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F principio de precaucion en materia de nanotecnologia y de nuevos medicamentos en Colombia

Introduccion

Desde 1950 se ha evidenciado una fuerte preocupacién por mitigar los dafios ambientales a nivel global.
En este sentido, muchos paises han optado por implementar politicas mas amigables con el medio ambiente en
aras de lograr un avance econémico y tecnolégico mas sustentable. Esta preocupacién ambiental también se
evidencia en la legislacion colombiana, no solo en los postulados de la Constitucién Politica- concebida en si misma
como una constitucidn ecoldgica-, sino también en la ratificacion de documentos internacionales por parte del
Gobierno, en los que se busca la proteccidon del medio ambiente. Muestra de ello es la constitucionalizacién del
principio precautorio (Gémez-Rey et al., 2015).

Pese a que el principio de precaucidn ha sido reconocido constitucionalmente, la falta de desarrollo
normativo ha llevado a que las instituciones judiciales establezcan sus propios requisitos para su aplicacion. Ello,
sin embargo, ha permitido que las decisiones guarden una argumentacion coherente y secuencial sobre dichos
criterios en desarrollo.

Ahora bien, el principio de precaucion es un criterio anticipatorio del riesgo ambiental y de la salud
humana, relacionado con aquellas actividades, productos y servicios que, por su ejecucion, pueden generar
amenazas de dafio a bienes juridicos. Cabe resaltar que este principio puede emplearse en otros escenarios,
tanto en situaciones presentes como futuras. Un ejemplo de ello es su posible implementacion en la
nanotecnologia y en los medicamentos dentro del ordenamiento juridico colombiano (Gémez-Rey et al., 2015),
especialmente en materia contractual y previo a la negociacion de licencias de transferencia (Martinez-Pacheco
et al., 2018). No obstante, la ausencia de parametros taxativos respecto de su aplicacion lo ha convertido en un
criterio auxiliar orientativo que, aunque busca la proteccion de derechos, generalmente ambientales, pierde su
esencia por la falta de herramientas que garanticen la eficacia de su ejecucién (G. A. Rodriguez y Vargas-Chaves,
2015).

Aun si el principio de precaucion ha sido desarrollado con anterioridad mediante diversos
pronunciamientos judiciales, es mediante sentencia del Consejo de Estado, Seccién Tercera, con magistrada
ponente Maria Claudia Rojas Lasso, de 2012, cuando se marca un antes y un después en su implementacion.

En esta providencia, el Consejo de Estado les ordena al Consejo Comunitario General de la Costa Pacifica
del norte del Chocd “LOS DELFINES” y R.E.M. Internacional C.I.S.A. suspende toda actividad relacionada con el
aprovechamiento forestal en la jurisdiccion del corregimiento de Mecana, municipio de Bahia Solano,
departamento del Chocé. Esto, toda vez que esta Corporacion consideré que la inminencia del dafio habia quedado
demostrada, pues los aprovechamientos de madera generaron un impacto grave en la preservacion y restauracion
del medio ambiente.

Ademas, la Sala mencioné que se evidenciaron graves omisiones administrativas, pues las medidas
adoptadas no resultaron eficaces ni permitieron mitigar los dafios ocasionados por los aprovechamientos
mencionados. Esto desencadend un grave menoscabo del ecosistema debido a la afectacion del suelo, de la
vegetacion y de la fauna, asi como a la disminucion de especies floristicas.

Pese a que el caso anterior, asi como muchos otros pronunciamientos de las Altas Cortes, versa sobre
materia ambiental, ello no implica que no pueda extenderse a temas de salud publica y de alimentos, o incluso a
la nanotecnologia y a los medicamentos. En consecuencia, y a partir de los estandares jurisprudenciales de la
Corte Constitucional y del Consejo de Estado, se buscara responder a la pregunta de investigacion: ;Cual es la via

[140] llustre Colegio de Abogados de Lambayeque, Pert



Lady Nathalie Pabon-Romero

mas efectiva para invocar el principio de precaucion respecto a los riesgos que trae consigo la nanotecnologia en
la industria farmacéutica?

Como hipétesis principal, se sostiene que el principio de precaucién es la medida anticipatoria mas
efectiva frente a los riesgos ambientales y de salud publica. Por ello, la sociedad, como grupo de interés, deberia
tener la facultad de interponer una accion ante el juez para evaluar la incertidumbre que conlleva el uso de la
nanotecnologia en los medicamentos y solicitar, con ello, la aplicacion del principio de precaucion.

Teniendo en cuenta que la aplicacion del principio precautorio requiere demostrar la existencia de un
escenario de incertidumbre cientifica razonable, se considera como hipétesis variable que, en el caso de la
nanotecnologia, donde existe un especial desconocimiento de muchos riesgos a mediano y a largo plazo (Gémez-
Rey et al., 2015), las medidas anticipatorias del riesgo contemplan el principio de prevencion como mecanismo
complementario al principio de precaucion. Esto, teniendo en cuenta que el primero exige un nivel de conocimiento
del riesgo mas razonable.

Por ultimo, como hipétesis nula, se cree que la nanotecnologia no ha demostrado ser, hasta ahora, una
tecnologia de riesqo; por el contrario, ha traido consigo mas beneficios que implicaciones negativas. De alli que
no se requiera adoptar una medida anticipatoria del riesgo, como el principio de precaucion; en tanto que, al
hacerlo, se estaria estancando esta tecnologia. En este sentido, se plantea como objetivo general analizar, a partir
de la jurisprudencia de la Corte Constitucional y del Consejo de Estado, el mecanismo mas idéneo para tutelar el
interés juridico en la salud y en el goce de un ambiente sano. Ello, respecto a los potenciales riesgos que ocasiona
el uso de la nanotecnologia en la industria farmacéutica, a partir de la adopcién de una medida anticipatoria del
riesgo como lo es el principio de precaucion.

En esta medida, el presente articulo se dividira en cuatro secciones. En la primera se describiran los
criterios de aplicacion del principio de precaucion, a partir de la doctrina y la jurisprudencia del Derecho
comparado. La segunda buscara identificar el alcance y el contenido del principio de precaucion en la Corte
Constitucional y en el Consejo de Estado colombiano durante el periodo 2010-2020. La tercera tendra como
objetivo examinar los casos en los que se evidencia el uso de la nanotecnologia en el ambito farmacéutico en
Colombia. Finalmente, se caracterizara el principio de precaucién como mecanismo anticipatorio frente a los
riesgos en materia de nanotecnologia y de medicamentos de carécter nanotecnolégico en Colombia. Como aporte,
se presentaran reflexiones sobre la invocabilidad del principio de precaucién en materia de nanotecnologia y de
medicamentos, a partir de los pronunciamientos que la Corte Constitucional y el Consejo de Estado han emitido.

Metodologia

Para desarrollar los objetivos propuestos, se acudié a esta metodologia de andlisis documental de las
principales disposiciones de los instrumentos normativos sobre el principio de precaucion, con especial hincapié
en su aplicabilidad en la jurisprudencia colombiana y en el derecho comparado de paises como Espafia y EE.UU.

En esta medida, se revisd la literatura académica sobre el principio de precaucion, su historia y su
evolucion en las ultimas dos décadas, asi como la literatura relacionada con dicho principio. Esta ultima permitio
realizar un andlisis estructural y funcional de un listado de palabras clave en bases de datos como Scopus. Ello,
con el objetivo de identificar los niveles de andlisis de los elementos que hoy coinciden en las principales
discusiones de este ambito.
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Algunas de las palabras clave que guiaron esta busqueda fueron: “nanotecnologia”, “medicamentos”,
“farmacéutico”, “aplicacion del principio de precaucion”, “principio de prevencion”, “salud humana” y “riesgos”.
Esta blsqueda se limitd a revistas académicas, trabajos de grado y articulos de entidades oficiales, encontrados
en bases de datos como Scopus, SciELO y Google Scholar, asi como en capitulos de libro y en libros de resultados

de investigacion.

Frente al alcance juridico, se sigui6 un enfoque hermenéutico sistematico de las normas y de los
documentos con contenido normativo y tedrico-juridico. De esta forma, fue posible extraer de los textos
consultados los enunciados cuyo sentido resultaba afin a la presente investigacion. Con este soporte
metodoldgico se elabord una hoja de ruta ordenada que permitiera contar con los insumos necesarios para
disefiar la investigacion. De esta manera, las conclusiones retnen los hallazgos mas relevantes obtenidos durante
todo el proceso de investigacion, y se basan en fuentes rigurosas acordes con el método de investigacion
cientffica.

Resultados

1. Elprincipio de precaucion: caracterizacion doctrinal y normativa

El principio de precaucion tiene sus antecedentes mas reconocidos en el derecho aleman de mediados
del siglo XX. Para algunos autores, su origen se remonta a 1959, con la promulgacion de la Ley Reguladora del
Aprovechamiento Pacifico de la Energia Atémica y la Proteccidn contra sus peligros en Alemania Occidental, norma
que exigia el conocimiento cientifico y técnico necesario para prevenir los dafios derivados de las instalaciones
nucleares (Bernal y Noriega, 2010). No obstante, otros autores sitlan sus primeras manifestaciones en 1950,
con los convenios para la proteccion de las aguas fronterizas entre Francia, Bélgica y Luxemburgo, sequidos de
convenios sobre la contaminacién del rio Mosela (1956), del lago Leman (1962) y del rio Rin (1963).

En 1968, el Consejo de Europa adopt6 la Declaracién sobre la lucha contra la contaminacion del aire y
la Carta europea del agua. A nivel internacional, su consolidacion ocurre con la Declaracion de Estocolmo sobre
el Medio Ambiente de 1972 y, de manera definitiva, con la Declaracion de Rio de Janeiro sobre Medio Ambiente y
Desarrollo de 1992, en cuyo principio 15 se establece que la falta de certeza cientifica absoluta no debera
utilizarse como razén para postergar la adopcion de medidas eficaces en casos de riesgo de dafio grave o
irreversible. En el plano europeo, Francia lo incorporé constitucionalmente mediante el articulo 5 de la Carta del
Medio Ambiente de 2005, que establece la obligacién de las autoridades de poner en marcha procedimientos de
evaluacién de riesgos y adoptar medidas provisionales y proporcionadas para prevenir dafios ambientales
inciertos, pero potencialmente graves e irreversibles. En América Latina, su recepcion normativa se afianzé en la
década de los noventa y se hizo notar a partir de 2011 (Delgado, 2007).

La Declaracion de Wingspread (Wisconsin), de 1998, ofrece una definicion de referencia: cuando una
actividad genera amenazas de dafio al medio ambiente o a la salud humana, se deben tomar medidas de
precaucion incluso si no se han establecido plenamente las relaciones de causa-efecto. Esta formulacion captura
la esencia del principio: la accién anticipatoria ante la incertidumbre, cuando el costo potencial de la inaccién
supera el de adoptar medidas preventivas. Su importancia radica en que permite prevenir dafios graves e
irreversibles a la salud y al medio ambiente sin esperar la prueba cientifica definitiva (Ashford, 2002).
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2. Condiciones de aplicacion segin la doctrina

La doctrina especializada ha identificado una serie de condiciones que deben concurrir para que el
principio de precaucion sea invocable vélidamente. Romeo (2004) sistematiza estas condiciones en seis
elementos esenciales. El primero es la existencia de una situacion de incertidumbre respecto del riesgo: aunque
la relacién causal entre una tecnologia o un producto y el dafio posible no esté cientificamente probada, basta
con la existencia de un riesgo potencial para activar el principio. El segundo es la evaluacién cientifica del riesgo,
que exige soportes que permitan a los expertos valorar las consecuencias de la inaccion y las dimensiones del
riesgo potencial.

El tercero es la perspectiva de un dafio grave e irreversible, que puede abarcar afectaciones a la vida, la
salud o el equilibrio del ecosistema, incluida una cadena de perjuicios menores acumulados a largo plazo. El
cuarto es la proporcionalidad en las medidas adoptadas: aunque lo ideal seria un equilibrio entre salud publica,
proteccién ambiental y rentabilidad econdmica, en la practica suele prevalecer la proteccion de los primeros sobre
la dltima. El quinto es la transparencia en las decisiones de las autoridades competentes y de las empresas ante
sus consumidores. El sexto es la inversién de la carga de la prueba, especialmente en materia de medicamentos
y plaguicidas, donde corresponde al productor o introductor del riesgo aportar los datos sobre la inocuidad de
su producto, y no al afectado demostrar el dafio.

Para Lopez Oliva et al. (2022) y Lopez-Oliva et al. (2025), en el caso especifico de los medicamentos,
se exige un nivel de diligencia superior, con un sistema de inversion de la carga de la prueba con culpa presunta,
en el que el fabricante debe acreditar la ausencia de causalidad. Este nivel de exigencia resulta particularmente
relevante para el andlisis de medicamentos de base nanotecnoldgica, cuya composicién y cuyo comportamiento
en el organismo adn generan una incertidumbre cientifica significativa.

Existe un debate doctrinal sobre la naturaleza juridica del principio. (Vargas-Chaves y Granja-Arce (2018)
consideran que carece de caracter vinculante por ser un criterio interpretativo, mientras que Romeo (2004) lo
concibe como una regla juridica con obligaciones implicitas para la administracién, materializada en tratados
internacionales, como la Convencién Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico de 1992, y en la
Ley 99 de 1993 en Colombia. Esta tension entre el caracter vinculante y no vinculante del principio es una de las
lineas de debate mas relevantes para su aplicacion en el ambito de la nanotecnologia farmacéutica, donde la
ausencia de regulacion especifica incrementa la discrecionalidad del operador judicial.

En Colombia, el principio de precaucion fue incorporado expresamente mediante la Ley 99 de 1993, que
creo6 el Ministerio del Medio Ambiente y organizé el Sistema Nacional Ambiental (Congreso de la Republica de
Colombia, 1993). El numeral 6 del articulo 1 de dicha norma establece que las autoridades ambientales y los
particulares daran aplicacion al principio de precaucion conforme al cual, cuando exista peligro de dafio grave e
irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no deberd utilizarse como razén para postergar la adopcion de
medidas eficaces para impedir la degradacion del medio ambiente.

Esta incorporacion fue posible gracias a la suscripcion de la Declaracidn de Rio por parte del Gobierno
colombiano y fue reforzada por lo dispuesto en los articulos 78, 79 y 80 de la Constitucion Politica, que establecen
los deberes del Estado en materia de proteccion ambiental, prevencion del deterioro ambiental y regulacion de
los factores de riesgo para la salud (Alzate-Mora y Vargas-Chaves, 2020). La Corte Constitucional de Colombia
[CCC] ha reconocido que el principio se encuentra constitucionalizado a partir de la internacionalizacion de las
relaciones ecoldgicas prevista en el articulo 226 de la Carta politica (G. A. Rodriguez y Vargas-Chaves, 2019), y
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que su adopcion por el legislador es consistente con el principio de libre autodeterminacion de los pueblos y con
los deberes estatales de proteccién ambiental (Sentencia T-299, CCC, 2008).

A pesar de esta incorporacion normativa, la ausencia de una regulacion especifica que establezca con
precision los procedimientos y criterios para su aplicacion ha hecho que la jurisprudencia sea la encargada de
definir sus contornos operativos. Esta situacion ha derivado en una aplicacion de caracter orientativo y
discrecional, sujeta a la valoracion del operador judicial en cada caso concreto. Aunque este desarrollo
jurisprudencial ha permitido construir criterios relativamente consistentes, también ha generado una
vulnerabilidad institucional: el principio puede ser invocado o desactivado segun el contexto politico y econdmico
del momento, lo que compromete su eficacia como instrumento de proteccion de los derechos fundamentales.

3. El principio de precaucion desde una optica jurisprudencial

El desarrollo jurisprudencial internacional del principio de precaucion ofrece casos paradigmaticos que
ilustran tanto su potencial como sus limites. En el &mbito europeo, el brote de encefalopatia espongiforme bovina
(EEB) en el Reino Unido en 1996 llevé a la Comision de las Comunidades Europeas a prohibir temporalmente la
exportacion de bovinos y sus derivados. La Comision reconoci6 que, ante la imposibilidad de adoptar una postura
definitiva sobre el riesgo de transmision al ser humano, y dado que dicha incertidumbre habia generado una gran
preocupacion entre los consumidores, resultaba oportuno actuar con precaucion. El Tribunal de Justicia de las
Comunidades Europeas [TICE], en las sentencias C-157/96 y C-180/96 de 1998, validé estas medidas al sefialar
que, en presencia de dudas sobre la existencia o el alcance de riesgos para la salud, las instituciones tienen la
facultad de adoptar medidas de proteccion sin contar con pruebas suficientes sobre la realidad y la gravedad de
tales riesgos (Bernal y Noriega, 2010).

Otro caso relevante es el del bronceador Bergasol en Francia, que contenia el componente SMOP,
identificado como fototoxico, fotomutagénico y potencialmente cancerigeno segun estudios realizados en 1987.
A pesar de que algunos expertos sostenian en 1991 que la combinacién con filtros solares generaba un riesgo
casi nulo, el Comité Cientifico mantuvo su postura de restriccion. El Tribunal de Primera Instancia, en la sentencia
T-199/96, valid6 las medidas adoptadas al sefialar que, ante dudas sobre los riesgos para la salud de los
consumidores, las instituciones pueden actuar sin esperar la plena demostracion de dichos riesgos. En este fallo
prevalecio la duda cientifica respecto de la falta de comprobacion definitiva del dafio, lo que constituye un
precedente de gran valor (Vargas-Chaves y Luna-Galvan, 2021).

En Espafia, los casos sobre la prohibicion del fracking en Cantabria y La Rioja (sentencias 106/2014 y
134/2014 del Tribunal Constitucional) ejemplifican una aplicacién matizada que exige evaluaciones ambientales
previas, pero no avala prohibiciones absolutas ni desproporcionadas. Un caso especialmente ilustrativo para la
nanotecnologia fue el resuelto por el Juzgado de lo Social N.° 4 de Pamplona en 2017, en el que se validé la
aplicacion del principio de precaucion ante la evidencia de que los nanotubos de carbono podian ser
potencialmente cancerigenos para personas en estado de inmunodepresion tras un trasplante renal, aun sin
certeza absoluta. Este fallo es relevante porque trasladé el principio al ambito laboral y a los riesgos especificos
de la manipulacién de nanomateriales, lo que abri6 la puerta a su aplicacion en contextos tecnoldgicos
emergentes.

En Estados Unidos, el principio de precaucién no es de cumplimiento obligatorio y su aplicacion es
esencialmente discrecional. El caso de San Francisco de 2008, en el que se pretendia obligar a la Agencia de
Proteccion Ambiental a implementar el principio mediante un nuevo plan de energia, fue desestimado por la Corte,
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que sefialo que los demandantes no tenian un derecho claro para exigir su cumplimiento. Esta postura contrasta
con el modelo europeo y evidencia las diferencias en el grado de vinculatoriedad del principio entre distintos
sistemas juridicos, diferencias relevantes para evaluar los modelos regulatorios que Colombia podria adoptar en
materia de nanotecnologia.

El hito jurisprudencial colombiano en esta materia es la sentencia C-293 de la CCC (2002), que establecié
las condiciones para la aplicacion del principio de precaucion: (i) existencia de un peligro de dafio grave; (i) que
el dafio pueda ser irreversible; (iii) que exista algun fundamento cientifico del riesgo, aunque no sea una certeza
absoluta; (iv) que la decision esté orientada a evitar la degradacién del medio ambiente; y (v) que el acto
administrativo esté debidamente motivado. Esta providencia ha servido de referencia obligada para todos los
pronunciamientos posteriores y ha sentado las bases de un sistema de proteccién precautoria de carcter
jurisprudencial.

En la sentencia T-1077, la CCC (2012) orden6 al Ministerio de Tecnologias de la Informacién y las
Comunicaciones que regulara las distancias prudentes entre antenas de telefonia movil y lugares residenciales,
educativos y hospitalarios, ante la vulneracién del derecho a la salud de una menor que desarrollé cancer debido
a la instalacién de una antena a escasos metros de su vivienda. La Corte precisé que el principio no opera de
manera absoluta ni de todo o nada, sino como una estrategia gradual en funcién del grado de severidad del
riesgo y de la certeza disponible. Las medidas ordenadas incluyeron: acortar la exposicién a los niveles mas bajos
alcanzables, reducir la exposicion ambiental mediante zonas de exclusion y difundir comunicaciones de
precaucion. Este caso es relevante porque traslado la aplicacién del principio del ambito puramente ambiental al
de la salud publica.

La sentencia T-154 de la CCC (2013) tuteld los derechos a la vida, la salud, la intimidad y el ambiente
sano de una familia con once menores de edad que vivia a 300 metros de la mina de carbon Pribbenow de la
empresa Drummond, y ordend a esta Ultima instalar maquinaria de Ultima generacién para mitigar los efectos
adversos de su operacion. La Corte sefialé que el principio de precaucidn se encuentra constitucionalizado en los
articulos 78, 79 y 80 de la Carta Politica, y que el Estado colombiano ha suscrito mdltiples instrumentos
internacionales en los que el principio precautorio opera como obligacién de buena fe en el derecho internacional.

La sentencia T-733 de la CCC (2017), relacionada con la explotacion de la mina de niquel de Cerromatoso
en Cordoba, reiterd los cinco parametros de la sentencia C-293 (2002) y agregé un elemento central: el principio
requiere soportes cientificos que contribuyan a la valoracion del riesgo. No puede girar exclusivamente en torno
a la incertidumbre, sino que es necesario partir de un minimo de evidencia cientifica que permita determinar si la
actividad o el producto evaluado puede atentar contra bienes juridicos como la vida, la salud o el medio ambiente.
Adicionalmente, la Corte establecié que debe realizarse un estudio de proporcionalidad de los costos econémicos,
tanto de los beneficiarios como de los destinatarios de las medidas, ponderando el desarrollo econémico frente
a la proteccion de bienes superiores.

La sentencia T-413 de la CCC (2021), relacionada con el programa de erradicacién de cultivos ilicitos
con glifosato, consolidé la estructura analitica mas depurada de la jurisprudencia colombiana sobre el principio,
estableciendo cinco pasos para su aplicacién judicial: (1) verificar el umbral de aplicacién con un grado realista
de riesgo, que vaya mas alla de la mera posibilidad de dafio; (2) confirmar que no se requiere certeza absoluta
pero si un nivel razonable de certidumbre; (3) determinar el nivel de riesgo aceptado, ejercicio que compete al
juez como expresion de la discrecionalidad politica; (4) graduar las medidas de forma proporcional, desde la
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reduccion hasta la suspensién o la prohibicion; y (5) definir la temporalidad de la medida, que puede ser
provisional o definitiva seglin las circunstancias.

Mas recientemente, la sentencia T-343 de la CCC (2022) aplicé el principio de precaucién para proteger
anifios, nifias y adolescentes de la exposicion al clorpirifés, un pesticida organofosforado, aun sin certeza cientifica
absoluta sobre el alcance de sus efectos en la salud infantil. Esta providencia amplio el espectro de aplicacion del
principio al &mbito de la salud de poblaciones especialmente vulnerables y de los agroquimicos, consolidando su
extension mas alla del dmbito puramente ambiental y reforzando la linea jurisprudencial que reconoce en el interés
superior del menor un factor que incrementa el deber de precaucion por parte de las autoridades.

El pronunciamiento mas relevante de los dltimos afios es la sentencia de unificacion SU-018 de la CCC
(2024), mediante la cual la Corte Constitucional confirmé la condena del sector energético y de las autoridades
ambientales por el dafio causado a las comunidades aledafias al rio Anchicayd, como consecuencia del vertimiento
de sedimentos durante labores de mantenimiento de una hidroeléctrica en el afio 2001.

En esta providencia, la Corte establecié que el principio de precaucién opera ante indicios, sospechas
fundadas o indicadores plausibles de riesgos potenciales de dafio grave o irreversible para el ambiente y la salud
publica, sin necesidad de prueba técnica o cientifica completa. Adicionalmente, precisé que las obligaciones de
prevencidn y actuacidon de las autoridades frente a amenazas ambientales no constituyen una prerrogativa
discrecional, sino una obligacién juridica, en el centro de todos los procesos y decisiones institucionales, cuya
omision genera responsabilidad (Sentencia SU-018, CCC, 2024). Este fallo de unificacion representa el avance
mas significativo de la jurisprudencia colombiana en la materia en los Ultimos afios, pues reduce
considerablemente el umbral probatorio para invocar el principio y refuerza su caracter vinculante para las
autoridades.

4. Elementos comunes, tensionesy diferencias con el principio de prevencion

Del andlisis comparado de la jurisprudencia colombiana e internacional es posible identificar elementos
comunes recurrentes: la exigencia de un minimo de certeza cientifica como punto de partida, la proporcionalidad
de las medidas, la temporalidad de las restricciones y el caracter orientativo de las decisiones (Vargas-Chaves et
al., 2024). En Colombia, el Consejo de Estado de Colombia [CEC] (2019) ha precisado en su Sentencia 63001-
23-33-000-2014-00222-01 que el principio no responde Unicamente al peligro —ligado a la mera posibilidad
de dafio— sino al riesgo, es decir, a la probabilidad de un dafio cuya magnitud no se ha podido establecer con
certeza. Esta distincion es fundamental para comprender el umbral de activacion del principio.

Una distincidn conceptual igualmente relevante es la que separa el principio de precaucion del de
prevencion. Mientras el segundo requiere certeza sobre los efectos dafiinos de una actividad para activarse —
es decir, el riesgo es conocido y comprobado—, el principio de precaucion opera precisamente en el escenario
anterior: cuando existe un minimo de base cientifica, pero persiste la incertidumbre sobre el alcance o la
probabilidad del dafio. El Consejo de Estado ha sefialado que la existencia de un minimo de certeza forma parte
de los elementos esenciales del principio de precaucion, pues permite partir de un punto cierto y no de una
ignorancia absoluta, lo que lo diferencia del principio de prevencion. La sentencia SU-018 de la CCC (2024)
profundiza en esta distincion al establecer que los indicios y las sospechas fundadas son suficientes para activar
el principio, lo que acerca su umbral de aplicacion a estandares mas protectores de los derechos fundamentales
y lo aleja de la exigencia de certeza propia del principio de prevencion.
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Esta diferencia tiene implicaciones practicas directas para el campo de la nanotecnologia farmacéutica,
donde los riesgos a mediano y largo plazo son aun objeto de investigacion activa, pero ya existe evidencia basica
suficiente sobre la toxicidad potencial de ciertos nanomateriales para superar el umbral minimo de certeza
requerido. En este escenario, el principio de precaucion es la herramienta juridica mas adecuada, mientras que el
principio de prevencion puede operar de manera complementaria cuando los riesgos de un nanomedicamento
especifico han sido establecidos con mayor precision.

5. Nanotecnologia y medicamentos: riesgos e implicaciones

La nanotecnologia se ocupa del control y la manipulacion de la materia a dimensiones de entre 1y 100
nanémetros, donde fenémenos Unicos permiten nuevas aplicaciones en ciencia, ingenieria y tecnologia (M.
Rodriguez, 2015). La nanociencia, por su parte, es el estudio y la manipulacién de particulas nanométricas,
mientras que a la nanotecnologia le compete el disefio, la caracterizacion y la produccién de estructuras,
dispositivos y sistemas en escala nanoscdpica (Cremades y Maestre, 2010). En el campo farmacéutico, su
potencial radica en superar las limitaciones de las moléculas de farmacos tradicionales, lo que permite una accién
mas localizada, con menor invasividad sistémica y mayor eficacia terapéutica (Gémez, 2019; Vargas-Chaves et
al., 2024). Esta combinacion de ventajas ha impulsado la consideracion de la nanotecnologia como el germen de
una potencial revolucion industrial y médica (Mata et al., 2021).

Sin embargo, la nanotecnologia opera en el limite de lo incierto (Demelenne & De Leeuw, 2012),
generando riesgos impredecibles e imperceptibles para los sentidos, con alcance en los ambitos legal, ético,
socioecondmico, ambiental y de la salud (Delgado, 2007). Entre los riesgos mas documentados se encuentran la
elevada reactividad superficial de los nanomateriales y su capacidad para atravesar membranas bioldgicas, lo que
puede resultar en toxicidad organica. Estudios experimentales han registrado la formacion de especies reactivas
de oxigeno, responsables del estrés oxidativo, capaces de desencadenar enfermedades neurodegenerativas como
Parkinson y Alzheimer, encefalopatias y dafios en tejidos. Pruebas en animales han evidenciado desarrollos
tumorales, incluido un alto potencial de inducir mesotelioma en ratas expuestas a nanotubos de carbono (Camacho
etal., 2016).

En el campo de los nanocosméticos, las nanoparticulas de diéxido de titanio ultrafino (Ti02) —
ampliamente usadas en protectores solares— han sido objeto de estudios que sugieren que su inhalacién en
dosis elevadas puede provocar inflamacién pulmonar (Filipponi y Sutherland, 2013). La dificultad radica en que
los laboratorios utilizan diferentes métodos de prueba, que en su mayoria se realizan en animales o in vitro y no
siempre son extrapolables a humanos, lo que dificulta la comparacién de resultados y obstaculiza la evaluacién
sistematica de riesgos (Carvajal y Garzén, 2019). Esta situacion configura con precision el escenario de
incertidumbre cientifica razonable para el que el principio de precaucion fue disefiado.

Esta situacion es reconocida por los marcos regulatorios internacionales mas recientes. Un estudio
comparativo publicado en 2025 en Frontiers in Medicine evidencié que las propias agencias reguladoras ofrecen
definiciones distintas de nanomaterial: mientras la FDA permite considerar particulas de hasta 1.000 nanémetros,
la Union Europea exige que al menos el 50% de las particulas estén en el rango de 1 a 100 nandmetros. Esta
divergencia regulatoria implica que la clasificacion de un producto como nanomaterial depende del contexto
regulatorio y de la regién geografica, lo que genera barreras adicionales para su aplicacion clinica segura y
subraya la necesidad de marcos nacionales propios en paises como Colombia (Rodriguez-Gémez et al., 2025).
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6. Experiencia comparada y medicamentos nanotecnoldgicos en circulacion

La experiencia internacional ofrece casos paradigmaticos sobre los riesgos de la aplicacién tardia del
principio de precaucion en materia de medicamentos. El caso mas emblematico es el de la talidomida, farmaco
sintetizado en 1953 por los laboratorios Chemie Griinenthal, en Alemania, y comercializado como sedante y para
el tratamiento de las nduseas en mujeres gestantes durante los primeros meses del embarazo. Su ingesta provocd
graves malformaciones congénitas en los hijos de madres que lo consumieron, lo que evidencia que el tiempo
requerido para probar la causalidad entre un medicamento y sus efectos colaterales puede resultar insuficiente
para activar oportunamente el principio de precaucion (Lopez-Oliva et al., 2025). Sin embargo, Francia y Estados
Unidos evitaron este desenlace al no autorizar su distribucién tras la deteccion de efectos secundarios
neurolégicos, como la neuropatia periférica, lo que constituye un ejemplo claro de aplicacién efectiva del principio
antes de la comercializacion masiva del producto (Papaseit et al., 2013).

Un caso mas reciente es el de la ranitidina, un medicamento ampliamente utilizado para el tratamiento
de la Ulcera gastrica, que fue retirado del mercado por la FDA en 2020 tras identificarse que algunos de sus
componentes- especificamente la N-nitrosodimetilamina- eran potencialmente cancerigenos. Igualmente, la
sibutramina, aprobada por la FDA en 1997 y por la Agencia Europea de Medicamentos en 1999 para el
tratamiento de la obesidad, fue prohibida en enero de 2010 por la EMA tras documentarse en el estudio SCOUT
que generaba eventos cardiovasculares graves, especialmente en pacientes con antecedentes de diabetes tipo 2
y enfermedades cardiovasculares. La empresa farmacéutica Abbott procedié a retirarla del mercado
norteamericano, una medida que fue ratificada por varios paises (Solérzano-Quintero et al., 2019). Lo que
demuestra que incluso los medicamentos con aprobacion regulatoria formal pueden requerir la reactivacién del
principio de precaucion ante la aparicion de nuevas evidencias de riesgo.

En cuanto a medicamentos nanotecnoldgicos en circulacion, Brasil registra varios productos de este tipo
desde inicios de los afios 2000, entre ellos formulaciones liposomales como Ambiguo, Caelyx y Daunoxome, asi
como microparticulas de PLGA y formulaciones con betaciclodextrina (Sousa y Edais, 2014). En Colombia, la
anfotericina B liposomal —presente en formulaciones como Ambisome y Ampholip, con registros sanitarios
vigentes ante el INVIMA— constituye uno de los ejemplos mas claros de nanomedicina en uso. El Ministerio de
Salud de Colombia (2017) ha recomendado especial cuidado con la dosificacion y la forma de administracion de
estos medicamentos, pues en dosis altas han ocasionado efectos secundarios.

Para 2022, se estimaba la existencia de alrededor de 8.856 productos nanotecnoldgicos y 2.453
compafiias activas en 62 paises (Saldivar-Tanaka, 2021), lo que evidencia la escala global alcanzada por esta
tecnologia. En respuesta a esta expansion, la FDA finalizé en 2022 su guia definitiva para productos farmacéuticos
y bioldgicos que contienen nanomateriales, reconociendo explicitamente la complejidad de estos productos y la
necesidad de investigacion regulatoria especifica sobre su calidad, seguridad, equivalencia y vigilancia
postcomercializacion. Sin embargo, la propia guia advierte que no establece responsabilidades legalmente
exigibles, sino que describe el pensamiento actual de la agencia sobre el tema, lo cual evidencia la persistente
brecha entre el avance tecnoldgico y la regulacién vinculante (Food and Drug Administration (FDA), 2022).
Colombia, que carece incluso de este tipo de guias orientativas en la materia, se encuentra en una posicién de
mayor vulnerabilidad regulatoria.
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7. Lasvacunas producidas con ocasion de la pandemia del COVID-19 como caso de aplicacion
del principio de precaucion

El caso mas relevante y reciente de aplicacion del principio de precauciéon ante productos
nanotecnoldgicos, tanto en Colombia como en el mundo, es la pandemia de COVID-19. Las vacunas
Pfizer/BioNTech, Moderna y Novavax son productos nanotecnoldgicos que emplean nanoparticulas lipidicas (NPL)
como vectores de transporte del ARN mensajero (ARNm) hacia el interior de las células del sistema inmune (Martel,
2022). Se trata de una tecnologia cuya aplicacion masiva en seres humanos no tenia precedentes en la escala y
la velocidad con que fue implementada, lo que generd un escenario de incertidumbre cientifica sobre sus efectos
a largo plazo (Castrillén y Palma, 2014).

En Colombia, el principio de precaucién oper6 de manera singular durante la pandemia: ante la certeza
del dafio causado por el virus SARS-CoV-2 —cuya alta transmisibilidad y mortalidad colapsaron los sistemas de
salud de multiples paises—, la incertidumbre sobre los posibles efectos adversos a largo plazo de las vacunas
nanotecnoldgicas fue ponderada como un riesgo menor y aceptable frente al costo de la inaccion. Las medidas
preventivas adoptadas —cuarentenas, aislamientos, uso de tapabocas— también constituyeron aplicaciones del
principio de precaucion, dado que al inicio no existia un acuerdo cientifico unanime sobre su eficacia (Marsen,
2021). El Gobierno colombiano inicid el proceso de vacunacion en marzo de 2021 y, para junio de 2022, al menos
el 70% de la poblacion habia sido vacunada.

La importancia cientifica de la tecnologia de nanoparticulas lipidicas fue reconocida a nivel global cuando,
en octubre de 2023, la doctora Katalin Kariké y el doctor Drew Weissman recibieron el Premio Nobel de Fisiologia
o Medicina por sus innovaciones en la modificacién quimica de las bases del ARNm, que permitieron el desarrollo
de las vacunas contra el COVID-19 y tienen un impacto significativo en la estabilidad y eficiencia de la traduccién
del ARNm encapsulado en nanoparticulas lipidicas (Kariko y Weissman, 2023). Este reconocimiento consolido
cientificamente la tecnologia y abri6 la puerta a su aplicacién en vacunas contra la influenza, el VIH y distintos
tipos de cancer, lo que vuelve ain mas urgente el desarrollo de marcos regulatorios precautorios adecuados.

El sequimiento postcomercializacién ha permitido documentar con mayor precision los efectos adversos
asociados a estas vacunas nanotecnoldgicas. Estudios publicados entre 2022 y 2024 han confirmado la
asociacion entre las vacunas de ARNm y casos poco frecuentes de miocarditis y pericarditis, principalmente en
hombres jovenes tras la sequnda dosis, asi como reacciones anafildcticas vinculadas al polietilenglicol (PEG)
presente en las nanoparticulas lipidicas. El Centers for Disease Control and Prevention (CDC) (2024) ha
actualizado sus recomendaciones clinicas al respecto en multiples ocasiones, incluidos pronunciamientos de 2023
y 2024. Estos datos refuerzan la necesidad de sistemas de farmacovigilancia activa especificamente disefiados
para nanomedicamentos, con los que Colombia adn no cuenta de manera formal (Cortés y Salas, 2021).

Adicionalmente, el desarrollo de esta tecnologia ha generado importantes disputas sobre propiedad
intelectual que ilustran la dimensién econémica del campo. Entre 2022 y 2025, diversas empresas y entidades
de investigacion iniciaron litigios por derechos de patente relativos a las vacunas de ARNm y las nanoparticulas
lipidicas (Pastrana et al., 2014). Moderna acordé pagar 400 millones de dolares a los Institutos Nacionales de
Salud de Estados Unidos y BioNTech acordé pagar 791,5 millones de délares por derechos de licencia. Estas
cifras reflejan el enorme valor econémico de la nanotecnologia farmacéutica y la complejidad de su regulacion,
aspectos que inciden inevitablemente en el debate sobre la aplicacién del principio de precaucion frente a
presiones comerciales a gran escala (Salud y Farmacos, 2025).
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Discusion

El andlisis de la jurisprudencia colombiana y comparada permite identificar una tensién estructural en la
aplicacion del principio de precaucion: su caracter no vinculante y discrecional lo convierte en un criterio orientativo
cuya eficacia depende, en gran medida, de la voluntad del operador judicial y del contexto politico en el que se
invoca. Esta situacion se evidencié de manera paradigmatica en el caso del programa de erradicacion de cultivos
ilicitos con glifosato (PECIG), donde la aplicacion fue inconsistente: mientras que la Corte Constitucional aplicé el
principio mediante el auto 073 de 2014, apenas un afio después, en la providencia T-425959 de 2015, considero
que su aplicacion resultaba incompatible con la batalla contra el narcotréfico. El 11 de agosto de 2015 se
reanudaron las fumigaciones en Norte de Santander sin que nuevos estudios modificaran el panorama de riesgo
(Vargas-Chaves, 2015). Esta inconsistencia revela cémo los intereses politicos y econdmicos pueden subordinar
la proteccion de los derechos fundamentales cuando el principio carece de fuerza normativa.

Este panorama ha comenzado a transformarse con la sentencia de unificacion SU-018 de la CCC (2024),
que representa el avance mas significativo en la materia en los dltimos afios. Al establecer que el principio opera
ante indicios y sospechas fundadas, y que su aplicacién no es discrecional sino una obligacion juridica para las
autoridades, la Corte Constitucional de Colombia ha dado un paso decisivo hacia la vinculatoriedad efectiva del
principio. Si bien esta sentencia se refiere al ambito ambiental y energético, sus criterios son plenamente
trasladables al campo de la nanotecnologia farmacéutica, donde los indicios sobre los riesgos potenciales de los
nanomateriales son cada vez mas solidos (Lizarazo-Salcedo et al., 2018). Este pronunciamiento permite superar
parcialmente la critica a la debilidad del principio como instrumento de proteccion de los derechos fundamentales.

En el ambito especifico de la nanotecnologia farmacéutica, la aplicacién de este principio plantea desafios
adicionales. Los productos nanomédicos no encajan con facilidad en las categorias tradicionales de
medicamentos, dispositivos o productos biolégicos, dado que las nanotecnologias son tecnologias habilitadoras
que penetran en cualquier dominio tecnolégico y tienden a cruzar las clasificaciones establecidas por el derecho
vigente (Pariotti, 2010). Esta ambigliedad regulatoria dificulta la asignacién de competencias y la determinacion
de qué entidad tiene la responsabilidad de activar el principio precautorio. En Colombia, el INVIMA es la entidad
con mayor competencia para adoptar medidas precautorias en este campo, dado que puede suspender la
comercializacion, cancelar o revocar los permisos de importacion y de distribucién de productos, en ejercicio de
sus funciones como garante de la salud publica (Abello Gual, 2011; Villalba Cuéllar, 2014; Villalba Cuéllar y Pérez
Forero, 2021). Sin embargo, el INVIMA carece actualmente de un protocolo especifico para evaluar los riesgos
de los nanomedicamentos, por lo que sus decisiones en esta materia se basan en criterios generales que no
siempre se ajustan a las particularidades de la tecnologia nanométrica.

Esta brecha regulatoria contrasta con los avances observados en otros paises. La FDA finalizé en 2022
su guia definitiva para productos que contienen nanomateriales, y la Unién Europea mantiene desde 2011 un
reglamento especifico sobre nanomateriales, con actualizaciones periédicas. Un andlisis comparativo publicado
en 2025 evidenci6 que, a pesar de estos avances, la navegacion regulatoria de los productos nanotecnoldgicos
en salud sigue siendo compleja y rezagada respecto al ritmo de la innovacion, lo que genera barreras para su
aplicacién clinica segura (Rodriguez-Gémez et al., 2025). Colombia, que ni siquiera cuenta con una regulacién
basica en la materia, se encuentra en una situacion de mayor vulnerabilidad regulatoria que compromete la
capacidad de sus autoridades para aplicar el principio de precaucién de manera efectiva.

La incertidumbre cientifica en materia de nanotecnologia es estructuralmente mas profunda que en otros
campos. La CCC (2014), en su Sentencia T-397 ha sefialado que no puede invocarse el principio de forma aleatoria
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para obstaculizar el desarrollo de précticas comerciales o investigativas, sino que debe existir evidencia minima
de un riesgo potencial. En el caso de la nanotecnologia, esta evidencia basica existe: los estudios sobre la toxicidad
de nanomateriales son lo suficientemente robustos como para superar el umbral minimo exigido. Sin embargo, la
incertidumbre sobre los efectos especificos en humanos a largo plazo, la variabilidad metodolégica entre los
estudios y la dificultad para establecer nexos causales precisos siguen siendo obstaculos reales para la invocacion
efectiva del principio ante los operadores judiciales colombianos.

El caso de las vacunas contra el COVID-19 aporté una perspectiva adicional de gran valor. La urgencia
epidemioldgica justifico la aplicacion de una l8gica precautoria invertida: ante la certeza del dafio causado por el
virus, la incertidumbre sobre los efectos a largo plazo de las vacunas nanotecnoldgicas se considerd un riesgo
menor y aceptable (Trujillo Florian et al., 2021). Este razonamiento es coherente con la estructura analitica de la
sentencia T-413 (CCC, 2021), que exige graduar las medidas segtn la magnitud comparada de los riesgos. Pero
el mismo caso también evidencié que Colombia carecié de un marco regulatorio especifico para la evaluacién y el
seguimiento de productos nanotecnoldgicos de uso masivo, lo que refuerza el argumento central de la necesidad
de una regulacién sectorial (Figueredo De Pérez y Vargas-Chaves, 2020).

Resulta igualmente preocupante que la dificultad de acceso a los mecanismos de proteccién judicial
genere una demora en la aplicacion del principio precautorio. Vargas-Chaves y Granja-Arce (2018) sefialan que,
en el caso del PECIG, la falta de mecanismos estandarizados dificulté a las victimas acudir ante el juez, ya fuera
por diferencias linglisticas en algunas etnias, por la dificultad de establecer la causalidad entre la exposicion al
glifosato y las afectaciones especificas, o por los trayectos necesarios para llegar a las autoridades regionales.
Este problema de acceso a la justicia, en este caso desde un enfoque precautorio, se replicaria en el campo
nanotecnoldgico, donde las victimas potenciales de dafios causados por nanomedicamentos enfrentarian desafios
aun mayores para acreditar el nexo causal entre la exposicion al nanomaterial y el dafio producido.

La discusion converge, finalmente, en una conclusion de politica publica: se requiere avanzar en la
creacion de un marco normativo especifico que, siguiendo el modelo comunitario europeo, establezca
procedimientos estandarizados para la evaluacion previa de riesgos de nanomedicamentos, defina con claridad
la inversién de la carga de la prueba a cargo de los productores y garantice la participacion de la sociedad civil
en la activacion del principio (Vargas-Chaves et al., 2025). Este marco deberia contemplar la asignacion de
funciones especificas al INVIMA para la evaluacion de riesgos nanotecnoldgicos, la creacién de un fondo destinado
a cubrir los costos de evaluacion de impacto y la implementacion de mecanismos de farmacovigilancia activa con
capacidad para generar sefiales de alerta tempranas. Sin esta regulacion, el principio de precaucién continuara
siendo un principio débil: formalmente reconocido en la jurisprudencia, pero funcionalmente insuficiente para
garantizar la proteccion efectiva de los derechos fundamentales frente a los riesgos emergentes de la
nanotecnologia farmacéutica (Vargas-Chaves, 2015).

Conclusiones

En relacién con el primer objetivo especifico —describir los criterios de aplicacién del principio de
precaucion desde la doctrina y la jurisprudencia en el derecho comparado— se concluye que existe un conjunto
consolidado de condiciones de aplicacién que incluyen la incertidumbre cientifica razonable, la evaluacién experta
del riesgo, la perspectiva de dafio grave e irreversible, la proporcionalidad de las medidas y la transparencia en
su adopcion. Paises como Alemania y Francia han integrado el principio en sus marcos normativos con distintos
grados de vinculatoriedad, mientras que en Estados Unidos su aplicacion es esencialmente discrecional y no
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genera obligaciones juridicas exigibles. Espafia ha desarrollado una aplicacion intermedia que exige evaluaciones
ambientales previas como condicion para adoptar medidas restrictivas.

Respecto al segundo objetivo especifico —identificar el alcance y el contenido del principio en la
jurisprudencia colombiana—, se concluye que la Corte Constitucional de Colombia y el Consejo de Estado de
Colombia han construido un cuerpo jurisprudencial coherente y progresivamente depurado. El CEC (2013), en su
Sentencia 66203, y la CCC (2002), en la Sentencia C-293, establecieron los criterios fundacionales; la Sentencia
T-1077 (CCC, 2012) trasladé el principio al ambito de la salud publica; la Sentencia T-733 (CCC, 2017) exigid
soportes cientificos minimos para su invocacion; y la Sentencia T-413 (CCC, 2021) consolidé una estructura
analitica de cinco pasos. A estos hitos se suman la Sentencia T-343 (CCC, 2022), que extendid el principio a la
proteccion de la salud de poblaciones vulnerables frente a agroquimicos, y la sentencia de unificacion SU-018
(CCC, 2024), que establecié que el principio opera ante indicios y sospechas fundadas, lo que reduce el umbral
probatorio y refuerza su cardcter vinculante para las autoridades. Estos dos dltimos pronunciamientos
representan el estado actual mas avanzado de la jurisprudencia colombiana en la materia.

En cuanto al tercer objetivo especifico —examinar los casos en los que se evidencia el uso de la
nanotecnologia en el ambito farmacéutico en Colombia—, se concluye que, aunque la presencia de medicamentos
nanotecnoldgicos en el pais es real —formulaciones liposomales de anfotericina B con registros sanitarios
vigentes ante el INVIMA y las vacunas de ARNm contra el COVID-19—, el desarrollo regulatorio especifico es
practicamente inexistente. Colombia carece de una normativa que establezca criterios de evaluacion de riesgos
para nanomedicamentos, lo que genera un vacio de proteccion que no puede ser suplido Unicamente por la
jurisprudencia existente y contrasta con los avances regulatorios de la FDA y de la Unién Europea.

En lo que respecta a la hipétesis principal —que el principio de precaucion es la medida anticipatoria
mas efectiva frente a los riesgos de la nanotecnologia farmacéutica, y que la sociedad deberia poder invocarlo
ante el juez—, esta queda validada con la condicién de que su invocacién esté respaldada por un minimo de
certeza cientifica y que existan mecanismos procesales accesibles para hacerlo efectivo. El andlisis jurisprudencial
confirma que los criterios para activar el principio estan suficientemente desarrollados como para aplicarse en
este campo, y la sentencia SU-018 (CCC, 2024) ha reforzado su aplicabilidad al reducir el umbral probatorio
requerido.

Respecto a la hipétesis variable —que el principio de prevencién puede operar como mecanismo
complementario al de precaucion en el campo nanotecnoldgico— se concluye que esta es parcialmente valida. El
principio de prevencion puede invocarse cuando los riesgos de un nanomedicamento especifico ya han sido
establecidos con certeza, como ocurri6 con la ranitidina o la sibutramina. El principio de precaucién opera en el
escenario anterior, cuando persiste la incertidumbre. Ambos principios son, por tanto, complementarios y no
excluyentes, y su aplicacion, secuencial o simultanea, depende del grado de conocimiento cientifico disponible
sobre el riesgo especifico evaluado.

Finalmente, la hipdtesis nula —que la nanotecnologia no ha demostrado ser una tecnologia con riesgos
y que aplicar el principio de precaucion la estancaria— queda descartada. La evidencia cientifica disponible sobre
la toxicidad de los nanomateriales, los efectos adversos documentados en estudios animales y los casos de
medicamentos con efectos tardios demuestran que la incertidumbre no equivale a la inocuidad.

Las medidas precautorias proporcionales y temporales no inhiben el desarrollo tecnolégico, sino que lo
encauzan hacia estandares de sequridad mas rigurosos, como lo evidencia la experiencia europea y la propia
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dinamica del desarrollo de las vacunas contra el COVID-19, que avanzé en paralelo con sistemas de vigilancia
postcomercializacién que permitieron identificar y gestionar oportunamente los efectos adversos.
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