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Introducción

 

 

 

 

Es bien conocida la capacidad potencial que tienen los medicamentos para producir daños a la salud, lo cual abarca una amplia gama de efectos negativos o al menos inesperados, que van desde las llamadas “reacciones adversas a medicamentos” (ram) hasta otros eventos derivados de su abuso, como el desarrollo de tolerancia, dependencia o sobredosificación, además de la propia ineficacia, la respuesta terapéutica nula o inapropiada. Estos eventos pueden verse como consecuencias de la iatrogenia o mala práctica médica, o ser atribuidos al paciente, mientras que las ram aluden a la responsabilidad misma del fármaco y no necesariamente denotan ignorancia, mala fe o negligencia del médico (iatros, en griego). Señalan una idiosincrasia metabólica o un efecto farmacológico que puede ser desconocido, de pronóstico y gravedad variables.

 Las ram poseen un interés particular en el tema de la seguridad en la atención a la salud y la prevención de riesgos, en tanto su vigilancia epidemiológica permite obtener información que puede ser crucial para la investigación farmacológica, la regulación sanitaria y la prescripción médica. Su relevancia estriba en que son cada vez más frecuentes como causas de consulta y hospitalización, prolongan las estancias hospitalarias y tienden a aumentar la mortalidad por causas que pueden prevenirse. En muchos casos disminuyen sensiblemente la calidad de vida de quienes las padecen, además de que su costo de atención tiende a ser creciente. Es paradójico, sin duda, que aquello con lo que buscamos la curación nos cause otro problema de salud, con consecuencias sociales y económicas, e incluso la muerte. Desde esta perspectiva, nos interesa abordar el tema de la farmacovigilancia y su contribución, irreductible pero no suficiente, al tema de la protección contra riesgos sanitarios relacionados con el consumo de medicamentos, más específicamente de fármacos. Como veremos, comprender la dinámica de las ram en México amerita revisar varios aspectos relacionados con el uso racional de medicamentos, concepto del cual la farmacovigilancia forma parte.

La importancia como problema sanitario de las ram tiende a incrementarse en vista de una serie de factores emergentes, como la introducción de nuevas moléculas en el mercado, medicamentos biotecnológicos, la fabricación de genéricos intercambiables y la falsificación de productos, la venta y promoción de medicamentos por televisión e Internet, y también las tendencias que existen en la regulación farmacéutica nacional, que se traducen en que la autorización y comercialización de nuevos medicamentos o la renovación de otros ya existentes tienda a ser cuestionada en varios foros internacionales por no ser suficientemente rigurosa e imparcial, con argumentos similares a los que esgrimen contra la veracidad de hallazgos procedentes de ensayos clínicos en cuyo origen ha participado la industria químico-farmacéutica. Todos estos factores se encuentran presentes en nuestro campo de estudio.

Del mismo modo, la escasa regulación del fármaco, y en algunos casos la supresión de restricciones en la disponibilidad de algunos medicamentos, hacen que una serie de insumos puedan ser utilizados por la población como alternativas de automedicación, lo cual incluye no solamente a los medicamentos alopáticos y dispositivos médicos, sino también productos de otras tradiciones terapéuticas, importadas y locales, e incluso innovaciones no validadas. La mayoría de estos bienes terapéuticos, nutricionales y cosméticos proceden del mercado, pero también por el surtido a través de las instituciones públicas de salud.

Por ello, la protección contra daños a la salud tiene un importante aliado en la conducción de la farmacovigilancia (fv), una actividad que forma parte de la protección sanitaria y que tiene como característica la de no ser exactamente regulatoria (aun cuando tenga vertientes vinculadas), si bien tiene notables funciones de fomento sanitario que no siempre se cumplen, por lo que se le ubica más bien en los sistemas de vigilancia epidemiológica. La fv se destina a la identificación, cuantificación, evaluación y prevención de riesgos asociados al uso, agudo o crónico, de tratamientos farmacológicos en el conjunto de la población o en subgrupos de pacientes expuestos a tratamientos específicos. En México, esta tarea es coordinada por la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (cofepris), instancia responsable del Centro Nacional de Farmacovigilancia (cnfv), donde se conduce el proyecto fv, que es uno de los 32 proyectos prioritarios de la Comisión en el marco del Sistema Federal Sanitario y que tiene como objetivo “contribuir a garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos e insumos para la salud a través del incremento de notificaciones de reacciones adversas de los medicamentos y posterior análisis” (Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios s. a.). Esto se realiza primordialmente a través de actividades de notificación, regulación y fomento sanitario en diversas instancias, en una extensa red que incluye de forma privilegiada a las áreas de regulación sanitaria (ars) que fungen como centros estatales de fv, los centros institucionales de fv y la industria farmacéutica.

En el caso del presente trabajo nuestro interés se dirigió a evaluar la gestión del desempeño y la actuación de la cofepris en materia de protección contra riesgos sanitarios derivados del consumo de medicamentos, con la intención específica de revisar el enfoque, los objetivos, la metodología, los insumos, funciones y logros del proyecto fv de la misma instancia, con su implementación en diez estados de la república.1 La cofepris es un organismo desconcentrado de la Secretaría de Salud que tiene como atribuciones una serie de competencias relacionadas con los medicamentos y otros insumos para la salud: la autorización de productos farmacéuticos (alopáticos, homeopáticos y herbolarios), suplementos alimenticios, dispositivos médicos y otras sustancias de uso industrial y consumo humano; la vigilancia de su publicidad; la actualización de la Farmacopea Mexicana, la verificación de farmacias y laboratorios, la autorización de terceros autorizados para la certificación de calidad de los medicamentos, el establecimiento de estándares analíticos y el estudio de riesgos derivados de estas actividades. Por ello, nuestra evaluación pretendió obtener algunos elementos pertinentes que contextualizan las tareas de farmacovigilancia en México como parte del desarrollo de una política farmacéutica nacional y del uso racional de los medicamentos, en el entendido de que al evaluar la gestión del desempeño que realiza la cofepris respecto a las entidades federativas es indicativo de la función rectora que tiene el Estado mexicano para ejercer una efectiva protección contra riesgos sanitarios derivados del consumo de medicamentos.

El presente texto está estructurado en seis capítulos. En el primero se efectúa una reflexión crítica sobre el concepto de riesgo, para ubicar la perspectiva teórica utilizada e introducir elementos de discusión sobre lo que es factible esperar de la investigación epidemiológica respecto al consumo de medicamentos. En vista de la complejidad del campo y de que en su definición y gestión intervienen aspectos no solamente técnicos, sino también económicos y políticos, se propone que el concepto de vulnerabilidad puede servir para sustentar abordajes inclusivos —como los cualitativos— con el objeto de iluminar áreas que no son contempladas por una metodología basada exclusivamente en mediciones cuantitativas y estadísticas.

El segundo está dedicado a ofrecer una semblanza de la organización y funciones de la cofepris, para lo cual se explora primeramente el concepto de función rectora, que estructura la gestión del desempeño que realiza esta instancia en el marco federal y más específicamente en las entidades federativas del país. En el tercero se exponen las bases teórico-metodológicas utilizadas en la evaluación de la cofepris, con una discusión inicial sobre el enfoque (evaluación por triangulación de métodos) y un apartado sobre los posibles aportes de una epidemiología sociocultural en el campo del consumo farmacéutico, para finalizar con una explicitación sobre los métodos y técnicas específicas que se usaron en nuestra investigación.

El tema de los medicamentos es complejo y de esto intenta dar cuenta el cuarto de los capítulos, destinado a ofrecer una serie de elementos necesarios para abordar la cuestión central de la investigación, relativa a la notificación de las ram. Igualmente, el panorama de la farmacovigilancia en el contexto internacional constituye un elemento relevante para comprender los alcances de la materia evaluada. En el quinto estos elementos son analizados con respecto al caso mexicano e incluyen hallazgos nuestros y sistematizaciones, ordenadas desde un panorama general sobre las políticas farmacéuticas y el papel de la industria químico-farmacéutica, hasta el papel regulador de la cofepris. El desempeño del proyecto de farmacovigilancia se explora a través de un análisis de su diseño e implementación, tanto en el nivel central como en las entidades federativas, en el personal de salud, en las farmacias y con usuarios o pacientes.

El último apartado del mismo capítulo quinto integra una suerte de diagnóstico sobre cómo se lleva a cabo la protección contra riesgos en el caso de los medicamentos, mientras que el sexto y último capítulo de este libro cierra con la evaluación de la función rectora que ejerce la cofepris en la república mexicana y con un análisis organizacional e institucional que pretende presentar recomendaciones para hacer efectiva la importante tarea de proteger a la población mexicana contra riesgos sanitarios y no solamente contra esas eventualidades que constituyen las reacciones adversas a los medicamentos.

Como podrá advertirse a lo largo del documento, ha sido nuestro interés abordar el tema de las ram desde una perspectiva analítica crítica y a la vez propositiva, como pretende serlo la epidemiología sociocultural. Desde el inicio del proyecto de evaluación de la cofepris nos percatamos de que el tema de la farmacovigilancia estaba inmerso en un cúmulo de relaciones y procesos que desbordaban los límites exiguos en los que el proyecto fv incide, debido a su diseño tan acotado. Por ello nos empeñamos en preguntar a los actores que consideramos podían decirnos algo relevante con respecto al tema del riesgo por consumo de medicamentos en México; asimismo intentamos ubicar nuestros hallazgos sobre el tema fv en un contexto más amplio, que incide en las implicaciones que tiene la normatividad con la política farmacéutica y la iqf en el país, como también con los problemas derivados de la regulación de los sitios expendedores de medicamentos y los relacionados con la prescripción y la automedicación. Esperamos con ello haber logrado dar cabal cuenta de lo mucho que hace falta por realizar en este y otros terrenos aledaños. Es nuestra aspiración contribuir con este esfuerzo al conocimiento de un campo de la gestión sanitaria muy poco estudiado en nuestro medio: la protección contra riesgos sanitarios. 




 

 



1 Farmacovigilancia fue uno de los cuatro temas, relativos a sendos proyectos de la cofepris, en los que se centró la evaluación que dio origen al presente texto (Haro et al. 2009). Este ejercicio estuvo a cargo del Centro de Estudios en Salud y Sociedad de El Colegio de Sonora, con la participación de un equipo de coordinadores temáticos, investigadores, asesores y personal de apoyo de varias instituciones. Los autores agradecemos especialmente la participación de los compañeros Adolfo Bolaños, Betina Minjárez, José Beltrán, Vidal Esquer, Francisco Javier Félix, Óscar Paul Fuentes Serrano, María del Pilar Medel, Ana Lizbeth Morales, Czarina Núñez y Emma Pereida, por su valioso apoyo en la recopilación y análisis de datos. A Alejandro Covarrubias, su colaboración en el análisis institucional de la cofepris y a Paul Hersch en el encuadre nacional. La Evaluación cofepris 2008 tuvo como principal objetivo efectuar una revisión crítica y propositiva de las tareas que realiza esta instancia en materia de muertes maternas, farmacovigilancia, agua de calidad bacteriológica y rastros-calidad de alimentos cárnicos, además de la función rectora en diez entidades federativas. El financiamiento provino de la Dirección General de Evaluación del Desempeño (dged), de la Secretaría de Salud federal.







I. Riesgo y vulnerabilidad sanitaria

 

 

La cuestión de los niveles aceptables de riesgo forma parte de la cuestión de los niveles aceptables de vida y de los niveles aceptables  de moralidad y decencia; y no se puede hablar con seriedad del aspecto del riesgo mientras se evita la tarea de analizar el sistema cultural en el que se han formado los otros niveles.

mary douglas

 

 

 

 

Es importante tener en cuenta los distintos aspectos que se asocian al concepto de riesgo sanitario y cómo el término es y debería ser aplicado en relación con los medicamentos y su uso racional. ¿Cómo se decide que es o no un riesgo sanitario? La cuestión merece importancia porque en la definición va implícita ya una idea de cuál debería ser la tarea protectora de los organismos que manejan la salud pública. En este sentido, una definición amplia, basada en criterios epidemiológicos, con traducción en estrategias y programas, resulta ser una premisa necesaria para una adecuada conceptualización del riesgo en el ámbito de la salud. A nuestro ver, esto implica un posicionamiento crítico, como el que intentamos efectuar desde la epidemiología sociocultural con el propósito de avanzar en la evaluación de las tareas indagadas, con interés crítico pero a la vez propositivo (Haro 2011).

Sobre la llamada epidemiología del riesgo

Para la cofepris los riesgos sanitarios se definen como “aquellos eventos exógenos que ponen en peligro la salud o la vida humana como resultado de la exposición, casi siempre involuntaria, a factores biológicos, químicos o físicos presentes en el medio ambiente o en los productos o servicios que se consumen, incluyendo la publicidad de los mismos” (Secretaría de Salud 2007a, 74). Es decir, encontramos una definición de riesgo basada en una idea de causalidad que privilegia la idea de agentes causales exógenos de muy diverso tipo, y que reconoce incluso implicación de causalidad a los factores culturales, pues señala la posibilidad de que la publicidad se relacione con la pérdida de la salud y lleva implícitos los efectos ambientales.

No obstante sus virtudes, esta definición, eminentemente epidemiológica, deja fuera eventos más bien endógenos, como las conductas, conocimientos y actitudes (que pueden se considerados voluntarios, como parte de un “estilo de vida”) y, aunque asume implícitamente un modelo multicausal, en la práctica no suele abordar exposiciones sinérgicas, como las que suceden entre el ambiente laboral y el del vecindario, el contexto ambulatorio y el hospitalario, o el nivel o la escala geográfica. Tampoco atiende diversos modelos explicativos (legos y alternativos) de causalidad patógena porque no logran traducirse en una medida estadística del riesgo.1 Desde esta perspectiva, niega la existencia de factores complejos y contextuales y, asimismo, la validez de los saberes legos o de profesionales de la salud que no son hegemónicos, aun cuando se reconoce la importancia de contar con la población para realizar una efectiva labor en materia de prevención de daños a la salud.2

En la cofepris el peligro se define como una propiedad inherente a un agente físico, químico o biológico, que puede causar un efecto negativo a la salud, siendo la exposición el mecanismo de contacto, ingestión o absorción del organismo, de productos, sustancias, procedimientos o materiales tóxicos. Para que se presente un riesgo sanitario es indispensable entonces la existencia de un peligro, pero también importa el grado de exposición y su dosis, lo cual es claramente apreciable en materia de seguridad de medicamentos.

Aunque no existe el riesgo cero en las actividades humanas, incluso en las muy cotidianas y domésticas, se ha documentado que la susceptibilidad entre individuos y grupos humanos tiende a ser diferencial al comparar individuos y grupos, y en esto interviene una compleja mezcla que depende de factores genéticos, fisiológicos, bioquímicos, de clase social, etnicidad, género, residencia, geografía, etcétera. Los daños no se distribuyen ni homogénea ni aleatoriamente, sino que siguen trayectorias de causalidad. En este sentido, la identificación de grupos poblacionales con mayor riesgo respecto a daños evitables a la salud es una tarea de máxima relevancia para la protección y prevención efectivas.

El enfoque de riesgo estima la probabilidad de ocurrencia de un daño a la salud cuando se asocian características y eventos, que son factores que pueden actuar de manera exclusiva o sinérgica, según plantea el modelo de historia natural de Leavell y Clark (1958) y su marco etiológico multicausal. Factor de riesgo puede ser cualquier aspecto del comportamiento, la constitución genética o hereditaria, la exposición ambiental y —como se reconoce de manera cada vez más contundente— las condiciones de vida. Incluyen no solamente al género y al grupo de edad, sino la dimensión étnica, la situación económica o clase social, la inserción laboral, el nivel educativo, el acceso a servicios de salud, etcétera. En el caso de los medicamentos este abanico alude a aspectos que son relevantes para su uso racional y su seguridad.

La noción del concepto de riesgo en epidemiología no aborda el análisis contextual y comprensivo de la situación vivencial de los grupos humanos. En vez de ello, hace referencia a una probabilidad matemática, representada mediante una medida numérica: el “riesgo relativo”. Éste se calcula a través de la observación y contrastación de suficientes casos, con representatividad estadística y procedimientos aleatorios de muestreo. Se estima mediante diversos diseños epidemiológicos, como son los estudios de casos y controles, de cohortes, experimentales y otros.3

A pesar de sus indiscutibles aportes al discernimiento etiológico de algunas enfermedades, este enfoque tiene sus limitantes frente a la posibilidad de prevenir los daños evitables a la población cuando se maneja como guía única. Tiende a minimizar la visión del contexto situacional de los grupos en riesgo bajo el diseño de un número cada vez mayor de “variables”, que reducen el marco de observación de los fenómenos a un estrato superficial, pues no presta atención a las relaciones ni los procesos en los que éstas se ubican (Menéndez 2008). Presupone además que estas variables se expresan homogéneamente en los conjuntos sociales, al margen de su historia, su cultura, sus redes sociales, sus sistemas políticos, etcétera (Hersch 2013). 

Es verdad que actualmente los marcos muestrales de los diseños epidemiológicos tienden a ser poliestratificados, pero esto no asegura su reduccionismo, pues la pre-codificación de la realidad influye poderosamente en la determinación de riesgos, en tanto deja fuera de la mirada epidemiológica numerosos factores de orden económico, social, cultural y, sobre todo, político, que operan como determinantes de la salud, la enfermedad y su atención. La estimación de la probabilidad es un ejercicio que suele dejar fuera del análisis diversos factores, debido a la complejidad que representa el reducir procesos socioculturales a variables fácilmente medibles.

Se asocia lo anterior con dos factores relacionados: los intereses concretos que sustentan el actual orden político-económico (¿quién dirige la investigación en el campo de la salud y define lo que puede o no ser un riesgo sanitario?), y la episteme (modo de conocimiento) en que se apoya: el paradigma positivista, que admite solamente como científico lo medible cuantitativamente. En la actualidad, el baremo corresponde a la llamada “medicina basada en evidencias” (mbe), que constituye la referencia conceptual del paradigma positivista biomédico.4 La relevancia que tiene hoy el concepto de riesgo en epidemiología es un hecho centinela de la tecnificación que asume actualmente la salud pública, heredera a su vez del proceso que caracteriza a la medicina contemporánea. 

Para Ayres (2005), desde inicios del siglo xx el concepto de riesgo comenzó a remplazar al de medio. Inicialmente la noción de riesgo se relacionaba con la idea de peligro, pero no con probabilidad. La categoría adquirió mayor relevancia entre las décadas de 1930 y 1940 con el surgimiento del concepto de exposición. A partir de entonces el riesgo se refiere a las condiciones de susceptibilidad individual que determinan el comportamiento epidémico de las enfermedades infecciosas; ya no califica una condición poblacional, sino que indica una relación entre fenómenos individuales y colectivos. Es después de la Segunda Guerra Mundial —etapa del preventivismo de posguerra— cuando el concepto alcanzó la plenitud de su desarrollo y una plena centralidad en la disciplina epidemiológica. Corresponde a una concepción tecnicista y de cuantificación que se centra en designar las probabilidades de susceptibilidad atribuibles a un individuo cualquiera, de un grupo particularizado, de acuerdo con su grado de exposición a determinados agentes.

La investigación epidemiológica actual se basa fundamentalmente en el enfoque de riesgo y se limita a establecer la probabilidad de ocurrencia de las enfermedades, lo cual sucede con la determinación de asociaciones estadísticamente significativas entre una condición patológica y uno o más “factores de riesgo”.5 De la misma forma, la epidemiología se ha convertido en un método para demostrar la eficacia de fármacos y diversas intervenciones sanitarias, pero esto se efectúa bajo ciertos supuestos estadísticos que dan por hecho que la efectividad demostrada de un medicamento mediante un ensayo clínico aleatorizado podrá ser replicada en la práctica clínica.6

Como señala Goodman (1999), existe un importante problema en la interpretación de los resultados de la actual investigación biomédica debido a su reducción al rigor estadístico, que llama la “falacia del valor de p” (p value fallacy). Su crítica parte de advertir que se hace abstracción de investigaciones previas y del conocimiento acumulado sobre los organismos biológicos, especialmente de lo que constituye un “contexto de descubrimiento”, para centrarse exclusivamente en los resultados cuantitativos, bajo el supuesto de que el razonamiento estadístico puede aplicarse por igual a cualquier objeto físico, biológico e incluso humano.7 Y que los modelos estadísticos de regresión pueden dar voz a los datos en ausencia de un fundamento teórico sólido, aun cuando esto constituye uno de los requerimientos de la inferencia causal, tanto en experimentos aleatorizados como en estudios observacionales (Oakes y Kaufman 2006).

En el mismo tenor se menciona que en epidemiología los grupos poblacionales son tomados paradójicamente como conglomerados de individuos y no como totalidades que tienen una dinámica propia, a partir precisamente de las interacciones entre éstos y con su entorno, que es sociocultural y no solamente ecológico. A cambio, los grupos son utilizados únicamente como medios para demostrar asociaciones entre características (“variables”) que son definidas en términos de individuos y enfermedades, lo cual soslaya el carácter grupal (histórico y sociocultural) de los problemas de salud. Ciertamente, esta visión está presente en algunos planteamientos epidemiológicos, como el de la inmunidad de grupo en el caso de las enfermedades transmisibles; no obstante, la investigación epidemiológica convencional tiende a ignorar la importancia de las relaciones sociales bajo las cuales se producen las conductas, a pasar por alto los intereses económicos y políticos, el papel de las representaciones, los modos de vida y el modo como se construye el conocimiento. 

Estas limitantes de ninguna manera invalidan el quehacer epidemiológico en la identificación de la ocurrencia y distribución de las enfermedades. Está fuera de duda la utilidad de las herramientas y métodos desarrollados, que han brindado bases firmes para establecer ciertas redes causales y perfiles epidemiológicos en salud pública.8 Así lo denotan, por ejemplo, los aportes a la identificación de agentes causales y medidas preventivas en enfermedades como el escorbuto, la pelagra, el cáncer de escroto, el cáncer pulmonar, la viruela, el cólera, la fiebre amarilla, el cáncer uterino y el hepático, etcétera. Pese a esto, los instrumentos epidemiológicos convencionales no han bastado hasta ahora para explicar el repunte masivo de la carga global de enfermedad o la reaparición de las enfermedades infecciosas ni tampoco para comprender el aumento progresivo de la esperanza de vida a nivel mundial, pese al incremento de las desigualdades. A la vez, el enfoque preventivo centrado en los individuos y no en el medio social limita el alcance de los programas de prevención y control de buena parte de las enfermedades transmisibles y no transmisibles por circunscribirse a la identificación de factores de riesgo y no abordar los escenarios de riesgo (Syme 1991).

Por esto, no resulta gratuito que en el transcurso de los últimos años se hayan dedicado varios editoriales y artículos en revistas académicas que proponen debatir cuál debería ser la misión presente de la epidemiología, con abundancia de cuestionamientos que critican la escasa reflexión teórica, ética y epistemológica en la disciplina, y la puesta en entredicho de su eficacia como ciencia básica de la salud pública (Long 1993; Taubes 1995; McMichael 1995; Shy 1997; Krieger 1999). La insatisfacción respecto a las limitaciones de los abordajes epidemiológicos y sanitaristas es patente en las tensiones y divergencias que se expresan dentro y fuera de la disciplina epidemiológica.9

Riesgo y vulnerabilidad en el campo de la salud

Existen distintos aportes realizados desde las ciencias sociales que pueden ser útiles para considerar el concepto de riesgo desde una perspectiva más amplia e inclusiva, con vertientes prácticas. Cómo apuntala Mary Douglas (1996), antropóloga británica estudiosa del riesgo y sus conexiones sociales, hay poderosos elementos socioculturales en la percepción del riesgo, lo cual va más allá del ámbito sanitario. Por ello, la sociedad actual se mueve dentro de la aceptación implícita de cierto nivel de riesgo, donde, a diferencia de épocas históricas pasadas, la vida misma se define con relación al riesgo de perderla: nada está asegurado, pues la salud y la enfermedad han adquirido actualmente un carácter cambiable, que depende del avance de las investigaciones biomédicas, según comenta Ulrich Beck (1986).10 Por otra parte, al igual que el ideal de la salud perfecta al que alude el concepto de salud, la noción de una vida libre de riesgos ni siquiera es imaginable, pues, como dice Simone Weil, el riesgo es “una necesidad esencial del alma; su ausencia provoca una especie de anquilosamiento en el alma, casi tan intenso como la parálisis que produce el miedo. El riesgo es un incentivo necesario, y su carencia enflaquece, tiende a eliminar el valor, dejando al hombre sin protección contra el miedo, replegado sobre sí mismo” (2007, 324). La cuestión estriba, entonces, en definir convencionalmente lo que en determinada situación constituye un riesgo sanitario y priorizar del mismo modo el interés (asignación presupuestal) para los riesgos que posee un conjunto poblacional. Requiere integrar conocimientos técnicos y procedimientos políticos.

Incorporar el conocimiento social implica reconocer la importancia que representa el conocimiento local en la gestión de los daños evitables a la salud, no solamente en la vigilancia y definición de lo que son los riesgos sanitarios en las localidades, sino también en cuáles serían los mecanismos más adecuados para prevenirlos. Por ello, se ha propuesto el concepto de vulnerabilidad como una alternativa que nosotros deseamos ver como complementaria y no antagónica al concepto de riesgo. Consideramos que esta posición integradora es una estrategia que promete utilidad para identificar y gestionar riesgos sanitarios para evitar que se conviertan en daños evitables a la salud, lo cual amerita abordarlos desde una categorización más amplia e incluyente. Vulnerabilidad como el riesgo y su (no) percepción, percepción de riesgos a la salud no validados técnica o políticamente, inclusión de dimensiones pertinentes en la definición de un riesgo. 

Cabe señalar que el vocablo vulnerabilidad carece de una definición consensada y que se utiliza con vaguedad en las ciencias sociales, con significados que atañen a la “percepción real de estar expuesto a un padecimiento o desgracia” (Nichter 2006), la “exposición a contingencias y tensión, y la dificultad para afrontarlas” (Chambers 1989, 1) y también al “riesgo de sufrir consecuencias graves, así como de una recuperación lenta o limitada” (Bohle, Downing y Watts 1994, 38). De esta forma, la vulnerabilidad “representa un estado de debilidad, la ruptura de un equilibrio precario, que arrastra al individuo o al grupo a una espiral de efectos negativos acumulativos [… que] no se limita a la falta de satisfacción de necesidades materiales, también incluye conductas discriminatorias” (González, Hernández y Sánchez 2001, 225); por ello adquiere connotaciones sociales que estructuran conductas individuales, a diferencia del enfoque de riesgo, que se identifica más bien con “estilos de vida” (Bronfman et al. 2001). 

Desde la antropología y los estudios feministas se ha señalado que en la noción de vulnerabilidad se incluyen también dimensiones culturales que van aparejadas a estructuras étnicas y de género. Por ello, vulnerabilidad tiende a conformarse como un concepto más amplio que el concepto de riesgo, que atañe a la probabilidad de que un individuo o una población sean afectados por determinada desgracia o daño a la salud. Vulnerabilidad alude a situaciones sociales que adquieren manifestaciones personales, lo cual puede tener diferentes resultados, dependiendo de la constitución de las personas, sus modos de andar por la vida, competencias y actitudes aprendidas. Como afirman Petersen y Wilkinson (2008), la vulnerabilidad incide en las dimensiones personales y políticas del riesgo que estructuran las acciones y pensamientos cotidianos, con lo cual señalan el íntimo nexo que existe entre los comportamientos y percepciones subjetivas y las estructuras socioculturales, algo que ciertamente no es contemplado en su complejidad por las políticas de salud.

Para nosotros, el concepto de vulnerabilidad alude a una medida comprensiva, de utilidad para la acción y la vigilancia epidemiológica, en tanto se nutre de indicadores estadísticos, como el enfoque de riesgo, así como de otras herramientas de análisis situacional y de contexto, donde se incluyen como evidencias fuentes de diverso tipo, entre ellas la experiencia y opinión de los actores relevantes. En síntesis, la protección contra riesgos sanitarios es, como toda tarea en el campo de la salud, una actividad sumamente compleja, que involucra componentes técnicos y normativos, pero también políticos, económicos, sociales y culturales. En el caso de los medicamentos, como veremos a lo largo del presente trabajo, los riesgos en su consumo están muy ligados a su empleo racional; se relaciona con el acceso y condiciones de almacenaje y dispensación, los procedimientos de regulación de los distintos actores que participan en su cadena, y, entre otros factores, con la implementación de una farmacovigilancia efectiva. El riesgo de ocurrencia de una ram no es menor que el riesgo de no contar con un medicamento cuando se requiere, o contar con el fármaco equivocado, caduco o en presentación inadecuada. También lo es tomar un medicamento cuando no se tiene confianza en el prescriptor, el fabricante o el regulador. La cofepris es la única instancia que tiene funciones de vigilancia respecto a estos tres actores en México, con atribuciones normativas, de autorización sanitaria, fomento, investigación, etcétera, en el tema de medicamentos. 




 



1 Entre éstos se cuentan la fuerza de la asociación, que es intensa cuando el factor de riesgo identificado se asocia a un riesgo relativo mayor a un valor de 2; la consistencia, que equivale a que la asociación causa-efecto haya sido demostrada por distintos estudios; la especificidad de la asociación, cuya ausencia no invalida la presunción de riesgo; que la causa preceda al efecto; el gradiente biológico, relativo a la relación exposición-respuesta; su “plausibilidad biológica”, o coherencia con los últimos avances en la investigación biomédica en ese problema; la “evidencia experimental”; y la “analogía” entre un factor de riesgo ya conocido y sus causas y el que se estudia. Evans (1976) señaló como postulados de causalidad epidemiológica la fuerza de la exposición en relación con la incidencia, la curva de los periodos de incubación, la variabilidad biológica, la respuesta terapéutica o preventiva y la reproducción experimental de los fenómenos patógenos.


2 En el caso de los estilos de vida cabe mencionar que las conductas de riesgo no representan elecciones voluntarias, sino que son producto de sustratos culturales o situaciones sociales en las cuales el riesgo es considerado aceptable por individuos o colectivos que saben que determinada condición es peligrosa para la salud o la vida. No obstante, deciden asumir cierto peligro como parte de la misma situación de vida (Douglas 1996; Nichter 2006).


3 El riesgo sanitario es la expectativa resultante de la probabilidad de ocurrencia de un evento adverso conocido o potencial a la salud y su severidad asociada. La forma de estimarlo es a través de medidas estadísticas de asociación, las cuales pueden ser de diferencias absolutas o relativas. Entre las primeras están el riesgo atribuible en expuestos y en población general (incidencia), que permiten identificar la posibilidad de exceso de riesgo; de las segundas: la diferencia relativa, el riesgo relativo (que permite cuantificar el exceso de riesgo) y la razón de momios, que calcula si la probabilidad de tener un evento es la misma para dos grupos (Gordis 2004).


4 La mbe ha sido definida como “el proceso sistemático de encontrar, abordar y utilizar hallazgos de la investigación actual como base para tomar decisiones clínicas” (Evidence-Based Medicine Working Group 1992). Aunque la práctica de la mbe ha recibido numerosas críticas respecto a sus limitantes (Straus y McAlister 2000), no cabe duda de que constituye un esfuerzo notable de reunir información actualizada que es sometida a rigurosos procedimientos de metaanálisis. Sin embargo, tanto en su aplicación clínica como sobre todo en salud pública, el privilegio del ensayo clínico aleatorizado como máxima fuente de evidencia es poco sensible para intervenciones complejas, que incluyen particularidades locales y contextuales que no suelen ser tomadas en cuenta, debido a la subordinación al paradigma biomédico y a un enfoque epistemológico positivista (Ogilvie et al. 2005a, 2005b; Morales et al. 2008).


5 El concepto de riesgo en epidemiología alude a la probabilidad de contraer determinada condición patológica. Se estima mediante procedimientos matemáticos como  el “riesgo relativo”, la razón de momios (odds ratio), un coeficiente estandarizado de correlación o una diferencia de tasas o medias aritméticas. Ello supone la observación de suficientes casos, con representatividad estadística, procedimientos aleatorios de muestreo, control de factores confusores (“sesgos”) y el establecimiento de la “fuerza de la asociación”, que expresa matemáticamente la intensidad con que un determinado factor de riesgo se asocia a la condición patógena estudiada. La interpretación mecánica de la asociación y su confusión con la noción de causalidad ha dado origen a numerosas falacias en epidemiología, debido a distintas situaciones, como la presencia de sesgos no considerados en los estudios o la reducción del marco de observación a un número limitado de “variables”, que no considera los distintos estratos o el contexto en que se ubican los casos estudiados. La precodificación de la realidad influye poderosamente en la determinación de riesgos, en tanto deja fuera de la mirada epidemiológica numerosos factores de orden económico, social, cultural y sobre todo políticos que operan como determinantes de la salud. Véanse Hayes (1992), Almeida (2000), Spink (2001), Ayres (2005), Silva (2005), Castiel (2006) y Álvarez Hernández (2008).


6 Según Nancy Cartwright (1999), los ensayos clínicos aleatorizados (rct, sus siglas en inglés) actúan como “máquinas nomológicas” destinadas a producir “hechos de  la naturaleza”. Es decir, requieren del desarrollo de una serie de circunstancias diseñadas para ofrecer resultados replicables. Los rct suelen estandarizar las muestras de pacientes mediante la elección de individuos que comparten características, pero que en realidad no fueron elegidos aleatoriamente, sino que son generalmente  muestras de conveniencia que son muy distintas de la población general. Para informar a la práctica clínica, como demanda la mbe, se requeriría efectuar una “ingeniería a la inversa” que los rct no permiten, debido a que no solamente no analizan los fracasos terapéuticos que obtienen, sino que tampoco informan de los resultados de las fases 1 (en animales o tejidos) y 2 (en pacientes selectos sin grupo de control). Véase también Bluhm (2007).


7 Si bien las pruebas de hipótesis son matemáticamente coherentes, el enfoque estadístico utilizado por la epidemiología constituye para este autor una amalgama de elementos incompatibles, cuya utilidad para la inferencia ha sido sujeto de un intenso debate entre estadísticos por al menos setenta años. Detrás de esta falacia está la idea equivocada de que un simple número, como lo es el valor de p, puede captar tanto los resultados a largo plazo de un experimento como también el significado de la evidencia que otorga un simple resultado, para lo cual sugiere utilizar un factor bayesiano que permita incorporar el conocimiento precedente a los hallazgos estadísticos.


8 Como señala Silva, “bajo ningún concepto, se está desdeñando el poder esclarecedor de la estadística; lo que se rechaza es la extendida ilusión de que ella puede aportar explicaciones por sí sola” (2005, 319).


9 Según Mervyn Susser y Zena Stein, existen actualmente numerosas perspectivas epidemiológicas emergentes que abogan por ampliar los horizontes de la disciplina en pos de una integración que rompa las restricciones que supone la epidemiología del riesgo, la cual debe ser balanceada por otro tipo de estudios diseñados para responder otras cuestiones que son cruciales para la salud pública. Estos autores incluyen aquí la perspectiva del curso de vida, los efectos del contexto social en sentido local y también amplio, la diseminación de enfermedades infecciosas y su relación con las conductas, así como también las tendencias históricas y las causas genéticas: “Mediante la completa incorporación de estos elementos, la epidemiología debe basarse en la investigación de los mecanismos mediante los cuales las experiencias biológicas y sociales generan salud y enfermedad, y debería estar capacitada para identificar el impacto de los cambios biológicos y sociales en la salud de la población” (2009, 326-327).


10 “Cada vez son más los campos en los cuales se presupone, al pensar y actuar, una realidad prefijada y acuñada médicamente. Aparece un derecho configurado por la medicina, tecnologías de trabajo ‘valoradas’ médicamente, datos sobre el medio ambiente y normas de protección, hábitos alimenticios, etc., que dan lugar a lo mismo. Y así, la espiral de decisiones y construcciones médicas no sólo se amplía en la realidad ambigua de la sociedad del riesgo, sino que también crea un inagotable deseo de medicina” (Beck 1986, 225-226).







II. La Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios y su función rectora  en materia de salud

 

 

 

 

La cofepris es la instancia nacional de regulación sanitaria que opera como órgano desconcentrado de la Secretaría de Salud (ss) y “que tiene a su cargo el ejercicio de las atribuciones en materia de regulación, control y fomento sanitarios en los términos de la Ley General de Salud y demás disposiciones aplicables” (Secretaría de Salud 2004).1 Su creación —en 2001— fue parte de las acciones previstas para fortalecer el papel rector de la ss en el propósito de consolidar un Sistema Federal de Protección Sanitaria con mayor capacidad de respuesta, que permita integrar funciones de vigilancia y fomento sanitario, lo cual se relaciona tanto con la búsqueda de la coordinación intersectorial a nivel federal como con las entidades federativas, en un sentido marcado por las directrices del Programa Nacional de Salud 2001-2006, que atañe a “vincular la salud al desarrollo económico y social, reducir los rezagos que afectan a los pobres, enfrentar los problemas emergentes mediante la definición explícita de prioridades y fortalecer el papel rector de la ssa” (Secretaría de Salud 2001).2

Comprender la misión de la cofepris y su relevancia en el panorama nacional implica reflexionar lo que significa dar cumplimiento al mandato de “proteger a la población contra riesgos sanitarios, para lo cual integra el ejercicio de la regulación, control y fomento sanitario bajo un solo mando, dando unidad y homogeneidad a las políticas que se definan” (Secretaría de Salud 2004).3 Cabe señalar que anteriormente a su creación (entre 2001 y 2003) las funciones de regulación y control sanitario de productos y servicios pertenecían a la misma ss, con lo cual las autoridades sanitarias “eran juez y parte de la misma materia”, como alguno de nuestros entrevistados nos mencionó. 

En la actualidad, la autonomía de la cofepris y el ejercicio de su función rectora se encuentran circunscritos a los aspectos administrativos, técnicos y operativos, pero no a los jurídicos y financieros, pues pertenece a la Secretaría de Salud en forma desconcentrada mas no descentralizada.4 Es uno de los aspectos que limitan en buena medida su función rectora, pues su autoridad en materia sanitaria es una atribución relativamente compartida y no del todo delegada. Según la Ley General de Salud (1984), pertenece a la Secretaría de Salud la responsabilidad de proteger la salud de la población con actividades de medicina preventiva, atención médica y campañas contra adiciones. Tiene además como competencia el control sanitario de los insumos para la salud, productos y servicios, publicidad y efectos del ambiente sobre la población, los cuales delega en la cofepris. Debido a los procesos de descentralización, en las entidades federativas los organismos reguladores, pertenecientes a los Servicios Estatales de Salud (sesa), entraron en un proceso tendiente a la desconcentración de las áreas de regulación sanitaria con respecto a la prestación de los servicios, lo cual permite asegurar una línea de autoridad sanitaria.5

Debido a que en el marco federal las entidades homólogas de la Secretaría de Salud se encuentran efectivamente descentralizadas, la tarea rectora de la cofepris se ejerce por un lado en la delimitación de competencias que establece en los acuerdos de coordinación con cada entidad federativa, y en la llamada “gestión del desempeño” respecto al monitoreo y la proposición de criterios para ejercer la regulación y el fomento sanitario. Por otro lado, la autonomía —también relativa pero efectiva— con la que operan tanto las instituciones de seguridad social como también diversas dependencias de la administración pública federal que se relacionan con el campo de acción de la cofepris, son otros elementos relevantes para comprender la autonomía relativa con la que opera la Comisión, lo cual en buena medida se relaciona asimismo con la juventud del llamado Sistema Federal Sanitario y con el grado de implementación de los acuerdos de coordinación con cada una de las entidades federativas.

Regulación sanitaria y función rectora

El concepto de función rectora en el ámbito de la salud, actualmente en boga en el escenario internacional, alude a la capacidad del Estado para proteger la salud de la población desde un nuevo marco relacional entre gobierno y sociedad civil, en el cual existe una responsabilidad gubernamental por la salud pública, ambiental y social. Este escenario se define básicamente por los cambios surgidos como consecuencia de la reforma del sector salud que tuvo lugar en las últimas décadas del siglo xx, en varios países del mundo y especialmente en América Latina, y —por consiguiente— también en México (Almeida, Bazzani y Pittman 2001).6 La función rectora, en una de sus definiciones más recientes y de mayor consenso, alude al “ejercicio, por parte de la autoridad sanitaria nacional de las responsabilidades y competencias sustantivas de la política pública en salud que le son propias e indelegables en el contexto del nuevo esquema de relaciones entre gobierno y sociedad en el Estado moderno” (Rivas Loría 2004, en US Agency for International Development, Organización Panamericana de la Salud 2007).7 La nueva concepción de la función rectora de las autoridades sanitarias redefinió los roles institucionales e hizo hincapié en la necesidad de fortalecer las funciones que se considera son responsabilidad exclusiva del Estado.8

La conducción en la función rectora incluye orientar a las instituciones del sector y movilizar instituciones y grupos en apoyo a la política nacional de salud. Implica la realización de análisis situacionales de salud y de riesgos sanitarios, la definición de prioridades y objetivos y la formulación, diseminación, monitoreo y evaluación de las estrategias de salud en planes y políticas sociales, a la vez que la armonización de la cooperación técnica internacional, la participación política y técnica en organismos nacionales y subregionales y la promoción de la salud, asegurando la participación y control social de la salud. Comprende, además, la evaluación del desempeño del sistema de salud, incluyendo medición de logro de metas y de recursos. En México se ha traducido en que la actualización de la regulación sanitaria ha sucedido en un escenario de reformas que se iniciaron en la década de 1980, con la descentralización progresiva de los servicios de salud a población abierta, los cuales actualmente están a cargo de los sesa, que fueron conformados en cada una de las entidades federativas, incluyendo el traspaso de las funciones de regulación sanitaria. El hecho de que la regulación haya tenido que transformarse obedece a una profesionalización y despolitización de este ámbito que no se ha producido, dado el peso político y económico de la reforma del sector, el cual no ha acabado de consolidarse.

La regulación es el diseño del marco normativo que protege y promueve la salud de la población e incluye la garantía de su cumplimiento al ofrecer un respaldo legal que permite el ejercicio de fiscalización para hacer cumplir las regulaciones: de insumos médicos, tecnologías sanitarias de bienes y servicios y del medio ambiente, entre otros, donde se ubican las regulaciones específicas de los recursos humanos (García 2005, 4). La regulación sanitaria debe garantizar estándares mínimos de calidad en la prestación de servicios y esta función se implementa a través de un sistema de inspecciones y sanciones,  pero también con base en actividades de gestión y fomento sanitario. Los mecanismos regulatorios incluyen el establecimiento de normas básicas de atención en salud, el desarrollo de programas de calidad, la acreditación de instituciones públicas y privadas y la medición del desempeño de los servicios en relación con el cumplimiento de los estándares establecidos.9

Los cambios actuales se expresan en la tendencia a la separación de funciones del sistema: rectoría, financiamiento, aseguramiento, compra y provisión de servicios, así como en su adjudicación a instancias públicas o privadas. Según la ops, “tales circunstancias demandan, en consecuencia, una profundización de la capacidad institucional de conducción, regulación y desarrollo de las funciones esenciales de salud pública por parte de la autoridad sanitaria” (Organización Panamericana de la Salud 2007). No obstante, esto ocurre en forma paralela a otra tendencia que genera contradicciones y paradojas: el que la regulación sanitaria tienda a ser conducida ya no desde niveles centrales, sino desde instancias intermedias como las estatales o incluso desde el nivel local.

A la vez, se señala que en el momento actual la dimensión regulatoria adquiere características particulares en relación con la salud como un bien de interés público. A través de su poder regulatorio el Estado debe actuar como un redistribuidor de bienes sociales, en un escenario caracterizado por la competitividad internacional y el rezago de numerosos sectores de la población, altamente fragmentados en términos económicos, culturales, sociales, geográficos, de etnia, raza, género, edad y demás.10 De esta forma, un concepto de rectoría fundamentado tanto en criterios éticos como en económicos puede y debe servir para establecer una estrategia nacional de salud, basada en los datos disponibles acerca de lo que funciona bien y lo que no, para apoyar medidas basadas en la población que permitan mejorar la situación sanitaria general (Saltman y Ferroussier-Davis 2000). Se trata de restablecer la confianza en la función del Estado y su legitimidad.

La multiplicidad de actores tiene relevancia especial porque a raíz de las transformaciones del Estado se perfilan una serie de situaciones. Una de ellas es el crecimiento del sector privado en la producción de bienes y servicios de salud, incluyendo el financiamiento, provisión de salud y seguridad social. Desde lo operativo comienzan a fortalecerse instancias intermedias al transferirse las funciones regulatorias a agencias regulatorias específicas y a niveles intermedios de gobierno. Se suma a esto una tendencia hacia el traspaso de responsabilidades asociadas a la dimensión redistributiva estatal a otros actores, incluyendo los individuos. Como consecuencia, se hace necesario fortalecer la capacidad estatal de regulación analizando sus potenciales y debilidades, sus capacidades técnicas y los recursos humanos, para identificar mecanismos que contribuyan efectivamente al fortalecimiento de la función de conducción y orientación de las políticas de salud.

El concepto de autoridad sanitaria, esencial para la rectoría, se define como “el custodio del bien público en salud”, cuyo objetivo es la protección y promoción de la salud de la población. Se reconoce la autoridad del Estado para incidir sobre las funciones, responsabilidades y competencias sustantivas que le son propias e indelegables en su misión de velar por el bien público en materia de salud (United States Agency for International Development y Organización Panamericana de la Salud 2007). Es decir, el ejercicio de la función rectora y su evaluación supone definir con claridad el concepto de “bien público en salud”, a sabiendas de que este concepto es variable en cada época histórica y cada sociedad específica, que en nuestro caso se relaciona con una determinada visión de lo que es lo “público” y lo “privado” en nuestro país y que es objeto de debate y pugna. Señalan Saltman y Ferroussier-Davis (2000, 732):

En el mejor de los casos la rectoría podría facilitar un principio de organización del poder en la sociedad que trascendiera lo económico y estuviera basado en el interés común. También ofrece la perspectiva de revigorizar el sentido de finalidad social entre los administradores del sector público, y de restablecer la confianza en la función del Estado y su legitimidad. La rectoría aspira a recuperar, modernizándola, la idea de bien común, de un conjunto de valores colectivos. La capacidad de la rectoría para galvanizar los componentes social y económicamente responsables del Estado puede resultar particularmente oportuna en el sector de la salud. Un criterio basado en el desarrollo del patrimonio de salud colectivo se compadece bien con la arraigada idea de misión que ha constituido tradicionalmente la motivación central de los prestadores de atención de salud. Dado su doble fundamento en criterios éticos y económicos, una estrategia nacional de salud basada en la rectoría puede reunir los datos disponibles acerca de lo que funciona bien para apoyar medidas basadas en la población que permitan mejorar la situación sanitaria general.

La cofepris, organización y funciones

Es importante señalar que la creación de la cofepris en 2001 tuvo el objetivo explícito de que la autoridad sanitaria en materia de regulación lograra “pasar de un modelo de control netamente administrativo en la materia, a la vigilancia sanitaria de establecimientos, productos y servicios, adoptando un modelo de vigilancia que eliminó la discrecionalidad en la selección de los establecimientos a través de la realización aleatoria de visitas de verificación en materia de alimentos, bebidas, productos de perfumería y belleza, aseo y limpieza y materias primas” (Secretaría de Salud 2004, 6).11 Una de las estrategias para lograr la transformación fue el diseño de la organización por procesos y no ya por ámbitos de actuación, como se operaba anteriormente, en el entendido de que todo debería articularse alrededor del análisis y la evaluación de riesgos y su protección, con la intención de superar el clientelismo y la corrupción presentes. La emisión del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios y de cerca de 50 normas oficiales mexicanas ha permitido la integración de funciones en materia de regulación sanitaria. Fueron muy importantes para orientar las premisas que operaron en el diseño de la nueva comisión, especialmente lo relativo al cambio del paradigma regulatorio, de una “policía médica” hacia un enfoque de prevención basado en el análisis de riesgos, la vinculación intersectorial y con la sociedad civil, con transferencia de facultades a las entidades federativas.12 El planteamiento de valores y líneas estratégicas de acción en sus documentos de transición (Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 2006a) dejan ver la intención de transformar esta importante función de gobierno desde un marco normativo de vigilancia y sanción para convertirse en un organismo normativo en función de riesgos, promotor y evaluador de acciones sanitarias, lo cual le permitirá “identificar, analizar, evaluar, regular, controlar, fomentar y difundir las condiciones y requisitos para la prevención y manejo de los riesgos sanitarios”.13 Véase la figura 1.

 

Figura 1

Premisas fundamentales en la creación de la cofepris







	Autonomía técnica, administrativa y financiera para administrar los recursos humanos, financieros y materiales asignados al órgano.



	Aprovechamiento de los recursos financieros generados por la recaudación de los derechos pagados por particulares por prestación de servicios.



	Identificación de riesgos potenciales a la salud derivados del uso y consumo de productos y servicios.



	Regulación de actividades, con esquemas de autorización según nivel de riesgo asociado.



	Vigilancia y evaluación sanitaria como estrategia para constatar el cumplimiento de la legislación sanitaria.



	Generación de información básica para analizar y determinar las prioridades de normalización y el fomento sanitario.



	Fomento sanitario orientado al cumplimiento de la industria.



	Fortalecimiento del Laboratorio Nacional de Salud Pública como laboratorio de referencia y creación de una red nacional de laboratorios.



	Vinculación con organismos internacionales en la materia.



	Capacitación y profesionalización del personal técnico y administrativo.



	Desarrollo administrativo, con transferencia a las entidades federativas.





Fuente: Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (2006b).

 

En la creación de la cofepris se consideró que el modelo de regulación anterior, implementado por la ssa, era ya obsoleto para la compleja realidad económica y sanitaria del país, además de que tomaba a la regulación como un fin en sí misma y no como una herramienta; en consecuencia, constituía básicamente un esquema reactivo, que favorecía la corrupción.14 El ejercicio del control sanitario se encontraba fraccionado por especialidades, lo cual generaba desvinculación en las acciones de protección de la salud, falta de comunicación entre las entidades reguladoras, duplicidad de funciones, cargas innecesarias de trabajo y problemas a los particulares. La vigilancia sanitaria no se realizaba como un mecanismo estratégico que permitiera promover el cumplimiento de la legislación en materia de protección a la población, según se afirma en diversos documentos propios de la Comisión (Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 2006b).15 Este modelo estaba basado en la gestión de una autorización sanitaria en la etapa de precomercialización de establecimientos, vehículos, actividades, productos, equipos y personas relacionadas con el riesgo a la salud.16

Sin embargo,

la vigilancia no se realizaba como un mecanismo estratégico que permitiera promover el cumplimiento de la legislación, se descuidó considerablemente por falta de infraestructura técnica la representación de México como país ante diversos organismos internacionales relacionados con la salud; se efectuó poca investigación; y el lnsp nunca llegó a alcanzar el modelo de laboratorio de referencia propuesto [...] La Secretaría de Salud al inicio de la Administración 2000-2006, encontró que las actividades de regulación sanitaria eran desempeñadas por la Subsecretaría de Regulación y Fomento Sanitario y sus contrapartes a nivel estatal, dentro de un marco caracterizado por la ausencia de recursos humanos especializados, una burocratización extrema, poca certidumbre jurídica para los particulares y en espacios propicios para la corrupción (ídem).17

Este esquema posiblemente no correspondía a las expectativas creadas y por ello se diseñó una ampliación de actividades, con la posibilidad de llevar a cabo no solamente medidas obligatorias, sino también actividades no regulatorias, como convenios, acuerdos de autorregulación, fomento sanitario, etcétera. Su conformación partió de un cambio paradigmático (prevenir en vez de atenerse a curar o rehabilitar), de diversos cambios jurídicos (su nueva función normativa y sancionadora) y, especialmente, de la concesión de nuevas competencias, con la implementación de nuevos programas y supuesta interacción con mecanismos de vigilancia epidemiológica y ambiental. Se buscó optimizar capital humano, material y financiero para eliminar la duplicidad de funciones y evitar el conflicto de intereses, orientando los esfuerzos al cumplimiento de la función sustantiva. 

La complejidad de la organización de la cofepris se deduce de las distintas materias que regula y también de los diferentes ámbitos donde ejerce sus competencias, los cuales incluyen el nivel internacional, el federal, el de las entidades federativas y también de los municipios. Su gestión abarca varios campos de acción que incluyen la emisión y vigilancia de aplicación de la normatividad, la estimación de riesgos potenciales para la salud, el seguimiento de las actividades de vigilancia epidemiológica (que realizan tanto la Secretaría de Salud nacional como también los organismos descentralizados de las entidades federativas), la regulación o control sanitario de bienes, productos y servicios, incluida la publicidad y una amplia gama de rubros económicos y establecimientos que están relacionados con la noción de riesgo sanitario. Por ello, un aspecto clave de su desempeño lo constituye la gestión de éste que la cofepris ejerce en las ars de las entidades federativas, mediante una serie de acuerdos de coordinación que establecen los giros y las actividades que compete regular a los estados en forma parcial o total y lo que es competencia exclusiva de la Comisión.18 

Compete a la Comisión, por ejemplo, tanto la emisión de normas oficiales mexicanas (ssa-1) como el establecimiento de estándares de laboratorio, entre otras actividades sustantivas relacionadas con la conducción del Sistema Federal Sanitario, en cuyo marco están organizadas las ars de los estados. La labor de la cofepris es un conjunto de acciones de alta complejidad, puesto que no solamente involucra lo relativo a esta instancia, sino que depende en buena medida de las acciones que son efectuadas por otras instituciones gubernamentales, de nivel público intersectorial, de nivel estatal o municipal. La cofepris fundamenta las acciones de control sanitario y establece las políticas para la administración de los servicios, mediante leyes, reglamentos, normas, decretos, acuerdos y convenios. Incluye estudios y dictámenes técnicos y lineamientos de organización administrativa y la normalización de las diversas materias del saneamiento básico, de la salud ambiental y ocupacional, de la sanidad internacional y de la publicidad sanitaria. Asimismo, fijar estándares de medición de acuerdo con el giro de los establecimientos, productos o servicios para medir las consecuencias del riesgo y expedir los permisos y/o licencias correspondientes. La gestión del desempeño de la cofepris no solamente se relaciona con actividades regulatorias o de fomento en ámbitos de distintos niveles gubernamentales, sino que abarca también a diversas empresas privadas, donde se incluyen varios giros industriales, comerciales y de servicios.19 Sus funciones se muestran en la figura 2.

 

Figura 2

Funciones de la cofepris







	Control y vigilancia de los establecimientos de salud.



	Prevención y control de los efectos nocivos de los factores ambientales en la salud del hombre.



	Salud ocupacional y saneamiento básico.



	Control sanitario de productos, servicios y de su importación y exportación, y de los establecimientos dedicados a su proceso.



	Control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importación, exportación y disposición final de equipos médicos, prótesis, órtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnóstico, insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos, de curación y productos higiénicos, y de los establecimientos dedicados al proceso de los productos.



	Control sanitario de la publicidad y promoción de actividades, productos y servicios que pueden causar riesgo sanitario.



	Control sanitario de la disposición de órganos, tejidos y sus componentes, células de seres humanos.



	Sanidad internacional. 



	Control sanitario de donaciones y trasplantes de órganos, tejidos y células de seres humanos. 





Fuente: elaboración propia, con base en el artículo 17 de la Ley General de Salud (1984).

 

Una parte importante del desempeño de la cofepris en relación con la función rectora es la emisión de normatividad. A la fecha, ello ha implicado la publicación de diversos reglamentos y normas oficiales mexicanas (nom). Entre los primeros se encuentran doce documentos en los que la cofepris ha desempeñado un papel esencial en la revisión, actualización y emisión.20 Un caso reciente es el de la Ley General para el Control del Tabaco y el Reglamento respectivo, para lo cual se conformó un grupo de trabajo entre la cofepris, el Consejo Nacional contra las Adicciones (conadic) y la Dirección General de Asuntos Jurídicos de la Secretaría de Salud. Como se señala en el Plan Nacional de Salud 2007-2012, la cofepris tiene actualmente el reto de actualizar la normatividad existente bajo criterios basados en el enfoque de riesgo, acordes con la simplificación administrativa, los diagnósticos en cada materia y el marco normativo internacional (Reglamento Sanitario Internacional). Las atribuciones de la Comisión comprenden un conjunto de acciones y responsabilidades de órdenes diversos: normativos, técnicos, científicos, políticos, regulatorios, económicos, administrativos y sanitarios. En resumen, sus funciones son básicamente la normativa (emisión de normas y reglamentos), de vigilancia (basada en acuerdos con las entidades federativas, sectores sociales, gubernamentales y privados) y de operación. Los productos que controla se ilustran en la figura 3.21
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