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FORTALECIMIENTO DE LA CAPACIDAD INSTITUCIONAL DE REGULACION

Y FISCALIZACION EN MATERIA DE SALUD PUBLICA

PRIMERA PARTE:

LA FUNCION DE REGULACION Y FISCALIZACION EN SALUD PUBLICA.?
1.1 Introduccidén

La discusion sobre la regulacion en el campo de la salud adquiere relevancia a partir de
los decenios de 1980 y 1990 con las reformas de Estado y del Sector Salud, al aplicarse
mecanismos de mercado en los servicios publicos, tanto en las actividades sustantivas,
como en las periféricas de suministros de insumos y servicios. Esta tendencia surge
como una respuesta a la “crisis en salud” que se explicaba como una consecuencia del
gigantismo burocratico caracterizado por la ineficacia y la ineficiencia de la accion
estatal.

En los términos propuestos por el Banco Mundial®, la reforma de salud introdujo un
conjunto articulado de propuestas: 1) redefinicion del mix publico y privado y separacion
de funciones de financiamiento y provision, con disminucién de la intervencién del
Estado en la provision de bienes y servicios y fortalecimiento de su poder regulador;
direccionamiento de la esfera publica hacia los grupos sociales “mas necesitados” (que
no tengan condiciones para satisfacer sus necesidades a partir de la oferta de estos
servicios en el mercado) y reorientacion de la oferta plblica, priorizando la prestacion de
servicios basicos y de bajo costo, lo que permitiria mayor cobertura y eficacia; 2)
descentralizaciéon funcional de las responsabilidades de prestacién en los niveles
subnacionales de gobierno; 3) introduccién de mecanismos competitivos (creacién de
cuasi-mercados o mercados regulados) y 4) contencién, control y recuperaciéon de
costos como forma de mejorar la eficiencia; y estimulo a la privatizacion, sobre todo con
relacion a la atencion de salud y la previsién social privada.

Para unos autores®, la introduccién de mecanismos de mercado en los servicios de
salud, se asientan en una vision ideologizada de agencias internacionales de
financiamiento, que apoyadas en el poder de sus recursos promovieron “una reforma de
salud basada en los principios basicos de que el sector privado es mas eficiente que el
sector publico y de que la funcién del Gobierno es regular y no proveer servicios”.
Siguiendo esa ideologia neoliberal se propuso la privatizacién de los servicios, su

! Los documentos de lectura de esta Unidad se basaron en la Unidad sobre la FESP 6 del Curso de
Funciones Esenciales de Salud Publica en inglés, desarrollado por el Instituto del Banco Mundial y la OPS,
fueron traducidos por la Escuela nacional de Salud Publica de Cuba, adaptados por Maria Elena Lopez de
la Universidad de Costa Rica y revisados por Monica Bolis, Asesora regional en legislacion en salud de la

OPS/OMS.

2World Bank. World Development Report: Investing in Health. World Bank, Washington, DC, 1993

® Homedes, Nuria y Ugalde, A. Las reformas de salud neoliberales en América Latina: una vision critica a
través de dos estudios de caso. Rev Panam Salud Publica/Pan Am J Public Health 17(3), pp 210-220, 2005
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descentralizacion, la separacion de las funciones de financiacion, regulacion y provision,
y la universalizacion del acceso a un paquete de servicios minimos que cada pais debe
definir de acuerdo con sus recursos y estudios de eficiencia en funcién de los costos.

De acuerdo con estos autores y como producto del andlisis de los resultados de las
reformas en salud en paises latinoamericanos después de mas de 15 afios de iniciadas
las propuestas de cambio, “la debilidad de las agencias reguladoras en la Region y el
fracaso del sistema estadounidense (patron oro de las reformas) deberian haber
alertado a los promotores de las reformas neoliberales de las dificultades de poner en
marcha sistemas de salud basados en el mercado privado. Segin Arredondo®, los
vinculos entre economia y salud, para las reformas del sector salud, se dirigieron al
abordaje de los problemas sustantivos de los sistemas de salud pero no a la
problematica propia de la poblacién. ¢Qué pas6 con la demanda? ¢Qué paso con las
necesidades sentidas y expresadas por los usuarios de los servicios de salud? En esta
I6gica los actores politicos se concentraron cada vez mas en el proveedor sin proteger
al usuario. Entonces, el autor se pregunta: “;Es ésta una violaciéon a los derechos
humanos al no cumplir el derecho de proteccién a la salud de aquella poblaciéon que no
cuenta con poder de compra?”

Para otros autores, la implementacién de mecanismos de mercado en los procesos de
reforma en forma eficiente y eficaz, requiere de la incorporacion de nuevas
concepciones de gerencia, de acuerdo con la linea de pensamiento de la escuela del
“New Public Managment”, cuyo objetivo explicito es mejorar la calidad de los servicios y
obtener mayor eficiencia. Uno de sus expositores, (Drucker, 1985:254) sustenta que la
innovaciéon y el espiritu empresarial son tan necesarios en la sociedad como en la
economia y en los servicios publicos tanto como en el ambito empresarial Su producto
mas importante a nivel de las organizaciones es el aumento de la eficiencia, que se
sefiala como esencial para preservar el rango y la amplitud de los beneficios actuales
ofrecidos por el sector publico a los ciudadanos. A nivel social se sefialan las ventajas
de la expansion de la libertad de eleccién y en la planificacion del sector puablico a nivel
macro, la ventaja de alcanzar una mayor relacion entre los recursos invertidos y los
resultados obtenidos que se explicita en el término de “mejor valor para el dinero” Sin
embargo los resultados de la introduccién de mecanismos de mercado en los servicios
publicos de salud en paises de la Union Europea, denotan también efectos adversos
severos en el contexto de debilidad de la regulacién efectiva estatal: la segmentacion
de los mercados con la exclusién de sectores de poblacién al acceso a los servicios, la
quiebra de compafiias de seguros, los déficits presupuestarios masivos a nivel de la
oferta y a nivel de la demanda, problemas serios en la calidad y seguridad de la
atencion que reciben las personas usuarias. °

En esa misma linea de pensamiento, y para justificar los fallos observados, se sustenta
gue los modelos de reforma en general se han orientado a la macrogestion, sobre
cuestiones de regulacién y financiamiento (la reforma sanitaria ha avanzado en la
mayoria de los paises de América Latina en direccion del mercado y la competencia
gestionada, especialmente sobre el seguro social solidario), y en menor medida hacia la

* Arredondo, A. Comentario al libro: Horis del Prete, S.” Economia y Salud en tiempos de Reforma. La Plata, Argentina,
2000".En: Paginas de Salud Publica. Salud Publica de México / vol.43, no.2, marzo-abril de 2001, pp 70-71
° European Observatory on Health Systems Series. Regulating entrepreneurial behaviour in European health care
systems. Ed..Richard B. Saltman, Reinhard Busse and Elias Mossialos. Open University Press. Buckingham -
Philadelphia, 2002, pp 3-5
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mesogestion y microgestion. En general, se ha relativizado el rol que la gestion clinica —
de los profesionales-- tiene como peso relativo en los deméas niveles de gestion del
sistema de salud, siendo que su dinamica involucra la permanente toma de decisiones
en la asignacion de los recursos de que disponen. De alli la importancia de replantear la
reforma a partir de resolver la ecuacion costo/calidad en la atencion médica y la
importancia de la regulaciébn de esos espacios con reglas transparentes y elaboradas
en forma colaborativa con todos los actores involucrados. Este espacio abre
perspectivas a los procesos de regulacion de la calidad, entre ellos la acreditacion de
los servicios de salud, con un mayor énfasis en resultados de la atencién y en la
seguridad del paciente.

El debate critico continué consolidandose en torno a la relacion entre lo politico y lo
técnico, entre la ética y la tecnocracia. Segun Almeida: ® "Sera necesario retomar la
discusién de las politicas sociales como meta-politica, esto es, como la “matriz de
principios que justifica el ordenamiento de cualesquier otra politica”. Esto significa
revigorizar la discusion de los principios y valores que son subyacentes a las politicas
sociales y, en concordancia, definir principios de justicia coherentes y consistentes en
los cuales apoyarse ademas de operacionalizarse de forma efectiva. Se hace necesario,
incluir en este campo la negociacién politica.

Ademds afirma, que aunque sea necesario elegir alternativas y definir prioridades para
la actuacion del Estado en el sector, la solucidon no esti en transferir el problema del
ambito politico (indeterminado y valorativo) al universo del discurso técnico,
supuestamente “neutro” acotado a reglas, también supuestamente irrefutables. Esta
dindmica requiere el ordenamiento de preferencias que no puede dejase Unicamente a
la logica cientifica (técnica). En otras palabras, es preciso recordar que las decisiones
de politicas presuponen la distribucién de cuotas distintas de beneficios y sacrificios
entre los miembros de una sociedad, y que aquellas deben asegurar la minimizacién del
conflicto social a través de procedimientos adecuados que recaen en la logica politica
del “calculo del disenso”; esto es, cual es el consenso posible o el disenso soportable en
una determinada sociedad frene a una determinada coyuntura. Se refiere, en ultima
instancia, al grado de desigualdad (y de conflicto) que una sociedad esta dispuesta (0
consigue) soportar.

El principio de equidad presente en la agenda reformadora del decenio anterior, estuvo
frecuentemente condicionado a los objetivos de eficiencia, sometida a los “limites de
caja”, y de costo-efectividad, que a su vez. No se incluy6 en el analisis de los objetivos
de las politica —mas bien se la excluye explicitamente-- la valoracion de los fines que la
justifican y cuya definicibn e implementacion pertenecen al campo politico y no al
analisis técnico. En otras palabras, aunque sea deseable y necesario que las acciones
en salud sean mas efectivas y eficientes, la cuestion de las diferentes necesidades de
distintos grupos poblacionales no se resuelve solamente con esta cuantificacién
tecnocratica de la politica. Ni tampoco con la disminucion de la intervencién estatal y del
financiamiento publico a los llamados minimos basicos, traducidos en las politicas de
focalizacion (entre los mas pobres) y de privatizacién, pregonadas como mas
equitativas, hecho que ademéas no se verifica en la practica. En realidad, lo que se

® Almeida, C. Reforma de Sistemas de Servicios de Salud y Equidad en América Latina y el Caribe: algunas lecciones de
los afios 80 y 90. Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 18(4):905-925, jul-ago, 2002
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buscoé fue redefinir la funcion distributiva del Estado en el campo de la salud, limitando
el caracter de la politica de salud como politica social.

Resumiendo, en los procesos de reformas de Estado y del sector salud, es posible
conceptualizar tres visiones en cada una de las cuales la regulacién y la fiscalizacion
adquieren distintos pesos. La primera es la del Estado minimo, con desregulacion y
debilidad regulatoria en todas las actividades, con predominio del mercado; la segunda
con regulaciones fuertes y controles estrictos por parte del Estado, y una tercera ,que
plantea un uso combinado de los mecanismos de mercado y de intervencion estatal,
gue podria generar, a su vez, dos modalidades diferentes de aplicacion, una tecndcrata
gue restringe la negociacion politica y la participacion, y otra, segun lo sustentado por
Fleury’,, con una forma de administracién (y de regulacién) mas democratica y del tipo
de cogestion social.

1.2 Definiciones y alcances de la Funcién de Regulaciéon y Fiscalizacién en Salud
Publica

Debido al caracter especial de la salud analizada como derecho social e individual, se
espera que el Estado proteja y promueva la salud publica y el acceso a una atencion de
salud de calidad al margen de cualquier condicionantes de caracter econémico. El
gobierno puede ejercer esta responsabilidad mediante el ejercicio de la regulacion
sanitaria como una de las Funciones Esenciales de Salud Publica (FESP).

La regulacién es un proceso complejo que incluye el disefio y la generacion del marco
normativo sanitario que protege y promueve la salud, asi como la adopcién de medidas
gue garanticen su efectiva aplicacion. Asi es posible distinguir la funcién normativa en
materia sanitaria, que corresponde al disefio y aplicacibn de las normas
correspondientes, de la tarea de fiscalizacion y control de las mismas. La regulacién y la
vigilancia de su aplicacidn son necesarias para garantizar el papel estatal de ordenar los
factores de produccion y distribucion de los recursos, bienes, servicios y oportunidades
de salud en funcién de principios de solidaridad y equidad.

La OPS® define esta funcién de regulacién y fiscalizacion de la siguiente forma: “Se
refiere a la fiscalizacién del cumplimiento de los cddigos sanitarios y/o las normas
dirigidas al control de los riesgos de salud derivados de la calidad del ambiente; la
acreditaciéon y control de la calidad de los servicios médicos; la certificacion de calidad
de nuevas drogas y sustancias bioldgicas para uso médico, equipos, otras tecnologias;
y cualquier otra actividad que implique la generacion y el cumplimiento de leyes y
reglamentos dirigidos a proteger la salud publica, asi como a promover ambientes
saludables.”

La fiscalizacion y el control son fundamentalmente técnicos y apuntan a verificar el
cumplimiento concreto de lo dispuesto por la funcibn normativa. Requieren
especializacion profesional y probada independencia respecto a los fiscalizados. El

Y Fleury, Sonia. Reforma del Estado. Banco Interamericano de Desarrollo, Instituto Interamericano para el Desarrollo
Social (INDES) Curso de "Disefio y gerencia de politicas y programas sociales", diciembre, 2000 © INDES,2002

8 Consejo Directivo de la Organizacion Panamericana de la Salud, 42. Dec. 15. 2000. Mayor informacion sobre el marco
tedrico de la rectoria puede encontrarse en:

http://www.lachealthsys.org.
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ejercicio de la labor fiscalizadora es altamente dependiente de la disposicion de
recursos humanos y técnicos, como también de las atribuciones que las normas
confieran al respecto. Aquella fiscalizacion que se traduce en la aplicacion de sanciones
debe estar sujeta a revision por los tribunales de justicia, para garantizar un debido
proceso y prevenir tendencias abusivas o caprichosas del fiscalizador.

En términos generales, y en el marco planteado, para que un ministerio o secretaria de
salud pueda ejercer su funcién normativa y de control a cabalidad, debe contar con
representatividad politica y social, solvencia y autoridad técnica y debera desempefiar
sus tareas de un modo transparente, sometido al escrutinio social con relacién a las
decisiones que adopte.’

En esta unidad, la definicion la definicion de regulacion incluye®:

e La capacidad institucional para desarrollar el marco reglamentario con el fin de
proteger la salud publica;

e La proteccion de los ciudadanos en sus relaciones con el sistema de salud.;

e La ejecucién de todas estas actividades para asegurar el cumplimiento de las
normas de manera oportuna, correcta, congruente y completa (fiscalizar el
cumplimiento).

En términos generales, el ejercicio eficiente de la funcién normativa por parte de la
Autoridad Sanitaria, debe abarcar los siguientes ambitos:

e Marco institucional y respaldo legal para el ejercicio de la funcion rectora;

e Fiscalizacién y control para hacer cumplir las regulaciones;

e Regulacion y control de los bienes y productos con impacto en salud (insumos
médicos y tecnologia sanitaria; medicamentos, alimentos)

e Regulacion y control de servicios (estandares minimos de calidad en la
prestacion);

e Regulacion y control del cumplimiento publico y privado de los planes
garantizados de prestaciones, asegurandose que ningun beneficiario de los
planes obligatorios de seguridad social en salud sea excluido por situaciones de
riesgos etéreos o de patologias preexistentes.

e Regulacion y certificacion de recursos humanos en salud;

e Regulacion y control sanitario del medio ambiente;

Con este fin, la regulacién sanitaria cumple las siguientes funciones esenciales en el
sector de salud.

e Esun medio para garantizar la equidad en el acceso a la atencién de salud por
medio de la institucionalizacién de sistemas de proteccion social en salud que
incluya a toda la poblacion.

° Organizacion Panamericana de la Salud. La funcion rectora de la autoridad sanitaria nacional en accidn: lecciones
aé)rendidas. Washington, D.C: OPS, © 2007, pp 5-6
% Con base en, OPS La Salud Publica en las Américas, 2002
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o Es un medio para lograr la calidad de la atencion en salud tanto en términos de
los bienes, productos y servicios que se ofrecen como en relacion con el
tratamiento digno y el respeto de los derechos de las personas..

e Posibilita al gobierno adoptar medidas que respondan a los avances en la
ciencia y la tecnologia, garantizando asi la calidad, la seguridad y la equidad en
el acceso a dichos avances tecnolégicos.

e« Es un medio para garantizar, por medio de la certificacion y la recertificacion,
ademas de otros procesos, que las competencias y perfiles de los recursos
humanos en salud, sean los adecuados para responder a las necesidades en
salud de la poblacion.

e Busca la eliminacién de los riesgos para la salud a través de los controles
sanitarios, la vigilancia en salud, la regulacién de alimentos y medicamentos, y
las medidas de salud ambiental y de proteccion a la salud del trabajador.

e Sirve para equilibrar los intereses de la sociedad y del individuo. De hecho, la
proteccion de la salud publica es una de las bases sobre la cual pueden
restringirse los derechos individuales. Por ejemplo, muchos controles
ambientales interfieren con los derechos individuales pero estan justificados
porque el interés publico por tener aire puro y agua limpia esta por encima de los
derechos individuales.

A continuacion se ilustran algunos ejemplos de la regulacién en salud por varias areas
del sector salud:

Relativos al Sistema de Salud
e Garantia del acceso (proteccidn social)

El principal objetivo de los sistemas de salud es mejorar el estado de salud de las
personas asegurando el acceso a un sistema de proteccién social que les permita
satisfacer sus necesidades percibidas y no percibidas de salud en condiciones
adecuadas de oportunidad, calidad y dignidad, sin importar su capacidad de pago. ™
Para lograrlo, corresponde a la Autoridad Sanitaria definir politicas, estrategias, planes y
emitir regulaciones.

o Seguros de salud

La regulacién crea condiciones para garantizar la solvencia de los planes de seguros,
reducir los riesgos asociados a las practicas de mercado y a la seleccion adversa y asi
proteger a los asegurados contra la explotaciébn por parte de compafiias de seguro
privadas.

e Servicios de salud

La regulacion establece los requisitos que deben cumplir los profesional, los
proveedores de servicios de salud vy las instituciones para obtener la licencia o
acreditacion que garantice la calidad de la prestacion.

! OPS/OMS. Exclusién en Salud en paises de América Latina y el Caribe. Serie N° 1 Extensién de la Proteccion Social
en Salud. OPS/OMS/ASDI, 2003, pp 7-8
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e Productos farmacéuticos

La regulacion efectiva de medicamentos promueve y protege la salud publica al
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos antes de llegar a los
consumidores, a la vez que establece las garantias para el acceso a los mismos.

e Productos biolégicos (vacunas)

La regulacion de productos bioloégicos incorpora principios y procedimientos
consensuados internacionalmente y efectivos que garanticen altos niveles de seguridad
y calidad de las vacunas

e Dispositivos médicos (tecnologia)

La regulacion de los dispositivos médicos es un componente cada vez mas importante
de la atencion a la salud que crece en complejidad. No todos los paises tienen sistemas
funcionales para regular los dispositivos médicos importados o localmente fabricados (lo
gue garantizaria su seguridad y efectividad) o la capacidad técnica para implementarlos.

e Medicina Tradicional

La creciente demanda de plantas medicinales y sus productos derivados ha llevado
a la necesidad de regular la inocuidad y eficacia de las mismas. La evaluacién de
medicinas herbales y el uso del registro y de la regulacién garantizan la seguridad y
la eficacia de estas plantas. Ver Regulatory Situation of Herbal Medicines: a
worldwide review ElI documento se puede consultar en el sitio web de la
Organizacion Mundial de la Salud: www.who.int/mediacentre/releases.

e Proteccion al consumidor

La regulacion vinculada a la proteccion al consumidor defiende al pablico en general
contra los riesgos para la salud y los peligros a su seguridad asociados a: productos
de consumo, nuevas sustancias quimicas, productos biotecnolégicos, productos
guimicos en el lugar de trabajo y ruidos ambientales, entre otros.

e La regulacion de la privacidad y la proteccion de la informaciéon en los
medios electronicos.

La introduccién de historias clinicas electrénicas, la telemedicina, entre otras formas, ha
sefalado la necesidad de dictar reglas dirigidas a proteger la informacion y la privacidad
de la misma.

Relativos a la Salud Publica

e Regulaciéon ambiental o sanitaria


http://whqlibdoc.who.int/hq/1998/WHO_TRM_98.1.pdf
http://whqlibdoc.who.int/hq/1998/WHO_TRM_98.1.pdf
http://www.who.int/mediacentre/releases
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La regulacion sobre la calidad del aire, la calidad del agua y otras hormas ambientales
(incluyendo el control de quimicos, especialmente plaguicidas que se asocian con
malformaciones congénitas y cancer) protegen al publico contra las enfermedades
transmisibles y no transmisibles.

e Seguridad vial

Una de las razones principales para la gran carga que representan las lesiones por
accidentes del transito en los paises en desarrollo es el deficiente cumplimiento de la
seguridad del transito debido a los inadecuados recursos, a las deficiencias de los
sistemas de gestion y, en muchos casos, a la corrupcion.

e Seguridad laboral

Las regulaciones sobre salud y seguridad ocupacional comprenden las normas de salud
y seguridad y un limite maximo de horas laborales. Tienen por objeto reducir los
peligros para la salud y la seguridad en el lugar de trabajo como la exposicién a
materiales téxicos, ambientes de trabajo peligrosos y condiciones estresantes, que
originan accidentes laborales y enfermedades ocupacionales.

o Seguridad de los alimentos

A través de normas que garanticen no solo la calidad de los productos y la
eliminacion de sustancias capaces de crear riesgos para la salud.

° Nutricion

Como en el caso de regulaciones para la fortificacion de alimentos con
vitamina A, yodo, hierro, acido félico, como asi también la prevencion del
consumo de alimentos nocivos para la salud.

e Tabaquismo

El Convenio Marco para el Control del Tabaco, el primer tratado internacional de la
OMS, fue aprobado por todos los miembros de esa organizacion en 2003. Compromete
a todos los paises ratificantes a eliminar la publicidad, la promocion y el patrocinio del
consumo del tabaco, requiere etiquetas de advertencia, prohibe descripciones
engafosas del tabaco y protege a los no fumadores contra el humo en lugares publicos.
El Convenio también insta a establecer una estricta regulacién de los contenidos de los
productos del tabaco, a fijar mayores impuestos al tabaco, a la coordinacién global para
luchar contra el contrabando de tabaco y a la promocion de la prevencion y el cese del
tabaquismo asi como de los programas de investigacion sobre este habito.

e Consumo excesivo de bebidas alcoholicas

El consumo excesivo de bebidas alcohdlicas es una de las principales causas de muerte
y de discapacidad en el mundo. El método mas efectivo para reducir los problemas
relacionados con el alcoholismo es implementar un conjunto de medidas para disminuir
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el consumo de bebidas alcohdlicas y los males que acarrea. Las opciones politicas
abarcan aumentos de precio, restricciones en la disponibilidad (es decir, restricciones a
las condiciones en que se venden o sirven bebidas alcohdlicas, limites de edad minima
para el consumo), una fuerte legislacion en contra de la conduccién de vehiculos en
estado de embriaguez y el facil acceso a tratamiento del alcoholismo.

1.3 ¢Por qué es importante la regulacién y la fiscalizacion?
Los objetivos de la regulacién van dirigidos a**:

e Mejorar el desempefio , la eficiencia y la efectividad de una organizacion o de un
sistema

e Mejorar la rendicion de cuentas de las organizaciones reguladas y la apropiacion
(empoderamiento) de los consumidores

e Proveer informacién que otros usan para la toma de decisiones

Pero ademas, se debe considerar muy seriamente que la regulacion se ve inserta en
procesos de regulacion del mercado caracterizados por la participacion de mdltiples
actores, muchas veces con intereses contradictorios, que la hacen un proceso de
construccion complejo y que explican sus fallas a la hora de la concrecién de la
normativa cuando esta se formula sin considerar esta complejidad.™®

El caracter unico de la salud como derecho social e individual necesita del importante
papel del Estado para proteger y promover la salud publica sobre la base del interés
publico. Existen tres argumentos principales por los cuales es importante la intervencion
del Estado en la regulacion de salud: a) Las fallas del mercado; b) Las metas sociales
en funcién de la equidad; y c) La necesidad de garantizar las “reglas del juego” para
todos los actores involucrados.

a. Argumento de Fallas de Mercado

La regulacién es importante porque los mercados del sector de la salud no poseen las
condiciones para una lograr una competencia efectiva. Estas fallas de mercado se
deben a los siguientes factores:

e Asimetrias de poder. Debido a las asimetrias de poder, los beneficiarios de los
servicios de salud son incapaces de juzgar la calidad de los bienes o servicios
gue reciben. Como consecuencia de ello, se encuentran en riesgo de frente al
personal de salud no calificado o a las medicinas y de otros productos
farmacéuticos inseguros.

e Externalidades. Es frecuente que las acciones de un individuo o una empresa
generen costos para terceras personas sin que medie la correspondiente
compensacion. En tanto ese individuo o empresa no se vea en la obligacion de

'2 Kieran Walshe. Theories of Regulations: the wider contex. ISQua conference , London , 23 October 2006
1 Barragén , Julia. La construccion de las regulaciones. X Congreso Internacional del CLAD sobre la Reforma del Estado
y de la Administracion Publica, Santiago, Chile, 18 - 21 Oct. 2005

9



Curso Virtual 1 2 Ay 5
Funciones Esenciales de Salud Pdblice oA ‘b : KK.-

’

2009 aaad H’ L

absorber los costos completos de su actividad, (incluyendo externalidades)
tendrd un incentivo para continuar realizandolas e inclusive, incrementarlas en
las mismas condiciones. La contaminacion ambiental es un ejemplo aplicable y
en tanto no se incluyan en los costos de produccién los costos que ocasiona
para el resto de la sociedad un ambiente deteriorado (contaminacion de rios,
aire, ciudades e inclusive la carga de enfermedad que se ocasiona a la
poblacién) menos atractivos seran los procesos de produccion libres de
contaminacién que son, de por si, mas costos.

e Existencia de monopolios u oligopolios. En tales situaciones, la competencia no
obliga a los productores a bajar los costos y los precios. Por consiguiente, los
gobiernos precisan intervenir para controlar la conducta anticompetitiva (ej. fijar
precios) o limitar las fusiones entre las firmas para evitar que se desarrolle un
monopolio.

b. Argumento de las metas sociales y la Equidad

La visiéon de la regulacion desde la perspectiva de la equidad implica reconocer que el
proceso de regulacion es altamente imperfecto. Dicha imperfeccion se origina en la
evidente asimetria entre las empresas/ organizaciones de prestacion de servicios
(publicas, privadas o mixtas) y los usuarios. Mientras que, por un lado, las primeras
cuentan con recursos humanos, econémicos y de informacién y con mecanismos agiles
de acceso a las instancias de decision, por el otro, los usuarios en general cuentan con
formas de organizacién incipientes, carecen de la informacién requerida para evaluar el
funcionamiento de los servicios y, en buena medida, desconocen el alcance de sus
derechos y de las obligaciones de los demés frente a ellos. Como consecuencia, resulta
innegable que los usuarios son los actores mas débiles del sistema a partir de su
dificultad para hacer visibles sus demandas y plantear sus reclamos con expectativas de
ser escuchados como consecuencia de sus intereses amplios y heterogéneos y de sus
altos costos de participacion.

Ante este escenario, el argumento de la equidad plantea superar la I6gica de mercado
en donde la funcién de las instancias de regulacién tienen un sesgo hacia la creacion de
un ambiente que favorezca la inversion privada o reduzca las barreras a la competencia
y la innovacién. Frente a este escenario, el enfoque de equidad considera a la
regulacion como un mecanismo de control de los actores mas poderosos del sistema
para conocer el impacto de sus acciones en: 1) la calidad del servicio suministrado, 2) el
acceso equitativo a las redes; 3) la proteccion ambiental; 4) la seguridad de los
productos; 5) el derecho a la informacién y a la participacion ciudadana; 6) todos las
otras condiciones orientadas a preservar el interés publico por sobre cualquier interés
particular, aspectos que desde el punto de vista de los enfoques de mercado,
constituyen meros “efectos colaterales”. De esta manera se considera que a través del
control de las actividades de los prestadores de servicios publicos, la regulacion
constituye el mecanismo principal para proteger los derechos de los usuarios.**

c. Argumento de las "reglas del juego” y el funcionamiento de los actores

* pando, Diego. Capacidad estatal para la gestion de la regulacion: un enfoque conceptual. X Congreso Internacional
del CLAD sobre la Reforma del Estado y de la Administracion Publica, Santiago, Chile, 18 - 21 Oct. 2005
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Existe la necesidad de un conjunto béasico de reglas legales para demarcar las
obligaciones de los diversos actores delineando su capacidad, responsabilidad vy
representatividad en los procesos en que intervengan. Por ejemplo, en el sector de la
salud, los gobiernos emplean la regulacion para establecer las obligaciones y las
responsabilidades de los proveedores de servicios de salud (personal de salud,
farmacéuticos, hospitales y aseguradores) y de los beneficiarios de los servicios a fin de
garantizar que los términos acordados sean honestos, transparentes y ejecutados de
forma confiable.

1.4 Lacomplejidad de los procesos de regulacion y fiscalizacion

Los procesos de regulacion y fiscalizacion en salud publica no se encuentran aislados
del contexto histérico y social en los que se desarrollan. A su vez, se ven influenciados
por las caracteristicas propias de la complejidad de la materia a regular y de la
multiplicidad de actores sociales sujetos a la regulacion.

e La Reforma del Estado y la redefinicion de los roles institucionales en el
contexto actual

Las reformas del Estado en América Latina que se registraron en los decenios de 1980
y 1990 llevaron a la privatizacion de servicios sociales (incluidos el de la salud), a la
desregulaciéon y al desmantelamiento de la infraestructura estatal. Los resultados de
estas politicas no alcanzaron los objetivos planteados, como sefala Klisberg: “La
decepcién con la década perdida para el crecimiento, como se llamé a los 80, y la
década perdida para la equidad, como se llamé a los 90, con las promesas defraudadas
de los efectos del Estado minimo, impactaron incluso la misma credibilidad en el
sistema democratico. Si bien la mayoria de la poblacién prefiere el sistema democratico,
hay un enorme sector que esta totalmente descontento de cémo la democracia ha
venido operando, y sus reclamos se centran en aspectos en donde la accion del Estado
puede ser muy relevante como la pobreza, el desempleo, y las dificultades de acceso a

educacion, salud, y bienes publicos basicos™*.

Por tanto, en el contexto actual se ha vuelto un tema prioritario para los paises de la
Region la redefinicion de los roles institucionales, y el fortalecimiento de las funciones
indelegables del Estado en el marco de la justicia distributiva y el logro del bien comun
especialmente en su capacidad reguladora, en campos como son la seguridad
ciudadana, la salud publica y la proteccién social.

e Las inconsistencias en el marco regulatorio

La coordinacion entre los distintos actores que intervienen en la regulacién de la salud
desde sus diversas esferas de competencia es débil. Asi, no es raro que politicas
formuladas, por ejemplo, en el Ministerio de Finanzas, tengan un impacto negativo en la
dotacion de los recursos para la salud con los correspondientes riesgos para la equidad
en el acceso A veces, politicas o regulaciones que se originan en un mismo sector

'* Bernardo Kliksberg. Hacia un nuevo perfil del Estado en América Latina: los cambios en las percepciones y las
demandas de la ciudadania. Revista del CLAD Reforma y Democracia. No. 32. (Jun. 2005). Caracas.
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presentan también contradicciones entres si, como es el caso de politicas del sector
salud dirigidas a la proteccién social de grupos excluidos que deben confrontar
disposiciones que exigen el pago de cuotas por los servicios.

e Lasrelaciones de poder

En el &rea de la salud, los conflictos son frecuentes al enfrentarse intereses de diversos

grupos de poder. Uno de estos ejemplos esta dado por el poder de la industria
farmacéutica cuyos intereses, por lo comun, se sobreponen a los intereses del publico
de acceder a los medicamentos. Esta tendencia se complementa con el poder de la
industria de seleccionar las enfermedades mas "lucrativas" y dejar las mas complicadas
para el sector publico.

En el ambito ambiental, las regulaciones tropiezan con gran frecuencia con los
intereses de los sectores productivos, pues como ejemplos, la garantia de calidad del
aire o del agua para el consumo humano, o de los alimentos libres de toxicos, requiere
de inversiones adicionales con aumento de costos en la produccién. En todos estos
casos se pueden generar resistencias y oposiciones a la elaboracion de normativas
para su regulaciéon y aun después de aprobadas, se puede, por diferentes acciones
bloquear la viabilidad de su ejecucion efectiva.

Algunos problemas de poder surgen de los propios gremios profesionales®, algunas
veces por la corporacién médica, actor poderoso, cuando se siente amenazado: “ En
Quebec, por ejemplo, la Federacion de Médicos consiguié negociar con el gobierno un
acuerdo que conservaria el costo de cada acto médico, si bien con la correspondiente
reduccion del personal. El resultado obvio fue la reduccién del numero de actos médicos
realizados, con el consiguiente dafio para la poblaciéon que paso a disponer de menores
servicios. Los médicos, si bien redujeron sus ingresos —al contenerse los costos de la
atencion--, ganaron tiempo libre. Pueden mencionarse muchos ejemplos de problemas
de ese tipo. Mas importante es observar que la dificultad mas grande en las relaciones
de poder se incrementa al cuando se reducen la participacion democratica; es decir,
cuando los grupos dominantes imponen sus intereses por la fuerza en detrimento de los
intereses de la mayoria. Infelizmente, los problemas de falta de democracia todavia
existen en algunos paises del mundo. *

e Los actores involucrados

En relacion con la FESP 6 correspondiente a la regulaciéon sanitaria, la ASN colabora
con diferentes actores para garantizar que la regulacién cumpla con las funciones
esperadas y que desempefie los siguientes papeles:

e Desarrollo de los marcos regulatorios que protejan la salud publica y monitoreen
el cumplimiento estricto dentro de los citados marcos.

e Generacion de normas Yy regulaciones dirigidas a mejorar la salud publica asi
como a promover un ambiente saludable.

e Ejecucidbn de todas estas actividades para lograr un cumplimiento total,
adecuado, consecuente y oportuno de los marcos regulatorios.

!¢ Gilles Dussault y Luis Eugenio de Souza. La gestion estratégica de recursos humanos en salud. Universidad de
Montreal. Canadé, 2000.
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o Coordinacion con otros Ministerios, el sector privado, las organizaciones no
gubernamentales y el publico en general para promulgar y implementar la
regulacion sanitaria. El proceso regulatorio implica en Ultima instancia una
coalicion de consenso entre todos los actores involucrados, por supuesto con
primacia del bien comun.

En el mencionado contexto es posible identificar tres grandes grupos con intereses
divergentes frente a los cuales el Estado busca, a través de su poder regulatorio, nivelar
—0 mejor aun— redistribuir los bienes sociales en un universo en donde existe una
intensa competitividad y donde los escenarios son altamente fragmentados en términos
econdmicos, culturales, sociales, geograficos, género, edad y otros:

Las organizaciones profesionales que buscan influir en las regulaciones,
salvaguardando los derechos de sus miembros/ grupos constituyentes y al mismo
tiempo, contribuyendo al fortalecimiento de los marcos éticos y de las normas de
conducta. No obstante, como se mencioné anteriormente, pueden existir
contradicciones entre los intereses particulares de estos gremios, y los intereses de la
comunidad.

Los individuos en su caracter de acreedores de servicios que tienen impacto en el
proceso de regulacién al hacer demandas que buscan lograr un pago razonable en
cuanto al acceso a la atencion de salud, o lo que es mejor adn, poder pagar segin sus
posibilidades econdémicas y recibir atencion sanitaria acorde a sus necesidades. Como
contrapartida, debe sefialarse que este grupo de demandas puede generar situaciones
contradictorios al interior de los sistemas, como por ejemplo, cuando exigen recursos
adicionales para su atencién, que limitan los recursos disponibles para la atencién
basica de otros grupos sociales.

Los proveedores que buscan conservar su autonomia en cuanto a la toma de
decisiones que afectan las opciones de tratamiento y los medicamentos que recibe el
paciente, y al mismo tiempo garantizar su estabilidad econémica.

15 Las agencias regulatorias

Dentro del sector salud existe una amplia gama de actores que intervienen en el
proceso regulatorio. Los tres pilares del Estado democratico- el legislativo (parlamento),
el ejecutivo y el judicial- tienen roles definidos en el proceso regulatorio. Otros actores
gubernamentales y no gubernamentales pueden también tener incidencia. En algunos
paises la responsabilidad regulatoria se transfiere a los niveles regionales e inclusive
locales de gobierno. En otros, la funcién regulatoria se delega en cuerpos de auto-
regulacion del sector privado o semi-privado, como en los casos en que el
licenciamiento de la practica profesional se encuentra a cargo de asociaciones 0
colegios de profesionales. Otros paises mas han creado instancias con diversos grados
de autonomia (Consejos Nacionales de Salud, Administracion de alimentos y drogas,
Oficinas de precios y tarifas, Fondo Nacional de Seguros, etc.), que son responsables
de la regulacién en el campo especifico del quehacer nacional. La estructura regulatoria
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gue un pais adopte depende de muchos factores, que incluyen la capacidad de los
actores, la estructura institucional y su cultura organizacional.

¢, Cudl es el motivo que induce al poder politico a delegar (fragmentar) su potestad
regulativa en organismos tecnocraticos independientes? Para algunos autores, la
separacion de determinadas funciones regulatorias resulta Gtil cuando se espera liberar
al regulador de la influencia de los partidos politicos y de los grupos de presién. Una
institucion independiente puede permitir una mayor continuidad en la linea de accion
politica ya que no depende tan directamente como el gobierno de los resultados
electorales. Por otro lado, el componente predominantemente técnico de este tipo de
organismos puede facilitar su adaptacién a los cambios ciclicos e innovaciones que
aparezcan en los distintos sectores econdémicos. Para otros autores, las agencias
independientes pueden proteger a los ciudadanos de la inflexibilidad de las
organizaciones muy burocratizadas. En funcion de cémo se estructure el sistema
organizativo del regulador independiente, puede conseguirse un funcionamiento menos
burocratizado, y sobre todo, menos vulnerables ante los intereses de los partidos
politicos, empresas y sindicatos, por tanto, mas enfocada a la resolucion practica de
problemas desde una perspectiva técnica.

Ademas, las estrategias de delegacion de la autoridad regulatoria corren parejas con el
aumento de la complejidad técnica de las materias a regular. Los problemas publicos
son cada vez mas complejos mientras que el tiempo y el conocimiento experto para
abordarlos siguen siendo recursos escasos. Este seria el argumento que daria opcién
de delegar determinadas materias en organismos especializados con alta capacitacion
técnica. En sus aspectos mas esenciales el argumento de la complejidad sostiene que
la delegacion minimiza los costos de decision y aumenta la percepcion de "neutralidad
politica" de esta, lo que redunda en la mejora de la calidad de las regulaciones
resultantes.

Bajo esta idea subyacen una serie de supuestos que pueden resultar dificiles de
concretar: en primer lugar presupone que la instancia regulatoria esta gerenciala por
personal que no es insensible a las presiones politicas. Por otro lado, que el
funcionamiento de este tipo de instituciones es menos costoso, mas agil y eficiente. Por
ultimo que los expertos se encuentran en condiciones de desarrollar un trabajo de
superior calidad al del resto del estamento regulatorio.

Junto al grado de fragmentacion de la autoridad reguladora es importante considerar
cuales son los factores que, desde la literatura académica, justifican la autonomia de
accion del poder publico regulatorio.

Un primer factor se sitlla en los mecanismos de participacion en el proceso de decision,
€n su apertura y transparencia. Los mecanismos abiertos que permiten la insercion de
diversos agentes mas alla del grupo cerrado de los directamente afectados por las
iniciativas regulatorias, incentivan la interaccién politica pluralista y posibilitan el debate
y la construccién del consenso. En sentido contrario, un proceso de decision circunscrito
a la participacion del sector econémico interesado, no favorece la independencia de
actuacion del regulador, ya que serd la informacion proveniente de la industria la que
modele la valoracion de alternativas y determine el resultado final de la regulacion. En
este sentido la transparencia en los procedimientos de toma de decision es un elemento
clave para limitar el poder discrecional de los reguladores y la posibilidad de su captura.
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Esta variable guarda una estrecha relacion con la la fragmentacion (delegacion) de la
capacidad regulatoria sectorial: al aumentar la cantidad de interlocutores se posibilita la
apertura de mayores canales para la participacion.

Un segundo factor que pueden actuar como garante de la independencia real del
regulador es la definicion de la autoridad y la definicion de sus objetivos. Se considera
gue la definicion de los objetivos del organismo regulador es un factor clave, ya que las
funciones que se le asignen delimitaran su capacidad de accion.. La especificacion y la
pormenorizacion de los objetivos de gestion y de las lineas politicas en el desarrollo de
los mismos, aumenta sus opciones de actuacion independiente. Si los mandatos o
lineas de actuacion del organismo regulador se definen con vaguedad o en forma
abstracta o genérica --como la defensa del interés publico, por ejemplo--, se amplia el
margen de discrecionalidad del regulador en la eleccién de su estrategia politica. Esto
facilita el desarrollo de estrategias de presion por parte de los grupos de interés para
lograr que mediante la implementacion de las acciones regulatorias se distorsionen los
objetivos de politica publica establecidos por el legislador.

La capacidad de generar informacion técnica es vital para garantizar la independencia el
proceso de formulacion de politicas. Por ello, y como nueva variable organizativa, los
recursos a disposicién del regulador condicionan su capacidad de independencia. Ante
una escasez de recursos, en términos de personal, de conocimiento, de capacidad
tecnoldgica o de informacion, la captura externa se ve favorecida. Se reconoce que en
muchos sectores econdmicos el potencial, en forma de recursos, de los grupos a
regular, suele ser mucho mayor que el de las instituciones reguladoras. Esta
circunstancia puede motivar que las estrategias de los organismos reguladores sean
meramente reactivos y no anticipativos a las maniobras de los grupos del sector. Las
organizaciones sin personal suficiente o poco capacitado dependeran de la informacion
de terceros, hecho que condiciona las directrices politicas de su actuacion. Por otra
parte, el regulador sera mas auténomo si él mismo genera la informacién técnica que se
requiere para el ejercicio de sus competencias. De todas maneras, si el sector regulado
es el que provee esta informacion, la institucion reguladora debe tener capacidad
suficiente para evaluar y emplear esta informaciéon con un criterio propio. Por lo tanto,
las posibilidades del uso "estratégico" de la informacion para defender los intereses
particulares de la industria, dependerd en parte de la estructura organizativa del
organismo regulador.

El control externo sobre la actuacion de la institucion reguladora es otro condicionante
de su independencia de actuacién. Entonces, la eleccion del tipo de sistema de control
de la instancia reguladora se convierte en una decision critica. El control puede ser
preponderantemente judicial 0 con un componente basico de responsabilidad politica
del regulador directo frente al Parlamento. También encontramos sistemas en los que
quien ejerce el control no es otro que las propias asociaciones de interés del sector
regulado. Los incentivos para la "captura" aumentan cuando existe un Unico control
politico-parlamentario y son ain mayores si el control externo es ejercido por las propias
empresas del sector privado.

Desde la perspectiva institucional, y a través del andlisis de las variables organizativo-
institucionales, se considera que la "captura" del regulador no es un resultado
automético de la interaccion regulador-sector econdmico, sino que depende de la
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estructuracion organica e institucional presente en el sector. Por ello se sostiene que el
elemento clave del proceso de decision en el &mbito regulatorio esta determinado por
las variables institucionales que lo enmarcan y por las caracteristicas de la estructura
organizativa del agente regulador

El ‘boom’ de los entes reguladores en América Latina ha sido impresionante. ¢ Cuales
fueron los motivos de fondo de la creacién de los entes reguladores, generalmente con
un importante grado de autonomia? La autonomia de estos nuevos 0Organos se
intentaba garantizar mediante distintos elementos clave que le permitieran actuar sin
depender directamente de los poderes ejecutivos, y a la vez, sin ser capturados por las
propias empresas del sector. El modelo de las agencias autbnomas atraia a los
gobiernos latinoamericanos por diversos motivos. Sus propias dificultades para
establecer y desarrollar organismos con solidez técnica, independientes de la clasica
politica clientelista, pudieron llevar al convencimiento de que se debian crear instancias
que estuvieran fuera del alcance de los intereses y las maniobras de los propios
politicos y con recursos propios que también evitaran, en lo posible, la captura por parte
del sector privado. Podriamos decir que las nuevas reglas institucionales se han
orientado —total o parcialmente- a evitar la posibilidad de que una intromision politica
alterase las actuaciones de estos nuevos 6rganos. Su propdsito clave era conseguir que
mercados de gran importancia econdémica funcionasen correctamente, reduciendo sus
posibilidades de captura y haciendo mas transparentes los objetivos de la intervencion
publica (aun en detrimento de aceptar limites a su capacidad de introducir estrategias
respecto a las politicas publicas del sector).

En su conjunto, los organismos con competencias sobre el sector deben cumplir con
una serie de requisitos (adecuada divisibn o fragmentacién de funciones, controles
cruzados, objetivos comunes, recursos suficientes, credibilidad y metas posible de
cumplir), que permitan una relacién articulada entre si y con mecanismos validos de
cooperacion institucional. Sin embargo, la naturaleza clientelista propia de algunos
sistemas politicos latinoamericanos, podria constituir un impedimento para desarrollar
un modelo de regulacion fragmentada que funcione adecuadamente. Por lo tanto, una
agencia con un alto grado de independencia y sin suficiente control politico, puede
experimentar otras dificultades, como un gran aislamiento respecto al nlcleo de
decision de la politica gubernamental. La vision de algunos autores de repartir el trabajo
entre una agencia regulatoria y un organismo dependiente directamente de gobierno
encargado de las politicas publicas del sector, no es necesariamente la mejor solucion
en términos institucionales. A veces, una distincion tan neta de funciones puede generar
mas problemas que soluciones, al crearse la posibilidad de tensiones entre los distintos
6rganos publicos, tal vez estimulada incluso por actores privados que desean incidir en
la regulacion del sector. Idealmente, lo mejor seria que cada organismo tenga
interiorizada la légica del otro, y compartan un marco de objetivos publicos comunes.

1.6 Determinantes Internacionales de la regulacién

La regulacion no es una funcion aislada. Existen condicionantes en el nivel nacional y
también los que surgen de la interaccion entre estados y los compromisos derivados de
tratados internacionales, bloques de integracion y acuerdos comerciales. Una vez que

16



Curso Virtual
Funciones Esenciales de Salud Pdblica

BN

un pais ha ratificado un tratado o convenio internacional, esta obligado a adaptar la
legislacién nacional a los compromisos especificos que surgen de dichos instrumentos.

El Reglamento Sanitario Internacional (2005) y el Convenio Marco de la OMS para el
Control del Tabaco (2003) son dos instrumentos internacionales con impacto en salud.
El RSI (2005) se refiere a los riesgos para la salud en el plano internacional asociados a
los viajes y el comercio a través de las fronteras y los riesgos relativos a la posibilidad
de desplegar agentes quimicos y bioldgicos perjudiciales. El objetivo del Convenio
Marco es proteger a las generaciones presentes y futuras contra las devastadoras
consecuencias sanitarias, sociales, ambientales y econémicas del consumo de tabaco y
de la exposicion al humo del tabaco proporcionando un marco para las medidas de
control del tabaco que habran de aplicar los Estados Miembros a nivel nacional, regional
e internacional. Tanto el Reglamento como el Convenio Marco fijaron parametros
regulatorios para los Estados en sus respectivas areas de aplicacion.

Los acuerdos comerciales multilaterales, elaborados en el contexto de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) representan la piedra angular de la estructura
internacional del intercambio comercial y generan también una serie de obligaciones
para los Estados a la hora de estructurar e implementar las politicas comerciales, la
legislacion y las regulaciones afines. Los acuerdos de la OMC que directamente afectan
la salud y estan destinados a influir en el proceso regulatorio son:

Acuerdo General sobre Comercio de Servicios
(Acuerdo AGCS)

Aplica un enfoque gradual para la liberacion
del comercio de servicios (entre ellos los
servicios de salud).

Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (Acuerdo ADPIC)

Establece normas minimas para la proteccion
y aplicacion de los derechos de propiedad
intelectual con el consiguiente impacto sobre el
acceso a productos farmacéuticos vy
medicamentos.

Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF)

Tiene por objeto garantizar que la imposicién
de prescripciones sanitarias o fitosanitarias no
representen una restriccibn innecesaria,
arbitraria, cientificamente injustificable o
encubierta al comercio internacional.

Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al

Comercio (Acuerdo ATC)

Permite a los Estados restringir el comercio por
objetivos legitimos que incluyen la protecciéon
de la salud y la de las personas y de los
animales o la preservacion de los vegetales, la
proteccion del ambiento, los interés nacionales
en materia de seguridad y la prevencion de
practicas que puedan inducir a error.

Adaptado de Los acuerdos de la OMC y la Salud Publica. Un estudio conjunto de la OMS y la
Secretaria de la OMC. OMS y OMC, Ginebra, Suiza, 2002.
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SEGUNDA PARTE
ABORDAJES REGULATORIOS EN EL SECTOR SALUD"’

Entre los abordajes regulatorios que se han aplicado a los servicios de salud, se
encuentran la regulacién: a) de la infraestructura (capacidad de oferta); b) de los
precios; c) de los niveles de servicios, de aseguramiento; d) de otros actores del sector.
Todos ellos han producido resultados variables y aunque se ha identificado algunas
convergencias en varios paises, también se notan impactos diferenciados. Las
lecciones que emergen en este analisis pueden ser relevantes al temay a otros campos
de la aplicacion de la accion reguladora.

1.1 Regulando la capacidad

Varios paises han regulado la capacidad del sistema. El racional de esta medida se
basa en que la expansion descontrolada del sistema de salud puede originar una
demanda inducida por el prestador, un sobreoferta de servicios y un uso ineficiente de
recursos escasos. Tipicamente los gobiernos emiten legislacion y crean agencias
regulatorias con capacidad para aprobar o rechazar la creacion de nueva infraestructura
de salud de acuerdo con estandares predefinidos. Sin embargo, sin importar cuan claras
sean estas disposiciones, pueden generarse conflictos. Por ejemplo, si los hospitales
son econdémica y politicamente importantes en el nivel local, puede ser dificil para el
gobierno central limitar el crecimiento en este sector o reducir el nimero de hospitales o
camas. En paises con gobiernos centralizados fuertes, puede ser mas facil usar
herramientas regulatorias que limiten la capacidad. En otros, los intentos del gobierno
central de planificar el sistema hospitalario de acuerdo con directivas “tecnocraticas”
pueden entrar en conflicto con intereses locales que intentan expandir la capacidad
hospitalaria. La ausencia de un control integrado sobre el sistema financiero y de
planificacién, como también la fuerte hegemonia de la profesién médica, pueden hacer
muy dificil el proceso de regulacion de capacidades (Saltman and de Roo 1989; Schut
1995). EIl éxito de este mecanismo y de las instancias de planificacién depende no
solamente de su experticia técnica, sino también del poder politico y econémico de la
agencia reguladora.

La misma situacion se evidencia cuando el gobierno trata de utilizar su rol de pagador
para influenciar la capacidad del sistema. En sistemas donde el gobierno formula todo el
presupuesto de salud, y en donde las dependencias regionales o locales del mismo
controlan su ejecucién, el potencial que aquel tiene de regular la infraestructura es
importante. Pero si la asignacién de presupuesto esta determinada con base en reglas
de reembolso por actividades o por capitacion, la oposicion de intereses locales o
regionales pueden bloquear la capacidad regulatoria del gobierno central. Esto también
ocurre si el financiamiento de la infraestructura del sistema de salud esta fragmentado
entre diferentes instancias de gobierno. Ademas cuando el control realizado en
presupuestos globales tiene éxito en disminuir el crecimiento del gasto, esto puede
darse a expensas de limitar la capacidad del sistema de innovar y responder
dinamicamente a los cambios que se dan en el campo de las tecnologias de la salud.
Por otro lado, si la capacidad regulatoria se dirige s6lo a una parte del sistema --como a
los hospitales y no asi a las clinicas ambulatorias--, o s6lo al sector privado, se puede

7 Opus citae, pag 63-99
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originar una tendencia de extension en las partes no reguladas del sistema, en forma no
consistente con el objetivo de la regulacion.

1.2  Regulacion de precios

La regulaciéon puede dirigirse al control de precios en el sistema de salud, por ejemplo
fijando tarifas por servicios en el nivel central o estableciendo pagos diferenciados por el
método de Grupos de Diagnoéstico Relacionados (GDR). Si la meta es limitar el
crecimiento del gasto, la fijacion de precios es generalmente insuficiente y debe
acompafarse de algun esfuerzo en el control del volumen de produccion (Berg 1999).
Por otro lado, la fijacion de precios por el gobierno puede ser una limitante, aiin en un
sistema orientado por la competencia. Por ejemplo, cuando los compradores de
servicios (tales como HMO o los distritos de salud) hacen que los hospitales compitan
por los contratos de servicios, se puede lograr una disminucién de los costos. Pero esta
reduccion de costos puede ser eliminada cuando los compradores hacen frente a una
misma estructura de precios creada por regulacién del gobierno (Anderson et al. 1993;
Wallack et al. 1996). Este ejemplo muestra que las herramientas regulatorias pueden y
deben articularse con otros tipos de regulacion y algunas veces con incentivos de tipo
competitivo (Weill and Battistella 1998).

El gobierno puede regular los precios en el aseguramiento a través de las
contribuciones, primas y mecanismos de ajuste de riesgos, incluyendo los términos de
la provisién de tales servicios. Las regulaciones pueden ser pertinentes al sector de
aseguramiento no lucrativo, a planes privados y a varias formas de aseguramiento
complementario. Pero estas regulaciones pueden crear incentivos para descremar el
mercado (seleccionando la poblacion mas sana en los planes de salud) y para obtener
los clientes mas saludables con el fin de no debilitar las ganancias que han sido
limitadas por las regulaciones gubernamentales de las primas. Por tanto, las
regulaciones de las primas, necesita generalmente como complemento la regulacion
(prevencién) del “descreme”.

Otro ambito en que los precios se regulan es en el de la industria farmacéutica. Los
gobiernos pueden imponer precios de referencia para varios tipos de medicamentos
mediante comisiones mixtas de médicos, fondos especiales de lucha contra
enfermedades, en consulta con la industria farmacéutica y demas. Este tipo de politicas
raramente tiene un efecto en todos los medicamentos, pero tiende a modificar el precio
y utilizacion de medicamentos especificos.

Los precios y el gasto total en medicamentos pueden disminuirse a través de la fijacion
de precios de referencia, pero esto puede compensarse con el incremento en el uso de
medicamentos que no estan en la lista de los regulados. La regulacién de precios puede
contribuir a la “transparencia” eliminando los diferenciales de precios en productos
similares, si bien por si misma esta regulacién no puede contener el gasto total en
medicamentos (Giuliani et al. 1998). La efectividad de la estrategia de disminucion de
gastos en medicamentos puede ser mas efectiva cuando se cuenta con el apoyo
voluntario de los médicos, que cuando se sustenta en presupuestos de copra rigidos y
en sanciones que muchas veces no se aplican. (Busse and Howorth 1996).

Otra manera de regular los medicamentos es hacer una lista positiva con aquellas
drogas cubiertas por los esquemas de seguro publico. Esto permite a los pagadores,
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como los fondos de enfermedad, una base legal para sustentar que ellos no estan
obligados a cubrir el costo de medicamentos no incluidos en la lista. Sin embargo se
deben considerar otras situaciones, como cuando los hospitales reciben donaciones de
suministros por parte de las industrias de medicamentos como parte de sus estrategias
de mercadeo. Estos hospitales inician el suministro de drogas que no estan incluidas en
la lista; se generan presiones a continuacion sobre los pagadores para incluir este
medicamento en la lista se lleva al terreno judicial. Los tribunales de justicia
generalmente tienden a apoyar las solicitudes de los pacientes. La leccion es que la
restriccion de acceso en un sector (el farmacéutico) no significa el fin de la historia del
conflicto. Para un control exitoso para la utilizacion de medicamentos, es necesario
hacer que los hospitales se adhieran a cumplir con paquetes de servicios definidos en
las guias clinicas.

Una leccion aprendida de las experiencias en este campo parece ser que es necesario
aplicar varias herramientas regulatorias simultdneamente. La regulacién de precios crea
los incentivos deseados, pero también tiene resultados no deseados que deben ser
considerados. Mas aun, puede ser necesario unir la regulacion de la industria
farmacéutica con la de otras actividades para poder conseguir un control del gasto total
en medicamentos, sin provocar distorsiones no deseadas en los patrones de
prescripcion.

1.3 Regulando la calidad

El gobierno también puede regular el sector salud por medio de la coleccién y difusion
de la informacion sobre el desempefio de los proveedores. La difusion de la informacién
sobre el desempefio puede llevar a que los ciudadanos y las aseguradoras busquen los
servicios de salud que provean mayor calidad. El éxito de esta estrategia regulatoria
depende del grado de disponibilidad de acceso a esta informacion. También existen
preguntas sobre la disposicion de las organizaciones y de su personal para cooperar en
la recoleccién y difusion de este tipo de informacién. En varios paises los proveedores
argumentan que los datos comparativos sobre el desempefio son probleméticos por
falta de calidad en la informacion de los case mix (Edwards et al.1998). Por otra parte,
los proveedores se sienten muy amenazados al cooperar y puede debilitarse la calidad
del monitoreo. Esto limita la extensién del uso regulador de esta herramienta.

Un aspecto diferente de la regulacién de la calidad es a través de la implementacién de
los derechos de los pacientes. Varios paises han emitido y divulgado las “Cartas de
derechos de los pacientes”. En algunos contextos, estos principios claramente definidos
pueden elevar la conciencia los derechos, aun partiendo de un inicial escepticismo. En
otras culturas organizacionales, las cartas de derechos pueden ser mas efectivas en la
defensa de los derechos de los pacientes si se aplican sanciones al no cumplirse los
estandares definidos. El rango de especificidad de los derechos, como es el derecho a
recibir una copia de las facturas por los servicios, o el derecho de contar con un
intérprete si es necesario, puede aumentar el cumplimiento de estos estandares. La
implementacion de una carta de derechos puede ser débil si no se siguen los
lineamientos de otras disposiciones vigentes en el pais que permitan reesforzarlas, si no
se monitorea oficialmente su vigencia o si la responsabilidad o rendicion de cuentas por
su cumplimiento es confusa o débil. Su cumplimiento debe ser reforzado impulsando a
las instituciones a definir sus propios estandares, pero reteniendo la autoridad de
sancionar a los proveedores que cumplen con sus propios estandares internos. El rango
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legal de estas disposiciones y la especificidad de las posibles sanciones, asi como el
contexto cultural donde se articulan los derechos de los pacientes, influencian la efectiva
vigencia de los derechos.

1.4  Regulando la estructura de mercado y niveles de servicios.

La regulacion ha menudo toma la forma de establecer las “reglas del juego” para los
participantes del sistema de salud. Esto incluye el establecimiento de las condiciones de
entrada en el mercado de la salud y la definicién de los niveles de servicios. Un aspecto
clave se relaciona con las condiciones de acceso, o sea con la definicion de las
condiciones bajo las cuales los individuos se aseguran los servicios. El gobierno puede
eliminar los fondos parciales de enfermedad combinandolos en un gran fondo nacional
al cual los ciudadanos se adscriben en forma automatica. Como alternativa puede
dejarse a la libre eleccion de los ciudadanos la eleccion del fondo al cual desean
acogerse. Ambas alternativas se basan en la idea de que la competencia entre los
fondos de enfermedad por la adscripcion de los ciudadanos, combinada con incentivos
financieros para el ahorro bajo presupuestos fijos, podria llevar a una atenciéon de salud
mas eficiente. Si los ciudadanos pueden elegir libremente un fondo de enfermedad, el
gobierno puede introducir legislacion pro competitividad, requiriendo que estos fondos
acepten a todos aquellos que se espera que cubran. Es decir, las politicas de libertad de
eleccion a fondos de enfermedad no liberan al gobierno de la necesidad de vigilar y
asegurar que estos fondos no apliquen técnicas de descreme, sobre todo considerando
gue las aseguradoras tienen un incentivo “natural” de evitar riesgos. Si lo logran,
pueden minar las bases sociales del aseguramiento en salud.

Un método para regular el incentivo de “descreme” es ofrecer a los aseguradores un
pago per capita (ej: capitacion) ajustado por el riego individual de cada uno de sus
usuarios. En lIsrael, Holanda y en los EEUU se ha trabajado intensamente para
desarrollar féormulas de ajuste de riesgos con este propésito. Las formulas estan
basadas en parametros como la edad, el sexo, la region y la utilizacion previa. Algunos
de estos métodos de ajuste requieren la coleccién y el analisis de grandes cantidades
de datos, y algunos resultados son controversiales: la evidencia del “descreme” no
surge facilmente. La prevalencia de estas practicas depende de la estructura de
incentivos ofrecida por el gobierno y en particular, del nivel de distribucion de la mezcla
de riesgo. Por otra parte, los gobiernos han tenido menos éxito en el monitoreo del
llamado descreme de calidad, por lo que los pacientes crénicos y adultos mayores no
reciben servicios adecuados (Schut 1995).

La estructura del mercado de salud y los planes de aseguramiento deben ser también
objeto de regulacién por parte del Estado. Por ejemplo, los aseguradores pueden evitar
la competencia con fusiones. Esto aumenta la necesidad de regulacién estatal para
controlar la posibilidad de un comportamiento de cartel entre los aseguradores. El
control del comportamiento de cartel entre los fondos de enfermedad es dificil porque no
siempre pueden evaluarse las similaridades y diferencias entre los servicios, o
determinar cuando hay economias de escala en varias funciones de estos fondos. Por
otra parte, el gobierno puede preferir tener un limitado nimero de aseguradores o al
menos tenerlos organizados en una organizacion sombrilla con el propdsito de negociar
temas como las tasas de las primas y los paquetes de beneficios. Determinar el nimero
de aseguradoras para obtener un balance entre competicion y cooperacion es
claramente un gran reto para la regulacion.
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15 Regulando derechos

Una vez que un individuo entra en un régimen de seguro, sus derechos deben ser
objeto de regulacién por parte del Estado. Muchos paises estan luchando con el tema
de la determinacion de un paquete de servicios obligatorio para los fondos de
enfermedad. Ademas, varias politicas de aseguramiento complementarias pueden estar
disponibles para servicios no cubiertos en ese paquete obligatorio. Estos seguros
complementarios han sido objeto de regulaciones sobre el tipo de servicios que ofrecen,
con el objetivo de proteger a los consumidores de comprar servicios innecesarios y
hasta riesgosos.

La regulacion de los beneficios a los cuales los ciudadanos tienen derechos bajo
esquemas nacionales de aseguramiento es uno de los retos mas dificiles que debe
confrontar los sistemas de salud. La meta esencial es la definicion de prioridades entre
diferentes tipos de servicios. A este respecto se pueden considerar una variedad de
regimenes. El gobierno puede crear un paquete obligatorio de servicios.
Alternativamente, el gobierno central puede requerir que todos los subsistemas, tales
como los planes de salud locales, provean los mismos servicios, sin especificar el tipo
de servicios que deben ser incluidos. En otro ejemplo, el gobierno central puede delegar
las decisiones sobre los beneficios a los niveles inferiores del sistema de salud. Esta
descentralizacién puede originar comparaciones de coberturas en el sistema y originar
guejas en relaciéon a las inequidades resultantes.

Precisar los servicios a los cuales tienen derechos los ciudadanos implica confrontar el
dilema de la definicién de los beneficios disponibles para toda la poblacion. No existen
respuestas claras a los desafios que se enfrentan al definir prioridades de atencion en
diferentes paises, los esfuerzos regulatorios de los gobiernos en este sentido, parecen
asociarse a grandes resistencias de los ciudadanos para aceptar limites al acceso.

1.6 Estrategias e Instrumentos Regulatorios

Segun Baldwin y Crave, los esquemas de regulacién en salud publica pueden
categorizarse en:

1. esquemas basados en el control

2. esguemas basados en incentivos, o

3. esquemas de autorregulacion
1.1 Regulaciones basadas en el control
De acuerdo con est esquema, los individuos y las organizaciones deben cumplir con las
normas juridicas o enfrentar una penalidad. Las regulaciones basadas en el control

pueden dirigirse a:

a) Regulacion de la oferta de servicios de salud
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La atencién de la salud es un proceso que involucra multiples etapas. En una primera
etapa se producen los insumos (instalaciones, equipos y productos para la salud) y en la
segunda, los proveedores utilizan estos insumos para brindar atencién primaria y
servicios de prevencion y diagndstico (proceso). En la fase final, los pacientes utilizan
estos servicios para mejorar su salud. Las regulaciones sanitarias se centran
fundamentalmente en las dos primeras etapas, es decir, la produccién de insumos y el
proceso. Los gobiernos pueden regular la oferta de servicios de salud estableciendo
requisitos para las instituciones de formacion médica, los profesionales de la salud y las
instalaciones. Asimismo, pueden regular la cantidad de planes de los seguros de salud
0 de hospitales de manera que puedan asegurar la equidad y la eficiencia de los
servicios de salud. El gobierno puede también impedir que los aseguradores o
proveedores de servicios se fusionen creando carteles de monopolios, emitiendo
regulaciones que promuevan la competencia y sean antimonopodlicas.

b) Regulacion de precios
El gobierno regula los precios de la atencion a la salud por dos razones:

e para garantizar servicios asequibles y accesibles a todas las personas
independiente de su nivel de ingreso (con base en la equidad) o

e para controlar los costos de la atencion y todos los gastos generales del sistema
de salud (con base en la eficiencia).

Uno de los ejemplos comunes de la regulacién gubernamental sobre los precios es
determinar de forma centralizada las cuotas de pago.

¢) Regulacion de la calidad de la atencién de salud.

La regulaciéon tradicional sobre la calidad de la atencién de salud se centra en la
capacidad del proveedor para entregar una atencion de calidad garantizando la
seguridad de los insumos (instalaciones, mano de obra, equipos y productos médicos) y
del proceso de produccion de los servicios. El enfoque debe estar en los resultados
examinandose si realmente se brinda calidad en la atencidn y si el sistema garantiza la
equidad.

El otorgamiento de licencias, la acreditacién y la certificacion son los instrumentos mas
comunmente usados para regular la calidad de la atencion sanitaria. La licencia se
relaciona a la estructura de la atencién a la salud mientras la acreditacion y la
certificacion se orientan al servicio como tal. La licencia de las instituciones de servicios
de salud es obligatoria e impuesta por el gobierno, mientras que la acreditaciéon y la
certificacibn son voluntarias y las realizan mayormente los organismos no
gubernamentales.

Recientemente, la Sociedad Internacional para la Calidad de la Salud (ISQua, por su
sigla en inglés) desarroll6 una “Caja de Herramientas para el Programa de Acreditacion”
con la colaboracion del Banco Mundial y la OMS que brinda guias a los Ministerios de
Salud para disefiar programas nacionales de acreditacion. (Favor de consultar los
detalles en Recursos Adicionales de esta unidad).
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d) Regulacion de comportamientos adversos y de entornos peligrosos

Los comportamientos adversos y los entornos peligrosos generan riesgos para la salud.
Los comportamientos adversos comprenden, entre otos, el tabaquismo y el exceso de
velocidad en la conduccién de vehiculos. Los ejemplos de condiciones peligrosas son
contaminacioén del aire o agua, ruidos, suelos contaminados, etc.

Los Ministerios de Salud tienen competencia para emitir regulaciones y para hacerlas
cumplir En ejercicio de su poder de hacer cumplir la regulacion, el Ministerio de Salud
puede inspeccionar instalaciones, vigilar el cumplimiento de normas y monitorear las
actividades de aquellos que entran en la 6rbita de los estatutos de salud y seguridad y
las regulaciones administrativas..

Una inspeccion es el método mas comun e importante de monitoreo y aplicacion de
normas de salud y seguridad. Una inspeccién representa un examen formal y cuidadoso
de un producto, un negocio o una instalacién a fin de comprobar que funciona en el
marco de la legalidad (ej. posesion de una licencia valida) y cumple con las normas de
calidad (ej. pureza y adecuacion para el uso, y con condiciones seguras de
funcionamiento). Las normas de inspeccién autorizan a las autoridades de salud publica
a realizar acciones administrativas con el fin de garantizar el cumplimiento de las
regulaciones de salud

1.2 Regulaciones basadas en incentivos

Por lo general, las regulaciones basadas en incentivos asumen que los individuos u
organizaciones cumplen con las regulaciones de forma voluntaria con base en los
incentivos que reciben.

La mayoria de los mecanismos gubernamentales de incentivos se basan en
transferencias a los proveedores que pueden tomar diversas formas como subsidios
directos, préstamos del sector publico con bajos intereses, respaldo gubernamental para
pedir préstamos en los mercados privados y transferencia de los insumos publicos.

Las opciones de politica se emplean con mayor frecuencia para influir en los incentivos
y en la conducta del proveedor son.

a) Incentivos financieros
i) Acceso arecursos financieros
e Préstamos del sector publico con bajo interés.
e Aval gubernamental para el acceso a préstamos en el sector privado.
e Mejora del acceso a créditos a bajo costo y simplificacion de procesos para
solicitarlos.
o Facilitar el acceso a las divisas.

i) Impuestos y tarifas

e Introduce exenciones y deducciones de impuestos.
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Proporciona tarifas favorables e importaciones libres del impuesto aduanero de
equipos y suministros médicos.

iii) Otros subsidios

Otorgar subsidios gubernamentales directos dirigidos a cumplir los objetivos de
salud publica.
Facilitar subvenciones gubernamentales dirigidas a cumplir los objetivos de
salud publica.

Pago a proveedores

Asegurar mecanismos de pago adecuados para los proveedores.

Lograr margenes de ganancia razonables (si los precios estan controlados por el
Estado).

Abonar las obligaciones del gobierno a los proveedores de forma oportuna.
Proteger los saldos deudores en respuesta a las demoras de pago por parte del
gobierno.

Ofrecer gratificaciones para que se presten servicios a zonas carentes.

Incentivos no financieros

i) Ambito regulatorio

Mejorar la facilidad de entrada al mercado.

Mejorar los procesos regulatorios y reducir los controles burocraticos.

Diseminar informacion sobre regulaciones y otras normativas.

Conferir autoridad legal para transferir a los proveedores publicos hacia
corporaciones publicas.

i) Ambito empresarial

Permitir el acceso procesos de compra selectiva.

Brindar un sistema de referencia con el sector publico.

Conceder acceso al uso de equipos e instalaciones del sector publico.
Ofrecer informacion sobre el usuario y el mercado.

Apoyar el desarrollo de la fuerza de trabajo.

iii) Desarrollo de los recursos humanos

Ofrecer posibilidades de entrenamiento y de desarrollo profesional en las
especialidades necesarias.
Mejorar el acceso a las carreras en especialidades con poca oferta.

iv) Relaciones entre sector publico y privado

Asegurar claridad y previsibilidad en cuanto a las expectativas de desempefio
del proveedor.
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e Promover el didlogo entre proveedor privado y publico.
e« Fomentar asociaciones formales para incorporar al proveedor privado a los
programas de salud publica.

1.3  Autorregulacion

Una estrategia complementaria a los citados regimenes regulatorios basados en el
control y en los incentivos es la autorregulacion que permite a un grupo de
profesionales o empresas establecer normas para el comportamiento de sus miembros,
por ejemplo, dejar que decidan si desean aplicar la regulaciébn por control o por
incentivos.

Ventajas potenciales
e Alto grado de apropiacién de las e
regulaciones .
e Elaboracion bien informada de
normas .

e Bajos costos para el gobierno
e Buen ajuste de las normas

Desventajas potenciales

Servir al propio interés.

impetu hacia  comportamiento
monopolistico.

Los problemas de comando
control no siempre pueden evitarse
como la intervencion en decisiones

regulatorias con las consideradas
como razonables por parte de los|
actores.

Potencialidad para un rapido ajuste.
Mecanismos de implementacién
reclamacion potencialmente mas
efectivos

Posibilidades de combinacion con
una supervision externa

de la gerencia o la tendencia a lal
multiplicacién de reglas complejas
Exclusion del publico general de
los procedimientos para elaboran
las reglamentaciones

Sesgo en la implementacién &
favor de la industria

Desconfianza publica de aquellos
que hacen cumplir las reglas
Supervisién legal controvertida
Preferencia  publica por &
responsabilidad gubernamental.
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TERCERA PARTE

EVALUACION DE NECESIDADES Y LECCIONES APRENDIDAS
1.1 Caracteristicas de una “buena regulacion”.

Segun Chinitz*® las caracteristicas de una buena regulacion son:

1) La regulacion debe ajustarse a las contingencias y caracteristicas de cada sistema de
salud.

2) La regulacion puede tomar y combinar diferentes perspectivas disciplinarias; 3) la
regulacion es un proceso continuo de la administracién publica que requiere de
flexibilidad.

4) La regulacion exitosa requiere de un abordaje integrado y no puede basarse
solamente en la aplicacion de herramientas regulatorias especificas, en areas
especificas del sector salud, en una forma descoordinada.

5) La regulacion debe dirigirse a aumentar la cohesién social y la buena gobernanza del
sector salud y no reemplazarlas entendiéndola como un medio de control del sistema de
salud.

1.2 La funcién regulatoria puede evaluarse con base en las siguientes
preguntas:

e ¢ Cuales son los objetivos de las regulaciones existentes? Por ejemplo, ¢buscan
mejorar la salud publica y crear condiciones para proteger los derechos a la
salud?

e ¢ Son claros los objetivos de las politicas sanitarias y de las regulaciones que las
instrumentan?

e ¢ Existe una proceso institucionalizado para la revision periddica de la regulacién
sanitaria y su actualizacién en caso de que fuera necesario, examinando si dicha
regulacion protege eficazmente la salud publica y facilita una mejor calidad de la
atencion de salud? ¢ Existe un proceso para la formulacion del consenso y cémo
se pone en practica?

e ¢ Quiénes son los agentes responsables de establecer las reglas y los incentivos,
del monitoreo y de la aplicacion de sanciones si se transgreden las reglas?

e ¢ Cual es el balance entre opciones de incentivos y regulacion restrictiva? ¢Se
utilizan esas opciones? ¢En qué casos se emplean una u otra?

e ¢Son activas las agencias regulatorias, identifican la atenciébn médica de poca
calidad, los problemas con proveedores y problemas potenciales de salud
publica o por el contrario, son pasivas y aguardan a que se presenten las
reclamaciones?

e ¢Coordina el gobierno con otras partes interesadas el monitoreo de la
efectividad de la regulacién sanitaria o la introduccion de cambios necesarios?

David Chinitz. Good and bad health sector regulation: an overview of the public policy dilemmas. In: Regulating
entrepreneurial activity in health sector. Chap.2, pp 56-69. Traduccion nuestra.
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e ¢CbOmo trata el gobierno de acumular y de fortalecer los conocimientos en el
ambito nacional sobre regulacién sanitaria?

Los datos que se requieren para evaluar el ejercicio de la funcidn regulatoria son
lo siguientes:

e EI alcance y el contenido de las regulaciones sanitarias (posiblemente por
categorias/ aspectos abordados).

 Nombre, tipo y funciéon de la autoridad regulatoria de salud publica, nivel de
descentralizacion de la autoridad.

e Alianzas/consensos con otros actores interesados (parlamentos, otros
ministerios, ONG, sector privado, asociaciones de defensa de derechos del
paciente y otras asociaciones, instituciones academias, y otros).

e Mecanismos de implementacion.

e Presupuesto y recursos humanos para la aplicacion de las regulaciones de salud
publica.

Las inversiones para fortalecer esta funcion podrian centrarse en:

* Fortalecimiento de la funcidbn como funcion inalienable del Estado.

e Desarrollo de politicas y objetivos de salud publica claramente definidos.

e Establecimiento de autoridades regulatorias fuertes incluido el reclutamiento de
personal y la infraestructura requerida.

e Capacitacion de todo el sector en cuanto a la funciébn y contenido de la
regulacion sanitaria.

e Fortalecimiento de la capacidad de conduccién (habilidades politicas para
conocer quien puede apoyar y quien puede oponerse a la regulacion, qué
alianzas politicas pueden formarse, qué compromisos hay que hacer, qué
estrategias politicas pueden funcionar y cémo disefiar regulaciones efectivas).

e Desarrollo de alianzas y formacién de consensos entre actores interesados.

e Monitoreo y evaluacion de la funcién regulatoria para garantizar transparencia y
la rendicion de cuentas.

e Desarrollo y fortalecimiento de los mecanismos de aplicacion y control.

1.2 Lecciones Aprendidas

a) El marco legal que respalda a la Autoridad Sanitaria en el ejercicio de su
funcion debe ser congruente con la conduccidon que—cOémo ente rector—
ésta pretende ejercer sobre el sector®®

En otras palabras, el marco regulatorio debe ser eficaz—sus elementos deben ser
aplicables—y coherentes con las politicas y acciones de la Autoridad Sanitaria. Las
regulaciones deben estar actualizadas; no deben contradecirse entre si y deben ser de
inequivoca interpretacion.

b) Para que la regulacibn sea efectiva, la funcibn normativa debe
complementarse con la fiscalizacién®

19 Organizacion Panamericana de la Salud. La funcion rectora de la autoridad sanitaria nacional en accion: lecciones
aprendidas. Washington, D.C: OPS, © 2007
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La Autoridad Sanitaria tiene como responsabilidad garantizar que la legislacion de salud
publica se difunda, se aplique, se evallen y se cumplan.

La funcioén fiscalizadora abarca todo lo relacionado con este aspecto de “hacer cumplir”
la ley, e incluye areas tan diversas como control de vectores, proteccion del agua para
consumo humano, control de alimentos, estdndares minimos de atencién en la
prestacion de servicios, acreditacion de instituciones y recursos humanos en salud, la
cadena de comercializacion de farmacéuticos (produccion, distribucién, importacion,
venta y utilizaciéon), uso de equipos y dispositivos médicos e inspeccién sanitaria de
establecimientos publicos, entre otros.

Muchos de los paises de la region presentan una deficiencia en la funcién de
fiscalizacion, provocada generalmente por un marco regulatorio desarticulado y una
débil capacidad institucional para ejercer el control.

El marco regulatorio del sector salud en muchas ocasiones esta compuesto por un
intricado conjunto de normas juridicas que generan confusion.. Existen vacios,
contradicciones, superposicion de responsabilidades y poca claridad en gran parte de la
legislacién; lo que crea barreras burocraticas innecesarias, impide la transparencia y
debilita la capacidad de la autoridad sanitaria de controlar y sancionar.

A lo anterior se suma la imposibilidad de muchos paises para ejercer la fiscalizacion—
por falta de recursos humanos, fisicos y financieros adecuados—y hasta en algunas
ocasiones, la falta de voluntad politica para entregar atribuciones reales a la Autoridad
Sanitaria.

Para tomar acciones correctivas, los gobiernos de la Regién deben evaluar el
desempefio de sus sistemas de regulacion y fiscalizacion e identificar las debilidades y
sus causas, gque suelen ser multifactoriales. La experiencia en paises desarrollados ha
demostrado que la capacidad regulatoria se desarrolla en fases, con base en factores
tales como el nivel de incidencia del sector privado, la disponibilidad de recursos
humanos capacitados, de infraestructura y recursos financieros, y el tamafio y
complejidad de la agencia regulatoria. Igualmente estos factores influyen en el tipo de
funcién fiscalizadora que se ejerce.

c) Contar con recursos humanos calificados es un requisito para poder
ejecutar las funciones de la rectoria®

Los recursos humanos constituyen un factor imprescindible para la ejecucién de la
rectoria y de cada una de las Funciones Esenciales de la Salud Publica. Una Autoridad
Sanitaria que tenga las mejores intenciones de priorizar la rectoria pero que no cuente
con recursos humanos calificados, no podra ponerla en practica.

2 Organizacion Panamericana de la Salud. La funcion rectora de la autoridad sanitaria nacional en accion: lecciones
aprendidas. Washington, D.C: OPS, © 2007

2 Organizacion Panamericana de la Salud. La funcion rectora de la autoridad sanitaria nacional en accion: lecciones
aprendidas. Washington, D.C: OPS, © 2007
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Uno de los grandes retos que enfrentan las Autoridades Sanitarias de la region es
precisamente definir politicas y planes a largo plazo para adecuar los recursos humanos
a los cambios en los sistemas de salud.

Conclusiones

Las lecciones aprendidas acerca de la regulacion necesitan considerar las situaciones
especificas de cada pais, si bien las respuestas a estas preguntas pueden variar de
pais a pais, pero la estructura conceptual y los ejemplos de la regulaciéon del sector
salud presentados sugieren algunas lecciones comunes:

1. La regulacién del sector salud no es efectiva si considera independientemente de
los diferentes componentes del sistema de salud y sin coordinacion de las diferentes
acciones regulatorias.

2. La regulacion de capacidades, precios, estructura del mercado y derechos,
necesitan estar coordinadas, pues los incentivos o limites impuestos por las diferentes
formas de regulacion pueden interactuar de una forma disfuncional. No obstante, el
disefio e implementacion de varias opciones regulatorias en forma coordinada y bien
integrada, puede convertirse en una utopia. El punto es que, los administradores de los
sistemas de salud, los reguladores, necesitan ser sensibles a las interrelaciones entre
diferentes regulaciones y a los nuevos problemas que surgen durante la implementacion
del proceso.

3. La regulacion del sector salud es un proceso permanente. Su gestidon implica no
sélo definir reglas y monitorear su cumplimiento, sino principalmente poseer liderazgo
en el logro de un consenso sobre las metas a alcanzar en el sistema de salud, su
seguridad y confiabilidad y el poder de las mismas para contribuir a la cohesién social y
a la gobernabilidad. Es importante reflexionar sobre cémo la regulacion puede contribuir
a lograr que los regulados se apeguen a su cumplimiento, mas que a buscar evadirlas.
La regulacion deberia fortalecer, o al menos no dafiar las tendencias hacia la
cooperacion y deberia tratar de construirse en base a ésta.

4, Al mismo tiempo, el objetivo de la regulacién no deberia ser crear una estructura
regulatoria rigida, sino mas bien, al reconocimiento de los limitantes de un proceso
politico situado en medio de presiones e intereses conflictivos lo cual puede contribuir a
mejorar la aplicacion del proceso regulatorio en el sector salud.
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