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RESUMEN: Este trabajo tiene el objetivo 
de explorar el marco normativo de las na-
notecnologías (NTs) y la nanomedicina, y 
elaborar un análisis comparativo entre dos 
regímenes normativos: los Estados Unidos 
y la Unión Europea. En el artículo se iden-
tifican y clasifican las posturas que permi-
ten el diseño de un marco regulatorio de las 
NTs. Además, se comparan dos regímenes 
normativos: 1) sustancias químicas, y 2) me-
dicamentos y productos sanitarios. El obje-
tivo principal es reconocer si la regulación 
actual es eficiente, suficiente y apropiada 
para las NTs. En el primero se contrastan 
tres marcos jurídicos: los Estados Unidos, 
la Unión Europea y la Organización Inter-
nacional de Normalización. En el segundo 
régimen se compara la Agencia Europea de 
Medicinas de la Unión Europea y la Ad-
ministración de Medicamentos y Alimentos 
de los Estados Unidos. Se concluye que la 
regulación actual en materia de sustancias 
químicas es todavía limitada para el caso de 
las NTs, debido a que hay procesos que no 
se abordan o supuestos que no aplican para 
las NTs. Igualmente, para las NTs, la regu-
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lación en sustancias químicas/medicamen-
tos y productos sanitarios puede magnificar 
los vacíos legales existentes. Asimismo, para 
el caso de la nanomedicina y las NTs, la ca-
tegorización en medicamentos y aparatos 
médicos resulta inapropiada, ya que existen 
productos de combinación que pueden es-
tar en ambas categorías.

Palabras clave: Nanotecnología, regula-
ción, nanomedicina.

Nanotecnology, regulation, nanome-
dicine.

SUMARIO: I. Introducción. II. Nociones de nanotecnología. III. Revisión de li-
teratura en relación con las perspectivas teóricas. IV. Regulaciones en materia de 
sustancias químicas, medicamentos y productos sanitarios. V. Conclusiones. VI. Bi-

bliografía.

I. INTRODUCCIÓN

Uno de los constantes debates que persevera es si es posible diseñar una re-
gulación que busque la protección de la sociedad, sin inhibir los caminos de 
la investigación y el desarrollo tecnológico; esto es conocido en la literatura 
como “el dilema de Collingridge”.1 Las tensiones crecen aún más cuando 
se trata de regular procesos que todavía no están plenamente en ejecución 
y que se ignora y cuestiona su verdadero alcance y consecuencias; tal situa-
ción es el caso de la investigación en nanotecnologías.

El hilo conductor de este trabajo, en un sentido amplio, es la regu-
lación de las nanotecnologías. Específicamente, se comparan los marcos 
normativos de Estados Unidos, la Unión Europea y la Organización Inter-
nacional de Normalización, con el objetivo de conocer si dicha regulación 
es eficiente y adecuada para las NTs. Es necesario mencionar que se eligen 
estas dos jurisdicciones, ya que es viable establecer puntos de partida y ca-
tegorías de análisis. El argumento central es analizar tres diferentes visiones 
normativas y el marco institucional con el que funciona la regulación en 
nanomedicina.

Para ello se realiza, en primer lugar, una revisión de literatura respecto 
a las distintas posturas teóricas en relación con el diseño de un marco nor-

1  Collingridge, D., The Social Control of  Technology, Frances Pinter, 1980.
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