institucionales de gestion de la tecnologia.
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LA REGULACION DE LAS
NANOTECNOLOGIAS EN ARGENTINA.
UN PANORAMA DE SU EVOLUCION.

Gongzalo L. Bailo3?

Resumen

El interés por los desafios regulatorios que plantean las
nanociencias y nanotecnologias (en adelante NyN) dista de
ser un fenémeno reciente. En Argentina la actividad regula-
toria en materia de NyN se ha enfocado en lograr un marco
propicio para el desarrollo de actividades productivas con
valor agregado. El disefio de marcos legales o de normati-
va especifica que contemple cuestiones vinculadas a la ges-
tion de los riesgos no ha sido una prioridad. Teniendo en
cuenta lo expuesto, en este trabajo haremos un analisis de
las distintas fases que Argentina ha recorrido en materia de
regulacion de las NyN desde el ano 2001 hasta principios de
2020. Finalmente, ofreceremos algunas conclusiones sobre
el estado y la perspectiva regulatoria de las NyN en el pais.

Palabras clave: Derecho y Nanotecnologia; Regulacion de
las Nanotecnologias; Nanotecnologias en Argentina

AN OVERVIEW OF THE REGULATION OF
NANOTECHNOLOGIES IN ARGENTINA

Abstract:

The interest in regulatory challenges posed by nanos-
ciences and nanotechnologies (hereinafter N&N) is far from
being a recent phenomenon. N&N regulatory activity in Ar-
gentina has focused on achieving a favorable framework for
the development of productive activities with added value.
The design of specific legal or regulatory frameworks that

32 Becario Conicet. Docente de Derecho de las Obligaciones y de De-
recho de Dafos en la Facultad de Ciencias Juridicas y Sociales de la
Universidad Nacional del Litoral (FCJS-UNL). Centro de Investigacio-
nes en Derecho (FCJS-UNL). gbailo@fcjs.unl.edu.ar
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cover issues related to risk management has not been a prio-
rity. In this work we will analyze the different phases in the
field of N&N local regulation from 2001 to the beginning of
2020. Finally, we will offer some conclusions on the status
and regulatory perspective of the N&N in the country.
Key-words: Law and Nanotechnology; Regulation of Na-
notechnologies; Nanotechnologies in Argentina

Introduccion

El interés por los desafios regulatorios que plantean
las nanociencias y nanotecnologias ?en adelante
N&N) dista de ser un fenémeno reciente. Los primeros
trabajos sobre el particular apuntaron a construir un en-
foque general de dichos desafios.?* En estos textos se per-
cibia una mirada optimista en torno a la autorregulacion
del sector y a las posibilidades de lograr una futura armo-
nizacion internacional en la materia.

La aparicion de las primeras controversias relativas a
los riesgos de las N&N y la adopcion de politicas publi-
cas de desarrollo en N&N en distintos paises contribu-
yeron a modificar ese interés inicial. Surgieron trabajos

ue comenzaron a prestar mayor atencion a la regulacion
36 productos o sectores especificos (alimentos, medica-
mentos, cosméticos, industria militar) y a las respuestas
concretas que los derechos nacionales estaban en condi-
ciones de brindar frente a las controversias.®* Esto diver-
33 En 1993 Frederick Fiedler y Gleen Reynolds publicaron un traba-
jo pionero titulado “Legal Problems of Nanotechnology: An Overview”. El
mismo Reynolds continué esta linea en 2001 con un trabajo sobre la
regulacion ambiental de las nanotecnologias y en 2003 con otro tra-
bajo sobre politicas regulatorias. A ello podemos sumar los numero-
sos aportes de Graeme Hodge y de Diana Bowman que comienzan
en 2004 con un articulo que propone una agenda regulatoria para las
nanotecnologias y que se extienden hasta la actualidad.

34 Nuestra region cuenta con una extensa bibliografia que analiza cri-
ticamente las distintas fases de las politicas publicas sobre nanotecno-
logias, en la que se destacan los trabajos de Guillermo Foladori y de
Noela Invernizzi. A esto se le suman autores que han abordado cues-
tiones regulatorias en la region: Wilson Engelmann y Noela Inverni-
zzi en Brasil, Edgar Zayago Lau y Guillermo Foladori en México. En
el ambito de la Unién Europea se destacan los trabajos de Geert Van
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sifico notablemente tanto la proveniencia geografica de
los trabajos disponibles como los contenidos de la agenda
juridica de las N&N, que ahora intentaba una apertura a
problemas de participacién ciudadana, de institucionali-
dad publica, de valoracion del conocimiento experto, de
gestion de riesgos inciertos, entre muchos otros.

Esta particular trayectoria de los estudios sobre regu-
lacion de las N&N obliga a advertir que tanto el alcance
de los contenidos regulatorios como la definicion de las
entidades “nano” sometidas a dichos contenidos esta liga-
da indefectiblemente a las controversias publicas y al tipo
de politicas de desarrollo que se producen en los espacios
concretos (cfr. Laurent, 2017; Bailo, 2018). Como expre-
sa Berger (2016, p. 30) uno de los principales desafios en
materia de N&N es lograr enmarcarlas no sélo como una
cuestion técnica, sino también publico-politica.

En los paises que lideran la inversion en nanotecno-
logias las cuestiones regulatorias implican compromisos
tanto en cuestiones de promocion como de gestion de
riesgos. En los paises periféricos, en cambio, la pregun-
ta por lo regulatorio tiende a apoyarse en cuestiones de
fomento y a depositar la gestion de riesgos y los asuntos
de seguridad en los avances o disefios legales que puedan
generar los paises lideres o la propia industria.

De alli que encarar un estudio de lo regulatorio desde
un pais periférico exige siempre una mayor atencion en
torno: a) al rastreo de las definiciones y los tipos de objetos
3ue producen las N&N (cfr. Bailo, 2014; 2018); b) al analisis

e disenos institucionales en los que el Estado es parte in-
teresada a la hora de tutelar un interés por sobre otro (cfr.
Hodge et al, 2010; Desmoulin- Canselier y Lacour, 2011);
) a definir en qué medida desatender los riesgos que los
objetos de la tecnociencia introducen en nuestra sociedad
implica un debilitamiento general en los contenidos y en
la eficacia de ciertos derechos fundamentales -ambiente,
seguridad, informacion, participacion, etc.- (cfr. Berger,
2016; 2017).

La regulacion de las nanotecnologias en Argentina.

Calster, Diana Bowman, Estelle Brosset y Sebastian K. Mielke. En Fran-
cia se pueden mencionar los trabajos de Brice Laurent y de Stéphanie
Lacour.
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Aspectos generales

En el caso argentino, los materiales que podrian contri-
buir a formar un panorama detallado del estado regula-
torio de las N&N se encuentran muy dispersos y algunos
de ellos son de dificil acceso y seguimiento. A esto debe-
mos agregar que el campo juridico local se ha ocupado
del problema de manera marginal, con menciones aisla-
das en textos o en jornadas dedicadas a tratar cuestiones
relativas al principio precautorio, al derecho de dafios o al
derecho ambiental en general.®

De los materiales disponibles podemos adelantar que
en nuestro pais la actividad regulatoria en materia de
N&N ha sido entendida como la creaciéon de un marco
propicio para el desarrollo de actividades productivas con
valor agregado, como un medio para fortalecer la compe-
titividad de la economia argentina en el mundo.?® Esta 16-
%1(:;1 se ha mantenido en los fundamentos de las principa-

es normas positivas que integran ese marco (v.g. Decreto
280/2005, Resolucion Conjunta 1/2019 que creé el Plan
Industria 4.0 y Ley 27.506 de Promocion de la Industria
del Conocimiento)®, como asi también en los fundamen-

35 Al%'unos autores de la literatura juridica local incluyen a las nano-
tecnologias como parte de una suerte de campo natural para el prin-
cipio precautorio (v.g. Kemelmajer, 2017, p. 49). No obstante ello, la
doctrina local todavia no ha generado materiales especificos para guiar
una posible aplicacion local de ese principio a hipotesis concretas del
campo de las N&N. Una de las dificultades a este respecto es que los
nano-objetos pueden pasar por varias categorias juridicas y moverse
con facilidad por distintos perimetros legales (cfr. Bailo, 2014).

36 Para un analisis mas detallado de las politicas en N&N en Argentina
y su relacion con el desarrollo inclusivo y sustentable véase Carrozza
y Brieva (2017).

37 Los fundamentos del Decreto 880/2005, por ejemplo, aluden a ge-
nerar “condiciones que permitan competir internacionalmente en la
aplicacion y desarrollo de micro y nanotecnologias que aumenten el
valor agregado de productos destinados al consumo interno y la ex-
portacion”. Los fundamentos del Plan Industria 4.0 aluden a la necesi-
dad de “impulsar procesos de transformacién productiva que estimu-
len el desarrollo econémico” en el marco “de una creciente presion
competitiva global”. El articulo 2 de la Ley 27.506 de Promocion de
la Industria del Conocimiento menciona como parte de su objeto la
“creacion, disefio, desarrollo, producciéon e implementacién o adapta-
cion de productos y servicios”.
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tos de los proyectos legislativos que se han presentado en
el periodo 2001-2016 (cuestion comun a proyectos oficia-
listas y opositores).

La creacién de marcos legales o de normativa espe-
cifica que contemple cuestiones como la identificacion
de nanoparticulas en productos y residuos, la delimita-
cion de las obligaciones de las empresas y laboratorios,
en cambio, no ha sido una prioridad (cfr. Berger, 2016).3
De hecho, la posiciéon del Estado argentino en cuanto a
la necesidad de generar marcos regulatorios especificos o
de reformar los existentes ha sido oscilante a lo largo del
tiempo.

Teniendo en cuenta lo expuesto, en este trabajo hare-
mos un analisis por las distintas fases que Argentina ha
atravesado en cuestiones de regulacion de las N&N. Para
ello, hemos dividido el analisis en tres etapas. La primera
etapa, que situamos entre los anos 2001-2006, incluye las
primeras iniciativas en N&N, la creacion de la Fundacién
Argentina de Nanotecnologla (FAN) y algunos primeros
intentos regulatorios. La segunda etapa, que situamos en-
tre los anos 2007-2017, incluye la creacion del Ministerio
de Cienciay Técnica e Innovacion Productiva (MINCyT) y
la diversificacion de las iniciativas regulatorias. La tercera
etapa, que pretendemos situar a partir de 2018, incluye
la pérdida y recuperacion del MINCyT vy la aparicion de
una norma especifica en cuestiones de N&N. Finalmente,
y a partir de dicho recorrido, ofreceremos algunas con-
clusiones sobre el estado y la perspectiva regulatoria de
las N&N en el pais.

Etapa1(2001-2006). Nacimiento de la politica
argentina en N&N y primeros intentos regulatorios

En esta primera etapa, de nacimiento de las politicas
nacionales en materia de N&N, podemos incluir varios
Eroyectos legislativos, iniciativas de promocion cienti-

co-tecnologica y el dictado del Decreto 380/2005 que

38 Dalton-Brown (2015, p. 77) distingue cuatro tipos de enfoques re-
gulatorios: los registros, los sistemas de gestion de riesgo, que pueden
ser estatales o privados, los codigos de conducta y la regulacion vigente
que pueda ser aplicada a las nanotecnologias.
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crea la Fundacion Argentina de Nanotecnologia (FAN).

En cuanto a los proyectos legislativos, podemos desta-
car dos textos. El primer proyecto de ley que incluy6 a las
nanotecnologias como linea prioritaria de investigacion
fue presentado por el senador Leopoldo Moreau (UCR)
en agril de 2001. El segundo proyecto legislativo, que tra-
taba especificamente sobre nanotecnologias, fue presen-
Ead)o en marzo de 2005 por el diputado Jorge R. Giorgetti

PJ).

Respecto a las iniciativas de promocién cientifico-tec-
nologica, en el afio 2003 la Secretaria de Ciencia y Tecno-
logia (SECyT) definio a las N&N como areas de interés y
vacancia en Argentina. De alli que en el ano 2004 se inclu-
y6 en forma explicita a las N&N en el Programa de Areas
de Vacancias (PAV). Al mismo tiempo, el Plan Estratégico
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion “Bicente-
nario” (2006-2010) establecia a la nanotecnologia —junto
con otras disciplinas— como area prioritaria. A partir de
ello, la Agencia Nacional de Promocién Cientifica y Tec-
nologlca% ANPCyT) inici6 el Programa de Areas Estratégi-
cas (PAE).

En cuanto a la sancion de normativa especifica, el 27 de
abril de 2005 se dicto6 el Decreto 380/2005, que autorizé
al Ministerio de Economia a constituir la Fundacion Ar-
gentina de Nanotecnologia (FAN), con base en dos anexos
que formaban parte de la norma: el “Acta de Constitu-
cion” y el “Estatuto”.

La estructura creada por el Decreto citado genero algu-
nas criticas. La primera de ellas provino de la Comision
Directiva de la Asociacion Fisica Argentina (AFA) y se vol-
c6 en un Comunicado firmado por Dr. J. Raul Grigera. La
segunda provino de la diputada Lilia Puig de Stubrin, que
presidia la Comision de Ciencia y Tecnologia de la Cama-
ra de Diputados, quien solicito al poder ejecutivo por via
del proyecto de resolucion 2844-D-05 un informe sobre
algunos puntos controvertidos del Decreto 380/2005. La
tercera critica surgié del Comité Nacional de Etica en la
Ciencia y la Tecnologia (CECTE), que emitié una decla-
racion respecto del Decreto Nacional 380/2005 con fe-
cha 30 de septiembre de 2005.* Finalmente, podemos

39 Para consultar los documentos e investigaciones que dieron cuenta
de la influencia del gobierno estadounidense en la diagramacion vy fi-
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mencionar el informe de auditoria de gestién (Resolu-
cion N° 32/2010) presentado por la Auditoria General de
la Nacion (AGN) el 22 de marzo de 2010, que evaluo las
actuaciones de la FAN en el periodo comprendido entre
el 31/08/05y el 30/06/08.

Las criticas mencionadas motivaron la presentacion de
tres nuevos proyectos. El primero de ellos fue presentado
en junio de 2005 por la diputada Puig de Stubrin (UCR)
—con otros legisladores— y proponia un nuevo marco ins-
titucional para el sector. El segundo fue presentado en di-
ciembre de 2006 por los diputados Miguel Dante Dove-
na (FPV-PJ) y Jorge Raul Giorgetti (FPV-P]), y consistia en
una ley marco de la industria nanotecnolégica de nueve
articulos. En el anno 2008, el precitado diputado Miguel
Dante Dovena (FPV-P]) presenté un proyecto practica-
mente similar al precitado.*

En esta etapa los aspectos regulatorios asumieron for-
matos variados, que incluyeron la declaracién de un or-
ganismo publico, dos jornadas de debate y una resolucion
vinculada al monitoreo y revision socioambiental de pro-
yectos cientifico-tecnologicos.

En la declaracion que emitié el CECTE el 30 de Sep-
tiembre de 2005 se menciono, en una nota a pie de pa-
gina, que en materia de nanotecnologias “junto a los po-
sibles beneficios existen potenciales consecuencias cuyas
implicaciones sociales deben preverse y analizarse”.

En la Segunda Reunién Argentino-Brasilena “Ciencia,
Tecnologia y Sociedad”, que tuvo lugar del 5 al 8 de junio
de 2006 se abordo el problema de las condiciones éticas
del desarrollo de las N&N. En las Primeras Jornadas “Etica
en el Acceso al Conocimiento” que tuvieron lugarel 2y 3
de octubre de 2006 se discutieron cuestiones vinculadas
al patentamiento y a las diferentes propiedades de las sus-
tancias quimicas conocidas en la macro y nanoescalas.*

nanciacion de proyectos en el sector nanotecnolégico local véase: Bai-
lo (2018, p. 8).

40 Aclaramos que si bien desde el punto de vista cronolégico deberia-
mos haber ubicado este proyecto en la siguiente etapa, la filiacién de su
contenido respecto al proyecto original de 2006 hace mas coherente
emplazarlo en esta etapa.

41 Ambos eventos estaban vinculados al Programa Argentino-Brasile-
no de Etica en la Ciencia y la Tecnologia rubricado en noviembre de
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En cuanto a la cuestion estrictamente normativa,
en agosto de 2006, la Secretaria de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion Productiva (SCTIP) dicté la Resolucion
1084/2006, correspondiente al reglamento operativo de
las diversas lineas de financiamiento del Programa de Mo-
dernizacion Tecnoloégica III. El Anexo III del Reglamento,
dedicado a la Gestion Socio-Ambiental, puso en cabeza
de la Unidad de Gestion Socio-Ambiental — dependiente
de la ANPCyT- el cumplimiento de los criterios ambien-
tales. El articulo 21 inciso | de este Anexo, estipul6 que el
monitoreo y revision socioambiental de proyectos inclui-
ra aquellos mas riesgosos, e incluye “tecnologia de me-
canica y materiales, incluyendo la nanotecnologia, donde

ueda haber impactos negativos ambientales o riesgos a
a salud humana”.

Etapa 2 (2007-2017). Creacion del MINCyT y expan-
sion de las iniciativas regulatorias

En esta segunda etapa se crea el Ministerio de Ciencia
y Técnica e Innovacion Productiva (MINCyT) —que pasa a
absorber a la FAN-, al tiempo que la cantidad de proyec-
tos legislativos presentados comienza a disminuir signifi-
cativamente.

En el ano 2007 la SECyT desaparece y se crea el MIN-
CyT, que continu6 considerando a las N&N como prio-
ritarias para el pais junto con las TICS y la biotecnologia.
En esta nueva estructura, la FAN paso6 a depender del nue-
vo ministerio. Asimismo, en el Plan Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion “Argentina Innovadora 20207, 1a
Nanotecnologia se incluy6 como una de las tres Tecno-
logias de Proposito General consideradas prioritarias. En
2010 la ANPCyT inici6 el programa Fondos Argentinos
Sectoriales (FONARSEC), af)que solo podian aplicar con-
sorcios publico-privados.

En materia de proyectos legislativos, en julio de 2014
los senadores nacionales Adolfo Rodriguez Saa (P] San
Luis) y Liliana Negre de Alonso (P] San Luis) presentaron
un proyecto que proponia un marco legal comun para las
nanotecnologias, la fisica cuantica y la biologia sintética.

2004 y que entro en vigencia en 2006.
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La senadora precitada insistié6 con el proyecto en sep-
tiembre de 2016, siendo esta iniciativa la Gltima de la que
tenemos registro.

Los aspectos regulatorios en esta etapa incluyeron ini-
ciativas promovidas por el nuevo MINCyT (v.g. un cédigo
de ética en N&N), la creacion de un comité de nanotecno-
logias en el Instituto Argentino de Normalizacioén y Certi-
ficacion (IRAM) y la aparicion de iniciativas especificas en
el ambito de agencias como la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (AN-
M)AT) y la Superintendencia d}(,e Riesgos de Trabajo (SR-
T .42

En agosto de 2008 una serie de expertos de distintas
disciplinas se reunieron en el marco de la Conferencia In-
ternacional para la Investigacion Responsable en Nano-
ciencia y Nanotecnologia para discutir la posibilidad de
adoptar un Codigo de Conducta en estas areas.*® En esta
Conferencia se debatieron, entre otras cuestiones, el papel del
principio precautorio y la evaluaciéon fundada del balance
entre los beneficios de las innovaciones y sus riesgos. Se-
gun el CECTE, la mayoria de las opiniones convergieron
alrededor de: a) la necesidad de contribuir a crear una opi-
nion publica informada; b) la importancia de evaluar {)os
riesgos de los nano-objetos que llegan al mercado, tanto
los de produccion nacional como los que ingresan desde
el exterior; ¢) impulsar politicas tendientes a la formacion

42 A esto podemos sumarle que en noviembre de 2007 el Ministerio de
Salud dict6 la Resolucion 1490/2007, que aprobé la Guia de las Buenas
Practicas de Investigacion Clinica en Seres Humanos. La norma conte-
nia referencias a las nanotecnologias en el glosario especializado para
medicina genémica-proteémica y medicina regenerativa, como una
de las disciplinas que requieren validacion cientifica en un marco ético
apropiado. La norma fue reemplazada por la Resolucion 1480/2011 del
Ministerio de Salud, que aprob6 una nueva Guia para Investigaciones
con Seres Humanos, que no contiene referencias a las N&N.

43 De acuerdo a los registros del MINCyT, en esta Conferencia Lino
Barafiao enfatiz6 la necesidad de “prever las posibles consecuencias
negativas de la Nanotecnologia, asi como también aprovechar el im-
pacto de estas nuevas tecnologias para el desarrollo social y econémico
de la region”. El ministro destacaba también que estos eventos “de-
muestran la preocupacion del mundo cientifico por prevenir riesgos y
por informar a la sociedad de manera adecuada a fin de que se puedan
aprovechar plenamente los beneficios que ofrecen la nanociencia y la
nanotecnologia” (MINCyT, 2008).
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de especialistas en los conocimientos y técnicas especi-
ficas exigidas para analizar la toxicidad de nano-objetos.
El Comité reseni6 también que en este evento se propuso
la creacion de un Observatorio de N&N que accediera a
bases de datos de investigaciones sobre riesgos y se dis-
cutieron las ventajas de contar con un cédigo de ética en
N&N (cfr. BET, 2009, 3).

Araiz de ello, se acord6 que el CECTE, con la participa-
cion de investigadores e industriales y de la FAN, iniciaria
en el ambito del MINCyT el proceso de elaboracion de
ese codigo. En el mismo sentido, el CABNN en distintas
reuniones ha propuesto avanzar en la difusion de un Co-
digo de Etica nano, crear un “Observatorio Nano” e in-
cluir la tematica de riesgos en la ensenianza de las N&N y
en el disefio de los proyectos.

Cabe destacar también que en 2013 el MINCyT lanzo6
Antena Tecnologica, una p?ataforma de vigilancia tecno-
logica e inteligencia competitiva (VTelC) que tiene como
objetivo brindar informacién para planificar y formular
estrategias tecnoldgicas minimizando la incertidumbre
del contexto dentro de las empresas e instituciones.* La
Antena permite obtener boletines electronicos y recopilar
noticias que incluyen, entre otras cosas, informacion rela-
tiva a legislacion y normativas legales y técnicas.

En materia de estandarizacion, en el ano 2008 el IRAM
cre6 un Comité de Nanotecnologias conformado por
especialistas locales de diversas disciplinas, y que sigue,
como miembro observador, los avances en materia de
normalizacion técnica del ISO/TC 229 (cfr. Fiorani, 2011).
El Comité tiene como funcion principal establecer poli-
ticas y lineas de accion para el desarrollo de la normali-
zacion en el area de las nanotecnologias. E1 Subcomité de
Nanotecnologias que funciona en el mismo Comité, tiene
como funcién el desarrollo de normas en el campo de las
tecnologias que se desarrollan en la escala nanométrica,
en particular, terminologia; medicion y caracterizacion;

44 Fue desarrollada de manera conjunta a través del Programa Na-
cional de Vigilancia Tecnologica e Inteligencia Competitiva (VINTEC)
por la Secretaria de Planeamiento y Politicas del Ministerio y la Unién
Industrial Argentina (UIA), y cubre diversas areas de las N&N como ser
agroalimentacién, energia, medicina, TICs, electrénica y nanomate-
riales (MINCyT, 2013).
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salud, seguridad y aspectos ambientales; y especificacion
de materiales.

Finalmente, en este periodo también registraron ini-
ciativas distintas agencias publicas. En el afio 2012 la Ad-
ministracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), en el marco del Observa-
torio ANMAT conform6 un grupo de trabajo multidis-
ciplinario, con el objeto de abordar y analizar aspectos
vinculados ala aplicaciéon de la nanotecnologia en los pro-
ductos para la salud de competencia del organismo. Por
otra parte, en abril de 2013, la Superintendencia de Ries-
gos de Trabajo (SRT) dict6 la Resolucion 770/2013, que
cre6 el Programa Nacional de Prevencion por Rama de
Actividad. El articulo 1 consagré como objetivo principal
del Programa “el desarrollo y programacion de politicas
activas de prevencion primaria, secundaria y terciaria, de
manera conjunta o independiente con las Organizacio-
nes Empresariales, las Organizaciones Sindicales, las Ad-
ministradoras de Trabajo Locales y las Aseguradoras de
Riesgo de Trabajo”. El articulo 3 de la Resolucién incluyo
expresamente a las nanotecnologias como una de las ra-
mas de actividad incluidas en el Programa.

Puede destacarse también que durante el mes de junio
de 2017 el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sustenta-
ble (MAyDS) organizo, en el marco de la Semana del Am-
biente, una serie de charlas de nanotecnologia y ambiente
en la que estuvieron involucrados expertos de distintas
disciplinas. El evento tuvo por objetivo “concientizar y
sensibilizar sobre la importancia de la Nanotecnologia en
cuanto a sus innovaciones y sus riesgos, pensandola como
una herramienta que debe ser utilizada sustentablemen-
te” (MAyDS, 2017).

Etapa 3 (2018-actualidad). Crisis y recuperacion del
MINCyT y aparicion de una regulacion especifica

Bajo la presidencia de Mauricio Macri (periodo 2015-
2019) se dio inicio a una serie de politicas de ajuste, en-
deudamiento publico y desfinanciamiento del sistema
cientifico-tecnologico nacional que derivarian en la de-
gradacion del MINCyT a Secretaria de Ciencia, Tecnolo-
gia e Innovacién Productiva en septiembre de 2018. Esto
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fue acompanado de una serie de medidas que buscaron
reorientar a las N&N hacia regimenes de promocion re-
lacionados con la bioeconomia, la economia del conoci-
miento y la denominada Industria 4.0.

Entre estas medidas podemos incluir la Resolucion
190-E/2017 del Ministerio de Agroindustria, que cre6 el
Programa de Fomento de la Bioeconomia y que en sus
fundamentos incluy6 a las nanotecnologias como parte
de un catalogo de “industrias intensivas en conocimien-
to”. También a la Resolucion Conjunta 1/2019 (Ministerio
de Produccion y Trabajo y Ministerio de Educacion, Cul-
tura, Ciencia y Tecnologia) que en mayo de 2019 cre6 el
Plan Industria 4.0 a fines de “impulsar procesos de trans-
formacion productiva que estimulen el desarrollo econo-
mico”. Este Plan incluyo a las nanotecnologias como par-
te de un catalogo de tecnologias aplicables “al campo de
la produccién manufacturera”, a la par de otras como la
inteligencia artificial o la impresién 8D. Finalmente, en
junio de 2019 se publico la Ley 27.506 de Promocion de la
Industria del Conocimiento, orientada a la “obtencion de
bienes, prestacion de servicios y/o mejoras de procesos’,
Y que incluy6 expresamente como actividad promovida a

as N&N (art 2, inc. f).

No obstante lo expuesto, el 10 de diciembre de 2019,
bajo la presidencia de Alberto Fernandez y vicepresiden-
cia de Cristina Fernandez de Kirchner (periodo 2019-
20238) el MINCyT recupera su rango de ministerio. A esto
se le sumo la designacion de Roberto Salvarezza como
ministro del area, un reconocido especialista en nanotec-
nologias que, entre otras cosas, fundo en 1992 el Labo-
ratorio de Nanoscopias del Instituto de Investigaciones
Fisicoquimicas Teoéricas y Aplicadas de La Plata.

En esta etapa también se va a registrar un importante
antecedente regulatorio relacionado con la seguridad de
los productos farmacéuticos. El mismo 10 de diciembre
de 2019 se publica la Difiposicién 9943/2019 de la ANMAT

ue sanciona un procedimiento especial para el registro
e productos nanofarmacéuticos. Conforme a su articulo
2°, la norma establece “los requisitos y lineamientos para
el registro de especialidades medicinales nanofarmacéu-
ticas cuya composicion cualicuantativa, plataforma de li-
beracion, indicacion terapéutica y via de administracion
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propuesta tienen antecedentes en otros productos regis-
trados en el pais o en alguno de los paises del Anexo I del
Decreto 150/92 (t.0. 1993), de las que existe evidencia de
comercializacion efectiva y suficiente caracterizacion de
su perfil riesgo/beneficio”.

De los fundamentos de la Disposicion podemos desta-
car las siguientes cuestiones: se admite que los materiales
disenados a escala nanométrica “requieren criterios de
analisis y evaluacion especificos para determinar su efi-
caciay seguridad comparativamente a aquellos disefiados
a escala convencional”, que la complejidad estructural de
estos sistemas de liberacion de disefio nanométrico “hace
que la existencia de normativas establecidas para las espe-
cialidades medicinales convencionales sea insuficiente en
cuanto a describir sus caracteristicas y propiedades mo-
leculares, microscopicas y fisico-quimicas”, y que para la
evaluacion de las solicitudes de registro de los productos
nanofarmacéuticos con similares comercializados “resul-
ta procedente la aplicacion de un ejercicio de comparabi-
lidad gradual de la calidad, seguridad y eficacia entre un
producto comparador de referencia y el producto que se
pretende registrar”.

Esta normativa puede constituir un importante ante-
cedente para equilibrar a futuro la ecuacion regulatoria
(promocion / gestion de riesgos) en Argentina, puesto que
en los fundamentos de la Disposicién se reconocen tres
tipos de especificidad: la del nano-objeto, la regulatoria 'y
la relativa a los procedimientos de autorizacion. En este
sentido, la Disposicion 9943/2019 de la ANMAT podria
ser considerada la primera regulacion especifica en mate-
ria de N&N. Ademas de ello, la norma se ocupa de cues-
tiones de seguridad y salud publica que interesan a la po-
blacién en su conjunto.

Algunas conclusiones

En materia de NyN, Argentina muestra un desbalance
en su ecuacion regulatoria, la cual exhibe mayor desarro-
llo en materia de promocién que en materia de gestion
de riesgos. Este desbalance se traduce en una afeccion a
la calidad de derechos fundamentales como la proteccion
del ambiente, la seguridad de los productos para consu-
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mo, el acceso a la informacién publica y la proteccion de
la salud de los trabajadores.

La fluctuacion de las politicas publicas y el transito de
los nano-objetos por distintos espacios de f; politica cien-
tificay de la politica industrial han dificultado la construc-
cion de consensos en cuanto a un diseno legal adecuado
para el gobierno de las NyN en el pais. Con el paso del
tiempo, el Congreso nacional ha disminuido significativa-
mente su participacion en esta discusion. Algunas inicia-
tivas, como los codigos de ética o los marcos generales de
responsabilidad para investigacion y desarrollo, no han
llegado todavia a resultados apreciables. Se han obtenido
algunos resultados en los comités de expertos que funcio-
nan al interior de agencias publicas determinadas (AN-
MAT, SRT) y en iniciativas dp autorregulacion del sector
(a partir de Ki estandarizacion técnica, la responsabilidad
social empresaria y la autonomia contractual). La Dispo-
sicion 9943/2019 de la ANMAT, aun con sus eventuales
flancos débiles, puede funcionar como un antecedente
clave para la construccion de especificidad en materia re-
gulatoria —al menos en el plano administrativo-.

En esa construcciéon de la especificidad, Argentina cuen-
ta con dos ventajas. La primera es que los antecedentes re-
gulatorios expuestos en este trabajo (desde la declaracion
del CECTE de 2005 hasta la Disposicion 9943/2019 de la
ANMAT) han reconocido que las NyN importan la intro-
duccion de distintos riesgos para el ambiente y la salud
humana. La segunda es que Argentina ya cuenta con una
masa de trabajos e investigaciones que plantean formas
de avanzar en el gobierno c% las NyN, en cuanto a mejores
disenos institucionales, incorporacion de la participacion
ciudadana, posible aplicacion del principio precautorio,
entre otros.

Por otra parte, Argentina también presenta algunas
desventajas. La primera es que los nano-objetos, desde su
Fropla constitucion local, han demostrado tener una re-

acion problematica con los disefios institucionales exis-
tentes y con las formas legales (v.g. creacion de la FAN
por Decreto 380/2005 y sus sucesivos cambios institucio-
nales). En este sentido, las NyN reproducen algunos de
los problemas sociales y politicos que ya se presentaron
en nuestro pais con otras tecnologias, especialmente de
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aquellas que se emplean en el sector agroindustrial. La
segunda es que los regimenes parecen avanzar en su es-
pecificidad a partir de una estrategia que acerca cada vez
mas a los nano-objetos al mundo de las manufacturas (v.g.
Comité de Nanotecnologias del IRAM, Ley 27.506 de Pro-
mocion de la Industria del Conocimiento —con sus modi-
ficaciones- y Disposicion 9943/2019 de la ANMAT), tanto
en lo que refiere a la normalizacién del lenguaje como a
la estandarizacion de los procedimientos a emplear. Esto
puede acentuar aun mas el alejamiento de las audiencias
generales, de las propias agencias publicas e incluso de
algunos sectores del campo cientifico de la discusion de
los disetios institucionales y legales adecuados para el de-
sarrollo del sector.

En particular, el principio precautorio podria ser una
herramienta de enlace para las distintas audiencias inte-
resadas en superar los desbalances de nuestro panorama
regulatorio. Los legisladores y las autoridades publicas
podrian valerse del principio precautorio para lograr un
mejor balance entre los términos de la clausula constitu-
cional del progreso y la proteccion de los intereses publi-
cos y los bienes comunes. Los operadores juridicos po-
drian valerse del principio para testear la coherencia que
existe entre estas regulaciones y como un motor para lo-
grar medidas concretas de protecciéon en materia de salud
y ambiente.

Teniendo en cuenta todo lo expuesto, elstpeculamos, a
modo de cierre, que un mejor acceso a la informacion re-
levante, un seguimiento documentado de los casos loca-
les y una mayor masa critica de investigaciones interdisci-
plinarias seran factores que podrian ayudar a una mayor
democratizacion y a una mejor regulacion de las NyN en
Argentina.
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INICIATIVAS DEL INSTITUTO
ARGENTINO DE NORMALIZACION
Y CERTIFICACION QUE CONTRIBUYEN
A LA GOBERNANZA DE LAS
NANOTECNOLOGIAS

Viviana Fiorani®

Resumen

El Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion
(IRAM) es una organizaciéon no gubernamental reconocida
por el Poder Ejecutivo Nacional como el Organismo Ar-
gentino de Normalizacion (Decreto N° 1474/74/PEN). IRAM
desarrolla, estudia y publica normas técnicas argentinas en
todos los campos de actividad que favorecen y facilitan el
crecimiento econémico y social, lo que contribuye a me-
jorar la calidad de vida y el uso racional de los recursos.
Desde el afio 2008 posee activos el Comité y el Subcomité
Nanotecnologias, integrados por representantes del campo
cientifico, tecnologico y regulatorio. El Comité Nanotecno-
logias funciona como organismo espejo del Comité Técnico
229 “Nanotechnologies” de la Organizacion Internacional
de Normalizacion (ISO/TC 229). Como tal, recibe toda la
informacion y documentos elaborados por dicho comité
internacional y en base a ellos, establece los temas de nor-
malizacion en el campo de las nanotecnologias para nuestro
pais. El Subcomité Nanotecnologias esta dedicado a elabo-
rar las normas técnicas propiamente dichas. El trabajo que
aqui se presenta contiene un analisis del panorama inter-
nacional de la contribucién de la actividad de normaliza-
45 Licenciada en Ciencias Biologicas (Facultad de Ciencias Exactas y
Naturales — Universidad de Buenos Aires). Especialista en Gestion Am-
biental de Sistemas Agroalimentarios (Facultad de Agronomia, Uni-
versidad de Buenos Aires. Desde el afio 2005 trabaja en el IRAM como
coordinadora técnica de organismos de estudio de normas en las te-

maticas de calidad ambiental y nanotecnologias, entre otras. viiorani@
iram.org.ar
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cion a la gobernanza de las nanotecnologias y en particular,
analiza la situacion en nuestro pais destacando las fortalezas
y las debilidades de estas iniciativas. Al mismo tiempo, pre-
tende hacer un llamado a una mayor toma de conciencia
en las diversas partes (potencialmente) interesadas sobre la
importancia de la normalizacién y del involucramiento en
esta actividad para la gobernanza apropiada de las nanotec-
nologias.

Palabras clave: nanotecnologias, gobernanza, normaliza-
cion, normas técnicas.

INITIATIVES OF THE ARGENTINE INSTITUTE
OF STANDARDIZATION AND CERTIFICATION
THAT CONTRIBUTE TO THE GOVERNANCE OF
NANOTECHNOLOGIES

Abstract

The Argentine Institute of Standardization and Certifica-
tion (IRAM) is a non-governmental organization recognized
by the National Executive Branch as the Argentine Standar-
dization Organization (Decree No. 1474/74/PEN). IRAM de-
velops, studies and publishes Argentine technical standards
in all fields of activity that support and facilitate economic
and social growth, which contributes to improve the quality
of life and the rational use of resources. Since 2008, it has
an active Nanotechnologies Committee and Subcommittee,
made up of representatives from the scientific, technologi-
cal and regulatory fields. The Nanotechnologies Commit-
tee functions as a mirror body of Technical Committee 229
“Nanotechnologies” of the International Organization for
Standardization (ISO/TC 229). As such, it receives all the
information and documents prepared by this internatio-
nal committee and based on them, it establishes the topics
of standardization in the field of nanotechnologies for our
country. The Subcommittee Nanotechnologies is dedica-
ted to developing the technical standards themselves. The
work presented here contains an analysis of the internatio-
nal panorama of the contribution of standardization activi-
ty to the governance of nanotechnologies and in particular,
analyzes the situation in our country, highlighting the stren-
gths and weaknesses of these initiatives. At the same time, it
aims to call for a greater awareness among the various (po-

83



INICIATIVAS DEL INSTITUTO ARGENTINO...

tential) stakeholders of the importance of standardization
and involvement in this activity for the proper governance
of nanotechnologies.

Keywords: nanotechnologies, governance, standardiza-
tion, technical standards, governance, international.

Introduccion

En la norma IRAM Experimental 39501 se define la
nanotecnologia como la aplicacion del conocimien-
to cientifico para manipular y controlar la materia con el
fin de hacer uso de los fenomenos y las propiedades en
la nanoescala, a diferencia de aquellas que se asocian con
los atomos individuales, las moléculas o los materiales en
volumen. Es cuantiosa la cantidad y diversidad de mate-
riales y productos nanotecnolégicos*® o nanomejorados*
que hoy existen en el mercado, casi todos ellos disenados
y fabricados en pos de mejorar nuestra calidad de vida
incluyendo la calidad del ambiente. Mayoritariamente los
gobiernos reconocen la importancia de destinar recursos
a la investigacion y el desarrollo en este campo en rela-
cién con su crecimiento econémico. Al mismo tiempo,
también reconocen la imperiosa necesidad de atender las
demandas para la gobernanza de la actividad y el uso o
consumo de los nanomateriales o productos que los con-
tienen.

En el debate sobre la evaluacion de los riesgos de la na-
notecnologia, la actividad de normalizacion tiene un rol
muy importante dado que basicamente reune a las partes
interesadas*® para producir de manera consensuada, de-
46 Nanotecnoloégico es el equivalente del término en inglés nano-ena-

bled y se utiliza para indicar que presenta una funcién o un desempe-
fio posibles inicamente con la nanotecnologia.

47 Nanomejorado es el equivalente del término en inglés nano-enhan-
ced y se utiliza para indicar que presenta una funcién o un desempefo
intensificados o mejorados por la nanotecnologia.

48 Parte interesada es toda persona u organizacién que puede afectar o
ser afectada por, o que percibe que puede ser afectada por una decisién
o actividad. En el contexto de las normas técnicas, una parte interesada
es una persona u organizacion que tiene un interés en la elaboracién o
la utilizacion de una norma.
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finiciones, formas de descripcion, especificacion, instru-
mentos y estrategias de ensayo y de evaluacion, y gestion
de los riesgos. La normalizacién se ha identificado como
uno de los aspectos mas importantes en el contexto de
desarrollo responsable de las nanotecnologias y es un ins-
trumento para la gobernanza.

Marco conceptual:
La actividad de normalizacion

La normalizacién es uno de los elementos principa-
les de la infraestructura nacional de calidad de un pais;
los otros elementos son la metrologia, la acreditacion, los
servicios de evaluacion de la conformidad y la vigilancia
del mercado. La normalizacion es una disciplina que trata
el establecimiento, la aplicacion y la adecuacion de reglas,
destinadas a ordenar y orientar una actividad industrial
para asegurar su armonico desarrollo con el fin de procu-
rar beneficios para la sociedad acordes con su desarrollo
economico y social. Para un problema real o potencial, es
la actividad de establecer disposiciones para usos comu-
nes y repetidos, con el fin de alcanzar el grado 6ptimo de
orden en un contexto dado.

La normalizacion tiene una extensa historia, pero es
con la revolucion industrial que se impulsa notablemente
cuando los fabricantes tratan de hacer frente a variedades
innecesarias de productos industrializados siendo afecta-
dos por problemas de intercambiabilidad y costos inutiles.
Las cuestiones de salud y seguridad también comienzan a
tener un efecto sobre la industria, por ejemplo, las fatali-
dades causadas por las fallas de productos tales como los
recipientes presurizados. Las normas junto con la legisla-
cion se convierten en los instrumentos principales para
resolver tales problemas. Un ejemplo clasico que ilustra
este hecho son los trastornos ocasionados por la inexis-
tencia de un ancho normalizado de las vias de los trenes
en Estados Unidos, por lo que, para pasar de una ciudad
a otra, con frecuencia era necesario descargar y volver a
cargar los vagones. El gobierno, durante la guerra civil,
reconoce las ventajas militares y econémicas de tener un
ancho de via normalizado y trabaja en ello con las compa-
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nias ferroviarias para posteriormente, reglamentarlo en
1886. Otros ejemplos clasicos incluyen la normalizacion
en el area eléctrica que lleva a la creacion de la Comision
Electrotécnica Internacional y el sistema internacional de
unidades.

La actividad de normalizacién evoluciona con el trans-
curso de los anos y en la actualidad se rige por seis prin-
cipios requeridos por la Organizaciéon Mundial del Co-
mercio (OMC) en su Acuerdo sobre barreras técnicas al
comercio (TBT, Technical Barriers to Trade). Los seis

rincipios son la transparencia, la apertura, la imparcia-
Edad y el consenso, la eficacia y la pertinencia, la cohe-
rencia y la dimensién del desarrollo. El acuerdo obliga a
los miembros de la OMC a asegurar que las regulaciones
técnicas, las normas voluntarias y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad (certificacion y acredita-
cion, entre otros) no generen obstaculos innecesarios al
comercio. En el sitio Web de la OMC se suministra un
catalogo de los numerosos organismos de normalizacion
nacionales (incluido el IRAM por la Argentina) que ya han
notificado su aceptacion de los requisitos del Codigo de
Buenas Practicas para la Preparacion, Adopciéon y Aplica-
cion de Normas. También se pueden consultar los datos
de esos organismos de normalizacion, asi como la infor-
macion relacionada con la disponibilidad de sus progra-
mas de estudio de normas.

Hoy en dia se considera a la normalizaciéon como una
disciplina esencial para todos los factores decisivos no so-
lamente de la economia, la industria y el comercio, sino
también de la salud, la proteccion del ambiente y la edu-
cacion. A diferencia de lo que ocurria unas tres décadas
atras, en que era una actividad limitada a unos pocos es-
pecialistas, hoy la normalizacion esta integrada en la es-
tructura de diversas organizaciones y empresas como una
herramienta técnica, industrial y comercial de valor sig-
nificativo para los intereses individuales y corporativos.

Organizaciones de todo tipo, privadas y estatales, tie-
nen actualmente una mayor conciencia de que deben ju-
gar un papel mas activo en el estudio y la aplicacion de las
normas. En caso contrario, pueden tener que aceptar las
normas aprobadas sin su participacion, o sin que se ten-
gan en cuenta sus legitimos intereses sectoriales.
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Para finalizar este apartado, cabe mencionar algunos
objetivos especificos de las normas, su estudio y su redac-
cion: el aseguramiento de la aptitud de un producto, pro-
ceso o servicio para su empleo segun los fines previstos
por sus usuarios; la gestion de la diversidad (o la limita-
cion de las variedades), lo que lleva a un ahorro de mate-
riales y a una facilitaciéon de la gestion de las empresas; la
comodidad de uso de un producto; la compatibilidad de
productos, procesos y servicios; la intercambiabilidad de

roductos, procesos y servicios; la salud de la poblacion;
a seguridad de las personas y sus bienes; la proteccion
del ambiente; la protecciéon de los productos (en particu-
lar durante su uso y transporte); la comprension mutua
entre las partes que realizan transacciones; el rendimien-
to economico; la facilitacion del comercio mundial; la
promocion del progreso de la industria y el comercio de
productos y servicios.

La normalizacion a nivel internacional

Las principales organizaciones internacionales de nor-
malizacion son la ISO (International Standardization Or-
ganization), la IEC (International Electrotechnical Com-
mission) y la ITU (International Telecommunications
Union). Las tres son organizaciones no gubernamentales
(ONG) y poseen alcances de normalizacion bien delimi-
tados y complementarios. Por otro lado, la Comision del
Codex Alimentarius, organizacion cuyos miembros son
los respectivos gobiernos nacionales, es otra de las enti-
dades internacionales de normalizacion, cuyo objetivo es
redactar, aprobar, publicar y difundir normas sobre pro-
ductos alimenticios.

La ISO esta conformada por 164 organismos naciona-
les de normalizacion de sus paises miembros, entre ellos,
el IRAM. A través de estos organismos, reune a expertos
para compartir conocimientos y desarrollar las normas
técnicas internacionales voluntarias, basadas en el con-
senso, relevantes para el mercado, que fomentan la inno-
vacion y ofrecen soluciones a los desafios globales. La ISO
es lider en su campo y goza de una fuerte gobernanza,
codigos de éticay de conducta y un proceso de desarrollo
de normas.
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El Plan Estratégico de la ISO se centra en seis orienta-
ciones interdependientes: 1) la utilizacién universal de las
normas ISO; 2) el desarrollo de normas de alta calidad
mediante la membresia mundial de ISO; 3) el involucra-
miento de las partes interesadas y de los socios; 4) el desa-
rrollo de capital humano y organizacional; 5) el uso de la
tecnologia y 6) la comunicacion.

La ISO esta constituida por una asamblea general y co-
mités técnicos (TC, Technical Committee) que elaboran
normas en sus tematicas particulares. Estos TC estan con-
formados por representantes de las diferentes autorida-
des nacionales, empresas privadas y otros delegados de
los organismos nacionales de normalizacion. El trabajo de
1a ISO se basa en los principios del mercado y inicamente
desarrolla normas que tienen un mercado. En general, las
normas existen para dar soporte a la investigacion, el co-
mercio, el desarrollo del mercado y a los mercados ya es-
tablecidos. Segun la ISO, sus normas hacen al desarrollo,
la fabricaciéon y el suministro de productos y servicios mas
eficientes, seguros y limpios, facilitan el comercio entre
los paises y lo hacen mas justo, y brindan a los gobiernos
una base técnica para la legislacion en materia de salud,
seguridad, ambiente y evaluacion de la conformidad.

La ISO tiene un sistema democratico en el que cada
pais miembro pleno de la ISO tiene el derecho de tomar
parte en el desarrollo de una norma, sin importar el ta-
mano o la fortaleza de su economia. Cada pais miembro
de la ISO tiene un voto y esta en igualdad de condiciones
para influenciar la direccion del trabajo de la ISO en el
nivel estratégico, asi como también, el contenido técnico
de sus normas individuales. El consenso*’ es el método de
trabajo en los comités técnicos.

Para la elaboracion de una norma internacional, los
organismos nacionales de normalizacién convocan a los
expertos en el tema y abren un comité técnico espejo na-
cional. Los integrantes de este comité tienen que perte-
necer a tres sectores basicos: industria, intereses generales
(gobierno, universidades, instituciones técnicas) y consu-

49 Consenso es el acuerdo general, caracterizado por la ausencia de
una oposicion sostenida de alguna parte de los sectores involucrados
con respecto a algun aspecto substancial de la norma en estudio. No
implica necesariamente unanimidad.
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midores. Ellos analizan el borrador de norma y emiten
un voto a la ISO que consiste en la aprobacion con o sin
comentarios o correcciones, o el rechazo.

La normalizacién en Argentina

El Instituto Argentino de Normalizacién y Certifica-
cion (IRAM) es una organizacion no gubernamental reco-
nocida or el Poder Ejecutivo Nacional (Decreto 1474/94)
como e anismo Argentino de Normalizacion. IRAM
es responsa le de proporcionar a nuestro pais normas
técnicas voluntarias basadas en el consenso. Esta funcion
requiere atender las necesidades del Estado, de la indus-
tria y de la comunidad académica de modo tal de satisfa-
cer estos intereses garantizando mejorar la calidad de vida
de todos los ciuda§ anos y el uso racional de los recursos.

El mencionado decreto establece el Sistema Nacional
de Normalizacion, Calidad y Certificacion y especifica las
funciones especificas para los dos organismos que lo in-
tegran: el de normalizacion (IRAM) y el de acreditacion
(OAA). Las funciones del IRAM son: elaborar y emitir
normas, mantener un registro actualizado de las mismas,
difundirlas, instrumentar los mecanismos para promover
la plena participacion de todos los intereses y los sectores
involucrados en la elaboracion de normas internacionales
y regionales, y celebrar acuerdos con organismos pares
internacionales, regionales o de otros estados, de recono-
cido prestigio, en lo que hace a su estricta competencia.

El IRAM es una ONG, una asociacion civil sin fines de
lucro, y como tal, el financiamiento y sustento se genera
a partir recursos propios, entre ellos el aporte de los so-
cios, laventa de normas, los cursos dictados y las certifica-
ciones realizadas. Es una organizacion descentralizada, lo

ue asegura laimparcialidad en el programa de desarrollo
ge normas, satisfaciendo uno de los requisitos de la OMC.

Las normas IRAM son de uso y aplicacion voluntarios.
En ciertos casos, su cumplimiento puede ser legalmente
obligatorio (por ejemplo, en aquellos campos relaciona-
dos conlaseguridad, e{)culdado del ambiente, lainocuidad
de los alimentos, las instalaciones eléctricas, en contratos
publicos), siempre que asi lo disponga una autoridad le-
gitima, o si asi lo establecen las partes interesadas que las

89



INICIATIVAS DEL INSTITUTO ARGENTINO...

utilizan como base de sus transacciones comerciales.

El proceso de elaboracion de normas se realiza a través
de los Organismos de Estudio de Normas, con la partici-
pacion de representantes de distintas organizaciones que
pertenecen a los tres sectores involucrados en la creacion
de unanorma: los productores, los consumidores ylos res-
ponsables del velar por el interés general o el bien comun.
A nivel mundial, IRAM forma parte de ISO y representa
a ISO en Argentina. A nivel regional, IRAM es miembro
de la Comision Panamericana de Normas Técnicas (CO-
PANT) y de la Asociacion MERCOSUR de Normalizacion
(AMN). La participacion de IRAM en estos organismos se
concreta canalizando las propuestas y coordinando los
grupos de trabajo de los sectores argentinos que asisten
a las reuniones regionales e internacionales de normali-
zacion.

Gobernanza de las nanotecnologias a nivel interna-
cional

Lagobernanzadelas nanotecnologias se relaciona estre-
chamente con el debate sobre Innovacién e Investigacion
Responsable (RRI) (Rip, 2014). Investigadores, politicos e
industriales estan mas atentos a las posibles controversias,
incertidumbres y riesgos de las tecnologias emergentes
y consideran guiar el desarrollo tecnologico de manera
mas responsable desde el comienzo. La “National Nano-
technology Initiative” de Estados Unidos adopta en el ano
2000 el desarrollo responsable como uno de sus cuatro ob-
jetivos estratégicos. Europa, por su parte, define el desa-
rrollo responsable como un proceso deliberativo basado
en la idea de que la nanotecnologia puede ser guiada por
principios éticos, los que se deben respetar y, donde corres-

onda, exigir a través de una regulacion. Posteriormente
a Comision Europea elabora una serie de recomendacio-
nes relativas al Codigo de Conducta para la Investigacion
Responsable en Nanociencia y Nanotecnologias. La Royal
Society junto con la Asociacion de Industrias de Nano-
tecnologia (NIA) desarrollan el “Responsible Nano Code
for business”, apoyado por empresas de Europa, Estados
Unidos y Asia. El uso del término RRI se imp?ementa fi-
nalmente dando lugar a iniciativas de dialogo publico a
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nivel nacional y de la comunidad europea para asegurar
el dialogo temprano con la sociedad, involucrando a los
investigadores, las partes interesadas, los tomadores de
decisiones y el ﬁbEco general. El documento “GoNano.
Deliverable 5.1” contiene un informe de los resultados y
las experiencias aprendidas de tales iniciativas.

Uno de los proyectos financiado por H2020 “GoNano.
Governing nanotechnologies through societal engage-
ment” (2017-2020) sigue estas iniciativas de promocion
del dialogo social sobre las nanotecnologias para RRI. El
proyecto busca demostrar como los investigadores y los
innovadores pueden trabajar con las partes interesadas
(publico y profesionales) para crear propuestas novedosas
para futuros productos nanotecnologicos. El objetivo es
crear de manera conjunta propuestas concretas de pro-
ductos en las areas de la alimentacion, salud y energia,
ilustrar nuevas oportunidades para la innovacion y desa-
rrollar recomendaciones oficiales. Mas especificamente,
los objetivos incluyen la alineacién de las nanotecnolo-
lg)ias con las necesidades y valores de la sociedad; el esta-

lecimiento de recomendaciones oficiales apoyando un
sistema de innovacién y de investigacion y la produccion
conf'unta de conocimientos; el aumento de la confianza
de las partes interesadas en que las nuevas tecnologias
responden a las necesidades y valores de la sociedad. Ba-
sicamente, buscan integrar las implicancias sociales de la
nanotecnologia en el proceso de investigacion y desarro-
llo, es decir, desde las primeras etapas. Los debates tam-
bién se realizan en los marcos de salud y seguridad (EHS)
y de aspectos éticos, legales y sociales (ELSA).

En los sectores considerados por GoNano, EHS y ELSA,
se debate ampliamente las aplicaciones de las nanotecno-
logias en los alimentos. Se pueden mencionar los trabajos
de la “European Food Safety Authority” (EFSA) que inclu-
yen evaluaciones de riesgo de las nanotecnologias en los
alimentos, las guias respectivas y las consultas publicas.
También el reglamento de los alimentos nuevos (“Novel
Food Regulation”) que exige evaluaciones de seguridad y
el etiquetado de los productos alimenticios que contienen
nanomateriales, y los informes de la “European Commis-
sion Scientific Committee on Emerging and Newly Iden-
tified Health Risks” (SCENIHR) que contienen opiniones
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sobre los riesgos nuevos o emergentes identificados para
la salud y el ambiente, y sobre cuestiones complejas o
multidisciplinarias que requieren una evaluacion integral
de los riesgos para la seguridad de los consumidores o la
salud publica, entre otros.

El trabajo del IRAM en el area de las nanotecnologias

Pocos anios después de que ISO instaure el comité téc-
nico 229 de nanotecnologias®’, IRAM hace lo propio con
un comité espejo del mismo nombre, integrandolo por
representantes del campo cientifico, tecnolégico y regula-
torio. En su calidad de miembro observador del ISO/TC
229, recibe periodicamente la informacion relacionada
con los documentos internacionales en estudio y en base
a ellos, establece los temas de normalizacién en el campo
de las nanotecnologias para nuestro pais. E1 comité Nano-
tecnologias supervisa el trabajo del Subcomité Nanotec-
nologias que esta dedicado a elaborar las normas técnicas
propiamente dichas.

El alcance del comité es la normalizacion en el campo de las
nanotecnologias que incluye 1) el entendimiento y el control de la
materiay de los procesos en la escala nanométrica, generalmente
pero no exclusivamente,dpor debajo de los 100 nanometros, en
una o mas dimensiones, donde la aparicion de fenomenos depen-
dientes del tamario permite generalmente aplicaciones novedo-
sas; y/0 2) la utilizacion de las propiedades de los materiales na-
nométricos que difieren de aquellas de los dtomos individuales,
las moléculas y de la materia en volumen (no nanoescala), para
crear materiaiyes, equipos y sistemas mejorados que explotan esas
propiedades nuevas. Las tareas e;peci cas incluyen el desarrollo
de normas de vocabulario; metrologia e instrumentacion, inclu-
yendo especificaciones para los materiales de referencia; meto-
dologias de ensayo; modelado y simulacion; y practicas de salud,
seguridad y am%entales establecidas sobre bases cientificas®'.

Para comprender ese enunciado, es necesario introdu-
cir el concepto de norma. Una norma es un documento

501ISO/TC 229 Nanotechnologies.

51La gran mayoria de los organismos de estudio de normas IRAM se
establecen como organismos espejo de los respectivos organismos de
estudio de la ISO. Este también es el caso del Comité Nanotecnologias
y por ello, su alcance es el mismo que el del ISO/TC 229.
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establecido por consenso y aprobado por un organismo

reconocido {él IRAM para la Argentina) que proporciona,

para un uso comun y repetido, reglas, recomendaciones

o caracteristicas para la actividad o sus resultados, con el

gndde alcanzar el grado 6ptimo de orden en un contexto
ado.

Actualmente el comité Nanotecnologias esta integra-
do por representantes del sector académico [Universidad
Tecnolégica Nacional (Facultad Regional La Plata y Re-
gional Santa Fe), Universidad de Buenos Aires (Facultades
de Ciencias Exactas y Naturales, Farmacia y Bioquimica, y
Arquitectura y Urbanismo), Universidad Nacional del Li-
toral (Facultad de Bioquimica y Ciencias Biologicas), Uni-
versidad Nacional de Quilmes (Departamento de Ciencia
y Tecnologia), Universidad Nacional de San Martin (Ins-
tituto de Nanosistemas), Fundacion Gutenberg (Depar-
tamento de Investigacion y Desarrollo), Fundacion Uni-
versidad de Belgrano; Grupo Argentino de Terminologia
(TERMAR)]; del sector técnico [Asociacion Argentina de
Ensayos Destructivos y Estructurales (AAENDE), Asocia-
cion de Profesionales de Seguridad e Higiene y Medio
Ambiente (APHISEMA), Instituto Nacional de Tecnolo-
gia Industrial (Area de Micro y Nanotecnologias, y Cen-
tro de Micro y Nano Electronica del Bicentenario)]; del
sector regulatorio [Superintendencia de Riesgos del Tra-
bajo (SRT), Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)]; del sector in-
dustrial [Gador S.A., ADOX S.A, Camara Argentina de la
Industria de Cosméticos y Perfumeria (CAPA), YPF S.A,,
3M Argentina, UNIPAR-INDUPA S.A.I.C.]; y del sector de
desarrollo y transferencia tecnolégica [Fundacion Argen-
tina de Nanotecnologia (FAN)].

Las normas elaboradas por los integrantes del Comité
Nanotecnologias son las siguientes:

¢ Norma IRAM EXPERIMENTAL 39501:2020 (2da.
Ed.) Nanotecnologias — Vocabulario.

¢ Norma IRAM EXPERIMENTAL 389502:2020 (2da.
Ed.) Nanotecnologias — Elaboracion de una hoja de
datos de seguridad.

» Especificacion Técnica IRAM-ISO/TS 12901-1:2018
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Nanotecnologias — Gestion del riesgo ocupacional
aplicado a nanomateriales de ingenieria. Parte 1 —
Principios y enfoques.

Especificacion Técnica IRAM-ISO/TS 12901-2:2019
Nanotecnologias — Gestion del riesgo ocupacional
aplicado a nanomateriales de ingenieria. Parte 2 —
Uso del enfoque de bandas de control.

Informe Técnico IRAM-ISO/TR 13121:2018 Nano-
tecnologias — Evaluacion del riesgo de los nanoma-
teriales.

Informe Técnico IRAM-ISO/TR 11360 Nanotecno-
logias — Metodologia para la clasificacion y la cate-
gorizacion de nanomateriales®.

Norma IRAM Experimental 39505:2020 Nanotec-
nologias — Guia para la caracterizacion fisicoquimi-
ca de los materiales de ingenieria fabricados a escala
nanométrica para la evaluacion toxicologica.
Norma IRAM Experimental 39506:2020 Nanotec-
nologias — Especificaciones de los materiales. Guia
para especificar nanoobjetos.

Norma IRAM Experimental 89507 Nanotecnologias
— Practicas de salud y de seguridad en los marcos
laborales atinentes a las nanotecnologias®®.

Norma IRAM Experimental 39508 Nanotecnolo-
gias — Resumen de los esquemas disponibles para el
desarrollo de limites y bandas de exposicion ocupa-
cional para nanoobjetos y sus agregados y aglome-
rados (NOAA)>.

Norma IRAM Experimental 39509 Nanotecnolo-
gias — Recomendaciones para el etiquetado volun-
tario de productos de consumo que contienen na-
noobjetos fabricados?.

Norma IRAM Experimental 39510 Nanotecnologias
— Matriz de técnicas de medicién para la caracteri-
zacion de nanoobjetos®.

Norma IRAM 89511 Ensayo MTS in vitro para la me-

52 En estudio, fecha prevista de publicacion en el 2021.
53 Fecha prevista de publicacion en el 2021.

54 En estudio, fecha prevista de publicacion 2021.

55 En estudio, fecha prevista de publicacion 2021.

56 En estudio, fecha prevista de publicacion en el 2021.
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dicion del efecto citotoxico de las nanoparticulas®.

* Norma IRAM Experimental 89512 Nanotecnologias
— Nanoparticulas de plata antibacteriana. Especifi-
caciones de las caracteristicas y los métodos de me-
dicion’.

Como se puede observar, los temas elegidos para nor-
malizar son diversos, pero de interés comun para los in-
tegrantes del comité. Constituyen el conjunto de normas
basicas que se prevé de mayor utilidad para todos los sec-
tores de la sociedad y en particular, son aquellas que se
consideran necesarias para la apropiada gobernanza de
este campo.

Se observa también que existen diferentes tipos de
documentos: norma, norma experimental, especifica-
cion o informe técnico IRAM-ISO. Las normas expe-
rimentales corresponden a documentos cuyos temas o
enfoques son tales que aun existen incertidumbres o fal-
ta de experiencia suficiente y por ello, tienen un perio-
do de vigencia menor (dos anos). Son equivalentes, pero
no idénticas a los informes o las especificaciones técni-
cas de la ISO. Una especificacion o un informe técnico
IRAM-ISO es una adopcion idéntica del correspondiente
documento ISO y llevan la numeracion de éste.

Una vez al ano los integrantes del comité reciben un
listado de los documentos publicados y en estudio del
ISO/TC 229 y cada uno selecciona dos o tres temas de
su interés. Aquellos temas mas elegidos se incorporan en
el plan de estudio de normas del ano siguiente. Una vez
que el plan de estudio esta aprobado por la Direccion de
Normalizacién y publicado en su pagina de internet (dis-

onible para el publico en general), se inicia el estudio de
os documentos. El estudio consiste en la revision de la
traduccion del antecedente internacional y se realiza en
una serie de reuniones mensuales. En ellas, los expertos
no solamente realizan las correcciones necesarias para
una fiel traduccion del contenido técnico sino también,
realizan aportes y adectian el documento para su aplica-
cion en nuestro pais. Por ejemplo, la IRAM Experimental
39502 sobre hojas de datos de seguridad contiene infor-

57 En estudio, fecha prevista de publicacién en el 2021.
58 En estudio, fecha prevista de publicacién en el 2021.
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macion adicional como, por ejemplo, referencias a las re-
glamentaciones nacionales que aplican al transporte de
mercancias peligrosas, un apartado sobre legibilidad de
la informacion y un anexo sobre la jerarquia de las medi-
das de proteccion apropiadas para el uso de una sustancia
peligrosa. La IRAM Experimental 39505 sobre caracteri-
zacion fisicoquimica de los nanomateriales de ingenieria

ara la evaluacién toxicologica contiene anexos adiciona-
es con informacion de las instituciones cientificas argen-
tinas que tienen la capacidad tecnologica y de recursos
humanos para realizar los ensayos sugeridos en esta nor-
ma.

En funciéon de las modificaciones o agregados que se
realicen sobre el antecedente ISO, se determina el tipo de
documento IRAM (norma, norma experimental, etc.).

Alo largo del estudio, el documento pasa por una serie
de etapas que se describen a continuacion y que se deno-
minan esquema A, esquema 1, proyecto de norma y nor-
ma.

El esquema A es el borrador de la norma que una vez
tratado, se aprueba como esquema 1 y se somete a una
discusion pﬁ%lica (DP) por un periodo de 60 dias como
minimo. En esta instancia, los integrantes del subcomi-
té tienen la oportunidad de revisar nuevamente el docu-
mento completo y de realizar correcciones u observacio-
nes. Vencido el periodo de DP, las mismas se tratan en
reunion. Si las correcciones aceptadas son de formato,
el documento esta listo para ser presentado al Comité
General de Normas (CGN) del IRAM, un organismo in-
dependiente y honorario, integrado por especialistas de
diferentes ramas de la ciencia y de la técnica, que acredi-
tan antecedentes como para merecer tal designacion por

arte del Consejo Directivo del IRAM. El CGN examina
os proyectos de norma considerando su contenido en
forma global; observa las posibles divergencias con otras
normas ya vigentes y asegura que su redaccion sea clara
y adecuada. El CGN es la ultima instancia del proceso de
elaboracion de una norma, previo a la publicacion.

El trabajo de elaboracion de una norma es de esta ma-
nera, un proceso meticuloso, transparente y con varias
etapas de revision.
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Consideraciones finales

En el ano 2008, el IRAM abre el comité Nanotecnolo-
gias en respuesta al interés manifestado por diversos re-
presentantes de diferentes areas cientifico-tecnologicas y
regulatorias. Se reconociala necesidad de disponer de una
terminologia y definiciones para las nanotecnologias que
estuvieran consensuadas y alineadas con sus equivalentes
internacionales. Lo mismo aplicaba paralos protocolos de
ensayos fisicoquimicos y toxicol6gicos y para los protoco-
los de evaluacion del riesgo, que permitieran la apropiada
caracterizacion, evaluacion de la toxicidad y de los riesgos
de los nanomateriales. En el plano internacional, el plan
de trabajo de normalizacién del ISO/TC 229 de esa fecha
abarcaba los objetivos siguientes: a) identificar los faltan-
tes en el conocimiento; b) identificar las necesidades de
instrumentos y métodos de ensayo para la utilizacién en
nanotecnologias; c) desarrollar métodos de ensayo para
detectar e identificar las nanoparticulas y para caracteri-
zar los nanomateriales; d) desarrollar protocolos para los
ensayos toxicologicos; e) desarrollar protocolos para la
evaluacion del ciclo de vida completo de los nanomate-
riales y de los productos que los contienen; f) desarrollar
herramientas de evaluacion del riesgo aplicables al cam-
po de las nanotecnologias; g) desarrollar protocolos para
el confinamiento, captura y destruccion g e nanoparticu-
las y entidades de la nanoescala; h) desarrollar protocolos
de salud ocupacional para las industrias que trabajan con
nanoparticulas y dispositivos en la nanoescala; i) dar sus-
tento a la regulacion en el area de las nanotecnologias; j)
dar sustento a la comunicacién de informacion exacta y
cuantificable sobre las nanotecnologias. Todo ello con el
objetivo final ambicioso de que las normas contribuyan a
asegurar que las nanotecnologias se desarrollen y comer-
cialicen de una manera segura y responsable.

El comité Nanotecnologias del IRAM, como organis-
mo espejo del TC 229 de la ISO, también persigue estos
objetivos para nuestro pais. De manera sostenida desde
su inicio hasta la fecha esta elaborando las normas en las
tematicas que sus integrantes consideran de mayor rele-
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vancia y necesidad.

El hecho de que la mayoria de las normas de nano-
tecnologias correspondan a especificaciones o informes
técnicos o a normas experimentales se debe a que toda-
via existen faltantes en el conocimiento cientifico que es
preciso y urgente obtener para, por ejemplo, cuantificar la
incertidumbre de las mediciones o determinar la estabi-
lidad de las muestras de ensayo. Por ello son documentos
que tienen un periodo de vigencia menor que una norma
como tal.

En Europa la industria reclama que la implementacion
de una definicion legal de nanomaterial debe esperar a
que existan métodos validados y que permitan medi-
ciones de grandes cantidades de muestras. Los informes
del Joint Research Centre sobre las revisiones de la de-
finicién del término nanomaterial y su aplicacion en la
practica, destaca que las principales limitaciones anali-
ticas incluyen la representatividad del muestreo y de las
mediciones, la preparacion de la muestra de ensayo, el
grado de dispersion suficiente de los agregados y sus par-
ticulas constituyentes. En la practica, las distribuciones de
tamano de particulas se suelen medir en base a la masa
o al volumen y no pueden ser facilmente transformadas
en una distribucion basada en nimero. Los métodos de
medicion especificos suelen ser aplicables para un rango
de tamano chico; existen problemas cuando el material
tiene una distribucién amplia de tamanos. Ademas, faltan
normas técnicas validadas, materiales de referencia certi-
ficados y laboratorios calificados para participar en inter-
laboratorios.

El trabajo de normalizacion en el area de las nanotec-
nologias es un desafio considerando la laguna regulatoria
existente. No existen dudas de que las normas voluntarias
pueden contribuir a la gobernanza pero, para ello, es fun-
damental lograr el involucramiento de todas las partes in-
teresadas, principalmente de la industria y los tomadores
de decisiones def)sector gubernamental.
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LA NANOTECNOLOGIA EN EL FOCO DE
LA INNOVACION FARMACEUTICA

Maria Lorena Talbot Wright>®, Maria Cecilia Gaggiotti®,
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Resumen

Este capitulo propone un analisis sobre el desarrollo e
innovacion en materia de nanotecnologia y nanomedicina
(centrada en el area farmacéutica) en nuestro pais, exploran-
do tanto los aspectos relacionados a la investigacion basica
y aplicada como asi también a las patentes concernientes a
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la tematica. Se ponderan las capacidades cientificas exami-
nando las areas involucradas y la aplicacion de las mismas. A
continuacion, se explora la situacion del sector farmacéuti-
co en materia de innovacion a nivel nacional y, por ultimo,
la propiedad intelectual en nanotecnologiay el grado de im-
pacto en las solicitudes de patentes en el mundo. En cuanto
a las capacidades cientificas en nanomedicina, se puede in-
ferir que el desarrollo de sistemas de liberacion de farmacos
es uno de los principales topicos abordados por los grupos
de Investigacion y Desarrollo (I+D), y entre los cuales se des-
tacan las nanoparticulas metalicas, poliméricas y lipidicas.
En relacion al estudio del sector farmacéutico, se detectaron
limitaciones en innovacion a nivel nacional y una manifiesta
necesidad de mayor vinculacion entre grupos I+D y el sector
empresarial en el area en cuestion. En cuanto a los desafios
que plantea la propiedad intelectual en esta disciplina emer-
gente puede destacarse que se debieron establecer nuevos
paradigmas y formatos para invenciones en nanotecnolo-
gia abarcando desde el etiquetado de productos hasta las
condiciones basicas para que la invencion pueda ser obje-
to de una patente. En este sentido, un analisis sobre dife-
rentes casos de determinacion de la altura inventiva lleva a
repensar como plantear futuras solicitudes de patentes. En
esa linea, se observo que el grado de solicitudes en nanotec-
nologia fue elevado a nivel mundial entre 2008 y 2012, con
una marcada disminucion en los ultimos anos. A pesar que
la recopilacion y adecuada clasificacion de la informacion
presenta una complejidad apreciable, se pretendié hacer un
aporte sustancial a la determinacion de la situacion de la in-
novacion en nanotecnologia y nanomedicina.

Palabras claves: Nanomedicina, innovacion, I+D, patentes

NANOTECHNOLOGY IN THE FOCUS OF
PHARMACEUTICAL INNOVATION

Abstract

This chapter proposes an analysis on the development
and innovation in the field of nanotechnology and nanome-
dicine (focusing on the pharmaceutical area) in our country,
exploring both the aspects related to basic and applied re-
search as well as the patents concerning the subject. Scienti-
fic capabilities are weighted by examining the areas involved
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and their application. Next, the situation of the pharmaceu-
tical sector in terms of innovation at a national level is ex-
plored and, finally, the intellectual property in nanotechno-
logy and the degree of impact on the requested patents in
the world. Regarding the scientific capacities in nanomedi-
cine, it can be inferred that the development of drug release
systems is one of the main topics addressed by the Research
and Development (R&D) groups, such as metallic, polymeric
and lipidic nanoparticles stand out. In relation to the study of
the pharmaceutical sector, it was detected innovation capa-
city constraints at national level and a clear need for a more
effective relationship between R&D groups and the business
sector. As for the challenges posed by intellectual property
in this emerging discipline, it should be noted that new pa-
radigms and formats for inventions in nanotechnology had
to be established, ranging from product labeling to the basic
conditions for the invention can be patented. In this sense,
an analysis of different cases of determination of inventive
step leads to rethink how to raise future patent applications.
In this line, it was observed that the degree of applications
in nanotechnology was high worldwide between 2003 and
2012, with a marked decrease in recent years. Although the
compilation and adequate classification of the information
presents an appreciable complexity, this chapter aims to
make a substantial contribution to the determination of the
innovation situation in nanotechnology and nanomedicine.
Keywords: Nanomedicine, innovation, R&D, patents

Introduccion general

El concepto de innovacion viene siendo estudiado
desde hace mas de 70 anos. Fue introducido por el
economista Joseph Schumpeter en la teoria de las inno-
vaciones, en la que lo define como el “establecimiento de
una nueva funcion de produccion.” Esta teoria establece que
la economia y la sociedad cambian cuando los factores
de produccion se combinan de una manera novedosa y
sugiere que invenciones e innovaciones son la clave del
crecimiento economico en una sociedad (SCHUMPETER,
1983). Asimismo, si tomamos una definiciéon orientada a
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la gestion de una organizacion, encontramos que en el
Manual de Oslo la define como “la introduccion de un nue-
vo -0 significativamente mejorado- producto (bien o servicio),
froceso, metodo de comercializacion o método organizativo, en
as practicas internas de la empresa, la organizacion del lugar
de trabajo o las relaciones exteriores” (OECD, 2005). Por otra

arte, el Manual de Bogota define a la innovacion tecno-
Fc') ica como “actividad llamada a ser la fuente principal de
adquisicion de mejoras competitivas genuinas, sustentables vy
acumulativas” En muchos casos la innovacién surge por
la incorporacion de conocimientos cientificos producidos
como resultado de actividades de I+D cuya aplicacion exi-
tosa significa una ruptura positiva del nivel tecnolégico
anterior al momento de la innovacion. A partir de aqui
pueden clasificarse las innovaciones como incrementales
o radicales de acuerdo al nivel de diferenciacién tecnolo-
gica que involucren respecto a lo existente.

La gestion de la innovacién aborda el proceso de
organizar y dirigir los recursos de la organizacion, tan-
to iumanos, materiales y econémicos, con la finalidad de
aumentar la creacién de nuevos conocimientos, generar
ideas que permitan desarrollar nuevos productos, pro-
cesos y servicios, o mejorar los ya existentes, y transfe-
rir ese conocimiento a todas las areas de actividad de la
organizacion («OVTT», 2020) A partir de esta definicion,
toma relevancia el concepto de gestion del conocimiento
el cual esta muy relacionado al desarrollo de la innova-
cion dentro de una organizaciéon. De acuerdo a cuan co-
rrectamente se comparta el conocimiento dentro de una
organizacién, de que sea canalizado hacia el desarrollo
de nuevos productos o procesos y, de otras innovaciones,
es causal del grado de innovacion que alcance la organi-
zacion. El concepto de gestion del conocimiento integra
en su significado aspectos relativos a la creacién, alma-
cenamiento, transferencia y aplicacion del conocimiento
(Rezzonicco & FerNANDEZ, 2010). Implica practicas desti-
nadas a adquirir conocimientos externos y a interactuar
con otras organizaciones y también, a poner en comun
y utilizar el conocimiento dentro de una organizacion
(OECD, 2005).

Dentro de este marco y en los ultimos afos, la nano-
tecnologia es considerada una de las principales innova-
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ciones aplicadas en la sociedad en diferentes sectores. De
acuerdo a la Administracion de Alimentos y Farmacos
(FDA, por su nombre en inglés “The Food and Drug Adminis-
tration”) de los Estados Unidos, el término “Nanotecnolo-

ia” aplica al “diserio, caracterizacion, produccion y aplicacion
%e estructuras, dispositivos y sistemas mediante la manipulacion
de la forma y el tamafio a nanoescala”. Esta definicion surge
a partir de aquella propuesta por la “National Nanotechno-
logy Initiative” (NNI, segun sus siglas en inglés) del mismo
pais (Initiative y Society, 2008), %a cual defini6 a la nano-
tecnologia como “la comprension y el control de la materia en
dimensiones de aproximadamente 1 a 100 nanometros, llamada
escala mesoscopica, donde fenomenos unicos permiten nuevas
aplicaciones. Abarcando ciencia, ingenieria y tecnologia a na-
noescala, la nanotecnologia implica procesar imagenes, medir,
modelar'y manipular la materia a esta escala de longitud” (Foop
AND DruG ADMINISTRATION (FDA), 2008; OEI, 2009).

Asimismo, el Observatorio Iberoamericano de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion del Centro de Altos de la Orga-
nizacion de Estados Iberoaméricanos (OEI), describe a la
nanotecnologia como el estudio, diseno, creacion, sinte-
sis, manejo, empleo y aplicacion de diferentes materiales
quimicos y biolégicos, sistemas funcionales y equipos, a
través de la utilizacién de materia a una escala nanomé-
trica. Es una actividad fuertemente interdisciplinaria que
involucra a la fisica, la quimica, la biologia, la medicina y
la ingenieria, entre otras.

El rapido crecimiento de la nanotecnologia registrado
mundialmente a partir de los afios ochenta se basa en la
invencion de nuevas microscopias, las cuales no sélo per-
miten observar la materia a escalas atomicas sino también
la manipulacion de atomos y moléculas, en el fenomenal
crecimiento de las capacidades computacionales junto al
desarrollo de nuevos métodos de calculo tedricos y, en
los avances de la quimica sintética y la quimica supramo-
lecular. En este desarrollo ha tenido también influencia
la visiéon de destacados cientificos sobre la capacidad de
la nanotecnologia para producir un impacto significativo
en la sociedad. Todo ello ha llevado a la incorporaciéon de
esta rama de la ciencia como una cuestion central en los
sistemas de ciencia, tecnologia e innovacion de los paises
mas industrializados, que estan invirtiendo cifras millo-
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narias en las actividades publicas y privadas de investiga-
cion, y desarrollo en esta tematica (OEIL, 2009).

Las aplicaciones mas relevantes de la nanotecnologia
en medicina o farmacia incluyen (PArRk & BronziNo, 2002):

* Nanoparticulas inteligentes que permiten un direc-
cionamiento especifico dentro de un ser vivo a los
fines de suministrar de manera precisa una dosis
determinada de un farmaco o molécula bioactiva

» Nanosensores que circulan por el organismo y per-
miten monitorear determinados niveles de meta-
bolitos y compuestos.

* Scaffolds o armazones tridimensionales nanoes-
tructurados que permiten el crecimiento de un
nuevo tejido y 6rganos sobre su estructura.

* Nanomateriales con afinidad especifica que permi-
ten la separaciéon y purificacion de moléculas biolo-
gicas y/o células.

* Nanodispositvos que permiten optimizar el diag-
nostico de enfermedades.

En relacion a lo expuesto en los parrafos anteriores,
surge el concepto de “nanomedicina” la cual es conside-
rada como uno de los campos de la nanotecnologia con
aplicaciones directas en medicina; y definida como la
ciencia y la tecnologia utilizada en el disenio y evaluacion
de sistemas a escala nanométrica, formados por al menos
el principio activo o molécula biol6gicamente activa y el

ropio sistema, que genera una aplicabilidad especial re-
acionada con el diagnostico, el monitoreo, el tratamien-
to, o la prevencion de una enfermedad a expensas de sus
propiedades fisicas, quimicas y biologicas (FORNAGUERA &
Garcia-CELMA, 2017; FORNAGUERA & Sorans, 2017; IRACHE,
2008; Mirza & SippiQui, 2014; TorcHILIN, 2006). La Nano-
medicina constituye una herramienta adecuada para ge-
nerar nuevos medicamentos (IRAcHE, 2008). En ese punto
en particular, el diseno de “nanosistemas”, “nanomateriales”
o “nanoparticulas” debe contemplar que, ademas de ser se-
guros, deben obtenerse altas capacidades de carga de los
ingredientes activos y tiempos de circulacion prolonga-
dos (COURANT ET AL., 2010).

La investigacion, desarrollo e innovacion (I+D+i) en el
area de los medicamentos constituye uno de los pilares
cientificos y tecnolégicos mas relevantes a nivel mundial.
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Los medicamentos, como tecnologia sanitaria, confor-
man una herramienta indispensable para el mejoramien-
to de la calidad de vida de las personas que se asocia a
beneficios en la reduccién de la morbilidad y mortalidad,
el aumento de la expectativa de vida, y la prevencion de
numerosas enfermedades, como es el caso de las vacunas.
Para un avance global en nanomedicina, es imprescin-
dible el intercambio de conocimientos, la colaboracion
entre diferentes areas que la estudian y los desafios que
se enfrentan para la transferencia al sector productivo. En
este sentido, en este capitulo de libro se abordan concep-
tos basicos a tener en cuenta en el desarrollo de medi-
camentos basados en nanotecnologia, el estado de avan-
ce en nuestro pais de la I+D+i en esta disciplina centrado
en el sector farmacéutico y, los aspectos regulatorios que
enmarcan el desarrollo de nuevos productos. Ademas, se
realizan algunas consideraciones relacionadas a la innova-
cion y vinculacién con los diferentes actores involucrados
y, se presenta una revision de los desafios de la proteccion
intelectual de desarrollos nanotecnolégicos y el grado de
impacto en las solicitudes de patentes a nivel global.

I+D+i en Argentina relacionada a medicamentos de
base nanotecnologica

Durante décadas, la I+D+1 en ciencias farmacéuticas
se enfoco tanto en la busqueda de nuevas moléculas con
nuevos efectos farmacologicos como en la modificacion
de estructuras quimicas conocidas para obtener acciones
terapéuticas mas selectivas, duraderas o que presenten
menos efectos adversos para el organismo. Sin embargo,
los avances en el desarrollo de nuevos farmacos no han
sido suficientes para lograr un progreso importante en
la efectividad de la farmacoterapia. A su vez, las formas
farmacéuticas convencionales suelen no resultar efectivas
para tratar un importante numero de patologias de ma-
nera satisfactoria. Su utilizacion busca lograr unidades de
dosificacion del farmaco adecuadas para la via de admi-
nistracion y patologia, bajo la consigna primaria de alcan-
zar maxima seguridad y efectividad con alta aceptacion
por parte del paciente. No obstante, la efectividad del far-
maco puede estar condicionada por sus propiedades fisi-
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coquimicas, las cuales pueden dificultar su formulacion y
ser responsables de una baja absorcion, una distribuciéon
inespecifica o rapido metabolismo o eliminacién, causan-
do una concentraciéon insuficiente del mismo en el sitio
de accion (Liu, Yang, Xione, & Gu, 2016).

En este sentido, la investigacion en tecnologia farma-
céutica ha explorado el desarrollo de plataformas de li-
beracion de farmacos (PLFs) en virtud de solucionar los
inconvenientes asociados a las formas farmacéuticas con-
vencionales. Las PLFs estan compuestas por el farmaco o
ingrediente farmacéutico activo, ingredientes no activos
y, ademas, pueden incorporar excipientes funcionales vy,
utilizar herramientas quimicas, farmacotécnicas y tecno-
l6gicas con el objetivo de dirigir el farmaco hasta su sitio
de accion o modular la Velocigad ala que se libera el mis-
mo (KewaL, 2008). A su vez, ciertas PLFs, estan diseniadas
para la vectorizacion de moléculas bioactivas permitien-
do su liberacion selectiva a nivel de 6rganos, tejidos o cé-
lulas sobre los que han de ejercer su accion. La utilizacion
de PLFs pretende evitar la biodegradacion del farmaco
durante su distribucion posibilitando su acceso a la biofa-
se, controlar su concentracion y liberacion en el organis-
mo y, de esta manera, mejorar su eficacia y minimizar los
efectos secundarios indeseables.

En el ano 2002, la Organizacién Mundial de la Salud
destaco la necesidad de priorizar el desarrollo de ciertas
biotecnologias en paises en vias de desarrollo o emer-

entes en un articulo publicado en la prestigiosa revista
Nature Genetics”. En un ranking de las diez principales,
los sistemas portadores de farmacos fueron posiciona-
dos en el tercer lugar como herramientas fundamentales
para el mejoramiento de la salud de la poblacion (Daar
ET AL., 2002). En la actualidad, las nuevas PLFs basadas
en nanotecnologia o nanosistemas constituyen una es-
trategia innovadora para generar nuevos medicamentos,
direccionada a obtener una terapéutica mas eficaz y con
menores riesgos asociados. En estos nanosistemas, la mo-
lécula bioactiva o el farmaco, puede estar adsorbido, en-
capsulado, atrapado o unido covalentemente al mismo
(TorcHILIN, 2006) -o tratarse del farmaco solido nanome-
trizado- y, de esta manera, modificar su farmacocinética
y farmacodinamia.
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La principal caracteristica a considerar de los nanosis-
temas es el tamano, el cual presenta un rango convencio-
nal de 1 a 100 nm. Sin embargo, no hay un parametro
definido para establecer este limite ni cual es el tamano
maximo para dejar de ser considerado nanomaterial,
siendo argitrario y condicionado por otras caracteristi-
cas (SOARES, Sousa, Pais, & ViToriNo, 2018). Segun sus pro-
piedades y los materiales constitutivos, los nanosistemas

ueden lograr un aumento de la solubilidad del farmaco,
a proteccion de su degradacion y, en ciertos casos, un di-
reccionamiento al sitio especifico y la reducciéon de efec-
tos secundarios. La utilizacion de diferentes herramientas
tecnologicas puede influir en las propiedades del sistema
como su diametro, morfologia, carga superficial, capa-
cidad de carga del farmaco, entre otras (COURANT ET AL.,
2010; ForNAGUERA & Sorans, 2017). Ademas, pueden utili-
zarse herramientas de “vectorizacion” que permiten dirigir
el vector o sistema portador al sitio de accion controlando
su liberacion, mejorando su biodisponibilidad (ToRcHILIN,
2006) y, garantizando una concentracion 6ptima durante
un periodo de tiempo deseado (FORNAGUERA & GARcIA-CEL-
Ma, 2017). La asociaciéon entre el vector y el farmaco, en
condiciones adecuadas, debe ser suficientemente labil al
llegar a la ubicacién especifica para que el transporte del
farmaco sea selectivo al 6rgano, tejigo o célula donde se
requiere su actividad.

El disefio de los nanosistemas puede contemplar que
tengan diferentes tamanos, formas, composiciones qui-
micas y superficies, lo que les permite interactuar con
objetivos biologicos especificos. Para ello, se requiere un
conocimiento integral de como los nanomateriales inte-
ractian con los sistemas biolégicos en relacion a la natu-
raleza fisiopatologica de las enfermedades para la cual es
destinada su aplicacion y; la interaccion entre la superficie
de los mismos y el medio en fluidos biolégicos. Por esta
razon, el comportamiento de los nanosistemas en una pa-
tologia especifica aplicado por una via de administracion
particular, estara condicionado por sus diferentes propie-
dades como el tamano, morfologia, area superficial, carga,
caracter hidrofobico/hidrofilico, entre otras (Kim, RuTka,
& CHAN, 2010; OBERDORSTER, OBERDORSTER, & OBERDORSTER,
2005; SOARES ET AL., 2018).
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Los principales aspectos a considerar durante el desa-
rrollo ge productos basados en nanomedicina, incluyen
la caracterizacion fisicoquimica, la biocompatibilidad y
la evaluacion de la nanotoxicologia, la evaluacion farma-
cocinética y farmacodinamica, el control del proceso y la
reproducibilidad a escala de su obtencion (SOARES ET AL.,
2018). A su vez, se deben considerar los aspectos normati-
vos y regulatorios de las nanomedicinas como productos
en el mercado.

Existe una gran variedad de nanosistemas con diferen-
tes propiedades, tales como macromoléculas hidrosolu-
bles, nanoparticulas poliméricas, estructuras dendriticas,
micelas, nanoparticulas sélidas lipidicas, lipidos nanoesc-
tructurados, nanocapsulas lipidicas y liposomas, entre
otros (FORNAGUERA & SoLans, 2017). En Argentina, la inves-
tigacion en nanomedicina abarca desde el desarrollo de
PLFs destinadas al tratamiento de patologias especificas
hasta el desarrollo de nanoparticulas para diagnostico.
Una busqueda de Scopus®, arrojo 542 articulos publica-
dos en revistas cientificas entre 2004 y comienzo de 2020
que contienen como palabras claves “nanoparticula”y “far-
maco”, observandose un marcado crecimiento de publi-
caciones en el tiempo. El principal foco de publicacion
esta centrado en las areas de quimica, ciencia de los ma-
teriales, ingenieria quimica y fisica. En menor medida, se
publico en las areas de Farmacologia, Toxicologia, Cien-
cias Farmacéuticas y Medicina. Aunque resulta complejo
realizar un analisis pormenorizado de las publicaciones
(ademas de que este capitulo no es una revision sistema-
tica) ya que gran parte de los trabajos son en colaboracion
con grupos de investigacion extranjeros y que presentan
mas de un area de aplicacion, se puede observar clara-
mente que las mismas se centran principalmente en el
disefio y caracterizacion fisicoquimica de los sistemas, y
en menor medida en el estudio del comportamiento de
los mismos en tejidos biologicos (Scopus®, 2020).

Mediante el analisis de las otras palabras claves que pre-
sentaron los documentos, se puede inferir que principal-
mente las nanoparticulas estan destinadas a sistemas de
liberacion de farmacos (33,3%) y, a la evaluacion del efecto
del farmaco (19,6%). Entre otras aplicaciones, cabe men-
cionar que hay grupos de I+D trabajando en el desarrollo
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de de este tipo de sistemas como estrategia de ingenieria
tisular. En forma general y haciendo foco en la naturaleza
de los materiales utilizados se destacan: i) nanoparticulas
metalicas (26,9%) incluyendo principalmente nanoparti-
culas de plata, hierro y oro (CALDERA VILLALOBOS, MARTINS
ALHO, GARCIA SERRANO, ALVAREZ ROMERO, & HERRERA GONZA-
LEZ, 2019; CONTIN ET AL., 2019; GALDOPORPORA ET AL., 2019;
GIORELLO ET AL., 2018; IsLAN ET AL., 2019; JOFRE ET AL., 2020;
SPAGNOLETTI, SPEDALIERI, KRONBERG, & GIlacOMETTI, 2019); ii)
nanoparticulas poliméricas (FERRADO ET AL., 2019; LLABOT
ET AL., 2019; SEREMETA, ARRUA, OKULIK, & SALOMON, 2019)
(14,0%) siendo el quitosano el polimero mas menciona-
do (BLacHMAN ET AL., 2020; CALvo ET AL., 2019; ORELLANO
ET AL., 2019), y iii) nanoparticulas lipidicas (6,0%) (CALIENNI
ET AL., 2018; FABBRI ET AL., 2020; ForMmica ET AL., 2020; Scio-
L1 MONTOTO ET AL., 2018). Cabe mencionar que, en un ana-
lisis detallado de los articulos, se encontro desarrollo en
nanocristales (PAREDES, BRUNI, ALLEMANDI, LANUSSE, & PAL-
M4, 2018), diversidad de nanoparticulas hibridas (ALsano
ET AL., 2019; BALLARRE ET AL., 2020; GaLLAY, EcuiLaz, & Ri-
vas, 2020), y nanoparticulas de silice (Bailcorria, REYNOSO,
ALVAREZ, MILANESIO, & DURANTINI, 2018; Di1az-GARCIA ET AL.,
?1019; PERALTA ET AL., 2019) para su aplicaciéon en nanome-
icina.

Potenciales y limitaciones de la nanotecnologia en el
sector sanitario

Los avances de I+D en Nanotecnologia constituyen en
la Argentina un pilar fundamental en las politicas imple-
mentadas por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e In-
novacion Productiva. En nuestro pais, la nanotecnologia,
se trata de un sector emergente y, por ende, pequeno en
términos de la cantidad de instituciones y empresas que
llevan adelante proyectos de esta naturaleza. Un estudio
de consultoria a empresas (MINCYT, 2016) revel6 que
mas de la mitad de un total de 83 empresas identificadas,
se ubica en el eslabon de los “nanoproductos” (64%) entre los
cuales se encuentran los productos farmacéuticos. Ade-
mas, 44,6% de las patentes de titularidad argentina (o con
inventores argentinos) de las principales areas tecnologi-
cas trata sobre tecnologias del subsector de la nanomedi-
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cina (incluidas la veterinaria y los productos de aseo). En
linea con esto, un estudio prospectivo con metodologia
Delphi, realizado por consu{)ta en base a paneles de exper-
tos en salud-nanomedicina mostr6é que, en nuestro pais,
el segmento de los nanosistemas de administracion y li-
beracion de principios activos, moléculas y nanoparticu-
las activas posee una elevada importancia percibida con-
siderando imprescindible la adaptacién de medidas para
su desarrollo o la tecnologia para mantener o mejorar la
competitividad del pais. A su vez, este