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LA PREVENCION DE DANOS EVITABLES A LA SALUD EN MEXICO: UNA EVALUACION DE LA
GESTION DEL DESEMPENO DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS (COFEPRIS), 2008

RESUMEN EJECUTIVO

El presente documento comprende los resultados finales de la Evaluacion COFEPRIS
2008, siendo este resumen ejecutivo una sintesis de los hallazgos principales en los
cuatro temas evaluados, ademas del tema transversal de la funcién rectora que ejerce
esta institucion en el pais para una efectiva proteccion de la poblacion mexicana
contra riesgos sanitarios derivados especialmente de productos, bienes y servicios
que son potencialmente peligrosos para la salud.

En términos globales, un resultado de nuestra Evaluacién es que COFEPRIS
presenta avances, estancamientos y retrocesos respecto a su misién de constituir una
de las principales entidades rectoras del Gobierno de la Republica en la prevencion de
dafos evitables a la salud. Particularmente se ha progresado en la emision vy
aplicacion de normatividad y se ha contribuido decisivamente a que las instituciones
de salud del pais experimenten un cambio de paradigma en materia de regulacion
sanitaria, al separar esta funcion de la prestacion de servicios personales; e impulsar,
asi sea incipientemente, el cambio tradicional de perspectiva en la materia para
transitar del control al fomento sanitario y de alli a la adopcion del enfoque de riesgo
con intenciones preventivas.

No obstante, los avances de COFEPRIS son desiguales y en algunos casos
limitados en la medida en que, como se describe en los apartados tematicos
subsecuentes de este documento:

. Se considera escasamente el impacto epidemioldgico,

. Se incorpora limitadamente el enfoque de riesgo,

. Se vincula muy débilmente a la sociedad civil, en particular a los sectores
privado, social y académico,

o Existe una clara insuficiencia de insumos humanos, materiales, financieros y de
capacitacion,

. Los indicadores de desempefio a nivel entidades y localidades son muy
desiguales,

. Se trabaja desde una perspectiva vertical en materia de proyectos y
determinacién de prioridades, que es resentida grandemente por entidades y
localidades que se declaran no tomadas en cuenta.

Consideramos que COFEPRIS tiene actualmente el reto de realizar cambios
sustantivos que permitan su consolidacion como entidad rectora en su mision, pero
que precisa de un cambio de estructura y cultura organizacional. Nuestra evaluacion
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pretende aportar elementos que permitan la apertura de un proceso de revision
institucional. Sin embargo, hay obstaculos obvios que fuimos advirtiendo desde el
inicio de nuestra tarea evaluativa, por lo cual consideramos que la instancia amerita
de un estimulo externo para detonar el cambio organizacional. Cabe sefalar que esta
es la primera evaluacién externa que se efectua sobre la Comisién, motivo por el cual
esperamos que nuestros hallazgos, conclusiones y recomendaciones sean
considerados insumos pertinentes para la apertura de un proceso de reorganizacion
del quehacer nacional en materia de proteccidn contra riesgos sanitarios.

xxiii



EVALUACION COFEPRIS 2008 RESUMEN EJECUTIVO

AGUA DE CALIDAD BACTERIOLOGICA (ACB)

Actores

Los actores institucionales con atribuciones en materia de calidad de agua para
consumo humano son muy variados y se ubican en diversos niveles: COFEPRIS, la
Secretaria de Salud y la Comision Nacional del Agua (CONAGUA), en el nivel federal.
En las entidades federativas, los Sistemas Estatales de Salud (SESA), las Areas de
Regulacion Sanitaria (ARS) y las Comisiones Estatales de Agua y Saneamiento.
Finalmente, en el nivel municipal se encuentran los Organismos Operadores (OO), las
Juntas de Agua, regidurias municipales y los propios gobiernos municipales.

Segun la LGS, la Secretaria de Salud debe promover y apoyar el saneamiento
basico y conducir los sistemas de vigilancia epidemiolégica de enfermedades
asociadas al consumo humano de agua. Otras atribuciones en la materia estan
delegadas a COFEPRIS (determinar los valores de concentracion maxima de
contaminantes ambientales, emitir normas técnicas relativas al agua para consumo
humano y asesorar en criterios de ingenieria sanitaria).

Las atribuciones de COFEPRIS relacionadas con la tematica de la calidad
bacteriologica del agua comprenden varios aspectos. La principal es el
establecimiento del sistema de vigilancia de la calidad del agua, de conformidad con lo
establecido por las normas oficiales mexicanas. En Agua de Calidad Bacterioldgica
(ACB) son tres: NOM-127-SSA1-1994 (limites permisibles de calidad y tratamientos
para potabilizacion hidrica), NOM-179-SSA1-1998 (calidad del agua para consumo
humano en sistemas de abastecimiento publico), y NOM-230-SSA1-2002 (requisitos
sanitarios de los sistemas de abastecimiento y procedimientos sanitarios para el
muestreo quimico, fisico y microbiolégico e incluso radioactivo). COFEPRIS es
responsable del desarrollo de criterios sanitarios para la certificaciéon del agua para
consumo humano, y de establecer lineamientos para la clasificacion sanitaria de
cuerpos de agua en el pais.

El proyecto ACB de COFEPRIS tiene como objetivo contribuir a la proteccion
de la salud de la poblacion contra riesgos de origen bacteriano en el agua para uso y
consumo humano, mediante la vigilancia de la desinfeccion del agua que se distribuye
en los sistemas formales de abastecimiento. Para ello, conduce un sistema de
informacion nacional, que consta basicamente de cuatro indicadores porcentuales:
eficiencia de cloracion, cobertura de vigilancia sanitaria, poblaciéon que cuenta con
sistema formal de abastecimiento, y poblacién sin riesgo por consumo de agua.
Ademas, entre sus objetivos especificos se encuentra promover ante las autoridades
sanitarias estatales la optimizacion de la vigilancia de la cloracién del agua (NOM-179-
SSA1- 1998), su fomento en los OO municipales, y apoyar la creacion de programas
que difundan el fomento sanitario en localidades que no cuenten con sistema formal
de abastecimiento de agua.

Segun los Acuerdos de Coordinacion con las entidades federativas, COFEPRIS
tiene como atribuciones entrenar personal en las ARS de los estados para administrar
y operar el sistema de informacién, y proporcionar los insumos necesarios. También le
corresponde acordar con las ARS el contenido de los formatos para la recopilacién de
informacién y suministrar los equipos e insumos necesarios para implantar el sistema
de informacion en materia de riesgos sanitarios. Ello puede abarcar al equipo de
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monitoreo del Cloro residual y también a los implementos necesarios para el analisis
de muestras bacteriologicas. También ejercer la supervision y vigilancia técnica de la
ejecucion y desarrollo del proyecto ACB. E informar periédicamente a las ARS sobre
las acciones que deriven del control y regulacion sanitarios. No obstante, todo esto
estd sujeto a —...la disponibilidad presupuestal para el ejercicio fiscal
correspondiente, a la afectacion de recursos y a la normatividad aplicable, pues son
atribuciones que ejerce en forma coordinada con los SESA y las ARS.

Para todos los temas, no solamente para agua, los Acuerdos de Coordinacién
establecen una serie de atribuciones o0 compromisos que son compartidos, de acuerdo
a las posibilidades presupuestarias, entre COFEPRIS y los Gobiernos de los Estados.
Entre ellos se encuentra la promocion de estudios de evaluacion y analisis de riesgos
a la salud, la modernizacion, simplificacion y mejora regulatoria, la optimizacion de
recursos, la estandarizaciéon y simplificacion de procesos, la coordinacion eficaz de
sus atribuciones, ademas de la profesionalizacién y especializacién de su personal.
En el caso del tema ACB esto se relaciona de forma muy estrecha con el
equipamiento de los Laboratorios Estatales de Salud Publica y también con la
adquisicion o suministro de los equipos de monitoreo del Cloro residual y los
muestreos bacterioldgicos, siendo su analisis una atribucion asignada a las ARS.

La Comision Nacional del Agua (CONAGUA) tiene como atribuciones conducir
el SINA (Sistema Nacional de Informacion sobre Cantidad, Calidad, Usos vy
Conservacion del Agua). Coadyuva ademas en el mejoramiento de infraestructura de
agua potable, mediante una serie de programas. En el nivel de las entidades
federativas, los Gobiernos de los Estados y del Distrito Federal ejercen una serie de
competencias en sus Consejos o Comisiones Estatales de Agua. Estas son variadas e
inespecificas. En cuanto a la protecciéon de riesgos derivados, las ARS son
responsables de la certificacion y revalidacion de la calidad del liquido para consumo
humano en los sistemas formales de abastecimiento publicos y privados, incluyendo
pozos naturales. Estas facultades son de concurrencia para las ARS, lo cual significa
que las entidades federativas son responsables de recibir solicitudes, realizar las
verificaciones correspondientes e incluso dictaminar, notificar a los OO y resolver la
certificacion de los sistemas de abastecimiento de agua. Asimismo, les corresponde
dar seguimiento de correcciéon de irregularidades y seguimiento juridico a las
resoluciones, siguiendo politicas, lineamientos y procedimientos que emite
COFEPRIS. Las ARS realizan visitas de verificacion y emiten ordenamientos a los OO
que no cumplen con los niveles de cloracidén, aunque les compete vigilar la inocuidad
no unicamente microbioldgica sino también fisica, quimica y radioactiva del agua. En
el caso ACB esto se reduce a monitorear los niveles de cloro residual y realizar
muestreos bacteriolégicos con cierta periodicidad (depende del tamafio de la
poblacion). Conducen ademas el proyecto ACB de COFEPRIS en municipios vy
jurisdicciones (recopilacion semanal), mediante el envio mensual de informacién hacia
COFEPRIS.

Los Organismos Operadores (OO) son responsables de la infraestructura de
agua potable, alcantarillado, saneamiento y reciclaje de aguas y lodos residuales en
los municipios. De ordenar la realizacion de muestreos periédicos del agua (cloro y
bacteriolégicos) e informar a las autoridades competentes sobre los resultados de su
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analisis. Les corresponde llevar a cabo la cloracion adecuada del agua en los
depositos y suministrar los equipos e implementos requeridos para la calidad.

Métodos

En la Evaluacion COFEPRIS 2008 se aplicé una gama de estrategias, métodos y
técnicas de investigacion. Incluyé entrevistas a personal de COFEPRIS (tres casos) y
de las ARS (18 casos) y en 31 localidades distribuidas en 10 entidades federativas.
Ademas de entrevistas semiestructuradas de tipo cualitativo, recopilacion
hemerografica, analisis documental y observaciones etnograficas, se aplicaron tres
instrumentos que dieron origen a bases de datos: encuesta a usuarios de los sistemas
de distribucién de agua para consumo humano (223 casos), encuesta a organismos
operadores de agua/plantas potabilizadoras (11 casos) y una encuesta a médicos (10
casos).

Cabe sefalar que los laboratorios deben contar con una infraestructura de
calidad, con equipo y recursos humanos, materiales y financieros que les permitan
obtener resultados confiables y re-producibles. La Direccion General de Normas
(DGN) y la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA, A.C.), son las entidades federales
a nivel nacional responsables de proporcionar los lineamientos de acreditacion y
certificaciéon a que se deben sujetar. Esta acreditacion se realiza bajo la Norma ISO/
IEC17025:2005. La acreditacion consiste en reconocer la competencia técnica
(personal idéneo) y la confiabilidad de los laboratorios de ensayo, mediante su
capacidad de medida (equipos e instalaciones) y trazabilidad (medidas referidas al
Sistema Internacional). La Certificacion de la Calidad Sanitaria del Agua en los OO
incluye la evaluacion documental de la solicitud, y una serie de especificaciones
técnicas que se incluyen en una visita de verificacion que debe realizar el personal de
las ARS por lo menos una vez al ano y bajo la NOM-230-SSA1-2002. Esta
certificacion contempla cuatro aspectos: a) el cumplimiento de los Programas de
Analisis de Calidad del Agua que incluyen la seleccién de la cantidad y frecuencia
del numero de muestras a analizar, tanto para determinaciones de cloro residual libre,
como para los examenes microbiologicos, seleccidn basada en el numero de
poblacién abastecida); b) la Inspeccion de Instalaciones Hidraulicas, que consiste
en que las areas de bombeo y plantas potabilizadoras deben mantener condiciones de
higiene como: contar con un muro o cerca perimetral con distancia y altura suficiente
para garantizar acceso restringido, un piso de concreto con pendiente, ademe y contra
ademe con altura adecuada y sello sanitario de concreto, para impedir contaminacién
del manto freatico; brocal, sellos impermeables en juntas y uniones en tuberias,
equipos y accesorios; el equipo de bombeo, tuberia y accesorios debera contar con
pintura anticorrosiva de acuerdo al cédigo de colores de la empresa; otras se refieren
a condiciones de limpieza; c) el Mantenimiento de Instalaciones, basado en la
conservacion, prevencion y correccion de la infraestructura, descrito en una bitacora
de trabajo y avaladas por los analisis fisicoquimicos y microbiolégicos que corroboren
la eficiencia sanitaria del mantenimiento; y d) la Capacitacion del personal
involucrado en la operacién del sistema (especificamente capacitacion en analisis de
calidad de agua e instalaciones hidraulicas).
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Hallazgos

1. La creacion de COFEPRIS en relacion al tema ACB significa un avance en materia
de proteccion contra riesgos sanitarios derivados del consumo de agua en redes
formales de distribucion. Esto aplica especialmente a la actuacion que ha tenido esta
instancia en la emision de normatividad NOM-127-SSA1-1994, NOM-179-SSA1198,
NOM-230-SSA1-2002 que especifican los limites maximos permisibles de calidad y los
tratamientos de potabilizacidn del agua para uso y consumo humano. No obstante, en
el plano practico, la proteccion contra riesgos sanitarios enfatiza el cumplimiento de la
NOM-127-SSA1-1994, descuidando los riesgos a la salud implicados en el
incumplimiento de la NOM-179-SSA1-1998 y la NOM-230-SSA1-2002. Estas dos
normas son de observancia obligatoria en todo el territorio nacional y son aplicables a
todos los Organismos Operadores de los sistemas de abastecimiento publico.

2. El incumplimiento de la NOM-179-SSA1-1998 provoca la carencia de un programa
de trabajo que manifieste las condiciones de eficiencia en que se desarrollan las
actividades, favorece la falta de verificacion sanitaria de las instalaciones hidraulicas y
la ausencia de verificacion de la confiabilidad de los resultados de cloraciéon y de
calidad bacteriolégica a que se deben de someter las aguas para su distribucion.
Asimismo, su incumplimiento, permite modificar el nimero de muestreos y considerar
menos puntos de vigilancia en la red de abastecimiento (Analisis documental y su
cotejo con resultados de campo nuestros). El incumplimiento de la NOM-230-SSA1-
2002 conduce a tener una infraestructura deficiente y carente de mantenimiento,
manejar materiales de calidad inadecuada, mantener las instalaciones en deterioro y
no contar con las herramientas necesarias para otorgar un mantenimiento adecuado y
a tiempo. Ademas, permite la ineficiencia en el manejo de los procedimientos
sanitarios de muestreo y recolecta de muestras de agua.

3. Destaca que de las 31 localidades visitadas, unicamente las capitales de los
estados guardan un apego cabal a la normativa. EI promedio de cumplimiento
respecto a las tres NOM en las localidades fue de 65 por ciento. El cumplimiento es
desigual: Chihuahua, Monterrey y San Luis Potosi son localidades que destacan en
conservacion y mantenimiento de su infraestructura (como se demuestra en nuestros
resultados de campo).

4. Un logro de COFEPRIS lo constituye el establecimiento del sistema de vigilancia de
la cloracién, el sistema de procedimientos para la certificacion de organismos
operadores de agua y plantas potabilizadoras, como también el sistema de
informacion nacional donde se incluyen los resultados tanto del programa de
monitoreo como de certificacion. Este sistema de encuentra en proceso de
georreferenciacion para la elaboracion de un Atlas Nacional de Riesgos, con la
participacion del Instituto Nacional de Salud Publica y otras instancias de la Secretaria
de Salud. Morelos es un estado piloto en georreferenciacion del sistema de vigilancia.

5. No obstante, aun queda mucho por hacer para proteger —incluso desde un limitado
punto de vista bacteriolégico- a la poblacion mexicana de riesgos en la materia ACB.
Primero, porque el proyecto ACB de COFEPRIS solamente contempla a las cabeceras
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municipales del pais, pero esta dejando fuera de vigilancia —e incluso de cloracién- a
numerosas localidades que no se encuentran ubicadas en la sede municipal, pese a
que tienen sistemas formales de red de abastecimiento de agua. En segundo término,
porque no se incluye el analisis y la proteccion del riesgo de la poblacidn mexicana
gue no se abastece mediante agua entubada, lo cual actualmente representa al 11 por
ciento de la poblacién nacional (datos de COFEPRIS, julio de 2008).

6. Otro aspecto critico es que no se ha logrado la meta establecida originalmente en el
Programa Nacional de Salud 2007-2012 de incrementar a 95 el porcentaje de
muestras de agua que tengan contenido de cloro que garanticen agua de calidad
bacteriolégica. En eficiencia de cloracion, la meta de 92.5 por ciento fijada por
COFEPRIS para 2008 no se ha alcanzado. Cifras al mes de julio indican un porcentaje
promedio nacional de 88.9 por ciento. A nivel regional, la meta se alcanz6 o superé en
18 de las entidades federativas, y 14 de ellas estuvieron abajo del promedio nacional.
Lo mismo sucede en el indicador de cobertura de vigilancia que fue superado a nivel
nacional con 83 por ciento frente a la meta de 79.5 por ciento. Sin embargo, en las
localidades visitadas se encontré que la vigilancia promedio fue de 86.96 por ciento, lo
cual es bajo si se considera que todas fueron localidades accesibles, incluyendo las
capitales de las 10 entidades federativas estudiadas (datos de COFEPRIS).

7. El proyecto ACB requiere de una investigacion mas detallada para constatar la
efectiva proteccion de riesgos sanitarios por consumo de agua. Por una parte, existen
evidencias etnograficas sobre la forma en que en ciertas localidades se esta llevando
a cabo el programa de vigilancia y de cloracién, que nos hacen dudar de la efectividad
del mismo sistema de monitoreo y de desinfeccién. La vigilancia en la optimizacién de
la cloracion del agua para uso humano se ve afectada por los factores siguientes,
sefalados en orden de importancia: falta y disponibilidad de recursos financieros,
capacitacién y escolaridad insuficiente (nivel promedio de educacién media basica), y
escasos insumos (humanos y materiales) con que trabaja el personal responsable de
verificar en las ARS. A ellos se agregan otros factores como: negligencia, falta de
interés y programas deficientes.

8. La falta de confianza en la proteccidon del riesgo sanitario se manifiesta en una
situacion paraddjica: el 75 por ciento de la poblacién encuestada no ingiere agua
entubada, por considerarla no apta para consumo. Hay desconfianza sobre la
eficiencia del sistema de potabilizacion otorgado por el organismo operador. El habito
de la ingesta de agua entubada ha cambiado al consumo de agua envasada, de la
cual hay también evidencias —en otras investigaciones realizadas- sobre la mala
calidad en buena parte de las marcas comerciales. El costo econdmico también ha
sido estimado en otras investigaciones y es considerable. Lo paraddjico estriba en que
muchos de los organismos operadores manifestaron problemas para ofrecer agua de
calidad debido a que buena parte de los usuarios no paga sus cuotas.

9. En 2003, COFEPRIS identificd que era necesario ampliar la cobertura del monitoreo
en el area rural y que el personal ARS debia realizar visitas efectivas de verificacion y
aplicar ordenamientos a los OO. Asimismo, que habia necesidad de mejorar la
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estrategia de capacitacion asi como supervisar al personal ARS. Y sustituir en algunas
localidades los equipos para la medicion de cloro residual libre. Nuestros hallazgos
indican que, a la fecha, no se ha avanzado sustancialmente en ello. (Analisis
documental y resultados de campo).

10. El proyecto ACB de COFEPRIS tiene logros notables pero también aspectos
mejorables ya que su desempefio es insuficiente e inconstante. Ha impulsado la
proteccion de riesgos, no solamente a través del programa de monitoreo de la
cloracién, la dotacién de insumos (comparadores colorimétricos, vehiculos y equipo de
cdmputo) y capacitacion al personal ARS. También ha realizado gestiones ante la
CONAGUA para dotar de insumos a municipios cuya eficiencia de cloracion se
encuentra por debajo del 85 por ciento, como sucedi6 en 2005. En materia de
fomento, se elabord el —Manual de muestreo y determinacién de cloro residual libre- y
el folleto —Lineamientos para el monitoreo de cloro residual libre en sistemas formales
de abastecimiento de agua para uso y consumo humano. No obstante, el personal de
las ARS entrevistado denoté desconocimiento de la existencia de estos materiales y
nos sefalo deficiencias en capacitacion. Las ARS han sido poco visitadas por
COFEPRIS en relacion al proyecto ACB. El proyecto tiene limitantes: no contempla
como indicador los resultados de muestras bacterioldgicas, las cuales son tomadas —
con criterios muy heterogéneos- tanto por personal de las ARS como por los mismos
0OO0. No se cotejan sus resultados, como tampoco los del Cloro residual. Tampoco se
cumplen los criterios normativos de conservar los registros de los monitoreos en forma
cabal.

11. Otra limitacién del proyecto estriba en que su impacto lo estima solamente a través
de la incidencia de enfermedades intestinales mal definidas y enfermedades diarreicas
agudas, cuando deberia de consignar otras patologias derivadas del consumo de
agua de mala calidad bacteriologica (hepatitis A, shigellosis, salmonelosis, etcétera).
Tampoco se utilizan los brotes de estas enfermedades como medidas de impacto.
Estos aspectos deberian de ser considerados en la actual elaboracion del Atlas de
Riesgos. Por otra parte, no existe un manejo transparente de los riesgos sanitarios a
la poblacion, por ejemplo informar sobre la incidencia de enfermedades diarreicas (y
las demas hidricas), tanto a los usuarios de los sistemas de agua como a los mismos
organismos operadores (y ARS).

12. La practicamente nula articulacién entre las ARS y los OO constituye una seria
limitante para la adecuada realizacion del proyecto ACB a nivel de localidades. De
acuerdo con las entrevistas realizadas y las visitas de campo, se constatdé que no se
trabaja de manera conjunta, se duplican actividades, la informacion relevante sobre
cloracién, se maneja de manera independiente y no se cotejan resultados. Esto trae
como consecuencia una interpretacion incorrecta de las concentraciones de cloro
residual libre, veridicas en los sitios de muestreo. Por lo tanto, existen diferencias
entre los porcentajes de eficiencia y vigilancia de la cloracién que se reportan por
ambas instituciones. El impacto del proyecto ACB en las entidades se ve por ello
afectado: hay ausencia de manuales apropiados para el personal, el cual tiene —en lo
general- baja escolaridad. Cada localidad se maneja con criterios propios y con
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recomendaciones sobre dosificacion de cloro propuestas por los proveedores
quimicos.

13. Otro aspecto escasamente considerado por el proyecto ACB, es incorporar los
resultados de las Certificaciones de Calidad Sanitaria a los OO y las plantas
potabilizadoras. En las plantas potabilizadoras que visitamos (10), 4 de ellas se
encuentran en excelentes condiciones, 2 en buen estado, 2 en estado regular, 1 en
malas condiciones y una mas en estado pésimo. Estos resultados cuestionan la
actividad de certificacion y revalidacion que deben llevar a cabo las ARS. Y que
deberian formar parte de los indicadores considerados por el proyecto ACB.

14. La accion de las ARS adolece también de deficiencias. La falta de coordinacién
con el OO para establecer anualmente los programas de trabajo repercute en las
acciones de desinfeccion del agua, descuidando la vigilancia y verificacién de su
cloracién. En vez de gestionar se sanciona. Y no se sanciona de forma eficaz para la
proteccion del riesgo: se suele sancionar solamente la nula cloracion pero no la
cloraciéon insuficiente ni la excesiva, y las sanciones producen mayor
desfinanciamiento del OO, por lo que la situacién tiende a empeorar. También existen
criterios politicos locales que impiden que se ejerza la funcién rectora.

15. En los tres niveles de gobierno un elemento comun es la falta de recursos
financieros para desarrollar sus funciones. Ello genera diversos problemas en
diferentes niveles tales como: incumplimiento de metas, falta de verificaciéon, no
reconocimiento sanitario de las instalaciones hidraulicas, monitoreos insuficientes,
deficiente infraestructura y capacitacion de personal, desconfianza de la poblacion
sobre la calidad del agua suministrada, e incluso renuencia en algunas localidades de
los estados de Chiapas, Oaxaca y Chihuahua a la aplicacién de cloro por usos y
costumbres.

Conclusiones y recomendaciones

1. COFEPRIS ejerce parcial y deficientemente sus atribuciones en materia de
control y fomento sanitario en el rubro de ACB. Lo que deberia ser una
estrategia integral, de gestion, coordinacién, vigilancia epidemiolégica, uso del
enfoque de riesgo para la toma de decisiones, capacitacion y rectoria, se reduce
en la practica a la conduccion del sistema de informacién basado en el
monitoreo del cloro.

Recomendacion:

Debe reestructurarse el proyecto ACB mas alld de los aspectos normativos,
incluyendo actividades y articulaciones de caracter integral y eficacia preventiva. Sin
demérito de que el apego a la vigilancia de ACB debe sujetarse a lo estipulado en la
LGS, Art. 17 bis, enfatizando la observancia de las fracciones VI, X, Xl. Se refieren al
control y vigilancia sanitaria de establecimientos destinados al proceso de
saneamiento basico, al cumplimiento de aplicacion de sanciones y medidas de
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seguridad en el ambito de su competencia, y al ejercicio de atribuciones en materia de
efectos del medio ambiente en la salud, especialmente en residuos peligrosos.

2. Es insuficiente evaluar la proteccion a la salud de la poblacién con base en el
incremento en la eficiencia de la desinfecciéon del agua, para uso y consumo
humano, que se distribuye en los sistemas formales de abastecimiento, debido a
que se descuidan las bases del procedimiento sanitario para la obtencién de
agua de calidad y otras variables relevantes para asegurar la protecciéon contra
riesgos sanitarios por ACB. El incumplimiento en uno o mas de los puntos
descritos en cada una de las tres normas minimiza la eficiencia de la vigilancia
de la cloracién, y pone en riesgo la salud de la poblacién.

Recomendacion:

Reestructurar el sistema de informacion y elaborar un nuevo formato no soélo de
certificacion sino de vigilancia sanitaria periddica, que contemple todo lo estipulado en
las normas basicas (NOM-127-SSA1-1994, NOM-179-SSA1-1998, NOM-230-SSA1-
2002).

3. Debe reconocerse como riesgos a la salud, la situacion en la que el
incumplimiento de la norma rebasa los limites permisibles (1.5 ppm Cl), por los
efectos negativos que puede generar la formacion de compuestos toxicos.

Recomendacion:

Fomentar la prevencion de riesgos a la salud, mediante la capacitacion a personal de
las ARS y OO en el conocimiento de las repercusiones de exceder los limites
permisibles de las sustancias quimicas utilizadas en la desinfeccion.

4. No se utilizan cabalmente los sistemas de vigilancia epidemiolégica para una
toma de decisiones racional basada en el enfoque de riesgo. Es insuficiente,
ademas, reducir el indicador de impacto en la incidencia de EDAs.

Recomendacion:

COFEPRIS debe considerar otras patologias asociadas al consumo humano de agua
como factores de riesgo. Y establecer una mayor coordinacion con actores relevantes
para utilizar en forma cruzada estos y otros resultados factibles (muestreos
bacteriologicos, estudios de brotes, resultados de verificaciones, etcétera), que lleven
a su utilizacion inteligente y oportuna para apoyar la coordinacién intersectorial, entre
niveles de gobierno y la sociedad civil. En sintesis: ejercer la funcion de rectoria.

5. Los recursos financieros con que cuentan las ARS en cada localidad son
generalmente escasos, influyendo en la vigilancia y en la eficiencia de cloracion.
En los estados visitados, COFEPRIS es s6lo un érgano receptor de informacion
y no cumple con sus atribuciones y funciones.
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Recomendacion:

Las ARS deben elaborar un diagndstico situacional de cada localidad, con la finalidad
de asignar de manera eficiente los recursos financieros que requiere la problematica
especifica de cada una.

6. La falta de integracion entre todos los involucrados para manejar
metodologias estandarizadas constituye una seria limitante para la adecuada
vigilancia de la calidad del agua.

Recomendacion:

Homologar los lineamientos del desempefio en la vigilancia, mediante la elaboracion
de manuales didacticos de muestreo, que tengan como objetivo la simplificacion de
metodologias de analisis y la optimizacion de los métodos de monitoreo, asi como su
consulta agil y sencilla en las localidades.

7. No existen criterios claros en la asignacién de metas anuales del programa de
verificacion de la cloracion del agua. Las metas asignadas suelen ser
modificadas mediante oficios que COFEPRIS envia a las ARS, donde se les
notifica a las entidades que pueden reducir sus metas por motivos de eficiencia
presupuestal. Ello provoca que las ARS reduzcan arbitrariamente sus puntos de
muestreo sin seguir criterios técnicos.

Recomendacion:
Evitar la reduccion de metas, en la medida de lo posible. O, en todo caso, construir
criterios técnicos claros y razonables.

8. La falta de personal calificado, aunado a las deficiencias en recursos y
capacitacion, debilita la optimizaciéon de recursos disponibles en cada localidad
y el 6ptimo funcionamiento de la infraestructura con que se cuenta.

Recomendacion:

Establecer convenios con instituciones académicas para el desarrollo de procesos de
analisis y certificacion, proyectos de investigacion, programas docentes y formacion de
técnicos especializados en materia de vigilancia y eficiencia de cloracion del agua.
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FARMACOVIGILANCIA (FV)

Actores

Los actores institucionales en el tema son basicamente COFEPRIS vy las Areas de
Regulacion Sanitaria (ARS), aunque la Industria Quimico Farmacéutica (IQF) y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) mantienen también funciones relevantes.
Los instrumentos legales fundamentales son la Ley General de Salud (LGS) y la NOM-
220-SSA1-2002. En la LGS el Articulo 58, V bis, establece la obligacion de notificar
RAM a las autoridades sanitarias. Por su parte, la Norma para la Instalacion y
Operacion de la FV describe los criterios de operaciéon. A su vez la NOM 220 se basa
en la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y el Reglamento de COFEPRIS.

Las atribuciones de COFEPRIS incluyen la realizacion de una serie de
actividades para garantizar una farmacovigilancia efectiva, la cual se efectua a partir
del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), instancia responsable de
establecer las politicas, programas y procedimientos en la materia. Estas se inscriben
dentro del Programa Politica Nacional de Medicamentos, en conjuncién con la
Secretaria de Salud. Implica el detectar oportunamente problemas relacionados con el
uso de medicamentos, cuantificar el riesgo, prevenir o reducir la frecuencia y gravedad
de las reacciones adversas a medicamentos (RAM), proporcionar recomendaciones a
los profesionales de la salud del sector publico, privado y al publico en general, y
establecer los lineamientos para un uso racional de los medicamentos. El proyecto FV
de COFEPRIS se basa fundamentalmente en la organizacion y actualizaciéon
permanente de un sistema de informacion de RAM, alimentado con notificaciones
enviadas por diversos actores. A su vez, los resultados se incorporan a una base de
datos mundial gestionada por la OMS. Al interior del pais el sistema esta conformando
por Unidades de FV: el propio CNFV, los Centros Estatales (CE, a cargo de las ARS),
los Centros Institucionales (Cl), ubicados en los Servicios de Salud de los Estados de
la Republica Mexicana; las instituciones de salud, las escuelas de medicina o de
farmacia o en centros de toxicologia clinica. Y en las empresas que integran la IQF.

La FV se relaciona muy estrechamente con otras atribuciones de COFEPRIS
establecidas en el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS), como son la vigilancia
y el fomento sanitario en la produccion, almacenamiento y mercadeo de los
medicamentos, incluyendo productos homeopaticos, herbolarios y suplementos
alimenticios. Ademas, con los procesos de revision y actualizacion de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos, el programa de registros sanitarios de
medicamentos y la autorizacion para las fabricas de los mismos, que también realiza
COFEPRIS. Las modalidades incluyen la recoleccion y analisis de las notificaciones,
que se efectuan a través de reportes voluntarios, por parte de profesionales de la
salud, expendedores de medicamentos e incluso los pacientes. Incluye asimismo
estudios de FV intensiva (clinicos y de laboratorio), que es la vigilancia sistematica de
la aparicion de reacciones adversas durante toda la etapa de prescripcion; los analisis
de reportes periddicos de seguridad, que son resumenes de la informacion global
actualizada sobre cada producto farmacéutico. Cabe sefialar que este metanalisis es
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realizado por el laboratorio productor que desea registrar o renovar una sustancia
terapéutica.

El CNFV es la instancia receptora de las notificaciones, quien las analiza y
clasifica con criterios cientificos de causalidad y severidad, difundiendo
periddicamente senales identificadas hacia las instituciones, el personal de salud y el
publico. En complemento, realiza la gestidn del riesgo ante la instancia de COFEPRIS
que es responsable del registro de medicamentos (Comision de Autorizacion
Sanitaria), para restringir o condicionar -si procede- la circulacion de la sustancia
terapéutica con evidencia de riesgo. EI CNFV esta a cargo de la Direccién Ejecutiva
de Farmacopea y Farmacovigilancia, dentro de la Comision de Evidencia y Manejo de
Riesgos (CEMAR). El propésito del CNFV es coordinar e integrar las actividades que
llevan a cabo los Centro Estatales, los Centros Institucionales y la Industria Quimico
Farmacéutica .

En las entidades federativas, las actividades de FV se ubican en las Areas de
Regulacion Sanitaria (ARS). Las atribuciones especificas de FV estan fijadas en los
Acuerdos de Coordinacion (Anexo 2) en formato de —coadyuvancia. Y se limitan a
realizar el —aviso de sospecha de reacciones adversas de medicamentos. Con la
excepcion del Distrito Federal, donde esta funcidn se entiende como atribucion directa
de COFEPRIS. Sin embargo, cabe sefialar que hay atribuciones de concurrencia muy
relacionadas con el tema, como las actividades de control y fomento sanitario en
farmacias y establecimientos relacionados con medicamentos (almacenes,
herbolarias, farmacias homeopaticas).

Métodos

Para la Evaluacion COFEPRIS 2008 en el tema de FV se implementaron entrevistas
semiestructuradas a informantes clave: a la lider del proyecto a nivel federal y a una
funcionaria de alto nivel del CNFV, ademas de la responsable de CEMAR. En las
entidades federativas se entrevistdé a Secretarios Estatales de Salud (4), titulares de
ARS (10), jefes de jurisdicciones sanitarias (12), lideres estatales del proyecto de FV
(9), epidemidlogos estatales y jurisdiccionales (4). Ademas, se llevd a cabo una
entrevista grupal con académicos y empresarios de la IQF. Se aplicaron asimismo tres
instrumentos que originaron respectivas bases de datos: expendedores de
medicamentos (174 casos), personal de salud (168 casos) y usuarios de farmacias
(809 casos), en 20 localidades de 10 entidades federativas, incluyendo sector publico
y privado. Se realizé6 también una recopilacién hemerografica, analisis documental y
observaciones etnograficas en farmacias.

Hallazgos

1. Las atribuciones de COFEPRIS en FV se cubren de forma muy parcial y desigual.
Esto se debe a que no participan todos los actores previstos en la normativa y a que
los resultados del sistema de informacion no tienen una aplicacion efectiva y oportuna.
Ademas, son escasos los mecanismos de vinculacién y retroalimentacion a la red que
compone el CNFV. Las razones son variadas: bajos insumos (humanos, materiales y
financieros), escasa capacidad técnica y limitaciones de disefio e implantacion
operativa del proyecto FV: no contempla de forma integral su aporte potencial a una
politica nacional farmacéutica.
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2. El proyecto FV se encuentra estructurado de una forma reduccionista y
descontextualizada, que no asegura una proteccién integral contra riesgos sanitarios
asociados al consumo de medicamentos, cuando deberia de estar vinculado con otras
actividades de regulacién y fomento sanitario que llevan a cabo las ARS y otros
actores institucionales relevantes. Fendmenos como la prescripcion no médica, la
mala dosificacion, la falta de profesionalizacién de los expendedores en farmacias y
otros factores criticos, no son considerados por el proyecto. El formato en uso es
considerado con carencias operativas por los lideres de FV, algunos de los cuales han
realizado ajustes de fondo, con lo cual se utilizan formatos distintos en el pais. El
formato COFEPRIS esta mal disefiado: no especifica quién realizé la prescripcion del
medicamento, tiene ambigledades |éxicas y conceptuales e insuficiencias en la
caracterizacion de los notificadores potenciales. El sistema de informacion en FV se
limita al formato de notificaciones y no incorpora otras variables clave en materia de
proteccion contra riesgos a la salud. Por ejemplo, farmacias y unidades de salud que
cuentan con el formato, proporcién de éstas donde existe personal capacitado en FV,
porcentaje de unidades instituidas como CI, cobertura de unidades por entidad
federativa notificadoras, consistencia de la informacion relativa al volumen de RAM
notificadas por CE 6 ClI. Los esfuerzos del CNFV en fomento sanitario son irregulares
y poco eficaces. A pesar de que hay aportes significativos, como la edicion de
materiales de apoyo para las actividades de difusién del programa (carteles, tripticos,
boletines de FV), es escasa su periodicidad y alcance. Su contenido es ademas muy
pobre.

3. Aunque gracias al programa de FV se ha dotado de equipo de cdémputo a algunos
CE, en general los insumos materiales, humanos y financieros son escasos, tanto a
nivel central como en la periferia. Practicamente ningun lider (federal 6 estatal de
proyecto) conoce si hay recursos financieros asignados al proyecto. EI CNFV incumple
con las acciones de supervision hacia los CE a pesar de formar parte de los acuerdos
especificos de coordinacion con las entidades federativas. Es decir, la funcién rectora
del Sistema Federal Sanitario en el tema FV se ejerce en forma débil e irregular.

4. El estimador que utiliza el CNFV para determinar las metas de notificaciones no
esta establecido de forma realista, porque no se basa en estudios nacionales que
indiquen cual es la tasa esperada de incidencia de las RAM. El objetivo se reduce a
concentrarse exclusivamente en alcanzar o sobrepasar burocraticamente la meta de
la OMS, sin estimar efectivamente la incidencia real de las RAM, con una focalizacién
excesiva y distorsionante de todo un proceso con multiples factores involucrados. En
México se carece hasta la fecha de estudios especificos suficientes en torno a la
magnitud de los problemas de RAM vy ello limita los alcances de FV. Esto pudiera
orientar una politica nacional farmacéutica de mayor seguridad y racionalidad. Segun
nuestras exploraciones en campo, los datos empiricos orientan a una tasa de RAM
mucho mayor que la manejada como referencia.

5. El CNFV muestras notables carencias en cuanto a las fortalezas necesarias para
operar un sistema nacional eficiente. Su estructura organizativa es precaria, formada
solamente por 14 técnicos y profesionales y 2 administrativos, cuya capacidad técnica
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es limitada. Existe, como nos dijo un encuestado (Encuesta a personal de COFEPRIS)
una —”...asintonia entre la responsabilidad y la manera de ejercer lo que se quiere,
pues .... sélo aprendemos rutinas de trabajo”.

6. El desempefio del proyecto FV en las entidades federativas es muy heterogéneo e
irregular. Se encuentra pobre o casi nula la notificacion de RAM en Chiapas,
Chihuahua, Guanajuato, Jalisco, Estado de México, Oaxaca, Quintana Roo y Tlaxcala,
lo que significa que practicamente no se tiene informacion referente al fenomeno de
las RAM en el 25 por ciento de las entidades federativas con un 37.8 por ciento de la
poblacién total del pais (mas de 40 millones de mexicanos). Sélo el 16.5 por ciento de
las RAM son notificadas por los CE y el 16.3 por ciento por los CI. El resto (13.4 por
ciento) son reportadas por otros actores notificantes, observandose que el personal de
salud ha contribuido de manera infima: sdlo el 0.59 por ciento.

7. En nuestra visita a tres de estas entidades (Chiapas, Chihuahua y Oaxaca)
constatamos una implantacion del proyecto de FV muy incipiente, reiterada falta de
recursos (humanos, materiales y financieros), escasa capacitacion de los actores
relevantes y muy pobre respuesta del personal médico. En el otro extremo, hay
entidades que incluso sobrepasan las metas establecidas (Aguascalientes,
Campeche, Colima, Morelos y San Luis Potosi), con notoria tendencia al incremento
en el numero de notificaciones de RAM. Sin embargo, en tres de éstas que visitamos
(Aguascalientes, Morelos y San Luis Potosi), testimoniamos que basan sus logros no
en el desempefo de los CE, sino en otros factores: por ejemplo, en notificaciones
procedentes de estudios clinicos financiados por la IQF, quien comunica directamente
al CNFV, sin que los lideres estatales de proyecto se enteren de ellas. Asi, sus
esfuerzos generando notificaciones suelen concretarse a un solo hospital de la capital
del estado, o en algunas farmacias donde se ha intensificado la capacitaciéon en FV.
Esto sucede por factores casuisticos, como la presencia de pasantes de farmacia en
un nosocomio (Morelos) 6 por esfuerzos muy personales y coyunturales de los lideres
de proyecto (San Luis Potosi).

8. El desempeno del proyecto FV en las entidades federativas es en lo general
deficiente. Tomando en cuenta varios indicadores cualitativos obtenidos de entrevistas
con los lideres del proyecto construimos un indice de desempefio, que incluyd la
situacion de los insumos humanos, materiales y financieros, la existencia de censos
de las farmacias, la cobertura de la verificacion en las mismas, como también las
actividades de capacitacion en RAM. En una situacién ideal donde el mejor indice
corresponde a un 100 por ciento, encontramos que la situacién promedio en nuestra
muestra (10 estados, 20 localidades) fue de 44.9 por ciento, con rangos del 37 por
ciento en Sonora, hasta 50 por ciento en Nayarit. EI desempefio real no llega ni a la
mitad de lo deseable en la mayoria de nuestra muestra. Se evidencié también
desmotivacién de los lideres FV por los objetivos del proyecto, aunque se constato
que la mayoria de ellos ha recibido capacitacion en reuniones nacionales anuales. Sin
embargo, no sucede asi con la mayoria de los verificadores, quienes suelen fungir
como responsables del proyecto FV en las jurisdicciones. Lideres de proyecto y
verificadores de las ARS dedican sus esfuerzos a multiples actividades relacionadas
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con el control sanitario de farmacias pero muy poco en materia de FV.

9. Un problema serio es la falta de retroalimentacién del CNFV hacia los actores
notificadores. Los lideres de los CE, por ejemplo, no son enterados del resultado de
sus reportes, y, cuando asi ocurre, es inoportuno. No participan en la caracterizacion
farmacoepidemioldgica (tiempo, lugar y espacio) de las RAM en el contexto local.
Tampoco hay comunicacion efectiva y sistematica hacia sectores académicos,
institucionales de salud 6 de la IQF. Mucho menos hacia el publico en general. La falta
de transparencia en el manejo de la base de datos se extendio, incluso, hacia nuestra
propia evaluacion.

10. El impacto del proyecto FV en el personal de salud es escaso y desigual. Tanto en
capacitacion sobre FV a médicos y enfermeras, como en acceso al formato de
notificacién, la actitud o los antecedentes de haber notificado RAM. Promediando
estos indicadores se derivé un indice de 34.9 por ciento, con oscilaciones de 20.1 por
ciento en Chiapas hasta 59.2 por ciento en San Luis Potosi, respectivamente.

11. En las encuestas a expendedores de farmacias se evidencidé también un impacto
deficiente. La mayoria de los dispensadores (74.2 por ciento) carecen de la guia o de
formatos para notificaciones de RAM. Si bien mas de tres cuartas partes de los
encuestados refirieron haber recibido visitas de las ARS en el ultimo afio, muy pocas
de estas visitas se realizaron de forma integral. De hecho, practicamente en ninguna
de estas visitas se abordo el tema de la FV. Aunque la mayoria de ellos han recibido
capacitacion, destaca que en su mayoria se refieren a dispensacion de medicamentos
y manejo del establecimiento, como constatamos al advertir que el conocimiento del
tema de FV por estos actores es practicamente nulo. El indice de impacto construido
por nosotros con estas variables denoté un promedio de 50.3 por ciento, con
variaciones que van del 34.6 por ciento en Sonora al 57.5 por ciento en Nuevo Leon.

12. Lo anteriormente referido cobra mayor importancia en la exploracion que
realizamos entre usuarios de farmacias. Entre el 12.5 y el 50 por ciento de los
entrevistados manifestd haber sufrido al menos una RAM en su vida, como ocurrio
respectivamente en Aguascalientes y Chihuahua, con un promedio de 23.8 por ciento.
Casi la cuarta parte de los usuarios adquiri6 medicamentos sin prescripcion médica.
La mayor proporcién en este ultimo rubro (13 por ciento) la tiene Aguascalientes,
estado que destaca por su alto volumen de notificaciones de RAM.

Conclusiones y recomendaciones

Conclusién general:

La actuacion de COFEPRIS respecto a la proteccion de riesgos sanitarios por
consumo de medicamentos es incipiente y limitada, con carencias serias en la
conceptualizacion y operacion del proyecto FV. Se reduce a la notificacion de
RAM, sin considerar su contexto e implicaciones epidemiolégicas. Si bien a
nivel nacional hay un cumplimiento de las metas internacionales de notificacion,
ello se debe a que casi la mitad proceden de la IQF y una buena parte de los Cl.
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Los referentes cuantitativos de RAM utilizados no se fundamentan en datos
nacionales y permiten un notable subregistro. La estructura de FV opera sin
articulaciéon interna y externa suficiente, escasa interlocucion con actores
sociales fundamentales (sector asistencial, académico y poblaciéon sujeta a
RAM). El bajo e irregular incumplimiento de metas de notificaciéon por la mayor
parte de las ARS y sus Centros Estatales de FV obedece a motivos muy
variados, que explican un avance irregular y erratico del proyecto: falta de
insumos, de retroalimentacion, de transparencia en el manejo de la informacién
que recaba COFEPRIS.

Recomendacion:

Debe actualizarse la normatividad vigente, con la participacion de actores relevantes.
Y que esto permita una reestructuraciéon del proyecto FV en cuanto a objetivos,
operacion, indicadores y metas.

Conclusiones y recomendaciones especificas:

1. La actividad de FV, tal y como se encuentra conceptualizada y operada
actualmente en México, no contribuye a un uso mas racional de medicamentos
ni tampoco a la proteccion contra riesgos sanitarios derivados del consumo de
farmacos u otras sustancias terapéuticas. Sus alcances y usos son muy
limitados, dirigidos practicamente al cumplimiento de metas internacionales en
notificaciones de RAM y con escasa aplicacion para el analisis de riesgo por
consumo de medicamentos.

Recomendaciones:

El proyecto debe abordar su misién desde una perspectiva integral. Es conveniente
que tanto el formato como el sistema de informacién sean ampliados y relacionados
con otros sistemas informaticos de COFEPRIS y las ARS (SIPRISS) para incluir
aspectos que aseguren una mayor proteccion contra riesgos terapéuticos. Igualmente
ampliar el ambito de instancias notificadoras.

La tasa de referencia de RAM debe fundamentarse en estudios nacionales
rigurosos, realizados por el sector académico e independiente de la instancia
gubernamental y de la IQF. Asimismo, los resultados del sistema de informacion
deben ser aprovechados para analisis de riesgo, operacion y autorizacion sanitaria de
medicamentos y empresas farmacéuticas.

2. La actividad de FV en la actualidad carece de interlocucion con sectores
relevantes, quienes podrian aportar informacién valiosa para incrementar su
eficacia y eficiencia en materia de seguridad terapéutica. Adolece el proyecto FV
de una adecuada armonizacion de actividades e interlocutores.

Recomendaciones:
Equilibrar y potenciar su trama de relaciones institucionales, la cual actualmente
prioriza la relacion con la OMS y con la IQF, a través de los vinculos que mantiene
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COFEPRIS con la Asociacion Mexicana de Farmacovigilancia, entidad de origen
empresarial que actua como asesora de las actividades que realiza el CNFV.

El CNFV debe generar una estructura que priorice la comunicacion dinamica y
multidireccional al interior de COFEPRIS y con instancias estatales y locales externas.
Con la participacion de entes relevantes, como lo son las instituciones del sector
salud, la Academia Nacional de Ciencias Farmacéuticas, los Institutos Nacionales de
Salud, la IQF, CONAMED, los investigadores nacionales y las Universidades del pais.

Debe contar con un Consejo Consultivo representativo de diversos sectores que
apoye su desempefo. Y apoyar el desarrollo de investigaciones independientes o
coordinadas en materia de FV y otros aspectos estrechamente relacionados con la
Politica Nacional de Medicamentos (Genéricos Intercambiables, flora medicinal
nacional, control de Terceros Autorizados, acceso y dotacidn de medicamentos
esenciales, simplificaciéon y racionalizacion de la Farmacopea de los EUM).

Conviene que el CNFV mantenga una presencia mas notable en los medios de
comunicacioén, instancias formativas universitarias y otros espacios determinantes en
su cometido. EI CNFV debe socializar resultados pertinentes entre prescriptores,
productores, investigadores y el publico en general. Otorgar acceso a la base de datos
del sistema de notificaciones a instancias pertinentes y partes interesadas, en un
ejercicio de transparencia publica federal. Debe crearse un procedimiento que permita
este ejercicio sin afectar el grado de confidencialidad que ameritan nuevas patentes.
Igualmente, los datos personales de notificantes y pacientes.

Debe impulsarse la actividad de FV promoviendo la creacién —y participacion
activa- de nuevos Centros Institucionales, que no se limiten a notificar sino que formen
parte de una masa critica nacional de expertos en el tema, que se avoque a una
revision cabal y actualizacion de la NOM-220.

3. Nuestros indicios senalan que existe una relacion muy endeble entre los
indices de desempeino del proyecto en los CE y las metas de notificacion de
RAM, como también de algunos indicadores de riesgo sanitario en consumo de
farmacos que aqui exploramos. No parece haber una correlacién entre mejor
desempeno del proyecto y su relacion con las metas o con la poblacion de
menor riesgo.

Recomendaciones:

Se plantea la necesidad de realizar una revision profunda del modelo adoptado para la
implantacion de la FV en el pais. La norma vigente requiere también de una profunda
y amplia revision y actualizacién. Es fundamental explicitar de manera precisa y
detallada la estructura y organizacién del sistema de FV, analizar y discutir los tiempos
establecidos para las notificaciones segun severidad de las RAM. Asimismo, dotar a
todas las unidades de FV (CE, CI, IQF, universidades) de mecanismos eficientes para
la retroalimentacion y seguimiento de resultados.
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Es altamente recomendable la incorporacion de experiencias en el disefio y
operacion de sistemas de vigilancia epidemiolégica, como es la Direcciéon General de
Epidemiologia de la SS, incluso para acordar proyectos en colaboracion que
contribuyan a sistematizar las actividades y la produccion automatizada de productos
relativos a las RAM, como a) el redisefio del portal de FV, incluyendo el acceso a la
notificacion por este medio y la consulta de la base de datos; b) la potenciacién en la
generacion de sefiales (estudios de asociacion estadistica); c) estrategias de difusion
de sefnales; d) la realizaciéon de analisis de la causalidad para la gestion del riesgo
sanitario, e) disefio y ejecucion de estudios de postcomercializacion de medicamentos
y f) difusién de informacion oportuna para diversos sectores interesados en el tema.
Es recomendable efectuar una revision de la estructura administrativa actual para
identificar la magnitud real de las capacidades y competencias técnicas con que se
deben disponer en el CNFV DEFyF, acordes con las atribuciones, objetivos y
funciones de su importante responsabilidad.

Deben garantizarse medidas de transparencia en cuanto al monto, distribucion y
suficiencia de los recursos destinados a FV. La asignacion de dichos recursos debe
bastar para las tareas encomendadas a FV a nivel central y periférico, en particular en
lo que refiere a su personal (involucrado, suficiente, capacitado, en condiciones de
permanencia laboral), y a sus responsabilidades de enlace hacia la poblacién y hacia
los actores sociales involucrados.

Igualmente, deben precisarse y disefiarse mejor los contenidos de los cursos de
capacitacién en FV, los cuales deben ampliar sus cometidos y destinatarios.
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RASTROS Y CALIDAD DE CARNES (RCC)

Actores

Los actores significativos en la proteccion de riesgos sanitarios asociados al consumo
de carnes y alimentos carnicos se encuentran ubicados en el nivel federal, en el de las
entidades federativas y en los municipios. En el primero se ubica COFEPRIS y
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA). A
nivel de las entidades federativas tanto las ARS como los Sistemas Estatales de Salud
(SESA). Ademas, en algunos estados existen organismos propios encargados de
vigilar y certificar la calidad de los productos carnicos (como la Comision Estatal de la
Carne, CEC, en Sonora). Finalmente, en el nivel municipal, el Ayuntamiento autoriza,
en coordinacion son la SS ciertos rubros relacionados con el consumo de carnes,
como son los puestos fijos y semifijos de alimentos preparados (por ejemplo, taquerias
y torterias).

Pertenece a COFEPRIS la atribucion de instrumentar la politica nacional de
proteccion contra riesgos sanitarios en materia de alimentos y rastros, lo cual incluye
la emisién de normatividad y asi como la vigilancia y el fomento sanitario en estas
materias. Sus instrumentos basicos son las Normas Oficiales Mexicanas: NOM 120
SSA1-1994, Practicas de higiene y sanidad para el proceso de alimentos y la NOM
194 SSA1-2004, Especificaciones sanitarias en los establecimientos dedicados al
sacrificio y faenado de animales para abasto, almacenamiento, transporte, expendio y
especificaciones sanitarias de productos. En operacion, autorizacion y fomento
sanitario respecto al tema, COFEPRIS opera de forma especifica en torno a dos
proyectos que se incluyen en su Programa Alimentos: Rastros y Calidad
microbiolégica de alimentos potencialmente peligrosos. A COFEPRIS corresponde,
ademas, proponer estudios e investigaciones relacionadas con la eficiencia, la
equidad, la calidad y la efectividad en el manejo del riesgo sanitario del consumo de
carne asi como la actualizacién y desarrollo del personal de las ARS en materia de
riesgos sanitarios.

Inicialmente el proyecto Calidad microbiolégica de alimentos potencialmente
peligrosos de COFEPRIS se ubica dentro de la linea para —abatir el rezago y tiene
como objetivo —prevenir infecciones e intoxicaciones alimentarias de origen
bacteriano, debidas al consumo de alimentos potencialmente peligrosos Esto lo
realiza tanto a través de actividades regulatorias (verificaciones), como de acciones de
fomento sanitario (capacitaciones). Sus indicadores se cifran en muestras analiticas
de los productos carnicos con presencia de estafilococo aureus, coliformes fecales o
totales y salmonella typhi y el impacto de dichas acciones lo determinan por el
comportamiento de las tasas de incidencia de ciertas enfermedades, como
salmonelosis, paratifoidea e intoxicaciones alimentarias de origen bacteriano. En la
ultima version de la pagina web de COFEPRIS (febrero 15 de 2009) este objetivo
cambio por uno relacionado con la obtencion de informacion sobre la contaminacion
microbiana de alimentos, ahora sin ligarla de manera directa con el comportamiento
de dichas enfermedades, cabe mencionar que hasta la version de hoy no existen ligas
que permitan saber resultados obtenidos. Es importante destacar que la NOM-120 se
encuentra actualmente en proceso de modificacion. Por su parte, el proyecto Rastros
tiene como objetivo el mejoramiento —de acuerdo a la normatividad- de los rastros y
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mataderos municipales de poblaciones mayores a 50 mil habitantes. Esto mediante la
adecuada vigilancia y dictaminacién, proponer esquemas de mejora en instalaciones y
equipamiento, buscar la coordinacion intersectorial y realizar actividades de fomento
(gestiodn, difusidon y capacitacion). Es materia de COFEPRIS la supervision y vigilancia
técnica de la ejecucion y desarrollo de dichos proyectos, suministrar los equipos
necesarios para implantar el sistema de informacion, acordando con las ARS el
contenido de los formatos para la recopilacion de datos y la retroinformacion de los
Mismos.

La Secretaria de Salud, a través de su Direccién General de Epidemiologia,
tiene como atribucion el conducir el sistema de vigilancia epidemiolégica de
enfermedades asociadas al consumo de carne contaminada. Por otra parte, la
Direccion General de Promocion de la Salud se encarga de promover mediante
acciones de participacion social y educacion en salud la adopcion de medidas
higiénicas y sanitarias para proteger la salud de la poblacion.

A SENASICA, o6rgano desconcentrado de SAGARPA, le corresponde el
proponer disposiciones generales, a través de reglamentos y Normas Oficiales
Mexicanas, para garantizar la sanidad animal, la inocuidad alimentaria en el proceso
de produccién almacenamiento, transporte y distribucién a través del Sistema Tipo
Inspeccién Federal (TIF). De manera especifica son los responsables del la vigilancia
de la utilizacién de productos como el clembuterol.

En el nivel estatal las ARS tienen atribuciones senaladas en los Acuerdos de
Coordinacion las cuales son de concurrencia. Un caso especial se presenta en Sonora
donde existen un instancia reguladora de la produccién y mercadeo de la carne, la
Comision Estatal de la Carne (CEC) de la Unién Ganadera Regional de Sonora
(UGRS), que mediante convenio realiza controles de calidad y muestreos de carne de
importacion y exportacién, que se analizan en el Laboratorio Estatal de Salud Publica.
Y el complemento de la accién regulatoria lo continda haciendo la ARS.

Es atribucion constitucional del municipal (art. 115) el regular los rastros que
tengan el caracter municipal. Esto en materia de ordenamiento local, cumplimiento y
monitoreo.

Métodos

Se realizaron entrevistas semiestructuradas a personal de COFEPRIS (3). En Sonora
se efectuaron ademas otras entrevistas: en el Laboratorio Estatal de Salud Publica (1),
el Departamento de Bienes y Servicios de la ARS (4) y en la Comision Estatal de la
Carne (1). Se realiz6 una entrevista grupal extra con personal de la ARS (3). La
informacion cualitativa incluyé ademas observaciones etnograficas en carnicerias,
rastros y en un matadero-mercado semiclandestino del Distrito Federal; registro
fotografico, revision bibliografica y un amplio analisis documental, en fuentes impresas
y sitios web. Se aplicaron tres instrumentos para tratamiento cuantitativo y cualitativo
que dieron origen a bases de datos: encuesta a empleados de establecimientos (218
carnicerias), a responsables de rastros municipales (21); a lideres de proyecto y
verificadores en las ARS (20). Lo anterior en 22 localidades distribuidas en 10
entidades federativas.
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Hallazgos

1. El diagnostico de la proteccion contra riesgos sanitarios asociados al consumo de
carnes es insuficiente: se desconoce el numero exacto de rastros y mataderos
existentes en el pais; no hay coincidencias entre las fuentes respecto al numero, ni
sobre los criterios con que se clasifican los establecimientos.

2. No se cuenta con un instrumento de verificacién especifico para este rubro. En
materia normativa su labor ha sido discreta, acotada actualmente a la elaboracion de
una Guia de cumplimiento de la NOM-194. Sin embargo, de acuerdo a entrevistas que
realizamos con informantes clave, es necesario que ésta sea revisada y actualizada.
Tampoco se aplica el mismo instrumento para verificar rastros y carnicerias en todas
las entidades visitadas; en algunas se utiliza el Acta de 90 puntos y en otras la cédula
de diagndstico sanitario. El acta de 90 puntos, fue elaborada para aplicarse en
establecimientos productivos y comerciales de diversos giros, y no contempla
aspectos de sanidad e inocuidad que se incluyen en las respectivas NOM.

3. Los recursos humanos, materiales y financieros son insuficientes para el ejercicio
regulatorio. Adicionalmente los recursos humanos con que se dispone muestran
carencias operativas derivadas de una falta de capacitacion especifica para el tema.
Casi la mitad del personal encargado de la verificacion en rastros (47.4 por ciento) no
ha recibido capacitacion alguna en nuestra muestra.

4. Existe una fragmentacion de atribuciones, responsabilidades y acciones, del
proceso Carnes-Rastros. No esta disefiado para incluir acciones conjuntas entre
SENASICA, SEMARNAT, ni el municipio. Es escasa la coordinacidén entre estas tres
instancias, segun nos sefalaron varios informantes clave en las entidades federativas.
No se cuenta con informacion de los indicadores del proyecto debido a que el sistema
de informacion es incipiente. Ademas de la fragmentacién, se evidencié en varias
entidades una falta de coordinacién entre los diversos actores. El proceso regulado
por COFEPRIS se limita Unicamente al sacrificio del animal, lo que imposibilita contar
con una vision integral de la proteccion del riesgo.

5. La evaluacion del desempefio del proyecto RCC en las ARS de las entidades
federativas es desigual. Este indice comprende variables de capacidad técnica, de
aplicacion de normatividad, manejo de inocuidad y realizacion de actividades de
fomento y gestion sanitaria. Se obtuvo un indice promedio de 63 por ciento, con
rangos del 24 por ciento en Nayarit hasta un 82 por ciento en Chihuahua.

6. El impacto del proyecto en los rastros es desigual. Este se determiné a través de la
estimacion de las siguientes variables: capacidad técnica, apego a aspectos
normativos, infraestructura e inocuidad. ElI promedio obtenido fue de 70 por ciento,
con rangos de 52 por ciento en Sonora a 91 por ciento en Nuevo Ledn.
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Conclusiones y recomendaciones

1. El proyecto RCC es insuficiente, fragmentado y descontextualizado, no
asegura la inocuidad alimentaria. Se desconoce la magnitud y complejidad del
proceso. Carece de elementos indispensables (instrumentales, humanos,
financieros y de capacitacion) para dimensionar e intervenir adecuadamente en
la prevencion del riesgo.

Recomendaciones:

Promover el analisis del proceso con la intervencion de todos los actores implicados
con un enfoque integral que garantice el compromiso en la prevencién del riesgo
sanitario. Es conveniente acentuar la funcion rectora de COFEPRIS para lograr una
coordinacion interinstitucional.

Elaborar un diagndstico completo que incluya todos los rastros y mataderos,
independientemente del tamafio de poblacion.

Elaborar un instrumento que contemple todos los aspectos referidos en la
normativa al respecto.

Diseno de un programa de capacitacion que incluya a todos los participantes de
las distintas instancias y niveles que intervienen en el proceso.

2. El desempeiio e impacto del proyecto es, deficiente y de alcance limitado.
Como actualmente esta planteado el proyecto no contempla medidas de impacto
epidemiolégico, sino Unicamente de desempeio.

Recomendaciones:

Es preciso reformular el proyecto bajo el formato de una red de participacion
organizada en varios niveles e instancias. Ampliar el numero y la calidad de sus
indicadores para incluir medidas de impacto epidemioldgico y también de desempefio
en un sistema de informacion con retroalimentacion a potenciales usuarios.

Aumentar la capacidad de gestion de COFEPRIS en su vinculacion con
municipios para proponer la creacion de mas rastros regionales intermunicipales.
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MUERTES MATERNAS (MM)

Actores

Los actores institucionales en el tema de Muertes Maternas (MM) incluyen
basicamente a COFEPRIS y a la Secretaria de Salud nacional, entidad que ejerce la
funcidn rectora del Sector Salud. Otros actores relevantes del nivel federal son el
Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea (CNTS), el Consejo de Salubridad
General (CSG), el Consejo Nacional de Salud (CNS) y la Comision Nacional de
Arbitraje Médico (CONAMED). En las entidades federativas se incluyen los Sistemas
Estatales de Salud (SESA), las Areas de Regulacién Sanitaria (ARS) y los Centros
Estatales de Transfusion Sanguinea (CETS). En algunas entidades existen
organismos implicados en el tema MM: organizaciones no gubernamentales y también
mixtas. Y en el nivel internacional, tanto la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
Organizacion Panamericana de Salud (OPS) y otros organismos internacionales
mantienen cierta presencia a través del seguimiento epidemiologico y la presion moral
e incluso econdémica (Organizacion de Naciones Unidas y los Objetivos del Milenio,
Banco Mundial, Organizacion Mundial del Comercio, etcétera).

En la Secretaria de Salud las atribuciones incluyen basicamente competencias
de la Direccion General de Epidemiologia (DGE), la Direccién General de Informacion
en Salud (DGIS), el Consejo Nacional de Salubridad y el Centro Nacional de Equidad
de Género y Salud Reproductiva (CNEySR). La DGE se encarga de recibir los datos
de muertes maternas ocurridas en el pais, de parte de los epidemidlogos de los
estados. Reciben también los dictamenes efectuados por los Comités Estatales de
Mortalidad Materna y proponen recomendaciones dirigidas a los hospitales cuando
ello procede. Por su parte la DGIS se encarga de operar el SEED (Sistema Estadistico
y Epidemiologico de las Defunciones) mediante un andlisis y codificacién de los
certificados de mortalidad, lo cual incrementa la sensibilidad en la deteccion de
muertes maternas no notificadas.

El CSG interviene en el tema de muertes maternas mediante una serie de
atribuciones que se derivan del Acuerdo para la Aplicacion del Programa de Accion
Arranque Parejo en la Vida y la instrumentacion de la Vigilancia Epidemiolégica Activa
de las Defunciones Maternas (Diario Oficial de la Federacién, 1 de noviembre de
2004). Este Acuerdo define que cada muerte materna debe ser considerada urgencia
epidemiologica y analizada minuciosamente con el método de eslabones criticos, para
que se tomen de manera urgente e inmediata una serie de medidas de atencion. Entre
estas se encuentra el promover la incorporacion de acciones preventivas estratégicas:
crear Redes Rojas de Atencidn obstétrica, mejorar la vigilancia epidemiologica por
busqueda intencionada, registro y analisis de la muerte materna (RAMOS por sus
siglas en inglés, Reproductive Age Mortality Survey), el analisis de programas que
convergen con Salud Materna y Perinatal, el monitoreo y seguimiento de acciones y el
—asegurar el personal necesario, equipos, insumos e infraestructura requerida. Por
ello genera acciones desde nivel federal hacia COFEPRIS, CNTS, IMSS, ISSSTE.

El Programa Arranque Parejo en la Vida (APV) esta ubicado en el CNEySR.
Tiene como principal objetivo reducir las brechas existentes en las condiciones de
salud para mujeres durante el proceso reproductivo y en neonatos, especialmente en
las entidades federativas y municipios con el menor indice de Desarrollo Humano. Ello

xlv



EVALUACION COFEPRIS 2008 RESUMEN EJECUTIVO

lo pretende realizar mediante estrategias variadas, que incluyen el reforzamiento del
Programa Nacional de Planificacion Familiar, la instrumentacion de la Vigilancia
Epidemiolégica Activa de las Defunciones Maternas, el mejoramiento de la atencién
obstétrica (mediante protocolos de atencion, regulacion de los servicios de salud) y
una serie de medidas cuyo fin es lograr que disminuyan los partos extrahospitalarios.
Un instrumento importante de APV es la creacion de Grupos interdisciplinarios de
Atencion Inmediata a Defunciones Maternas (AlDeM). Otros actores federales
involucrados son los sistemas de seguridad social (IMSS, ISSSTE, SEDENA, PEMEX,
etcétera), que realizan también esfuerzos de prevencién de MM, en el sentido de
implementar acciones en vigilancia normativa y lineamientos del Programa Arranque
Parejo en la Vida. Esto incluye a sus delegaciones estatales y los equivalentes del
ISSSTE en cada entidad federativa

En cuanto a COFEPRIS, los fundamentos legales que le confieren esta
atribucion se encuentran en la Ley General de Salud (LGS) en el capitulo respectivo a
las atribuciones de COFEPRIS para la vigilancia sanitaria de las unidades de atencion
meédica. El marco normativo lo confieren las NOMs, 007, 020, 166, 168, 178, 197. Ahi
se explicita la funcién de coadyuvar en la disminucién de la incidencia de muertes
maternas, especialmente en las regiones de mayor vulnerabilidad. Lo realiza a partir
de funciones normativas, de control y fomento sanitario, pero también mediante la
identificacion de factores de riesgo, para lo cual involucra a varias instancias de
COFEPRIS y de las ARS, asimismo se coordina con otros actores institucionales
relevantes. El proyecto Muertes Maternas (MM), ubicado dentro del Programa
Unidades Médicas Saludables en la Comision de Operacion Sanitaria (COS) es una
de las instancias claves. Tiene como objetivo llevar a cabo la vigilancia en los
establecimientos de atencion médica que proporcionan servicios de obstetricia y
tococirugia, con énfasis en unidades del segundo nivel de atencién (hospitales). Esto
lo debe efectuar en forma directa y exclusiva en el Distrito Federal, mientras que en
las entidades federativas delega a las ARS la funcién de verificar aquellas unidades
donde hayan ocurrido muertes maternas. Las verificaciones tienen como objeto vigilar
el cumplimiento de la normatividad en relacién con la infraestructura y los procesos de
atencion obstétrica. Y, en caso necesario, la aplicacion de medidas de seguridad. El
proyecto tiene como indicadores el porcentaje de establecimientos verificados
respecto del total de establecimientos en que se presentaron muertes maternas, y el
porcentaje de medidas de seguridad aplicadas a establecimientos verificados. Con
ellos organiza un sistema de informacién que es alimentado de forma permanente con
datos propios (del DF) y los enviados por las ARS estatales. No obstante, las
verificaciones no se limitan a los hospitales (publicos y privados) ni a aquellos donde
han ocurrido muertes maternas, pues los verificadores a nivel central deben visitar
bancos de sangre, servicios de transfusion, consultorios médicos generales y de
especialidad. Ofrecen asesorias a directivos hospitalarios enfocadas al cumplimiento
de la normatividad y también respecto a planes de construccién y remodelacion de
nosocomios. Y participar en reuniones de Comités de Mortalidad Materna e Infantil en
diversos niveles.

En el caso de las entidades, los SESA y las ARS mantienen atribuciones
importantes en MM. El area de epidemiologia de cada estado se encarga de recopilar
la informacion de la muerte materna a través del método RAMOS. Todos los SESA
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tienen areas de salud reproductiva que se encargan de llevar a cabo el programa
APV, y en algunas entidades estas areas conducen los Comités Estatales de
Mortalidad Materna. Este comité es el elemento que coordina a los actores, Salud
Reproductiva, Epidemiologia, Regulacién Sanitaria, asi como a las instituciones de
seguridad social y las instituciones privadas. En cuanto a las ARS, las principales
atribuciones de regulacién sanitaria se centran en la verificacion de las condiciones de
infraestructura y equipamiento de las unidades médicas, especialmente en caso de
que haya ocurrido recientemente una muerte materna. Ademas de la atribucién de
verificar e implementar medidas de seguridad, las ARS realizan actividades de
fomento sanitario, que incluye la elaboracién de recomendaciones pertinentes, no
exclusivamente en unidades de atencion sino también en bancos de sangre y
establecimientos de diagnostico.

Las ARS son responsables de notificar mensualmente a COFEPRIS las
verificaciones efectuadas en casos de MM. Otros actores son los variados Comités de
Mortalidad Materna que existen en la Republica en niveles estatales, jurisdiccionales,
en instituciones de seguridad social e incluso en los propios hospitales. Por normativa,
cada unidad médica con atencion obstétrica debe contar con uno. En algunos sitios
son Comités de Mortalidad general, en otros son de Mortalidad Materna e Infantil. La
atribucién fundamental de estos Comités es el estudio de las causas médicas, de
infraestructura, equipamiento, procedimientos en cada caso de MM. Para determinar
las causas basicas y clasificarlas en a) atribuibles a la paciente y al primer nivel de
atencion (control prenatal), b) a las condiciones técnicas de la atencion obstétrica
hospitalaria, y c) a riesgos sanitarios atribuibles a la unidad médica.

Métodos

Se realizaron 31 entrevistas semiestructuradas con informantes clave: Secretarios de
Salud de las entidades federativas (4), titulares de ARS y Jefes de Jurisdicciones
sanitarias (9), Jefes de Epidemiologia (6), Jefes de Salud Reproductiva (8), personal
de Banco de Sangre (4), y lideres estatales del proyecto MM (4). Ademas, 3
entrevistas con personal de COFEPRIS del proyecto MM. Se disefio un cuestionario
dirigido al personal de salud en 57 hospitales (de la SS, IMSSS, ISSSTE, privados,
uno universitario y uno de beneficencia); también se aplico a directivos (32) y
administrativos (6) de hospitales, jefes de obstetricia (16), de servicio (4), quiréfano
(1), jefas de enfermeria (17), enfermeras (3) con lo cual se produjo una base de datos
que incluyd 105 casos, en 24 localidades de 9 entidades federativas y 3 delegaciones
del DF. Asimismo, se asistié a una reunion del Comité Estatal de Mortalidad Materna
(Sonora), se realizé recopilacion y analisis hemerografico, analisis documental y
observaciones etnograficas en ARS y Hospitales.

Hallazgos

1. No se ha logrado aun en México un sistema de registro completo y confiable del
fendbmeno de las muertes maternas. Los esfuerzos hechos en la materia son
importantes (aplicacion del método RAMOS y monitoreo de los datos por varios
actores), pero no obstante, persiste la no coincidencia de informacién entre distintas
fuentes oficiales. Para 2007, por ejemplo, hay una diferencia de 345 muertes
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maternas al cotejar los datos del SINAIS, INEGI y COFEPRIS (tomados del programa
APV).

2. No se tiene clara la contribucion de los factores que intervienen en las muertes
maternas. Los esfuerzos por distinguir las causas evitables mas alla del diagndstico
meédico son todavia incipientes y no alcanzan a traducirse en acciones preventivas
efectivas. La coordinacién entre los actores involucrados, a pesar de los discursos y
los documentos, ofrece evidencias contradictorias sobre cuales son los puntos criticos.
APV, COFEPRIS, los Comités de Muerte Materna, las entidades federativas, etcétera,
utilizan criterios distintos para categorizar las causas evitables, segun nuestro cotejo
de fuentes disponibles. Por ejemplo, no existe una estadistica en el pais que relacione
qué proporcidn de muertes maternas se origina en fallas derivadas de los Bancos de
Sangre, la negligencia médica, los factores administrativos, el desabasto de
medicamentos, el ausentismo laboral, etcétera.

3. En lo que respecto a COFEPRIS su contribucion a la proteccion contra riesgos
sanitarios derivados de eventos obstétricos hospitalarios es nula. Esto se deduce del
bajo porcentaje de verificaciones realizadas en muertes maternas hospitalarias: fue de
33 por ciento en 2007 segun datos del proyecto MM-COFEPRIS, aun cuando muy
recientemente en su sitio web COFEPRIS sefialé que esta proporcion se incremento a
74 por ciento en 2008. Asi como por la baja proporcion de medidas de seguridad
aplicadas (en 2007 fue de 13 por ciento y en 2008 de 11 por ciento).

4. Es desigual la participacion de las entidades federativas en la notificacion de las
verificaciones a muertes maternas, como lo denotan los datos COFEPRIS para 2007.
Con un rango que va de 0 al 133 por ciento, ya que, por algun motivo, en ciertas
entidades se reporta un mayor numero de verificaciones que de casos de muertes
maternas (Yucatan). Hay entidades criticas, como Oaxaca, donde este afio hubo 52
muertes registradas con 1.8 por ciento con reporte de verificacion. En el Distrito
Federal, donde las verificaciones son competencia exclusiva de COFEPRIS, en 2007
el porcentaje alcanzo al 75 por ciento de las muertes, pero en 2008 se redujo al 50 por
ciento, segun los responsables del proyecto entrevistados.

5. El proyecto MM esta disefiado de forma muy limitada. Se reduce a la recoleccion
burocratica del contenido de las verificaciones y se aplica muy poco para el analisis de
factores de riesgo, lo cual pudiera permitir el disefio de intervenciones necesarias, con
miras a alcanzar los Objetivos del Milenio. Por otra parte, no existe la participacion de
COFEPRIS en los Comités de Muertes Hospitalarias del Distrito Federal, donde tiene
la facultad de verificacion en exclusiva.

6. Los insumos humanos, materiales, financieros y técnicos manifiestan grandes
carencias tanto en el nivel central como en las ARS. Acorde a nuestro estudio en diez
entidades federativas, en el rubro de recursos humanos, solamente el 63 por ciento de
los lideres de proyecto considera que son suficientes y estan capacitados. El 73 por
ciento opina que cuenta con recursos materiales suficientes y el 63 por ciento con
financiamiento adecuado. No obstante, entre el personal de salud encuestado,
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solamente el 41 por ciento refirid que se habia realizado verificacién en la ultima
muerte materna ocurrida en su hospital. Chihuahua cuenta con tres verificadores para
todo el estado y en Oaxaca, donde los verificadores son los mismos para farmacias,
rastros, funerarias que hospitales no cuentan con una capacitacién ad hoc.

7. Segun el personal de salud entrevistado el aporte del proyecto MM a la prevencion
de muertes maternas es muy limitado. El formato de las verificaciones no es
adecuado, pues deja fuera del analisis aspectos criticos que no son contemplados.
Ejemplo de ello es que solamente pregunta por la plantilla del hospital pero no
averigua sobre factores que inciden en que el personal no esté fisicamente disponible
en el momento critico (permisos sindicales o sobrecarga de los servicios).

8. Por otra parte, obtuvimos evidencias de que las verificaciones no se llevan a cabo
con suficiencia y eficiencia. En nuestra muestra, el personal de salud refiri6 que
apenas un 33 por ciento de las verificaciones incluyeron todos los rubros pertinentes.
Y no cuantificamos aquellos que nos sefalaron que es practica comun de los
verificadores el transcribir mecanicamente los resultados de las verificaciones de
ejercicios anteriores. En el Distrito Federal nuestros entrevistados en uno de los
hospitales de la Secretaria de Salud del GDF nos sefalaron que en 2008 solamente
se solicitaron copia de los expedientes.

9. Asimismo, es baja la proporcion de acciones realizadas en los hospitales después
de una verificacion. En nuestra muestra, el personal de salud reconocidé que apenas
se efectuaron las recomendaciones en un 41 por ciento de las ultimas muertes
maternas ocurridas en el ultimo afo. La menor correlacion entre recomendaciones y
acciones especificas fue en lo relativo a capacitacion (33 por ciento), seguido de
equipamiento (46.8 por ciento) e infraestructura (49.9 por ciento). O se realizan los
diagnosticos situacionales pero no se establecen las correcciones necesarias. Este
fue un hallazgo de nuestras entrevistas y encuestas aplicadas al personal de salud.

10. Al relacionar los recursos humanos, materiales y financieros —segun la percepcion
de los lideres de proyecto entrevistados en las 22 localidades- y relacionarlos con un
indicador (porcentaje de cumplimiento de verificacion en la ultima muerte materna
ocurrida en los hospitales visitados), elaboramos un indice de desempefo del
proyecto MM. El promedio en nuestra muestra fue de 49 por ciento, con diferencias de
27 por ciento en Chiapas y el valor mas alto, que fue de 74 por ciento en
Aguascalientes y Nuevo Leon.

Conclusiones y recomendaciones

Conclusién general

La proteccidon contra riesgos sanitarios en muertes maternas en México es
insuficiente e ineficiente, debido principalmente a la falta de coordinaciéon entre

los actores involucrados y a una funcién rectora muy débil que alguna instancia
deberia de cumplir, puesto que no se tienen atribuciones claramente definidas.
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La prevencion de MM es compleja, interactuando factores biolégicos,
socioeconémicos y culturales de las pacientes, confrontadas con respuestas
parciales inconexas, con espacios no definidos de responsabilidad.

Recomendacion:

COFEPRIS debe definir su area de responsabilidad en la prevencion del riesgo a MM.
Centrar sus acciones en promover la coordinacién de los actores bajo la rectoria de la
Secretaria de Salud nacional, a través de asumir la tarea de efectuar analisis de
factores de riesgo y adecuar la normatividad existente para asegurar una proteccion
efectiva. Equivale a reestructurar su sistema de informacion en MM de tal modo que
se consideren no solamente muchas mas variables que las verificaciones y las
medidas de seguridad, sino también sus resultados y otros factores criticos que son
percibidos e incluso sistematizados por otros actores significativos (APV, las ARS del
Sistema Federal Sanitario, Consejo Nacional de Salud, los Comités de Mortalidad
Materna, Consejo de Salubridad General, CONAMED, CNTS, organismos académicos
e independientes).

Conclusiones especificas

1. No existe relacion entre la actual prevencién del riesgo ofrecida por
COFEPRIS, via la estrategia de la verificacion posterior a una muerte materna, y
la tendencia de la mortalidad materna en las entidades federativas.

Recomendacion:

Se precisa replantear el proyecto MM para mejorar la identificacion de riesgos. Con el
disefio de un sistema de informacion mas completo y efectivo, que incluya el
contenido de las verificaciones (con un nuevo formato) y el seguimiento de las
acciones recomendadas. Procedimientos como la certificacion y evaluacion de
hospitales y del personal en atencidn obstétrica son elementos que COFEPRIS
deberia de abordar en coordinacién con otros actores (CONAMED, APV, DGCES,
DGED).

2. Existe, pese a los convenios firmados con las entidades, una desvinculacion
operativa y un pobre desempeio del proyecto MM en las entidades federativas.
Las ARS estatales seiialan que el proyecto se limita a reportar a COFEPRIS las
verificaciones y medidas de seguridad efectuadas, pero que existen iniciativas
exitosas que no son consideradas por COFEPRIS para el rediseiio del proyecto.
Estas sugerencias incluyen el rediseno del formato de verificaciéon, del sistema
de informacion, del aporte de insumos criticos, de la participacion en
actividades de fomento sanitario, especialmente de capacitacion (tanto de los
lideres como del personal de salud). No existe ademas una retroalimentacioén
adecuada ni oportuna sobre las acciones que realiza COFEPRIS en las entidades
federativas. Las respuestas a las necesidades expresadas a COFEPRIS son
nulas, parciales o muy tardias.
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Recomendaciones:

Establecer un compromiso por parte de COFEPRIS de ejercer su funcion rectora en
una forma mas participativa con las entidades federativas. Que incluya la
retroalimentacion y difusion de avances y resultados, como también en actividades de
planeacion y disefo de estrategias.

Que la participaciéon de COFEPRIS y las ARS en los Comités de Mortalidad Materna
se incremente en cantidad, calidad e intensidad. Esto es particularmente importante
en aquellas unidades médicas repetidoras de eventos de muertes maternas.

3. Aunque existen NOM del expediente clinico, del equipamiento y de
infraestructura de las unidades médicas, de Vigilancia del embarazo, parto y
puerperio, asi como del equipamiento de las ambulancias; en la practica el
proceso recae en las jefaturas de los servicios de obstetricia y aun mas en los
directivos de los hospitales, quienes se ven sujetos a politicas gerenciales de
productividad basadas en criterios de costo-beneficio, mas que en una visidon
integral del proceso hospitalario.

Recomendacion:

Es pertinente que COFEPRIS asuma su funcion rectora con respecto a las unidades
médicas. Ante la limitante de recursos presupuestales, COFEPRIS debe asumir una
responsabilidad formal ante las instancias correspondientes, para que sea una parte
sustancial de su competencia, desarrollando una autoridad técnica que intervenga en
el analisis, dictamen y resolucién de necesidades determinantes de infraestructura,
equipamiento, recursos humanos y su capacitacion. El seguimiento a las correcciones
debe ser una tarea explicitamente asumida por COFEPRIS y debe estar socializada.
Es imprescindible elaborar nuevos indicadores basados en la evitabilidad como: a)
Reuniones de revision de las normas oficiales apegadas al proceso natural del parto,
acuerdos de instalacion y difusion de las normas, asi como de actualizacion acorde a
avances tecnologico-médicos. b) Recomendaciones a los estados a través de las ARS
sobre la prioridad de garantizar los recursos financieros y humanos en las unidades
para la atencién de parto. c) Gestiones que impulsen la investigacion de procesos
innovadores de atencion del parto. d) Acuerdos y seguimientos con las instancias de
salud y fuera de sector que influyan en la evitabilidad de la MM.
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FUNCION RECTORA (FR)

COFEPRIS es un gran acierto de adaptacion y respuesta institucional por parte de las
autoridades de salud frente al cambiante escenario socioeconomico, politico e
institucional que experimenta el pais en las ultimas décadas. Es un esfuerzo certero
dirigido a instituir un sistema robusto de prevencion y proteccion federal sanitaria, que
sustente la funcion rectora de la Secretaria de Salud en materia de velar por tener una
poblacién y una planta productiva con estandares crecientes de calidad en salud y
prevencion sanitaria.

COFEPRIS no obstante es una institucion aun muy joven. El término de
juventud denota aqui mucho mas que el hecho de que transita por sus primeros afnos
de vida (escasos cinco-seis afios). Lo empleamos como referencia conceptual de una
institucion novel que aun experimenta las inestabilidades e incertidumbres propias de
una juventud prolongada. O si se prefiere, no superada. Su entramado normativo e
institucional es insuficiente. Sus recursos y competencias no terminan de ser llenadas,
comprendidas y aceptadas por los diferentes sectores y niveles de gobierno que son
interesados por su trabajo. Esta realidad, que nombraremos déficit institucional, se
extiende inclusive a los propios miembros de su comunidad organizativa.

Es decir, el déficit institucional —que alude a lagunas de legitimidad, recursos,
competencias y valores aceptados— va de las comunidades y entidades a las que
sirve COFEPRIS y que forman su medio ambiente, a la propia comunidad COFEPRIS.
Se manifiesta en la forma de diferencias y disputas sobre lo que es y lo que debiera
de ser COFEPRIS. De ahi que sus recursos y competencias son objeto de puja
interna y con las entidades e instituciones que forman su medio ambiente. Su
operacion deja huecos sin cubrir en un pais que se desconcentra y se divide
administrativa, politica e institucionalmente. Los huecos se ahondan por el devenir de
una economia nacional polarizante, en la que se multiplican las formas de
autoempleo, marginacién, economia informal, apertura a mercados globales y de
produccion de bienes y servicios que representan nuevos riesgos y necesidades para
la prevencion de riesgos sanitarios. Todo lo cual, en turno, se complejiza por los
procesos de desconcentracion, privatizacion y fragmentacion de los servicios de salud
que cruzan el pais en las ultimas décadas.

En su corta vida COFEPRIS ha pasado por tres momentos:

1. El momento fundacional, que va de 2003 a 2006. Momento de gran
entusiasmo e impulso a una institucién concebida para consolidar un Sistema Federal
Sanitario. La Comisién absorbe las areas y recursos antes dispersos a lo largo de la
Secretaria de Salud, que se duplicaban ineficientemente para dar contenido a una
funcién reguladora de salud grandemente fiscalizadora y correctiva. Se avanza con
rumbo hacia una estructura de procesos, eficientando el despliegue de tareas y
recursos socio-técnicos de la organizacién, como base para desarrollar una fortalecida
funcién rectora en materia de prevenciéon de danos a la salud.

2. El segundo momento lo calificamos de impase. Sobreviene en el 2006 con el
relevo en el mando de la Comisién. El entusiasmo e impulso del primer momento
tienden a desdibujarse mientras se suceden reemplazos y ajustes en los niveles
directivos que generan desconcierto e incertidumbre. La situacion provoca un retorno
al pasado en la medida en que, en medio de la confusion, las areas se sienten
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tentadas a acorazarse dentro de sus fronteras conocidas. Asi, muchas y muchos dan
un salto hacia atras para recuperar los recursos y realizar las funciones que
acostumbraban en el pasado. El avance de COFEPRIS se frena en la medida en que
buen aparte de sus recursos humanos y materiales se re-concentran en la funcion de
sobrevivir. El operar bajo "islas” organizativas que antes inundaban las funciones
sanitarias de la Secretaria de Salud, resurge —si bien bajo nuevos envoltorios—en
COFEPRIS. Las redes humanas, laborales y de poder, que se establecieron en la
etapa primera para permitir una distribucion eficiente de los recursos organizacionales,
son cortadas. O se ven escindidas o interrumpidas en su devenir.

3. El tercer momento institucional inicia con el arribo de un nuevo mando de
COFEPRIS en marzo del 2008 y se extiende hasta la actualidad. Es una etapa de
busqueda y de expectativas. Ante sus miembros, la institucion parece estar buscando
la identidad definitiva que habra de cobrar. Pero la organizacion permanece a la
expectativa de si se podra recobrar el impulso del momento primero y, en particular se
cuestiona, si la estructura de procesos y el enfoque de riesgos habran de prevalecer.
El reto es deshacer el entroncamiento en islas que defienden sus linderos fortalecido
en el momento previo, para avanzar hacia una institucidn socio-técnicamente
funcional y coordinada. Una institucion que se afianza en sus objetivos y en la mision
de ocupar un sitio en la edificacion del Sistema Federal Sanitario que requiere el pais.

La cultura organizacional de COFEPRIS se corresponde con el panorama
anterior. Si bien su mayor capital lo representan sus recursos humanos, quienes
exhiben una elevada disposicion a comprometer su mejor esfuerzo por cumplir la
mision y funciones rectoras de la Comision, la organizacién trabaja con asimetrias de
informacion, incertidumbres de direccién, competencia por recursos, duplicidad de
funciones, subsistemas de empleo y comportamientos oportunisticos que limitan
mayormente su desempefio. Por eso, vista en conjunto COFEPRIS aun se encuentra
inmersa en las etapas de formacion y tormenta —en medio de pujas de interés de
diversa monta y alcance-- que anteceden a la creacion de una organizacion
normalizada de alto desempefio. Esto es una organizacién con rutinas, normas y roles
cohesionados; de estructura estable y formas de gobierno abiertas a la participacion y
al escrutinio creciente de los diversos sectores comunitarios y productivos a los que se
debe; con rumbo definido alrededor de objetivos y visiones compartidas interna y
externamente; y con estandares crecientes de desempefio que encuentran su mayor
validacién en la prevencion de riesgos y en la mejora de los indicadores de salud del
pais.

Conclusiones y recomendaciones

1. Es evidente que COFEPRIS posee en la actualidad numerosas éareas de
oportunidad. Frente a nuestro diagndstico de que la institucion aun se encuentra en
fase de formacién y en proceso de consolidacion, se encuentra también patente que
este desarrollo ha sido obstaculizado por una falta de voluntad politica para conducir
este proceso de forma eficaz y decidida, a sabiendas de que ello ha de afectar
multiples intereses que son tanto internos como externos al quehacer de la Comision.
Una primera recomendacion es aludir al necesario compromiso que la consolidacion
de esta importante institucion requiere para lograr que el pais cuente con un Sistema



EVALUACION COFEPRIS 2008 RESUMEN EJECUTIVO

Federal Sanitario sélido y bien fundamentado, blindado contra intereses econémicos y
politicos de diversa indole.

2. Consideramos que el esfuerzo fundacional de COFEPRIS debe consolidarse
mediante el desarrollo pleno de la estructura basada en procesos, la cual debe contar
con una mayor integracion basada en giros regulatorios, de los cuales debe existir una
adecuada contraparte al interior de las distintas comisiones operativas que conforman
COFEPRIS. Es importante que la estructura en procesos —que alude a una necesaria
division del trabajo- no sea causa de incomunicacion y de fragmentacién en la
operatividad. Ello amerita organizar grupos permanentes de trabajo en equipo donde
se analicen los avances de los proyectos y los giros y procesos especificos
relacionados.

3. Es importante realizar un ejercicio diagndstico situacional de tipo participativo, en un
primer momento con el personal que labora en COFEPRIS y en un segundo con
personal de las ARS de los estados. Este diagndstico situacional debe ir encaminado
hacia la busqueda de mejores mecanismos de comunicacion entre las areas, la
organizacion de grupos de trabajo conjuntos, el re-establecimiento de los sistemas de
informacion, la elaboracion de indicadores, formatos, procedimientos y otros
instrumentos que fundamentan los variados trabajos de la Comision. Ello debe
conducir necesariamente hacia una revision critica de los proyectos actuales, tanto en
términos de su prioridad y pertinencia como en las estrategias necesarias para lograr
un impacto efectivo en la proteccion de riesgos sanitarios.

4. La reingenieria que COFEPRIS requiere va aparejada al hecho de contar con
mayores insumos en términos tanto humanos como materiales y financieros. Pero
también a mejorar su cultura organizacional en aras de mayor participacién en el
disefio de la institucion y en toma de decisiones por parte, no solamente del personal
que aqui labora, sino considerando también las opiniones de los usuarios de los
servicios que ofrece COFEPRIS y las de la poblacién potencialmente afectada por
riesgos sanitarios. Implica una actitud abierta a las posibilidades que ofrece la
evaluacion periddica, en forma interna y externa, en aras de recuperar su compromiso
con la misién para la cual fue creada.

5. Los resultados de la institucion deben buscar estar anclados en medidas de
impacto epidemioldgico y no solamente en medidas de desempefio. Es muy relevante
que exista una mayor y mejor coordinacion con la Direccion General de Epidemiologia
y la Direccién General de Promocién de la Salud (DGPS) de la SS.

6. Las acciones de COFEPRIS deben ser claramente visibles a partir de una mayor
transparencia de acciones, con la socializacién de informacién pertinente que puede
ser ofertada a la sociedad mediante medios electrénicos. Es un mecanismo que debe
ser desarrollado a nivel nacional, con la posibilidad de recibir denuncias de parte de
los usuarios, y que éstas estén disponibles para su libre consulta.

liv
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7. Es evidente que deben buscarse mecanismos para hacer efectiva y consolidar la
funcion rectora del Estado en materia de proteccion contra riesgos sanitarios. Es
relevante incrementar en calidad y cantidad el monitoreo de las variadas acciones que
ello conlleva, en relacién no solamente con la gestion del desempefio que COFEPRIS
realiza en las ARS, sino también respecto a los SESA, las instituciones de seguridad
social y las de la empresa privada. Un elemento imprescindible es fomentar la
participacion ciudadana, social y comunitaria.



El presente reporte final de investigacion sintetiza las actividades y hallazgos de la
Evaluacién COFEPRIS 2008, ejercicio que estuvo a cargo del Centro de Estudios en
Salud y Sociedad de El Colegio de Sonora, con la participacion de un equipo de
coordinadores, investigadores, asesores y personal de apoyo. Este trabajo surgidé por
iniciativa de la Direccidn General de Evaluacion del Desempeino de la Secretaria de
Salud (SS) nacional y tuvo como principal objetivo efectuar una evaluacion de las tareas
que realiza la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) en materia de proteccion contra riesgos sanitarios. Para ello se eligieron
cuatro temas clave y el rubro transversal de la “funcion rectora”, que alude a la gestion
del desempefio que esta instancia debe acometer en la regulacion y fomento sanitario
que se lleva a cabo en las distintas Areas de Regulacién Sanitaria (ARS) que existen en
todas las entidades federativas del pais, cuya responsabilidad es atribucion compartida
y coordinada por los distintos Sistemas Estatales de Salud (SESA).

La SS designa como riesgo sanitario a la “expectativa resultante de la
probabilidad de ocurrencia de un evento adverso conocido o potencial a la salud y su
severidad asociada” (Secretaria de Salud 2007), por lo tanto, podemos enumerar entre
las fuentes de peligro latente al agua, medicamentos y servicios de salud, alimentos y
productos de consumo, entre otros mas. Nuestra evaluacion atendié aspectos muy
selectos relacionados con estos ambitos, mediante la exploracion de los insumos, los
procesos Y los resultados en materia de prevencion de dafios a la salud asociados a
estos rubros, con la intencion de evaluar la forma en que se estan conduciendo estas
actividades en el pais. Hay que tomar en cuenta de que esto es una tarea conjunta
entre las ARS de las entidades federativas y COFEPRIS, a quien la SS le delega el
ejercicio de su funcion rectora en materia de regulacion y fomento sanitario desde el
nivel federal, especialmente en lo referido a productos, bienes y servicios.

La creacion de COFEPRIS constituye un elemento pionero en América Latina, al
separar la prestacion de servicios de salud de la regulacion de actividades,
establecimientos y productos que son potencialmente riesgosos para la salud. En
México se concret6 a través de la desconcentracion de las actividades de control
sanitario en una nueva instancia designada para tal fin que es COFEPRIS, lo cual
inaugurd una tendencia que aun esta pendiente de ser completada en México, y que se
encuentra ya en un proceso avanzado: la desconcentracion de las ARS con respecto a
los SESA. La influencia de COFEPRIS en este proceso es determinante y de alli la
relevancia que asume la evaluacion de los cambios operados hasta la fecha,
especialmente en su traduccion a resultados sustantivos, que en este caso aluden a la
proteccion contra riesgos sanitarios. La Comision cuenta ya con mas de cinco anos en
funciones y el presente documento resume las actividades de lo que ha constituido la
primera evaluacion externa realizada sobre esta instancia, la cual tuvo como objetivo
primordial valorar —en primer término- el cumplimiento de las atribuciones que por
normatividad le corresponden, y —en segundo- su contribucién efectiva para la
proteccion de la poblacion mexicana contra dafios evitables a la salud en las tematicas
abordadas.

Para la consolidacion de cualquier accidon del gobierno es necesario realizar una
evaluacion que arroje resultados acerca de su efectividad y del cumplimiento de los
objetivos para los que fue creada. En esta evaluacion se tomé un modelo de
investigacion por componentes tematicos selectos que indagoé la relacidon entre
estructura, insumos, criterios, procesos, resultados e impactos, en concordancia con lo
planteado en las diferentes normas y reglamentos de nuestro objeto de estudio. Fueron
designados los siguientes temas a tratar: Agua de Calidad Bacteriologica (ACB),
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Farmacovigilancia (FV), Rastros y Calidad de Carne (RCC), Muertes Maternas (MM) y la
Funcion Rectora (FR) de la institucion.

Desde nuestra perspectiva tedrica, la tarea de evaluar la proteccion contra riesgos
sanitarios apunta hacia la complejidad que implica la concurrencia de multiples factores en el
ambito de la salud, donde a los aspectos biolégicos y ecolégicos se suman otros que estan
relacionados con la respuesta a los problemas de salud y por ende en su prevencién, como
son los factores econdmicos, organizacionales, sociales, politicos y culturales. Por ello
optamos por seleccionar a la epidemiologia sociocultural como estrategia tedrica,
metodoldgica y epistemoldgica para la realizacion de este estudio. Esta perspectiva permite el
desarrollo de un marco integrador donde los factores multiples que operan en la salud son
tomados en cuenta mediante un uso combinado y selectivo de técnicas cuantitativas y
cualitativas. Asimismo, aboga por no limitarse a indagar unicamente los hechos objetivos y
quedarse solo con la vision de los expertos, sino explorar asimismo los indicios de riesgo para
salud, mediante el cotejo de fuentes de informacién de distinta indole, donde se incluye la
percepcion de otros actores significativos respecto a los diferentes problemas en estudio. Por
ello, el disefio de investigacion triangulé herramientas cuantitativas (encuestas y uso de bases
de datos previamente existentes) y cualitativas (entrevistas, observaciones etnograficas,
fotografia, analisis documental y hemerografico), filtradas siempre bajo la optica de la
oportunidad y la conveniencia de generacién del dato y su capacidad para ser replicado
(validado y utilizado) por los actores directamente interesados en esta evaluacion.

La estructura del presente reporte esta conformada, primeramente, por la descripcion
de la Evaluacién COFEPRIS 2008, donde se anotan los objetivos y se describe el marco
tedrico y metodologico del proyecto; en segundo término aparece el concepto clave de
Funcién Rectora y una descripcion de la estructura organizacional de COFEPRIS, donde se
analizan diversos elementos institucionales y normativos que operan en esta instancia. A
partir del capitulo tres se presentan los temas evaluados de ACB, FV, RCC y MM sefalando
en cada uno el estado del arte, actores relevantes y atribuciones, métodos, hallazgos,
conclusiones y recomendaciones. El capitulo final corresponde a las conclusiones y
recomendaciones de la Funcidon Rectora y el analisis de Fortalezas, Oportunidades,
Debilidades y Amenazas (FODA) del tema. Por ultimo, aparecen las referencias consultadas
para la investigacion y el indice de anexos que acompana este ejercicio de evaluacion en
formato electronico (Cd-Rom).

Cabe senalar que este primer reporte de evaluacién de COFEPRIS estuvo guiado por
un interés propositivo, tendiente no solamente a valorar el cumplimiento normativo y el
alcance de metas propias de esta institucion, sino también a identificar “areas de oportunidad”
para proponer mejoras en materia de proteccion sanitaria, especialmente en los temas que
abordamos. Asimismo, en cuanto a la gestion del desempeno que realiza COFEPRIS como
instancia rectora, especialmente hacia las Areas de Regulacién Sanitaria (ARS) de las
entidades federativas. En nuestro caso, nos centramos en diez estados de la Republica, dos
de cada una de las cinco regiones en que se divide el Sistema Federal Sanitario (SFS). Por
esta razén trazamos un marco metodoldgico que nos condujo a trabajar en entidades
federativas que, de acuerdo a datos previos, han mostrado mejores y peores desempefios en
los distintos temas asignados a esta evaluacion en cada una de las regiones del SFS: Sonora,
Chihuahua, Nuevo Leodn, Oaxaca, Chiapas, Aguascalientes, San Luis Potosi, Nayarit, Morelos
y el Distrito Federal.

Con la entrega de este informe nos acercamos a cerrar una larga jornada de trabajo
que inicié en septiembre del ano previo (2008), que nos condujo a indagar lo ya descrito mas
ademas evidenciar valiosos elementos de la cultura sanitaria y también de la cultura politica
de nuestro pais. Encontrar que estos aspectos estan inextricablemente ligados con los
elementos técnicos e insertos en contextos regionales particulares y distintos fue uno de los
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hallazgos que nos convencieron aun mas de la pertinencia del enfoque epidemiolégico
sociocultural, en tanto permite comprender, particularizar y contextualizar las situaciones
encontradas, y advertir el reto que implica tanto la rectoria en salud como la prevencion de
riesgos sanitarios. Indudablemente es una tarea compleja, como lo fue también su evaluacion.

El Colegio de Sonora, la institucion que representamos, se siente muy distinguido por
haber sido invitado a encabezar este estudio. En todo momento nuestro trabajo se guié por un
deseo muy claro de producir un estudio técnicamente profesional y a la vez de alta
sensibilidad, en el sentido de transmitir de forma sintética y capaz la experiencia resultante de
esta inmersion nuestra en la materia y objeto de estudio. Aunque los resultados y sus
conclusiones nos pertenecen como responsabilidad, debemos consignar que en su factura fue
determinante el cumulo de voces recogidas en el transcurso de la evaluacion, sin las cuales
nuestra investigacion no hubiera tenido posibilidades de dar cuenta de la complejidad vy la
riqueza que asumen actualmente las tareas de regulacién y fomento sanitario. Nuestro
agradecimiento a los numerosos informantes clave que entrevistamos para la presente
evaluacion, de quienes obtuvimos valiosos sefalamientos y sugerencias para ofrecer caminos
que contribuyan a que la Secretaria de Salud y COFEPRIS puedan progresar en la
indeclinable e irrenunciable misién de hacer un mejor sistema nacional de salud para todas y
todos los mexicanos.
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1.1 INTRODUCCION

El objetivo central de nuestra evaluacion fue estimar en qué medida la gestion del
desempeno que realiza COFEPRIS se traduce en una efectiva proteccion de
riesgos sanitarios en la poblacion mexicana." Esto implico el analisis del
desempeno de la Comision a partir de las atribuciones normativas y de su
traducciéon en procesos y resultados especificos. Debido a que esta instancia
abarca ambitos de competencia muy numerosos y distintos, y a que nuestro
tiempo y recursos fueron limitados, acotamos la investigacion a la exploraciéon de
cuatro temas, en virtud de lo establecido en los términos de referencia que
guiaron este proyecto (DGED 2008a). Los temas seleccionados representan
rubros criticos en la prevencién de dafios a la salud: Agua de Calidad
Bacteriolégica (ACB), Farmacovigilancia (FV), Rastros y Calidad de Carnes
(RCC), y Muertes Maternas (MM). A través de ellos se indagd ademas un tema
transversal: el de la Funcion Rectora, ya que COFEPRIS tiene proyectos
relacionados con estos rubros en todas las entidades federativas del pais y le
corresponde gestionar y monitorear el desempefio de las ARS en distintas
materias.

Fueron dos los ejes que guiaron la recoleccién de informacion, la seleccién
de estrategias y técnicas, y el analisis: por un lado, el eje de evaluacion del
desempefio, consistente en indagar el cumplimiento de las atribuciones de la
Comision en estos cuatro temas, desde su punto de vista normativo, lo cual
conllevé la revisidon de las metas, indicadores y estrategias contemplados en los
proyectos de COFEPRIS relacionados con los temas abordados, como también
explorar lo relativo a los insumos organizacionales para conducir estas tareas; y
por el otro, la gestion del desempefio, respectiva a evaluar la implementacion de
estos proyectos en una muestra de entidades federativas, para evidenciar si esto
se traduce en una proteccion efectiva contra riesgos sanitarios. A sabiendas de
que es un aspecto en el que intervienen actores institucionales con atribuciones
variadas en niveles jerarquicos diferenciados (intersectoriales,
intergubernamentales), donde la funcién rectora de la COFEPRIS debe ejercerse
para lograr efectividad respecto a su misién central.

Ello lo indagamos de formas diversas, bajo un esquema de
aproximaciones sucesivas que incluyé un amplio abanico de metodologias y

' Existen diversos conceptos asociados a la materia preventiva de dafios a la salud y riesgos
sanitarios: prevenciéon, promocién, regulaciéon, control, fomento, vigilancia, fiscalizacién y
proteccion. Para fines de este trabajo entenderemos por prevencion las intervenciones personales
situadas en tres niveles: proteccién especifica e inespecifica (prevencion primaria), deteccion y
tratamiento oportuno de enfermedades (secundaria) y limitacion del dafio (terciaria). Una derivacion
de la prevencion primaria corresponde a la promocién de la salud, que alude a “El proceso de
capacitacion de los individuos para que ejerzan un mayor control sobre su propia salud y puedan
asi mejorarla” (OMS 1986 Carta de Otawa). El resto de conceptos aluden a las actividades que se
realizan desde los servicios no personales a la salud, especialmente a lo referido a productos,
bienes, servicios y el medio ambiente. Por proteccidn sanitaria se entiende la coordinaciéon de una
serie de actividades dirigidas a éstos ultimos: regulacién sefiala el desarrollo y monitoreo de
normas y codigos sanitarios; control, fiscalizaciéon y vigilancia, a su verificaciéon y autorizacion;
fomento sanitario es la divulgacion del cumplimiento de las normas sanitarias y el propiciar la
colaboracion para actividades sanitarias, desde una perspectiva no regulatoria.
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técnicas aplicadas tanto a nivel de nuestras incursiones en la Comision, como también en las
visitas que efectuamos a diez entidades federativas, donde incluimos a las capitales de los
estados y una seleccién de ciudades medianas y pequefias. Nos interesé en particular evaluar
la eficacia (la relacion entre objetivos y logros) de acuerdo a la Mision de COFEPRIS, pero
también la efectividad (relacién entre insumos, procesos y resultados) y la eficiencia
(relacion entre logros deseados y no deseados). Estos aspectos fueron materia de indagacion
en diferentes procesos que COFEPRIS ha implementado para prevenir los riesgos sanitarios
en los cuatro temas abordados: emision y aplicacion de normatividad, desarrollo de
procedimientos especificos, establecimiento de estandares, monitoreo de acciones a partir de
indicadores, recopilacién de evidencias y aplicacion del enfoque de riesgo, efectividad de las
acciones de operacion (verificacion) y fomento sanitario (capacitacién, difusién), con especial
atencion a lo que se ha avanzado y lo que esta pendiente en la construccién del Sistema
Federal Sanitario.

1.1 Objetivos de la EVALUACION COFEPRIS 2008

Objetivo General

Evaluar la gestiéon del desempeno de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, en relacion a su mision como instancia gubernamental (proteger a la poblacién
contra riesgos sanitarios) y, especialmente, en su funcién rectora en el marco del Sistema
Federal Sanitario, privilegiando la indagacion de los temas farmacovigilancia, verificacion de
unidades médicas donde ocurrieron muertes maternas, calidad bacteriolégica del agua y
calidad bacteriolégica de la carne, incluyendo la evaluacién del desempefio sanitario en
relacién a los rastros.

Objetivos especificos
o Analizar el grado de eficacia, efectividad y eficiencia en la consecucion de logros en
estos temas basicos.

. Identificar aspectos criticos en el desempefio —tanto en su gestion como en operacién-
de actividades relacionadas con los temas a estudiar.
o Determinar la relacion entre insumos, procesos, funciones y resultados que opera en

cada uno de los temas estudiados, evidenciar las diferencias segun entidades
federativas y localidades estudiadas.

. Investigar el desempefio de la funcion rectora de COFEPRIS a través de dos ejes
complementarios: su cultura organizacional como institucion gubernamental y la forma
en que gestiona las actividades regulatorias y no regulatorias en las entidades
federativas y sus localidades selectas en estudio.

1.2 Perspectiva tedrica e implicaciones metodologicas

1.2.1 Epidemiologia sociocultural e investigacion evaluativa

Partimos de senalar que la evaluacién de instituciones, programas, proyectos o servicios
constituye un ambito amplio de aplicacion emergente en el sector salud mexicano, en un
momento en que los objetivos y métodos en materia de investigacion evaluativa se han venido
modificando sustancialmente en las ultimas décadas (Mercado et al 2006, Nebot 2007). De
esta forma, podemos testimoniar que el concepto de evaluacion ha sido definido como “el uso
del método cientifico, y la recoleccion sistematica y rigurosa de datos, en el analisis de la
efectividad de organizaciones, servicios y/o programas para alcanzar objetivos
predefinidos” (Bowling 1999: 9), mientras que la tendencia actual estriba en enfatizar en
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menor grado la objetividad cientifica de la investigacion evaluativa y aludir mas a su papel
eminentemente practico, dado que existen diferencias sustantivas entre la investigacion
basica y la aplicada al estudio de la realidad fisica o natural y la investigacion social,
especialmente en el analisis organizacional e institucional. Por ello, otras definiciones de
evaluacion aluden a la necesidad de que este ejercicio sirva para “...realizar juicios acerca del
programa, mejorar su efectividad, o informar la toma futura de decisiones” (Patton 1996: 23); o
también como un “...proceso de identificar, obtener y proporcionar informaciéon util y
descriptiva acerca del valor y el mérito de las metas, la planificacion, la realizacion y el
impacto de un objeto determinado con el fin de servir de guia para la toma de decisiones,
solucionar los problemas de responsabilidad y promover la comprension de los fenémenos
implicados.” (Stufflebeam y Schiklield 1987: 183). Ayres (2004: 585), a su vez, define
evaluacion como “...un conjunto de procedimientos sistematicos que buscan hacer visible lo
que se hace, con referencia a lo que se pretende hacer; respecto a intereses, efectividad,
operacionalidad y calidad de las acciones, tecnologias, servicios o programas de salud’. En
todo caso, como sefialan Mercado y colaboradores (2006: 28), “...no existe un modelo o
enfoque Unico de evaluacion emergente o alternativo en el area de salud”, con lo cual se
indica la conveniencia de crear un modelo original de evaluaciéon en cada proyecto, tendiente
a explorar diversas areas criticas en el contexto espacial y temporal de este ejercicio. Esto
implica que no solamente existen diversos conceptos y objetivos que actualmente son validos
en el campo de la investigacién evaluativas, sino que los aspectos a evaluar dependen de
intereses y necesidades que usualmente se van identificando en el propio proceso de
evaluacion.

Siguiendo estas directrices, abordamos la tarea de evaluar el desempefio de
COFEPRIS a través de un modelo evaluativo caracterizado por su flexibilidad y por adecuarse
a la necesidad de identificar las demandas, preocupaciones y sugerencias de actores vy
sujetos, insertos en diversos sectores relevantes. En este sentido mantuvimos un enfoque
inductivo para indagar necesidades y procesos de acuerdo a objetivos y atribuciones
normativas, los cuales fueron incorporados mediante un enfoque deductivo aplicado a la
evaluacion de resultados. Los efectos contextuales, la aceptaciéon de los actores involucrados
en los procesos, la calidad y oportunidad de los procedimientos y la coordinacién o la
rendicién de cuentas, etcétera, fueron parte de los diversos aspectos asociados a nuestra
tarea evaluativa, cuya importancia se fue evidenciando en el transcurso de este ejercicio.

Nuestro modelo de evaluacion se baso en lo que algunos autores llaman “investigacion
evaluativa de cuarta generacion”. Segun Guba y Lincoln (1989) la investigacién evaluativa ha
transitado por cuatro etapas. En la primera (inicios del siglo XX) se evaluaban las
organizaciones a través de aspectos como el coeficiente intelectual, las aptitudes mentales y
los rasgos de personalidad, en un esquema donde se pretendia “medir” datos objetivos. La
segunda generacion —de corte mas bien descriptivo de logros- se centrd en la evaluacion de
programas organizacionales y/o de recursos humanos y de sus resultados, sin cuestionar ni
estudiar los procesos institucionales. A partir de la década de 1960 surgieron nuevos
enfoques tendientes a analizar la toma de decisiones mas que los resultados, elaborando
“juicios” sobre programas y proyectos. En la “cuarta generacion” de evaluacion se incorpora
una concepcion constructivista de las organizaciones, en la cual coexisten realidades
multiples e intersubjetivas que es preciso no dar por conocidas sino que hay que indagar. Y,
aunque pueden emplearse métodos y técnicas cuantitativas, es la logica de la metodologia
cualitativa la que prevalece, en el sentido de redisefiar estrategias de investigacion a lo largo
del proceso y de orientar decisivamente el analisis, considerando las diferentes visiones que
se encuentran entre quienes dirigen y operan determinada institucién, pero también mediante
la inclusion de las perspectivas de los implicados (stakeholders o “grupos de presion”)
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relacionados con el desempefio de proyectos y programas. Por esto, la evaluacion se concibe
como un proceso continuo de negociacion entre investigadores, financiadores y evaluados.

Para ello se requiere adoptar una postura de descubrimiento mas que de verificacion,
en el sentido de que interesa considerar suficientemente los factores contextuales en los que
opera la instancia o programa a evaluar, con la intencion de proporcionar conocimiento
socialmente relevante para el mejoramiento de su desempefio. Es decir, se trata de superar
esquemas burocraticos que estan presentes tanto en el mundo académico como en el de la
administracion publica, para acceder a un modelo de investigacion creativo y propositivo que
no duda en improvisar estrategias y aprovechar oportunidades coyunturales para recopilar
informacion pertinente. Esto no significa que se aleje del rigor cientifico, sino entender que
existen otros criterios para asegurar la validez de los hallazgos y no solamente los
estadisticos. Este modelo resulta particularmente pertinente cuando lo que estamos
investigando son realidades que no conocemos con profundidad, para explicar el por qué
ciertas disposiciones o normativas, politicas y programas fallan o no consiguen sus objetivos.
Para la investigacién de cuarta generacion la evaluacién es un proceso sociopolitico, un
proceso conjunto de colaboracién, de ensefianza y aprendizaje, porque lo que procede es una
postura mas bien de dialogo interactivo que de juicio o de aplicacion de recetas o fluxogramas
previamente disefiados. La evaluacion debe constituir un proceso continuo, recursivo y
altamente divergente y emergente, de consecuencias no previstas. Mas que “descubrir’ una
realidad determinada, la investigacion evaluativa de cuarta generacion es un proceso que crea
realidad.

A diferencia de las perspectivas positivistas en investigacion evaluativa, la de cuarta
generacién propone que la tarea del cientifico social no es una empresa libre de valores ni
que su meta sea evidenciar objetivamente los fendmenos estudiados. Se parte de que la
realidad se constituye no solamente de hechos objetivos, sino también de factores subjetivos,
gue se expresan en el campo de la salud en la interaccion de numerosos elementos. No
solamente simbdlicos (“culturales”) sino también relacionales y contextuales. Por esto es
importante el indagar estos aspectos mediante herramientas etnogréficas y cualitativas, que
permitan conocer a la vez las perspectivas de diversos actores que se encuentran implicados
en los procesos de intervencién. La investigacién evaluativa de cuarta generacion propone un
proceso interactivo donde el evaluador se convierte en investigador de procesos, por lo cual
incluye el empleo privilegiado de meétodos cualitativos. En nuestro caso, implica su cotejo con
los indicadores de resultado de los proyectos evaluados, indagando de forma privilegiada el
por qué son exitosos en ciertas circunstancias y por qué no lo son tanto en otras. Para ello,
empleamos un modelo de investigacidn por componentes tematicos, investigando la relacion
entre estructura, insumos, criterios, procesos, resultados e impactos, en concordancia con lo
planteado, tanto en los términos de referencia elaborados por la DGED (2008a) como en
textos académicos sobre el tema (Niremberg, Brawerman y Ruiz 2000).

La perspectiva tedrica y metodoldgica que utilizamos en esta evaluacién fue la
epidemiologia sociocultural, una propuesta emergente que conlleva aspectos tedricos,
metodoldgicos, epistemoldgicos (respecto al acto en si de conocer y relacionarse con el objeto
de investigacion) y éticos (en el sentido en que se responsabiliza de la potencialidad social y
politica que poseen sus interpretaciones y hallazgos).2 Por epidemiologia sociocultural
entendemos aqui una perspectiva emergente que retoma diversos empenos de integracién
entre las disciplinas epidemiologica y antropoldgica, cuyas caracteristicas centrales estriban
en un enfoque contextual, integral y relacional de los problemas abordados, y que en el caso
del estudio de la salud y de las condiciones de vida alude a la consideracion de los factores
biolégicos, ecoldgicos, socioeconémicos, politicos y culturales. Una segunda caracteristica
atafie a una orientacion epistemoldgica y consiguientemente metodoldgica distintiva, que
incluye la combinaciéon de métodos cuantitativos y cualitativos. Parte de una explicitacion de
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los supuestos y una problematizacién de los conceptos con los que se trabaja para el analisis
de la realidad, en la cual se advierte su caracter construido socialmente y las potencialidades
transformadoras que subyacen en todo proceso de conocimiento, dada la interrelacion entre
sujeto y objeto y también respecto al reconocimiento del caracter intersubjetivo de la realidad,
lo cual comprende la totalidad de los hechos y no sélo de las cosas. De ello se desprende la
importancia de abordar el estudio de la subjetividad, el orden simbdlico y el de las relaciones
sociales para comprender las situaciones en estudio. Finalmente, una tercera clave de la
epidemiologia sociocultural se ubica en el abordaje del punto de vista del actor para
comprender los problemas a investigar; es decir, el conocer la opinion de los actores
relevantes implicados en la génesis y gestién de cualquier problema social y no solo de
quienes se consideran expertos o son responsables de decisiones en materia de atencion o
disefio de politicas sociales. Son elementos acordes a propuestas que se encuentran
implicitas en la modernizacion e incremento de eficiencia en el desempefio de los actuales
sistemas sanitarios internacionales (Murray y Frenk 2000, WHO 2006).

¢ Qué queremos decir con esto? En primer término, que asumimos de entrada una
posiciéon en la cual concebimos a la investigacion no solamente como una empresa cientifica
sino a la vez politica, social y cultural, donde el objeto de conocimiento —en este caso la
gestion del desempefio que realiza COFEPRIS- constituye una tarea de dialogo y no sélo de
certificacion, verificacion y descubrimiento en relacion a ciertos estandares, como son las
atribuciones normativas. Se trata de ir mas a fondo: de intentar servir de mediadores entre
perspectivas y actores sociales diversos: funcionarios del nivel central y de las entidades
federativas, expertos en epidemiologia y publico lego en lo general, médicos profesionales y
también operarios de distinto nivel, autoridades municipales y encargados de distintas areas,
farmacéuticos y manejadores de rastros y carnicerias, investigadores y familiares de
enfermos, todos los cuales tienen alguna opinién sobre lo que significan los dafios a la salud,
coémo pudieran prevenirse y qué tanto hacen o no hacen las autoridades sanitarias de distintos
niveles, encargadas de proteger a la poblacién contra dichos riesgos. En sintesis, equivale a
explorar mas alla de las atribuciones normativas para centrar el foco de indagaciéon no
exclusivamente en el cumplimiento de las atribuciones, sino en la efectiva proteccion contra
riesgos sanitarios.

Evaluar una instancia compleja, como lo es COFEPRIS, requiere partir de una
perspectiva integradora, capaz de relacionar los distintos niveles en los que se realiza su
desemperio.® Desde nuestra perspectiva, la epidemiologia sociocultural ofrece particularmente
buenas posibilidades de cumplir con este objetivo, debido a que constituye una estrategia que
alude a la necesidad de adaptar la perspectiva de la ciencia a los requerimientos de la
sociedad y que los métodos, estrategias y técnicas se ajusten a la complejidad de los objetos
de investigacion y sujetos de estudio, y no en forma contraria, como lo hace la epidemiologia

2 Conviene sefialar que epidemiologia sociocultural es un término que ha sido utilizado por diversos autores
principalmente desde el ambito “latino” (México, Argentina, Brasil, Catalufa, Ecuador, Francia, ltalia, Québec,
etcétera), que recoge planteamientos que con otro nombre se han venido desarrollando a lo largo del siglo XX, los
cuales tienen como caracteristica central el sefalar las insuficiencias y limitaciones de los enfoque exclusivamente
cuantitativos de la epidemiologia convencional. Al respecto, se localizan distintas propuestas que destacan la
conveniencia de conjugar paradigmas y herramientas desarrolladas tanto en las ciencias sociales como de la
salud (epidemiologia sintética, sin numeros, mestiza, critica, salud colectiva, medicina social, determinantes
sociales de la salud, etcétera); sin embargo, ha sido excepcional que estas propuestas recuperen en la practica los
tres elementos antes sefalados. A nuestro ver el término mantiene una connotacion practica y operativa que va
mas alla de la combinaciéon de métodos cuantitativos y cualitativos o de la integracion de variables de distinto nivel
légico. Reclama la factura de un nuevo paradigma, en el que no estan ausentes aspectos epistemoldgicos, éticos
y tedricos, tendientes a conocer y abordar de manera integral el fendmeno colectivo e individual del dafio evitable
a la salud. Alude a la necesidad de integrar la dimensién epidemiolégica con los andlisis interpretativos de la
cultura, reclamando también la pertinencia de atender los aspectos sociales: tanto los relativos a la interacciéon
social —redes sociales, capital social- como aquellos de indole econémica y politica que se encuentran presentes
en la “red causal” de las enfermedades (Menéndez 2008, Hersch y Haro 2006).
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convencional. Se traduce en el empleo de varias fuentes de informacién y estrategias
convergentes, el uso de bases de datos cuantitativos previamente existentes, analisis
documental e indagaciones cualitativas y etnograficas —de primera mano- muy precisas.
Asumimos en consecuencia que esto significa ir mas alla de una cuantificacion exhaustiva y
absoluta de los factores o variables implicados en los problemas sanitarios, para acceder a
una perspectiva epistemoldgica de caracter indicial en la cual tienen cabida datos no
necesariamente cuantificables que sirven para complementar y dar contexto a la informacion
cifrada en caracteres numéricos. Alude a recuperar para la epidemiologia un estilo de
investigacion comprehensivo y flexible, cuya utilidad es fundamentalmente practica y de
interés social, sin estar en contradiccion con los criterios de cientificidad (Denman y Haro
2002).

1.2.2 Riesgo y vulnerabilidad sanitaria

"...la cuestion de los niveles aceptables de riesgo forma parte de la cuestion 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". (Douglas 1998: 127).

Es importante tener en cuenta los distintos aspectos o facetas que se asocian al concepto de
riesgo sanitario en el contexto actual de nuestro ejercicio de evaluacién. Para COFEPRIS los
riesgos sanitarios se definen como “...aquellos eventos exdégenos que ponen en peligro la
salud o la vida humana como resultado de la exposicion, casi siempre involuntaria, a factores
biolbégicos, quimicos o fisicos presentes en el medio ambiente o en los productos o servicios
que se consumen, incluyendo la publicidad de los mismos” (Secretaria de Salud 2007: 74).
Esto excluye, de entrada, la proteccion de riesgos que son asumidos en forma intencional o al
menos por omision o negligencia respecto a aceptar —o no- como validos las medidas
protectoras de determinados riesgos a la salud, como los que se encuentran asociados a los
“estilos de vida”. Sin embargo, esto es inexacto, en tanto las conductas de riesgo no siempre
son 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 condicion es peligrosa para la salud o para la vida misma. No
obstante, deciden asumir cierto peligro como parte de la misma situacién de vida (Douglas
1998, Nichter 2006).

En la creacion de COFEPRIS el peligro se defini6 como una propiedad inherente a un
agente fisico, quimico o bioldgico que puede causar un efecto negativo a la salud, siendo la
exposicion el mecanismo de contacto, ingestién o absorcién del organismo, de productos,
sustancias, procedimientos o materiales toxicos. Para que se presente un riesgo sanitario es
indispensable entonces la existencia del peligro como también de la exposicidon al mismo. Asi,
para COFEPRIS el riesgo sanitario se define como la probabilidad de ocurrencia de un
evento exégeno, adverso, conocido o potencial, que ponga en peligro la salud o la vida
humana, derivada de la exposicion de la poblacion a factores biolégicos, fisicos o quimicos
por su produccién. Sin embargo, hay que considerar que no existe el riesgo cero en las
actividades humanas, incluso cotidianas; y que, por otra parte, existe una susceptibilidad
diferencial en individuos y grupos humanos segun sus “modos de vida” particulares, lo cual
incluye factores genéticos, fisioldgicos, bioquimicos, de clase social, etnicidad, género,

% Nos parece relevante, aqui, citar a Murray y Frenk (2000: 152): “La medicién de la consecucion de las metas
guarda relacioén con la siguiente pregunta: ;se considera que el sistema de salud es responsable del nivel de
ciertos determinantes clave de la salud cuya responsabilidad no incumbe plenamente al sistema de salud pero en
los que éste puede influir? La respuesta a esta pregunta debe ser afirmativa. Se ha de considerar al sistema de
salud responsable de esos determinantes mas amplios de la salud, en la medida en que el mejor sistema de salud
puede influir en ellos de modo distinto que el peor sistema de salud”.

6
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residencia, geografia, etcétera. Después de todo, los dafios a la salud no se distribuyen
aleatoriamente entre la poblaciéon sino que siguen cadenas de causalidad en relacién a los
determinantes de la salud y la enfermedad, como propone la medicina social y la
epidemiologia sociocultural. En el caso de COFEPRIS esto no quiere decir que se proteja a la
poblacion contra todos aquellos determinantes de enfermedad que se sabe se asocian con
niveles mas altos de morbimortalidad —como la pobreza, la discriminacién racial y étnica o de
genero, la falta de cobertura de servicios de salud u otros- sino que amplia sus funciones en la
proteccion a la poblacion en la produccion, comercializacién, distribucion, uso, consumo,
publicidad o posesion de diversos bienes, productos o servicios.

Esto se relaciona con la nocion misma del concepto de riesgo en epidemiologia, que
alude a una probabilidad matematica que se representa mediante una medida, el “riesgo
relativo”, en el que se calcula dicha probabilidad a través de la observacién de suficientes
casos, con representatividad estadistica y procedimientos aleatorios de muestreo. Este riesgo
puede ser calculado mediante diversos disefios epidemioldgicos: de casos y controles, de
cohortes, experimentales y otros.* Pero hay que sefalar que esto tiene sus limitantes frente a
la posibilidad de prevenir los dafios evitables a la poblacion. En las circunstancias actuales se
tiende a reducir el marco de observacién a un numero limitado de “variables” donde no se
aprecian los contextos ni los procesos en los que éstas se ubican, ademas, se presupone que
se expresan homogéneamente entre los individuos considerados para el estudio. La pre-
codificacion de la realidad influye poderosamente en la determinacién de riesgos, en tanto
deja fuera de la mirada epidemiolégica numerosos factores de orden econdémico, social,
cultural y sobre todo politicos, que operan como determinantes de la salud, la enfermedad y
su atencion. Y esto se relaciona con dos factores distintos pero a la vez relacionados: con los
intereses concretos que sustentan el actual orden politico-econdmico (¢ quién dirige la
investigacion en salud y en 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
cientifico lo medible cuantitativamente (“Medicina Basada en [ciertas] Evidencias”).” Dentro del
enfoque de riesgo, que alude a la estimacién de la probabilidad de ocurrencia de un evento
(Last 2002), en este caso un dafo a la salud, nosotros asumimos que un factor de riesgo
opera dentro de un marco multicausal, donde un factor de riesgo puede ser cualquier aspecto
del comportamiento o estilo de vida, la constitucién genética o hereditaria y la exposicion
ambiental. Sin embargo, la estimacion de la probabilidad es un ejercicio que suele dejar fuera
del analisis diversos factores subjetivos, relacionales o politicos (Alvarez Hernandez 2008,
Almeida 2000, Ayres 2005, Castiel 2006, Diez Roux 1998, Hayes 1992, Nichter 2006, Spink
2001).

‘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 estadisticas de
asociacion, las cuales pueden ser de diferencias absolutas o relativas. Entre las primeras estan el riesgo atribuible
en expuestos y en poblacidon 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 razéon de
momios, que calcula si la probabilidad de tener un evento es la misma para dos grupos.

5 Para José Ricardo Ayres la relevancia que tiene hoy el concepto de riesgo en epidemiologia es un hecho
centinela de la tecnificacion que asume actualmente la salud publica. Sefiala que desde inicios del siglo XX el
concepto de riesgo va reemplazando al de medio. Inicialmente la nocién de riesgo se relacionaba con la idea de
peligro, pero no con probabilidad. La categoria adquiri6 mayor relevancia entre las décadas de 1930 y 1940 con el
surgimiento del concepto de exposicion. A partir de ello, el riesgo se refiere a las condiciones de susceptibilidad
individual que determinan el comportamiento epidémico de las enfermedades infecciosas; el riesgo ya no califica
una condicién poblacional, sino que indica una relacion entre fendmenos individuales y colectivos. Después de la
Segunda Guerra Mundial -etapa del preventivismo de posguerra- es cuando el concepto de riesgo alcanzo la
plenitud de su desarrollo y una plena centralidad en la disciplina epidemiolégica. Corresponde a una concepcion
tecnicista y de cuantificacion, y pasa a designar las probabilidades de susceptibilidad atribuibles a un individuo
cualquiera, de un grupo particularizado, de acuerdo con su grado de exposicién a determinados agentes.
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Hay que sefalar que desde la epidemiologia sociocultural hay aportes realizados
desde las ciencias sociales y las humanidades que son trascendentes para incorporar en una
nueva vision de la salud publica, que ofrecen elementos relevantes para nuestra tarea de
evaluar una instancia de la magnitud que presupone el atenerse a lo que constituye la mision
de COFEPRIS: proteger a la poblacion mexicana de los riesgos sanitarios. Al respecto, hay
dos cuestiones en su desempefio que resultan ser elocuentes: la inclusion de la vigilancia de
la publicidad de productos y de las tareas de fomento sanitario que realiza. Encontramos aqui
el supuesto implicito de que la cultura es importante para la prevenciéon de dafios a la salud y
el que esta instancia tiene un papel importante en relacion al cambio cultural, aun cuando
actualmente esté solamente enfocada a la capacitacion y educacién de técnicos y
empresarios o industriales vinculados a actividades con potencial riesgo sanitario. Como
apuntala Mary Douglas (1998), antropologa britanica estudiosa del riesgo y sus conexiones
sociales, hay poderosos elementos socioculturales en la percepcion del riesgo, no solamente
sanitario. Ulrich Beck (1986) menciona que la sociedad actual se mueve dentro de la
aceptacion, implicita de cierto nivel de riesgo, donde, a diferencia de épocas histéricas
pasadas, la vida misma se define en relacién al riesgo de perderla: nada esta asegurado,
pues la salud y la enfermedad han adquirido actualmente un caracter cambiable, que depende
de las investigaciones biomédicas.®

¢ Qué sentido tiene entonces un desempefio como el de COFEPRIS? En nuestro ver
no se trata de asumir el riesgo como parte inevitable de la cotidianeidad sino, al contrario, de
asumir la prevencion del dafo evitable en la poblaciéon desde un punto de vista no individual,
sino colectivo, lo cual nos lleva a preguntarnos sobre la pertinencia del enfoque
epidemiolégico convencional, basado unicamente en evidencias parciales que no consideran
en su mirada las multiples determinantes que tiene el proceso salud-enfermedad-atencion.

No puede, en principio, existir una definicion exhaustiva y absoluta de los riesgos
sanitarios potenciales, en tanto ésta depende del estado de las investigaciones
epidemioldgicas. De hecho, de acuerdo al “principio precautorio”, no se considera que la
ausencia de certezas cientificas sea justificacion valida para retrasar la adopcién de medidas
en la prevencion de riesgos cuando esto supone dafios graves o irreversibles. Debemos partir
de lo que ya sabemos: que existen una serie de factores a los que se reconoce una
causalidad en relacion a la enfermedad y la muerte que son evitables. Y que, en nuestro caso,
se ftraduce en indagar no solamente ciertas relaciones aceptadas y reconocidas
unanimemente, sino también aquéllas que somos capaces de testimoniar e intentar
evidenciar. Y es que la salud y la enfermedad contienen varios niveles de expresion. No
aquéllos que los expertos son capaces de discernir, sino aquello que la sabiduria popular es
capaz también de aportar, aun en ausencia de estudios epidemiologicos previos. Esto implica
reconocer la importancia que representa el conocimiento local en la gestién de los danos
evitables a la salud, no unicamente en el establecimiento de lo que son los riesgos sanitarios
en las localidades, sino también en cuales serian los mecanismos mas adecuados para
prevenirlos. En esto podemos abrir brecha: en la demostracion de que la salud y la
enfermedad, y ademas la atencién, requieren de la incorporacién de la mirada y experiencia
locales. Un concepto que complementa a nuestro ver al de riesgo es el de vulnerabilidad,
entendido como “..la percepcion real de estar expuesto a algun padecimiento o
desgracia” (Nichter 2006: 110). El cual nos ayuda a identificar los dafios evitables a la salud
desde una categorizacion mas amplia e incluyente.

6 “Cada vez son més los campos en los cuales se presupone, al pensar y actuar, una realidad prefijada y acufiada

médicamente. Aparece un derecho configurado por la medicina, tecnologias de trabajo ‘valoradas’ médicamente,
datos sobre el medio ambiente y normas de proteccioén, habitos alimenticios, efc., que dan lugar a lo mismo. Y asi,
la espiral de decisiones y construcciones médicas no sélo se amplia en la realidad ambigua de la sociedad del
riesgo, sino que también crea un inagotable deseo de medicina” (Beck 1998: 225-226
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Actualmente no existe un diagndstico integral de riesgos sanitarios en México. No
obstante, el Sistema Federal de Proteccion Sanitaria esta basado en el conocimiento presente
de los riesgos, la identificacion de algunos de los factores que los explican, al menos como
hipotesis, y su localizacion geografica. Sobre este conocimiento se sustentan las lineas de
accién para reducir los principales riesgos en México. Si ponemos en relacion estas
reflexiones entre si, ademas de nuestra experiencia de vida, apreciaremos que existen
muchos y muy variados elementos que podemos —y debemos- incorporar a nuestra visién de
qué podria y deberia hacer COFEPRIS respecto a su mision. No seria ya solamente en vistas
a la prevencion del riesgo sanitario, que es una medida limitada, en tanto solamente atiende a
aquello que la epidemiologia convencional acepta como valido, bajo métodos restringidos a lo
cuantitativo como elemento de veracidad. Alude a una apertura no cefida de antemano por
los limites de lo considerado estrictamente cientifico, sino a una mirada abierta en prospectiva
de indagar lo que puede ser prevenido y evitado desde una perspectiva amplia y abierta: lo
que una sociedad como la mexicana es capaz de alcanzar; en términos de identificar y
atender situaciones de vulnerabilidad vital que desde un enfoque inclusivo que considere las
visiones de los distintos actores implicados en los problemas de salud y no solamente las de
los cientificos expertos, reconociendo situaciones y areas pertinentes de gestion sanitaria.

1.3 Semblanza metodolégica del proyecto

Optamos por un disefio de investigacion basado en un estudio transversal de acciones criticas
en cuatro proyectos basicos de COFEPRIS y una evaluacion general del desempefo de este
oérgano como instancia rectora en el marco del Sistema Federal Sanitario (SFS). Este disefio
implicé el desarrollo paralelo de dos ejes centrales: el andlisis de la funcién rectora o “poder
en salud publica” (Diaz Polanco 2004), comprendido en el concepto “gestion del desempeno”
y, el estudio organizacional e institucional de la Comision. Ambos ejes fueron cubiertos en
relacion a los cuatro temas basicos ya mencionados, aunque obtuvimos informacion valiosa
de otros ambitos que nos permitié obtener una imagen del desempefio y su gestién que se
realiza en y desde COFEPRIS.

Nuestro trabajo debe considerarse exploratorio y de caracter indicial, en el sentido de
que no es exhaustivo de los ambitos de competencia de COFEPRIS sino que se centra en los
cuatro temas indagados. Esta encaminado a la obtencion de un diagnéstico situacional que
nos permite evaluar la pertinencia de la estructura y funciones de COFEPRIS, considerando la
relacién entre insumos, procesos y resultados, que fueron las dimensiones privilegiadas en
nuestro abordaje, interesado en proponer recomendaciones para mejorar el desempenfio de la
Comisién. En este mismo sentido, interesa sefialar que nuestros hallazgos no son
generalizables, en tanto los tamafios de muestras registrados en los diferentes estados y en
los distintos temas no fueron determinados para obtener ciertos niveles de precisién y
confianza. No obstante, en tanto las muestras obtenidas fueron seleccionadas de manera
aleatoria, si resulta posible realizar pruebas de hipétesis estadisticas para ciertos parametros
de interés, como promedios y porcentajes de incidencia de variables especificas, asi como
para las relaciones entre algunas de ellas a través de analisis de tablas de contingencia o de
analisis de varianza de un criterio de clasificacion, segun sea si la variable dependiente fue
medida en escala nominal, ordinal, de intervalo o de razon.’

Los métodos de investigacion implicaron una combinacion deliberada de técnicas
cualitativas y cuantitativas. Al respecto, sefialamos que la seleccion de entidades federativas
y, por consiguiente de localidades al interior de cada una de ellas, representd no solamente un
criterio analitico o estructural (en el lenguaje de la metodologia cualitativa) sino también un
muestreo no probabilistico de conveniencia, ajustado a los tiempos para la realizacion de la
tarea encomendada. El muestreo analitico tuvo como criterio elegir al menos dos estados de
cada una de las cinco regiones en las que se divide el SFS.
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Los criterios para la seleccion de las entidades federativas se basaron en la intencion
analitica de inducir la mayor oportunidad para la comparacion de resultados. Para ello,
elegimos entidades federativas contrastantes en términos de desarrollo socioeconémico y
humano, para analizar los posibles efectos que tiene sobre el funcionamiento institucional la
trama ambiental que caracteriza a cada estado y, dentro de éste, eligiendo localidades de
distinto tamano, bajo el criterio de incluir la capital de cada estado visitado, una ciudad
mediana y una pequefia. En total visitamos 43 localidades (4 de ellas corresponden a cuatro
delegaciones del Distrito Federal) con objeto de poder cubrir los requisitos de los cuatro
componentes de investigacion, lo cual implicé en ocasiones separar a los equipos de
investigacion para visitar localidades que tuvieran rastros, carnicerias, organismos operadores
de agua, farmacias y hospitales donde hubieran ocurrido muertes maternas.

En este crisol de localidades y entidades a las que acudimos Chiapas y Oaxaca
aparecen en el extremo como las entidades de mas elevada vulnerabilidad y bajo desarrollo
humano del pais, en conexién con sus niveles econdmicos mas restringidos. Nayarit y San
Luis Potosi enseguida, comparten filiacion a este grupo de entidades de bajo desarrollo
relativo. El Distrito Federal, Nuevo Ledn, Chihuahua, Aguascalientes y Sonora se presentan
como entidades de baja vulnerabilidad y mejores indices de Desarrollo Humano, siendo
regiones de mayor desarrollo econémico relativo. En un nivel de desarrollo intermedio
tenemos a Morelos.

La vulnerabilidad social y el bajo indice de Desarrollo Humano suponen no sélo un
atraso econdmico determinado, sino también instituciones de gobierno limitadas por la
escasez visible de recursos de todo tipo. Creemos que a mayor vulnerabilidad social local y a
menor Indice de Desarrollo Humano deben ser mas y mayores las deficiencias en la
proteccion contra riesgos sanitarios. Sin embargo, respecto a los cuatro temas de la
evaluacion el desempefio en esta tarea depende de esfuerzos especificos, como son los
proyectos que COFEPRIS ha implementado en todas las entidades federativas respecto a los
cuatro temas estudiados. Nuestro interés se centrd en relacionar el desempeno de los
proyectos con el impacto epidemiolégico, a través de la construccion de indices de
Vulnerabilidad Sanitaria. Ver Cuadros |.1 y |.2.

" En este sentido los calculos de los promedios y porcentajes muestrales pertinentes de las variables consideradas
en todos los temas se hicieron como pertenecientes a una sola muestra nacional, independientemente de los
tamafios de muestra en cada una de las entidades. Es decir, los estimadores se calcularon sin considerar el peso
relativo de cada estado en relacién a su tamafio y al de su correspondiente informacién disponible, porque desde
el planteamiento inicial se establecié que no se pretendian inferencias estadisticas sino Unicamente descripciones
cuantitativas que acompafiarian evidencias cualitativas relevantes. Asi, cuando se maneja la informaciéon de
manera descriptiva, sin hacer inferencias a una poblacién nacional, se puede pensar que lo que se describe es la
totalidad de la muestra seleccionada y cuando se hacen pruebas de hipétesis con las muestras seleccionadas es
posible generalizar resultados hacia la totalidad de las poblaciones involucradas en el estudio, que sirvan para
formular nuevas preguntas de investigacion, asi como aseveraciones sobre la efectividad o inefectividad de ciertas
acciones en relacion a determinados fenémenos o las diferencias entre los diferentes estados de la republica
incluidos en el estudio, respecto a determinadas cuestiones aqui examinadas.

10




EVALUACION COFEPRIS 2008 PERSPECTIVA TEORICA, OBJETIVOS Y METODOLOGIA

Cuadro 1.1
Seleccién de estados y tematicas para la Evaluacion COFEPRIS, 2008

REGION ESTADO FV MM ACB | RCC
SONORA X X

I CHIHUAHUA X X
NUEVO LEON X X X X

I SAN LUIS POTOSI X X X -
AGUASCALIENTES X X X X

n NAYARIT X
MEXICO D.F.

v MORELOS
CHIAPAS

' OAXACA

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008 tomando como base informacién proporcionada por
DGED y por personal de COFEPRIS (“Lideres de Proyecto”) en entrevistas sostenidas por el Director de la
presente propuesta técnica de evaluacion, los dias 22 y 23 de julio de 2008.

FV: Farmacovigilancia I O E SEMPERNO BAJO

DESEMPENO REGULAR
MM: Muertes Maternas

) B DESEMPERO ALTO
ACB: Calidad de agua para consumo humano: Cloracion

Las casillas en blanco indican desempefio variable o
RCC: Calidad bacteriologica de alimentos Carnicos y Rastros impreciso

11
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Cuadro 1.2 )
Localidades visitadas en la EVALUACION COFEPRIS, 2008

N COFEPRIS 2008

Componentes tematicos

abordados
No ESTADO LOCALIDAD POBLACION | CATEGORIA | ACB RCC FV-MM
1 [ AGUASCALIENTES | AGUASCALIENTES 723,043 CAPITAL X X X
2 [ AGUASCALIENTES [ CALVILLO 50,183 MEDIANA X X X
3 [ AGUASCALIENTES | PABELLON DE ARTEAGA 38,912 MENOR X
4 [ AGUASCALIENTES [ RINCON DE ROMOS 45,471 MENOR X X X
5 | AGUASCALIENTES | SAN JOSE DE GRACIA 7,631 MENOR X
6 | CHIAPAS TUXTLA GUTIERREZ 503,320 CAPITAL X X X
7 | CHIAPAS CHIAPA DE CORZO 73,552 MEDIANA X X
8 | CHIAPAS SAN CRISTOBAL DE LAS CASAS 166,460 MEDIANA X X X
9 [ CHIAPAS TONALA 78,516 MEDIANA X
10 | CHIHUAHUA CHIHUAHUA 758,791 CAPITAL X X X
11 | CHIHUAHUA CD. CUAUHTEMOC 134,785 MEDIANA X X X
12 | CHIHUAHUA DELICIAS 127,211 MEDIANA X
13 | CHIHUAHUA CD. GUERRERO 37,249 MENOR X
14 | CHIHUAHUA CD. MADERA 32,031 MENOR X
15 | DISTRITO FEDERAL | DELEGACION AZCAPOTZALCO 425,298 CAPITAL X
16 | DISTRITO FEDERAL | DELEGACION CUAUHTEMOC 521,348 CAPITAL X X X
17 | DISTRITO FEDERAL | DELEGACION GUSTAVO A. MADERO | 1'193,161 CAPITAL X X X
18 | DISTRITO FEDERAL | DELEGACION IZTAPALAPA 1'820,888 CAPITAL X X X
19 | MORELOS CUERNAVACA 349,102 CAPITAL X X X
20 | MORELOS CUAUTLA 160,285 MEDIANA X X
21 | MORELOS JOJUTLA 51,604 MEDIANA X X
22 [ MORELOS YECAPIXTLA 39,859 MENOR X
23 | MORELOS ZACATEPEC 33,527 MENOR X X
24 | NAYARIT TEPIC 336,403 CAPITAL X X X
25 | NAYARIT COMPOSTELA 62,925 MEDIANA X X X
26 | NAYARIT SANTIAGO IXCUINTLA 84,314 MEDIANA X
27 | NAYARIT SAN BLAS 37,478 MENOR X
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(continuacién)

No ESTADO LOCALIDAD POBLACION | CATEGORIA ACB RCC FV-MM
28 | NUEVO LEON MONTERREY 1133,814 CAPITAL X X X
29 | NUEVO LEON LINARES 71,061 MEDIANA X

30 | NUEVO LEON MONTEMORELOS 53,854 MEDIANA X X X
31 | NUEVO LEON SANTIAGO 37,886 MENOR X

32 | OAXACA OAXACA 265,006 CAPITAL X X X
33 | OAXACA HUAJUAPAN DE LEON 57,808 MEDIANA X X X
34 | OAXACA TLACOLULA DE MATAMOROS 16,510 MENOR X X X
35 [ SAN LUIS POTOSI [ SAN LUIS POTOSI 730,950 CAPITAL X X X
36 | SAN LUIS POTOSI | CD. VALLES 156,859 MEDIANA X
37 | SAN LUIS POTOSI | MATEHUALA 82,726 MEDIANA X

38 | SAN LUIS POTOSI | RIO VERDE 85,945 MEDIANA X

39 | SAN LUIS POTOSI | CERRITOS 20,425 MENOR X

40 | SAN LUIS POTOSI | CHARCAS 20,173 MENOR X

41 | SONORA HERMOSILLO 701,838 CAPITAL X X X
42 | SONORA CABORCA 70,113 MEDIANA X X X
43 | SONORA ALTAR 8,357 MENOR X X X

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008.

La metodologia de la Evaluacién comprendié diversas estrategias, cuyo peso numérico
se sintetiza en el Cuadro 1.3. Su integracion fue materia de un esfuerzo progresivo cultivado
gracias a numerosas reuniones de trabajo del equipo de investigadores (Anexo VI.5), talleres
de analisis y capacitacion sostenidos a lo largo del proyecto (Anexos VI.6.2 a VI.6.6), el
analisis documental y hemerografico y el propio trabajo de campo. La apertura de un sitio web
en internet fue un elemento que permitié socializar hallazgos e impresiones, como sucedi6
también con el album fotografico que fuimos integrando en esta pagina.

El proceso de indagacion supuso la conduccion de tres etapas: la primera incluyé una
serie de entrevistas iniciales con funcionarios y lideres de proyecto en COFEPRIS, ademas de
anadlisis documental y recopilacion hemerografica (Anexo V.5.7.1) Parte importante de esta
etapa fue la integracién del equipo de colaboradores, que incluyé médicos, quimico-bidlogos,
sociblogos y otros cientificos sociales, algunos de los cuales tenian estudios y experiencia en
salud publica y epidemiologia. Los coordinadores y asesores fueron personas con estudios de
posgrado y amplia experiencia en el tema a su cargo (Anexo VI.3). En cada tema se inici6 por
la elaboracién de un estado del arte y por la construccién de instrumentos de investigacion y
observaciones etnograficas de campo. Esto conllevé —en forma casi paralela- conducir un
estudio piloto en Sonora, que fue seguido de un primer taller de analisis de resultados
preliminares, que nos permitié re-disenar estrategias e instrumentos y, sobre todo, capacitar a
los colaboradores que realizaron el trabajo de campo en las nueve entidades federativas
restantes.
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Cuadro 1.3
Resumen metodolégico de la Evaluacion COFEPRIS, 2008

Numero de

observaciones
Numero de localidades visitadas 43
Encuestas a Organismos Operadores de Agua/Plantas Potabilizadoras ACB 11
Encuestas de Opinion Publica ACB 223
Encuestas a Expendedores Medicamentos FV 164
Encuestas a Personal de Salud FV 162
Encuestas a Usuarios de Farmacias FV 789
Listas de Cotejo en Rastros RCC 21
Encuestas a Empleados de Carnicerias RCC 228
Encuestas a Personal de Salud MM 93
Encuesta a Personal de COFEPRIS FR 171
Matriz sobre elementos de FR en las ARS FR 10
Entrevistas semiestructuradas* 203
Analisis documental y de bases de datos n.a.
Recopilaciéon y analisis hemerografico n.a.

* Se refiere al numero de personas entrevistadas, algunas de las cuales fueron abordadas en mas de una ocasion
por el mismo investigador o por otros.

n.a.: no aplicable a cuantificacién

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008.

La segunda etapa arrancé con el inicio de las actividades de investigacion en las otras
nueve entidades federativas seleccionadas para este estudio, donde se replicé lo realizado
primero en el estado de Sonora, con instrumentos modificados de acuerdo a la evaluacion de
lo que significo el ejercicio piloto. Esto se realizé durante un Taller de analisis de resultados, el
cual tuvo como producto afinar las preguntas de investigacion y también crear una bateria de
rubros para investigar la funcién rectora dentro de cada componente tematico. En la
realizacion del trabajo de campo resulté clave contactar con las Areas de Regulacién Sanitaria
(ARS), donde realizamos entrevistas con funcionarios y lideres de proyecto, y también con
informantes clave en las entidades visitadas (Secretarios de Salud, epidemidlogos estatales,
jefes de Jurisdicciones Sanitarias, directivos de hospitales y otros) (Anexo V.5.1) Cada uno de
los cuatro componentes tematicos incluyé su propia bateria de estrategias metodoldgicas
aunque también se aplicaron instrumentos comunes, como el formato para las entrevistas
semiestructuradas con funcionarios de las ARS y los epidemidlogos.

La etapa tres estuvo mas dirigida hacia la evaluaciéon del desempeno, cotejando
informacion recabada en las entidades federativas con datos cualitativos y cuantitativos
obtenidos en nuestras incursiones y consultas a COFEPRIS. También esta etapa implicé
abordar las actividades de la Evaluacion en el Distrito Federal, ya que por razones operativas
no nos fue posible cumplir esta tarea en la segunda fase. Igualmente, en esta etapa se
realizaron entrevistas (personales y grupales) a informantes clave y se aplicé una encuesta
dirigida a personal de COFEPRIS de distinto nivel jerarquico (Anexo V.5.3). La distribucion de
las entrevistas, que fueron todas semiestructuradas, se muestra en el Cuadro 1.4.
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Cuadro 1.4
Entrevistas realizadas para la EVALUACION COFEPRIS, 2008
Entidades ARS SESA* Otros** Total
Aguascalientes 4 2 1 7
Chiapas 2 5 16
Chihuahua 11 5 0 16
Morelos 11 4 0 15
Nayarit 12 4 20
Nuevo Leodn 9 4 3 16
Oaxaca 14 3 2 19
San Luis
Potosi 7 2 4 13
Sonora 12 8 14 34
D.F. 5 11 1 17
COFEPRIS 23 0 0 23
Oftros 0 0 7 7
Total 110 53 41 203

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008.

*Aqui se incluyen entrevistas a Secretarios de Salud, epidemidlogos, directivos hospitalarios y otros funcionarios
adscritos a los Sistemas Estatales de Salud (SESA).

** Entrevistas con expertos de distintos ambitos (Anexo V).

I.4 Historia metodolégica

El desarrollo de la evaluacion no estuvo exento de complicaciones, debido a la complejidad de
la instancia a evaluar y al escaso tiempo para una tarea de esta magnitud, pero también al
concurso de una serie de obstaculos para la obtencién de informacion, especialmente
procedentes de la misma COFEPRIS, instancia que no habia sido antes objeto de una
evaluacién externa. De la misma forma, enfrentamos una serie de problemas administrativos y
burocraticos, que se tradujeron en un desfase entre las fechas formales y las reales en las
distintas etapas de la evaluacién. Tanto la firma del convenio, como la entrega del
financiamiento, fueron factores criticos que influyeron en la forma en que se realizé el trabajo
de campo. Los tiempos restantes fueron muy reducidos para la magnitud de la tarea
encomendada. Igualmente, hubo incluso desastres naturales (el huracan Norbert en el sur de
Sonora) que nos obligaron a seleccionar otras localidades para la realizacién del estudio
piloto.

Desde nuestro primer encuentro asomaron numerosas reticencias por parte de buena
parte del personal de la Comision para proporcionar informacion requerida. Esto incluyé desde
la peticién de un organigrama detallado que nunca nos fue proporcionado, como tampoco el
acceso a informes de actividades mas completos que los que nos fueron otorgados, no mucho
mas amplios que los que nosotros encontramos en la pagina web de la Comisiéon. Tampoco
logramos revisar ciertas bases de datos (Farmacovigliancia y Muertes Maternas), ni obtener
algunos formatos que se utilizan en los proyectos evaluados o datos mas especificos sobre el
desempefio de los mismos.

No logramos realizar todas las entrevistas solicitadas en la Comision debido a
practicas dilatorias y a cancelaciones que dificultaron en buena medida nuestras labores. Un
elemento critico consistié también que en cada entrevista realizada siempre hubo alguna o
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muchas personas presentes, generalmente de la Comision de Fomento Sanitario o de la
Coordinacion General del SFS, un hecho que sesgd las posibilidades técnicas y
confidenciales de las entrevistas.

Los obstaculos se fueron haciendo mas evidentes a medida que avanzamos en la
evaluacion. El inicio del trabajo de campo en las entidades federativas nos fue suspendido por
varios dias, condicionando nuestras tareas hasta una reunion donde se nos manifesté la
preocupacion de las autoridades de COFEPRIS sobre las estrategias de investigacion y
particularmente por nuestro enfoque epidemiolégico sociocultural, el cual recibié criticas
numerosas, que a nuestro ver se relacionaron con el enfoque flexible y abierto en el disefo de
investigacion, especialmente por la inclusion de visiones significativas en la amplia gama de
actores a quienes entrevistamos. Asimismo, respecto a nuestro empefio de no limitar los
objetivos de la evaluacion al cumplimiento de las atribuciones normativas o al logro de metas
de los proyectos mediante sus propios indicadores. Nuestro interés, como ya sefalamos, se
centré en evaluar en qué medida se consigue en México una efectiva proteccién contra
riesgos sanitarios en los cuatro temas evaluados mediante un estudio de base comprensiva e
integradora sobre la respuesta a los mismos.

La actitud de colaboracién encontrada en las entidades federativas (Areas de
Regulacion Sanitaria y Sistemas Estatales de Salud) contrastd con los numerosos obstaculos
que opuso COFEPRIS al desarrollo de nuestras actividades. Las limitantes sefialadas en
buena medida fueron subsanadas por la abundante y rica informacion recolectada tanto en
nuestras visitas a las ARS como en otros sitios donde desarrollamos nuestra investigacion, lo
cual incluy6 la realizacién de entrevistas con personal que anteriormente trabajo en la
Comisién y que actualmente labora en otras areas del Sector Salud. A medida que
avanzamos sobre el terreno logramos obtener un panorama amplio y nitido sobre los logros y
areas de oportunidad que existen en la actualidad respecto a nuestros temas evaluados, a lo
que sumamos las opiniones y reflexiones compartidas con una amplia gama de interlocutores
que fueron nuestros informantes, a lo que sumamos los resultados del analisis documental y
hemerografico que realizamos a lo largo de la evaluacion, como también las reuniones del
equipo de investigacion y los talleres de capacitacion y analisis de resultados. Los Cuadros 1.4
-A y |.4-B presentan la conformacion del equipo de trabajo.

Pese a ello, sefialamos que la coherencia entre fuentes diversas representa un criterio
fundamental en nuestro enfoque de investigacion, como lo es asimismo la busqueda activa de
“casos negativos” (excepciones a lo mayoritariamente encontrado) y lo relativo a la “saturacién
tedrica”, principio que sefala la corroboracion repetida de visiones sobre un determinado
aspecto evaluado, lo cual tiene como objetivo no solamente validar la informacién recogida
sino también matizar nuestros hallazgos, a sabiendas de que la realidad indagada (el
desempeno de COFEPRIS y la gestién del mismo en las entidades federativas) pertenece a
un orden de la realidad que esta compuesto por muchos factores, donde no estan ausentes
elementos de orden técnico, politico, econémico y sociocultural.
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Cuadro I.5-A
Equipo de trabajo: Grupo operativo

PERSPECTIVA TEORICA, OBJETIVOS Y METODOLOGIA

Puesto Nombre Grado maximo CV Adscripcion institucional
' Médico y Mae§tro en Ciencias El Colegio de Sonora-
. Jesus Armando Sociales,
Director

Haro Encinas

Doctorado en Antropologia
(URV, Espana)

Centro de Estudios en
Salud y Sociedad

Subdirector

J. Rubén
Calderon Ortiz

Médico familiar,
jubilado de IMSS

Instituto Mexicano del
Seguro Social

Coordinador tema

Quimico Bidlogo, M.C. Ciencias

Agua de Calidad Niﬁ;a;dolr:f;z de la Ingenieria, especialidad en Umvers::()jngCSaSSonora-
Bacteriologica (ACB) Medio Ambiente
José Luis Gedgrafo con Doctorado en

Asesor ACB

Moreno Vasquez

Antropologia

El Colegio de Sonora

Coordinador tema:
Farmacovigilancia (FV)

Jesus Gerardo
Mada Vélez

Maestro en Salud Publica

Secretaria de Salud-
Sonora

Asesor FV

Paul William
Hersch Martinez

Médico con
Doctorado en Ciencias Sociales
(UB-Esparia)

INAH-Morelos,
Academia Nacional de
Ciencias Farmacéuticas

Coordinador tema:
Rastros y Calidad
Carnes (RCC)

Maria Isabel
Grijalva Haro

Quimico Bidlogo (UNISON)
Maestria en Ciencias en
Nutricién y Ciencia de Alimentos
(CIAD)

Centro de Investigacion en
Alimentacion y Desarrollo
A.C.

Lorena Olivia

Quimico Bidlogo,

Centro de Investigacion en

Asesor RCC . Dgctorgdo e’n Ciencias (’en Alimentacién y Desarrollo
Noriega Orozco Microbiologia — Ecologia AC
Bacteriana o
Médico con . .
. Manuel Alberto Maestria en C. Sociales Instituto Mexmgno dgl
Coordinador tema: . Seguro Social/Universidad
Muertes Maternas (MM) Santillana Macedo (COLSON) y de Sonora-Medicina
Doctorado en Sistemas de Salud
(INSP)

Asesor MM

Alejandrina
Cabrera Mufioz

Médico con Maestria en
Medicina Social (UAM-X)

Secretaria de Salud del
Gobierno del Distrito
Federal

Coordinador del tema:
Funcién Rectora (FR)

Adolfo
Bolafios Stanley

Médico Veterinario, pasante de
Maestria en Ciencias (UNAM)

Consultor privado con
experiencia en regulacion
sanitaria

Asesor FR

Alejandro
Covarrubias Baldenebro

Economista, MCS en Ciencias
Sociales y
Doctorado en E. Trabajo

El Colegio de Sonora

Asistente FR y
Analisis hemerografico

Francisco
Covarrubias Baldenebro

Licenciado en Ciencias de la
Comunicacion,

Maestria en Educacion

Universidad de Sonora
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(continuacion)

EVALUACION COFEPRIS 2008

Puesto

Nombre

Grado maximo CV

Adscripcion
institucional

Coordinador de
Anadlisis Cuantitativo

Juan Enrique
Ramos Salas

Doctor en Estadistica
(lowa State University)

Consultor independiente

Asistente académico

Lourdes Betina
Minjarez Sosa

Pasante de Sociologia (UNISON)

El Colegio de Sonora

Asistente académico

Ana Luz
Rascén Paredes

Pasante en Sociologia (UNISON)

El Colegio de Sonora

Editor de estilo y
formateo comunicacional

Carlos Francisco
Horta Gim

Licenciado en Ciencias de la
Comunicacion

El Colegio de Sonora

(UNISON)
Coordinador Alfredo Administrador de empresas Sector empresarial
Administrativo Suarez Salazar (UAG) P
Asistente administrativo " Anabel'l a Secretaria ejecutiva Independiente
Avila Quiroz

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008.
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PERSPECTIVA TEORICA, OBJETIVOS Y METODOLOGIA

Cuadro 1.5-B

Equipo de trabajo: Investigadores de campo

Puesto

Nombre

Grado maximo CV

Investigador de campo-Carnes

Cinthia Elena Espinoza Valencia

Licenciatura en Biologia
(Instituto Tecnoldgico
Agropecuario 21)

Investigador de campo-Carnes

Andrés Fernando Torres
Dominguez

Licenciatura en Ingenieria
Quimica
(UNISON)

Investigador de campo-Carnes

Idania Maria Chomina Ramirez

Licenciatura en Ingenieria
Quimica
(UNISON)

Investigador de campo-Carnes

Ana Lizbeth Morales Juanz

Licenciatura en Ingenieria
Quimica
(UNISON)

Investigador de campo-Agua

Flor Adriana Meraz Acosta

Licenciatura en Quimico
Bidlogo (UNISON)

Investigador de campo-Agua

Daniela Moreno Fernandez

Licenciatura en Ingenieria
Quimica
(UNISON)

Investigador de campo-Agua

David Cérdova Lépez

Licenciatura en Ingenieria
Quimica
(UNISON)

Colaborador de Investigacion-
Agua

Diego Javier Robles de Jesus

Maestria en Ingeria Quimica
(UNISON)

Investigador de campo-FV/MM

Oscar Paul Fuentes Serrano

Licenciatura en Medicina
(UNISON)

Investigador de campo-FV/MM

Emma Cecilia Pereida Ledn

Licenciatura en Medicina
(UNISON)

Investigador de campo-FV/MM

Vidal Eduardo Esquer Rosas

Licenciatura en Medicina
(UNISON)

Investigador de campo-FV/MM

Maria del Pilar Medel Aradillas

Licenciatura en Medicina
(UNISON)

Investigador de campo-FV-MM

Czarina Alejandra Nufiez Gonzalez

Licenciatura en Medicina
(UNISON)

Investigador de campo-FV-MM

Maritza Morales Garcia

Licenciatura en Quimico
Bidlogo (UNISON)

Investigador de campo-FV-MM

Francisco Javier Félix Figueroa

Licenciatura en Medicina
(UNISON)

Investigador de campo-FV/MM

José Beltran Valenzuela

Licenciatura en Quimico
Bidlogo (UNISON)

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008.
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1.1 INTRODUCCION

En este capitulo presentamos una semblanza y una primera mirada evaluativa
sobre COFEPRIS. La tarea, si bien se efectia en un nivel esencialmente
descriptivo, introduce elementos analiticos institucionales sobre la normatividad,
la organizacion y las funciones de COFEPRIS. Nuestra organizacion bajo estudio
es, como veremos, una institucion sumamente importante dentro de la funcién
rectora suprema que corresponde a la Secretaria de Salud (SS), que es la de
ejercer las responsabilidades y competencias substantivas de la politica publica
en materia de salud. Una funcion que debe ser propia, indeclinable e indelegable
(Rivas-Loria 2005), dentro de la cual a COFEPRIS toca la misién de ser la entidad
que salvaguarda contra riesgos sanitarios en nuestro pais. En un concepto actual
de gobernanza, ello se traduce en algo que va mas alla del acto o efecto de
gobernar, para significar eficiencia administrativa y gerencial, sensibilidad frente a
las demandas de la sociedad civil y también transparencia y rendimiento de
cuentas, de tal manera que suponga la auto-reproduccion del sistema social
(Oropeza 2005).

Por tanto, adn en un nivel descriptivo, la semblanza de COFEPRIS debe
decirnos si como institucion posee las reglas (normatividad), la estructura
(organizacién), las rutinas (funciones) y los recursos (humanos y materiales) que
hagan posible “crear el orden” de gobierno (funcién rectora) en materia de
regulacion y fomento sanitario, mision para la que fue constituida.® Resuelta esta
primera tarea, el analisis debe facultarnos para identificar el momento institucional
que caracteriza a COFEPRIS en la actualidad. O, si se prefiere, el momento o
grado de institucionalizacion que define su quehacer presente, asi como el grado
de realizacién de su mision fundadora. Luego, por tanto, el momento que define el
ejercicio de su funcién rectora.® Agreguemos que este andlisis es relevante. Con
el fin del ‘estado del bienestar’ en la década de 1980 (Covarrubias 2000, Zapata
2007), se han sucedido una gama de fendmenos que han afectado las
instituciones publicas, la calidad y cobertura de los servicios de salud y los
estandares de salud de la poblacion misma. Dentro de ellos la literatura
especializada identifica los procesos de descentralizacion y desconcentracién de
los servicios de salud, los cuales pueden ser vistos tanto como medidas de

8 Las instituciones son, en principio, estructuradoras de la accion humana. Como tales son dirigidas
a hacer posible el orden via la definicion de reglas y sistemas que eventualmente puedan ser
compartidos o recreados (Powell y DiMaggio 1999). Para ello las instituciones aparecen
negociando, agregando, estimulando, sancionando, confrontando y/o reintegrando intereses (March
y Olsen 1984). De ahi que desde una perspectiva de modernidad plural publica en la que los
diversos intereses de la sociedad son atendidos, el Estado debe ser visto como la principal agencia
productora de leyes, de estabilidad y de integracion de los actores sociales (Giddens 1996). Dentro
de estos contornos basicos hay lugar temprano para la determinacién y evaluacion del gobierno de
las instituciones publicas. Es decir, para la tasacion de la rectoria publica. Las instituciones publicas
trabajan ‘a nivel contractual’ para acordar las jerarquias y estructuras que puedan abatir los costos
de transaccion, por una parte, y reducir las incertidumbres de las interacciones de los agentes y
grupos sociales, por la otra (Williamson 1995). De ahi que, al mismo tiempo, las instituciones
puedan ser tasadas por su eficiencia relativa a fines, procesos y medios dentro de los contextos
estratégicos publicos, pues su tarea es colocar una serie de restricciones a los comportamientos
que privilegian los intereses del agente individual o del grupo privado. El relieve de la rectoria
institucional publica se hace asi evidente frente a actores econdémicos, politicos, y sociales que
normalmente laboran por imponer sus preferencias y objetivos.
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racionalidad administrativa pero también como estrategias de adelgazamiento del estado que
tienden a mermar los derechos sociales de los ciudadanos a favor de la privatizacién de los
servicios (Granados y Ortiz 2003). Ello se traduce en la fragmentacion del Sector Salud en
México, la creacion del Sistema de Proteccion Social en Salud (Seguro Popular), que ofrece
servicios mucho mas limitados que la seguridad social y el aumento de la participaciéon de los
seguros privados (OPS/OMS/USAID 2007). Lo cual sucede en un escenario complejo,
marcado por la globalizacion econémica y la emergencia de nuevos actores publicos y
privados. Son elementos que ponen en duda, cuando no es que debilitan, la funcién de
rectoria del Estado, haciendo mas apremiante la institucionalizacién de mecanismos para
responder a y revertir este proceso. En este sentido, podemos considerar que la decision de
separar la funcion regulatoria de la prestacion de servicios de salud ofrece en principio una
respuesta certera para las necesidades actuales del pais en materia de proteccion contra
riesgos sanitarios, en vista de la complejidad implicita en la gran cantidad de rubros o giros
que contiene. Sin embargo, la pregunta que intentamos responder es: jEn qué medida la
creacion de la Comision —como o6rgano desconcentrado de una SS que ya no se encarga
directamente de la prestacion de servicios de salud- fortalece la rectoria publica en proteccion
de dafios a la salud?

1.2 Funcioén rectora y proteccion contra riesgos sanitarios en México
El concepto de funcion rectora en salud, actualmente en boga en el escenario internacional,
alude a la capacidad del Estado para proteger la salud de la poblacién desde un nuevo marco
relacional entre gobierno y sociedad civil. Este escenario se define basicamente por los
cambios surgidos como consecuencia de la reforma del sector salud que tuvo lugar en las
ultimas décadas del siglo XX, en varios paises del mundo y especialmente en América Latina,
y -por consiguiente- también en México (Almeida, Bazzani y Pittman 2001). La Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion Panamericana de Salud (OPS) realizaron entre
2000-2003 un monitoreo y evaluacion de las reformas del sector salud en Latinoamérica,
donde se concluyé que dichas reformas habian impactado negativamente la capacidad
rectora de los ministerios nacionales de salud (OPS 2005). Tras identificar esta deficiencia, el
fortalecimiento de la funcion rectora de las autoridades sanitarias comenzo6 a ser considerado
un tema prioritario y uno de los ejes fundamentales para el desarrollo institucional del sector
salud (OPS 2007).

La funcién rectora, en una de sus definiciones mas recientes y de mayor consenso,
alude a “El gjercicio, por parte de la autoridad sanitaria nacional de las responsabilidades y
competencias sustantivas de la politica publica 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 Loria 2004, en USAID-OPS 2007). La nueva concepcion de la funciéon
rectora de las autoridades sanitarias redefinié los roles institucionales y enfatizd la necesidad
de fortalecer las funciones consideradas responsabilidad exclusiva del Estado.'® En el seno de
la OPS y la OMS se definieron seis grandes areas de responsabilidad y competencia
institucional, que comprenden las dimensiones de la funcién rectora: 1) la conduccion del
sector salud, 2) la regulacion y fiscalizacion de actividades, productos y servicios relacionados

¥ Los ‘grados’ de institucionalizacion se relacionan con los grados de vulnerabilidad frente a una intervencion social
exégena que pueda alterar la funcién estructurante y ordenadora de una institucion determinada. La
institucionalizacién progresa en la medida en que otras practicas sociales se adaptan a la institucién en cuestion;
en la medida en que sus principios y reglas se acogen como una estructura de explicaciones unificadoras; la cual
es aceptada por los miembros de una colectividad como un hecho que no cuestionan. Pero las instituciones pasan
por las etapas de formacion y desarrollo. Eventualmente pueden adentrarse en etapas de des-institucionalizacion
y de re-institucionalizacién. La primera representando la ruptura del tejido estructurante de la accion social que
representa (ba) la institucion en cuestion; la segunda, en el abandono de un campo institucional y su eventual
substitucion por un nuevo cuerpo institucional con reglas y principios diferentes (Powell y Dimaggio 1999).
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con la salud publica, 3) la modulacién del financiamiento del sector salud, 4) la vigilancia del
aseguramiento, 5) la armonizacion de la provision de servicios de salud, y 6) la ejecucién de
las llamadas “Funciones Esenciales de Salud Publica” (FESP). Tres de ellas son competencia
sustantiva de la autoridad sanitaria e indelegables: la conduccidn, la regulacion y la ejecucion
de las FESP (OPS-OMS 2007: 363).

La conduccién en la funcién rectora incluye orientar a las instituciones del sector y
movilizar instituciones y grupos en apoyo a la politica nacional de salud. Ello implica la
realizacién de analisis situacionales de salud, la definicion de prioridades y objetivos sanitarios
y la formulacion, diseminacion, monitoreo y evaluacion de estrategias, politicas y planes de
salud; a la vez, la armonizacion de la cooperacion técnica internacional, la participacion
politica y técnica en organismos nacionales y subregionales y la promocién de la salud,
participacién y control social de salud. Incluye ademas la evaluacién del desempefio del
sistema de salud, incluyendo la medicion de logro de metas y recursos utilizados en la
asistencia. En México ello se traduce en la actualizacion de la regulacion sanitaria en un
escenario de reformas del papel de la Secretaria de Salud que inicié en la década de 1980
con la descentralizacion progresiva de los servicios de salud a poblacién abierta, los cuales
actualmente estan a cargo de los SESA (Sistemas Estatales de Salud), que fueron
conformados en cada una de las entidades federativas, incluyendo el traspaso de las
funciones de regulacién sanitaria.

La regulacion es el disefio del marco normativo que protege y promueve la salud de la
poblacion y esto incluye la garantia de su cumplimiento al ofrecer un respaldo legal que
permite el ejercicio de la necesaria fiscalizacién para hacer cumplir las regulaciones: de
insumos médicos, tecnologias sanitarias de bienes y servicios y del medio ambiente, entre
otros, donde se ubican las regulaciones especificas de los recursos humanos. La regulacién
sanitaria debe garantizar estandares minimos de calidad en la prestacion de servicios y esta
funcion se implementa a través de un sistema de inspecciones y sanciones, pero también con
base a actividades de gestién y fomento sanitario. Los mecanismos regulatorios incluyen
ademas el establecimiento de normas basicas de atencidon en salud, el desarrollo de
programas de calidad, la acreditacion de instituciones publicas y privadas y la medicion del
desempefio de los servicios en relacion al cumplimiento de los estandares establecidos.

Respecto a las FESP, la OPS identificd once de ellas como prioritarias en la regién de
las Américas. Una de ellas es el monitoreo y analisis de la situacion de salud de la poblacion,
lo cual se efectia a través del seguimiento a estadisticas vitales y datos de morbilidad:
diagnésticos de consulta y egresos hospitalarios. La segunda corresponde a la vigilancia de la
salud publica, a través de investigaciones, tamizajes (screenings) de ciertas enfermedades,
notificacion de transmisibles, encuestas nacionales de salud, control de riesgos y dafos y
otros elementos de vigilancia epidemioldégica. La promocion de la salud, tercera funcion,
incluye acciones de promocion de la salud y fortalecimiento intersectorial. Una cuarta
corresponde al empoderamiento y participacion en salud, lo cual comprende dar a conocer los
derechos en salud, otorgar informacion pertinente y realizar alianzas intersectoriales con la
sociedad civil. El desarrollo de politicas, implica desarrollo normativo y legislativo, definir
objetivos y prioridades y participacién civil en toma de decisiones. La regulacion y fiscalizacion
%) a tarea de lograr una definicion operativa del concepto de rectoria en el campo de la salud no ha resultado ser
sencilla para los organismos internacionales, debido a que, segun USAID-OPS (2007) se superpone al concepto
de gobernanza que utiliza la OMS (OPS-OMS 2007: 362) La OMS utiliza el concepto de gobernanza (stewardship)
para referirse a la capacidad del Estado para tomar responsabilidad por la salud y el bienestar de la poblacién y
también conducir el sistema de salud en su totalidad. Para esto, la OMS identifica tres grandes responsabilidades
para ejercer una gobernanza efectiva del sector salud: (i) proveer vision y direccion al sistema de salud; (ii)
recolectar “inteligencia”; y (iii) ejercer influencia mediante la regulacién y otros mecanismos. Por su parte, la OPS
utiliza mas bien el concepto de rectoria (que también se traduce en inglés como stewardship). Sin embargo,

nosotros ubicamos la dificultad conceptual en su aplicacién a un conjunto de paises donde las funciones sanitarias
y responsabilidades del Estado son muy heterogéneas.
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en salud publica es la sexta FESP y es la que atafe en forma mas directa a las atribuciones
de COFEPRIS, mientras que el acceso equitativo a los servicios de salud corresponde a la
séptima funcion esencial. El desarrollo de recursos humanos, garantizar la calidad de los
servicios, incentivar y conducir la investigacion y el desarrollo e implementacion de
tecnologias en salud son las octava, novena y décima de estas funciones, mientras que la
onceava Yy ultima corresponde a la reduccion del impacto de emergencias y desastres (Mufioz
et al 2000). Obviamente, la coordinacion de estas once funciones esenciales es un elemento
crucial para la salud publica de una nacion.

En los paises de la regién de Las Ameéricas tradicionalmente la funcion de las
autoridades sanitarias se ha concentrado en la emision de normatividad y la provision de
servicios, donde destacan por su relevancia los sistemas de salud (OPS-OMS 2002). Esto se
modificd recientemente (décadas de 1980 y 1990), debido a los procesos de reforma y
descentralizacién que se llevaron a cabo en la mayoria de los paises latinoamericanos, los
cuales se concentraron principalmente en cambios estructurales, financieros y
organizacionales de los sistemas de salud, promoviendo “ajustes” en la prestacion de
servicios de atencion. Ello ocasioné por un lado una relativa desregulacion del sector,
verificada mas en la practica que en la misma normatividad, y una -también relativa-
secundarizacion de la salud publica como una responsabilidad social e institucional (OPS-
OMS 2007).

Como senala Almada (1986), los procesos de descentralizacién surgen del
reconocimiento de que la excesiva concentracion de atribuciones en un 6rgano ejecutivo es
fuente de rigidez e ineficacia administrativa. Por ello, la descentralizacion tiene como objetivo
el aumento de la efectividad y racionalidad, pero también la democratizacién del control
administrativo mediante la participacion de otros actores institucionales significativos, referidos
en este caso a las entidades federativas. Para Gutiérrez Davila (s.f..) la descentralizacién
generalmente presenta dos ventajas, la primera es que “...incrementa la capacidad de
respuesta de las administraciones publicas frente a las demandas sociales, y la segunda, es
que la autoridad central, liberada de la operacion de los servicios, puede concentrase en
tareas normativas, de supervision y evaluacion”.

Algunos autores reconocen tres formas de descentralizacién: la desconcentracion, la
delegacién y la devolucién. La desconcentracion es concebida como una version desvirtuada
de la descentralizacion, en tanto solamente es un mecanismo de acercar la administracion a
los administrados, en la que se transfieren facultades sin autonomia técnica ni juridica, donde
"los actos emitidos podran ser anulados, modificados o sustituidos por el superior" (Soberdn y
Martinez 1996: 374). Para otros, constituye el traspaso de la carga de trabajo del gobierno
central a la periferia, sin ningun tipo de autoridad para la toma de decisiones, pero, también,
que puede conllevar cierto grado de poder y flexibilidad en la toma de decisiones, aunque solo
en cuanto a los ajustes necesarios para la implementacién de las directrices centrales a las
condiciones locales. La delegacion representa un punto intermedio, donde el poder de
decision y la autoridad administrativa son delegados para funciones especificas a
organizaciones que se encuentran bajo el control indirecto del gobierno central. La devolucién
implica la necesidad de desarrollar instituciones de gobiernos locales, quienes recuperan
facultades, aunque el gobierno central mantenga funciones de supervision y financiamiento.

Aunado a la descentralizacion, el surgimiento de nuevos actores publicos y privados, el
aumento en el flujo de informacion, de capital, y de la fuerza de trabajo, y otros factores que
trajo consigo el proceso de globalizacién, contribuyeron al deterioro de la autonomia' del
Estado-Nacién'® y a una débil capacidad de gobernanza, lo cual suscité un intenso debate en
torno al papel y la responsabilidad del Estado en la salud de los ciudadanos y también
respecto al desempefio del sector publico.” En el ambito de la salud se tradujo en una
reduccion drastica de su tamano y funciones y un debilitamiento institucional, lo cual propicioé
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que algunas funciones esenciales de salud, que eran responsabilidad del Estado, fueran
transferidas al sector privado o a la sociedad civil. Todo esto conllevo a que desde finales del
siglo XX el concepto de rectoria (stewardship) en salud cobrara especial significado en la
reestructuracion de las instancias nacionales encargadas de la regulacion sanitaria y el
monitoreo del desempefio de los servicios de salud. Actualmente, casi todos los observadores
entienden que la configuracion y la aplicacion de la autoridad del Estado en el sector de la
salud deben reajustarse para conseguir los objetivos de politica deseados (Saltman y
Ferroussier-Davis 2000).

Los cambios actuales se expresan en la tendencia a la separacién de funciones del
sistema: rectoria, financiamiento, aseguramiento, compra y provisién de servicios, asi como
en su adjudicacién a instancias publicas o privadas. Segun la OPS “...tales circunstancias
demandan, en consecuencia, una profundizacién de la capacidad institucional de conduccion,
regulacién y desarrollo de las funciones esenciales de salud publica por parte de la autoridad
sanitaria” (OPS 2002: 7-8). No obstante, esto ocurre en forma paralela a otra tendencia que
genera contradicciones y paradojas: el que la regulacién 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 sefiala que en el momento actual la dimension regulatoria adquiere
caracteristicas particulares en relacion con la salud como un bien de interés publico. 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 poblacion, altamente fragmentados en términos econdmicos, culturales,
sociales, geograficos, de etnia, raza, género, edad y demas." De esta forma, un concepto de
rectoria fundamentado tanto en criterios éticos como en econémicos puede y debe servir para
establecer una estrategia nacional de salud, basada en los datos disponibles acerca de lo que

" La tarea de lograr una definicion operativa del concepto de rectoria en el campo de la salud no ha resultado ser
sencilla para los organismos internacionales, debido a que, segun USAID-OPS (2007) se superpone al concepto
de gobernanza que utiliza la OMS (OPS-OMS 2007: 362) La OMS utiliza el concepto de gobernanza (stewardship)
para referirse a la capacidad del Estado para tomar responsabilidad por la salud y el bienestar de la poblacién y
también conducir el sistema de salud en su totalidad. Para esto, la OMS identifica tres grandes responsabilidades
para ejercer una gobernanza efectiva del sector salud: (i) proveer visién y direccion al sistema de salud; (ii)
recolectar “inteligencia”; y (iii) ejercer influencia mediante la regulacién y otros mecanismos. Por su parte, la OPS
utiliza mas bien el concepto de rectoria (que también se traduce en inglés como stewardship). Sin embargo,
nosotros ubicamos la dificultad conceptual en su aplicacion a un conjunto de paises donde las funciones sanitarias
y responsabilidades del Estado son muy heterogéneas.

2 En este contexto “débil capacidad de gobemancia” se refiere a la falta de capacidad institucional para
implementar y dar cumplimiento a las politicas, lo cual es generalmente ocasionado por la falta de legitimidad del
sistema politico (Fukuyama 2004).

'3 En la década de los ochentas se produjo lo que se conoce como el “redescubrimiento del Estado”, planteado por
la corriente neoinstitucionalista. Dado que el papel del Estado habia sido minimizado las décadas anteriores los
tedricos neoinstitucionalistas destacaron el impacto que las acciones de éste tenian en las politicas publicas. Para
el neoinstitucionalismo el Estado es considerado un actor con participacion activa en los acontecimientos
economicos, politicos y sociales. Las instituciones constituyen el factor mas importante de enlace entre la politica y
las politicas publicas debido a la importancia que tiene el contexto institucional en la determinacién de las politicas.
* por regulacion puede entenderse el “...disefio del marco normativo que protege y promueve la salud de la
poblacién, asi como garantizar su cumplimiento. El marco institucional, el respaldo legal para el ejercicio de las
funciones, fiscalizacion para hacer cumplir las regulaciones, la regulacién de insumos médicos, tecnologias
sanitarias de bienes y servicios, y el medio ambiente. Y las regulaciones especificas de los recursos
humanos” (Garcia Concheso 2005: 4).

'8 En la discusion actual de las funciones de la rectoria en salud, algunos autores, como John L. Armstrong (1997),
sostienen que la rectoria debe estar orientada no solamente respecto a la eficiencia sino también a la ética. Que la
rectoria debe consolidar las reformas actuales (orientadas al mercado) en un marco normativo guiado por la ética,
con un potencial para mejorar los resultados de politica. En todo caso, la rectoria en salud requiere de una clara
direccion estratégica.
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funciona bien y lo que no, para apoyar medidas basadas en la poblacion que permitan mejorar
la situacién sanitaria general (Saltman y Ferroussier-Davis 2000). Se trata de restablecer la
confianza en la funcién del Estado y su legitimidad.

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

El concepto de autoridad sanitaria, esencial para la rectoria, se define como “el
custodio del bien publico en salud’, cuyo objetivo es la proteccion y promocion de la salud de
la poblacién. Se reconoce la autoridad del Estado para incidir sobre las funciones,
responsabilidades y competencias sustantivas que le son propias e indelegables en su mision
de velar por el bien publico en materia de salud (USAID-OPS 2007). Es decir, el ejercicio de la
funcién rectora y su evaluacion supone definir con claridad el concepto de “bien publico en
salud”, a sabiendas de que este concepto es variable en cada época historica y cada sociedad
especifica, que en nuestro caso se relaciona con una determinada visién de lo que es lo
“publico” y lo “privado” en nuestro pais y que es objeto de debate y pugna. Como senalan
Saltman y Ferroussier-Davis (2000: 732), “...En el mejor de los casos la rectoria podria
facilitar un principio de organizacion del poder en la sociedad que trascendiera lo econémico y
estuviera basado en el interés comun. También ofrece la perspectiva de revigorizar el sentido
de finalidad social entre los administradores del sector publico, y de restablecer la confianza
en la funcién del Estado y su legitimidad. La rectoria aspira a recuperar, modernizandola, la
idea de bien comun, de un conjunto de valores colectivos. La capacidad de la rectoria para
galvanizar los componentes social y econémicamente 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 misiéon que ha
constituido tradicionalmente la motivacion central de los prestadores de atencion de salud.
Dado su doble fundamento en criterios éticos y econémicos, una estrategia nacional de salud
basada en la rectoria puede reunir los datos disponibles acerca de lo que funciona bien para
apoyar medidas basadas en la poblacion que permitan mejorar la situacidon sanitaria
general’."®

1.3 Reglas y normas fundacionales de COFEPRIS.

La Comision constituye una instancia de suma trascendencia para el devenir de México como
pais, por muchos y muy diversos motivos de los que nos fuimos enterando a medida que
avanzamos en los trabajos de esta primera evaluacién externa. Igualmente nos fuimos
percatando de que responder a la pregunta ;Qué es y como funciona COFEPRIS? no
representa una tarea sencilla, en tanto que su estructura y funciones ofrecen una alta
complejidad para su descripcién y analisis, lo cual se incrementa en relacién a su cultura
organizacional, que es de caracter discreto y de dificil acceso. Ello obedece tanto a la
16 «

Stewardship is the careful and responsible management of something entrusted to one's care. In the context of
health systems, it involves influencing policies and actions in all sectors that may affect the health of the population.
The stewardship function therefore implies the ability to formulate strategic policy direction, to ensure good
regulation and the tools for implementing it, and to provide the necessary intelligence on health system
performance in order to ensure accountability and transparency”.(Ibid 2000: 734)
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naturaleza delicada de sus actividades como también a las muchas implicaciones
sociopoliticas y econdmicas que su desempefo conlleva en forma consustancial, por ser una
instancia reguladora de un gran numero de productos y servicios y porque sus competencias
abarcan una gama amplia de atribuciones, que se relaciona con un abanico diverso de
intereses y voluntades de muy variado tipo.

COFEPRIS opera como un organo desconcentrado de la Secretaria de Salud (SS), “...
que tiene a su cargo el gjercicio de las atribuciones en materia de regulacion, control y
fomento sanitarios en los términos de la Ley General de Salud y demas disposiciones
aplicables” (Secretaria de Salud 2004)." De hecho, su creacién es parte de las acciones
previstas para fortalecer el papel rector de la SS con en el propésito de consolidar un Sistema
Federal de Proteccién Sanitaria con mayor capacidad de respuesta, que permita integrar
funciones de vigilancia y fomento sanitario, lo cual se relaciona tanto con la busqueda de la
coordinacién intersectorial como con las entidades federativas. En un sentido definido, que
estd marcado por las directrices del Programa Nacional de Salud 2001-1006, de “vincular la
salud al desarrollo econémico y social, reducir los rezagos que afectan a los pobres, enfrentar
los problemas emergentes mediante la definicion explicita de prioridades y fortalecer el papel
rector de la SSA” (Secretaria de Salud 2001)."

Por ello, a COFEPRIS le corresponde “Proponer al Secretario de Salud la politica
nacional de proteccion contra riesgos sanitarios asi como su instrumentacion en materia de:
establecimientos de salud; medicamentos y otros insumos para la salud; disposicion de
organos, tejidos, células de seres humanos y sus componentes; alimentos y bebidas,
productos de perfumeria, belleza y aseo; tabaco, plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias
toxicas o peligrosas para la salud; productos biotecnolégicos, suplementos alimenticios,
materias primas y aditivos que intervengan en la elaboracion de los productos anteriores; asi
como de prevencion y control de los efectos nocivos de los factores ambientales en la salud
del hombre, salud ocupacional y saneamiento basico” (Secretaria de Salud 2004).

La mision de COFEPRIS tiene alta relevancia en el panorama nacional, pues
corresponde a “...proteger a la poblacién contra riesgos sanitarios, para lo cual integra el
gjercicio de la regulacién, control y fomento sanitario bajo un sélo mando, dando unidad y
homogeneidad a las politicas que se definan” (Secretaria de Salud 2004)."® Constituye una
instancia clave frente a los objetivos de fortalecimiento y modernizacion del sector salud, en la
compleja tarea de proteger a la poblacion de toda serie de riesgos para su salud.
Anteriormente a su creacién (entre 2001 y 2003) las funciones de regulaciéon y control

7 “COFEPRIS forma parte de una estructura de érganos desconcentrados de la SS que incluyen ademas a la
Comisién Nacional de Protecciéon Social de Salud (Seguro Popular), la Comision Nacional de Arbitraje Médico, la
Comision Nacional de Bioética, la Comisién Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud, el Centro Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica y Control de Enfermedades, el Centro Nacional de Equidad de Género y Salud
Reproductiva, el Centro para la Prevencién y el Control del VIH-Sida, la Administracion del Patrimonio de la
Beneficencia Publica, el Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, el Centro Nacional para la Salud de la
Infancia y Adolescencia, el Centro Nacional de Transplantes, el Centro Nacional para la Prevencion de Accidentes
y los Servicios de Atencion Psiquiatrica, que incluyen seis centros de atencion.

'® EI Programa de Accion Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (PROSA), contenido en el Programa Nacional de
Salud 2001-2006 de la Secretaria de Salud (2001), plantea “...combatir los problemas que amenazan la salud
integral, fortalecer las conductas que la benefician, promover politicas publicas que favorezcan la salud, apoyar la
creacion de entornos saludables y reforzar el poder de las comunidades”. Ello se pretende a partir de la
caracterizacion basica de las transiciones epidemiolégica, demografica, econdmica y social, contemplando “.../a
necesidad de democratizar la atencion de la salud, lo cual implica ademéas del acceso universal a los servicios, una
racional y eficiente proteccién contra riesgos relacionados con los procesos de produccién de bienes y servicios,
de la importacion de productos y apoyo a su exportacion, asi como de los impactos al medio ambiente nocivos
para la salud”.

'9 Es objetivo también de COFEPRIS el anunciado en su “visién”: “lograr una sociedad sana”, a partir de otorgar
debida proteccion a la poblacién mexicana contra riesgos sanitarios. Pero también, como se sefiala en su pagina
web el “coadyuvar a mejorar la competitividad de las empresas para insertarlas en los flujos del comercio exterior”
y “proteger a la planta productiva nacional de la competencia desleal” (COFEPRIS, s.f.).
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sanitario de productos y servicios pertenecian a la misma Secretaria de Salud, con lo cual las
autoridades sanitarias “eran Juez y parte de la misma materia’, como alguno de nuestros
entrevistados nos menciono.?

En la actualidad, la autonomia de COFEPRIS vy el ejercicio de su funcién rectora, se
encuentra circunscrita a los aspectos administrativos, técnicos y operativos, pero no a los
juridicos y financieros, pues pertenece a la Secretaria de Salud en forma desconcentrada mas
no descentralizada.?’ Esto, como veremos, es uno de los aspectos que limitan en buena
medida la funcién rectora de la institucidon, en el sentido de constituir su autoridad en materia
sanitaria una atribucion relativamente compartida y no del todo delegada, debido a que en el
marco federal las entidades homédlogas de la Secretaria de Salud se encuentran
efectivamente descentralizadas, por un lado, y por el otro debido a la autonomia —también
relativa pero efectiva- con la que operan tanto las instituciones de seguridad social como
también diversas dependencias de la administracion publica federal que se relacionan con el
campo de accion de COFEPRIS. En buena medida se relaciona asimismo con la juventud del
llamado Sistema Federal Sanitario y con el grado de implementacion de los Acuerdos de
Coordinacién con cada una de las entidades federativas.

La autonomia relativa de COFEPRIS se desprende del caracter que asume la
desconcentracion de funciones con respecto a la Secretaria de Salud a la que pertenece.?” Su
direccién depende de un Comisionado Federal que es designado por el Presidente de la
Republica, a propuesta del Secretario de Salud, siendo la SS la dependencia responsable de
supervisar el desempefio de COFEPRIS.? Ademas, en teoria la instancia mantiene diversos
organos de control que pretenden asegurar que su autonomia se ejerza en forma coordinada:
en su direccién interviene, ademas del Comisionado Federal y su Comité de Directores, que
es un organo de coordinacién interno, un Consejo Interno, que esta presidido por el Secretario
de Salud, los Subsecretarios de Prevencién y Promocién de la Salud y de Innovacion vy
Calidad de la Secretaria, y los titulares de cinco dependencias competentes en materia de
salud de los gobiernos de las entidades federativas y del Distrito Federal, en representacion
de cada una de las regiones en que la Comision Federal divide al pais.

El Coordinador General Juridico y Consultivo de la Comisién Federal funge como
Secretario Ejecutivo de este Consejo, que tiene como objeto “establecer las politicas
tendientes a mejorar y evaluar el fomento, regulaciébn y control de los riesgos
sanitarios” (COFEPRIS 2008a), donde ademas participa también el propio Comisionado de la
COFEPRIS. Ademas, existe un Consejo Consultivo Mixto, cuya tarea es fungir como una
instancia auxiliar de consulta y opinién. Esta integrado por representantes de agrupaciones,
asociaciones, camaras o empresas del sector privado, social, productivo y de servicios
relacionados, asi como por personas que se distingan por sus méritos académicos o
cientificos en areas relacionadas con el ambito de competencia de la Comision. Es el propio
Comisionado quien se encarga de invitar a los integrantes de este ultimo Consejo.**
2 E| concepto de “autoridad sanitaria” se encuentra estrechamente ligado en la literatura a la funcion rectora del
sector salud, en el sentido de tener la capacidad para conducir eficazmente y coordinar a las distintas instituciones
implicadas. En el caso de México, las autoridades sanitarias que reconoce la ley son de cuatro tipos: la
Presidencia de la Republica, el Consejo de Salubridad General, el Secretario de Salud nacional y los
Gobernadores de las entidades federativas.

2! Se entiende por descentralizacion, el hecho de asignar la realizacion de algunas actividades administrativas a
oérganos que guardan con la administracion central una relacion que no es la de jerarquia. En cambio, la
desconcentracion consiste en atribuir facultades de decisién a algunos 6rganos de la administracion que, a pesar
de recibir tales facultades, siguen sometidos a los poderes jerarquicos superiores (Vallina 1961, Fraga 1969).

22 3egun la Ley General de Salud (1984) pertenece a la Secretaria de Salud la responsabilidad de proteger la
salud de la poblacién con actividades de medicina preventiva, atencién médica, y campafias contra adiciones,
tiene ademas como competencia el control sanitario de los insumos para la salud, productos y servicios, publicidad
ggefectos del ambiente sobre la poblacién, los cuales delega en COFEPRIS.

La Comision ha tenido ya tres Comisionados: Ernesto Enriquez Rubio en su creacion, sucedido en enero de
2006 por Juan Antonio Garcia Villa; y por Miguel Angel Toscano Velasco en marzo de 2008.
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Asimismo, un Consejo Consultivo de la Publicidad, que actia como 6rgano de asesoria y
consulta en materia de Control Sanitario de la Publicidad de empresas, productos, servicios y
actividades a que se refieren la Ley General de Salud y Reglamentos. Tiene por objeto
establecer las politicas publicas de control sanitario de la publicidad y proponer acciones para
su cumplimiento.

COFEPRIS fue creada en 2001 (5 de julio) por decreto presidencial, lo cual permitié a
la autoridad sanitaria “...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 eliminoé la discrecionalidad en la seleccion de los establecimientos a
través de la realizacion aleatoria de visitas de verificacion en materia de alimentos, bebidas,
productos de perfumeria y belleza, aseo y limpieza y materias primas” (Reglamento
COFEPRIS: 6). Las atribuciones en su creacién se muestran en el Cuadro 11.1.%°

Otro de los objetivos fue pasar de acciones de regulacion y fomento aisladas a una
organizacion por procesos partiendo de un analisis y evaluacién de riesgos, lo cual se realizé
con la intencion de superar el clientelismo y la corrupcion presentes en las anteriores
estructuras. La emision del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios y de
cerca de 50 Normas Oficiales Mexicanas permitié la integracion de funciones en materia de
regulacion sanitaria. Muy importantes fueron las premisas que operaron en el disefio de la
Comision, especialmente lo relativo al cambio del paradigma regulatorio, de “policia médica”,
hacia un enfoque de prevencion basado en el analisis de riesgos, la vinculacion intersectorial
y con la sociedad civil y la transferencia de facultades a las entidades federativas.?® Estos
elementos, que dieron origen a la fundamentacién de COFEPRIS, son los que en teoria han
venido orientando en forma paulatina el ejercicio de las tareas de COFEPRIS. Sin embargo, la
variedad de sus atribuciones permiten prever el grado de complejidad y dificultad para asumir
el cambio paradigmatico a corto o mediano plazo, como también la alta posibilidad de
conflictos que puede derivarse de las multiples funciones que ejerce. No obstante, el
planteamiento de valores y lineas estratégicas de accion (COFEPRIS 2006a), dejan ver la
intencién de transformar esta importante funcién de gobierno desde un marco normativo de
vigilancia y sancion, para transformarse en un organismo normativo en funciéon de riesgos,
promotor y evaluador de acciones sanitarias, lo cual le permite “identificar, analizar, evaluar,
regular, controlar, fomentar y difundir las condiciones y requisitos para la prevencion y manejo
de los riesgos sanitarios”.*’ \/éase el Cuadro I1.2.

2«3y objeto sera conocer y opinar sobre temas cientificos y académicos relacionados con el ambito de
competencia de la Comisién Federal, a efecto de brindar sustento conforme a la mejor evidencia cientifica
disponible para la formulacién de las politicas de fomento y de regulacién que, en su caso, adopte la Comision
Federal. Asimismo, podra sugerir areas, productos, actividades y servicios cuyo fomento, regulacién y control
sanitarios deban ser atendidos prioritariamente en razén de los riesgos que impliquen a la salud
publica” (Reglamento).

% Es importante mencionar que el Decreto fue derogado cuando se publicé el Reglamento de la COFEPRIS.
SD.O.F. 13 de Abril, 2004).

® El concepto de “policia médica” se refiere a la intervencion del estado en materia de salud publica y fue
desarrollado inicialmente en Alemania en el siglo XVIII. El término fue empleado en 1764 por Wolfang Rau quien
pidié la intervencion legislativa del Estado para tomar medidas de salud publica y educaciéon sanitaria. Este
concepto fue elaborado mas sistematicamente por Johann Peter Frank (1745 — 1821) quien sostenia que la salud
del pueblo es una responsabilidad del estado (Sanchez 1998: 249).

27 Entre los valores de COFEPRIS se menciona la actuacion con legalidad, imparcialidad, efectividad,
fortalecimiento del federalismo, transparencia y rendicién de cuentas; la innovacién y desarrollo organizacional
sustentados en la incorporacion de técnicas y métodos de vanguardia, acordes con las necesidades planteadas
por el entorno; el compromiso de equipo y de individuos que estimule en forma permanente el incremento de la
eficacia y la excelencia de servicio. Por otra parte, sus lineas de accién se sustentan en el abatimiento del rezago
sanitario, la cobertura basica de servicios, la prevision del desarrollo, la innovacién y desarrollo tecnolégico,
legalidad y transparencia y atencion oportuna de riesgos (Secretaria de Salud 2007).
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Cuadro lI1
Atribuciones de COFEPRIS por Decreto presidencial, 2001

Proponer al Secretario de Salud e instrumentar la politica nacional de
proteccion contra riesgos sanitarios en materia de medicamentos, otros
insumos para la salud, alimentos, bebidas, productos de perfumeria,
belleza y aseo, tabaco, plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias
toxicas o peligrosas para la salud, productos biotecnoldgicos, materias
primas y aditivos que intervengan en la elaboracién de los productos
anteriores; asi como de prevencion y control de los efectos nocivos de
los factores ambientales en la salud del hombre, salud ocupacional y
saneamiento basico.

Ejercer el control y vigilancia sanitarios de estos, de las actividades,
establecimientos y publicidad relacionados.

Elaborar y expedir las Normas Oficiales Mexicanas relativas a los
1l productos, actividades, servicios y establecimientos materia de su
competencia.

Evaluar, expedir o revocar las autorizaciones de su competencia, asi
como ejercer actos de autoridad para la regulacion, el control y el
fomento sanitario; sus reglamentos, normas oficiales mexicanas y
demas ordenamientos aplicables.

V Expedir certificados oficiales de condicidén sanitaria.

Imponer sanciones y aplicar medidas de seguridad en el ambito de su

Vi .

competencia.
VII Efectuar la evaluacién de riesgos a la salud.

Ejercer las atribuciones que las disposiciones aplicables le confieren a
VI la Secretaria de Salud en materia de efectos del ambiente en la salud

ocupacional, residuos peligrosos, saneamiento basico y accidentes que
involucren sustancias toxicas, peligrosas o radiaciones.

IX Identificar y evaluar los riesgos para la salud humana que generen los
sitios en donde se manejen residuos peligrosos.

Participar, en coordinacion con las unidades administrativas
competentes de la Secretaria en la instrumentacion de las acciones de
prevencion y control de enfermedades, asi como de vigilancia

X epidemioldgica, especialmente cuando éstas se relacionen con los
riesgos sanitarios derivados de los productos, actividades vy
establecimientos materia de su competencia.

XI Conducir el Sistema Federal Sanitario, en coordinacion con los
Gobiernos de los Estados y del Distrito Federal.

X| Coordinar las acciones para la prestacion de los Servicios de Salud a la

comunidad en materia de su competencia.

Operar los servicios de sanidad internacional que la Ley y sus
Xl reglamentos le confieren a la Secretaria de Salud, con excepcién de lo
relativo a las personas.

Las demas que el Decreto le confiere a las unidades administrativas
que conforman la Comisién Federal.

XV

Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con base en Fox (2001).
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Cuadro 1.2
Premisas fundamentales en la creacion de COFEPRIS

e Autonomia técnica, administrativa y financiera para administrar los recursos huma-
nos, financieros y materiales asignados al érgano.

e Aprovechamiento de los recursos financieros generados por la recaudacion de los
derechos pagados por particulares por prestacion de servicios.

e |dentificacidon de riesgos potenciales a la salud derivados del uso y consumo de pro-
ductos y servicios.

e Regulacion de actividades, con esquemas de autorizacidon segun nivel de riesgo aso-
ciado.

e Vigilancia y evaluacion sanitaria, como estrategia para constatar el cumplimiento de la
legislacion sanitaria.

e Generacion de informacion basica para analizar y determinar las prioridades de nor-
malizacién y el fomento sanitario.

e Fomento sanitario orientado al cumplimiento de la industria.

e Fortalecimiento del Laboratorio Nacional de Salud Publica como laboratorio de refe-
rencia y creacion de una red nacional de laboratorios.

e Vinculacién con organismos internacionales en la materia.

e Capacitacion y profesionalizacion del personal técnico y administrativo.

e Desarrollo administrativo, con transferencia a las entidades federativas.

Fuente: COFEPRIS (2006b).

En la creacién de COFEPRIS se consideré que el modelo de regulacion anterior,
implementado por la Secretaria de Salud (SS) era ya obsoleto para la compleja realidad
economica y sanitaria del pais, ademas de que tomaba a la regulacion como un fin en si
mismo y no como una herramienta, lo que en consecuencia daba como resultado un esquema
reactivo, ademas de que favorecia la corrupcién.?® El ejercicio del control sanitario se
encontraba fraccionado por especialidad, lo cual generaba desvinculacién en las acciones de
proteccion de la salud, falta de comunicacion 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 legislacion en materia de proteccién a la poblacién, segun se afirma en
diversos documentos propios de la Comisién (COFEPRIS 2006).* Este modelo estaba
basado en la gestion de una autorizacion sanitaria en la etapa de pre-comercializacion de
establecimientos, vehiculos, actividades, productos, equipos y personas relacionadas con el
riesgo a la salud. Y estaba centralizado en la misma SS, primeramente —en la década de 1940
- en la Direccion General de Higiene de la Alimentacion y Control de Medicamentos. En la
década de 1980 entr6 en funciones la Subsecretaria de Regulacién y Fomento Sanitario y en
1989 las extintas Direcciones Generales de Control de Alimentos, Bebidas y Medicamentos

2 En la década de 1990 una funcionaria del sector escribia “En México las acciones de regulacion y control han
estado enfocadas al cuidado de la calidad de los productos antes de su comercializacién, lo que no
necesariamente garantiza su calidad en el momento del consumo. Asimismo, el ejercicio del control se ha venido
realizando mas como un acto autoritario que como un mecanismo para vigilar la calidad e inocuidad de los
productos (...) los problemas mas importantes aun persisten en el sistema actual de autorizaciéon premercadeo, asi
como en las areas de inspeccion y vigilancia sanitaria, a las que ademas, dada la estructura del modelo de
regulaciéon y control vigente, se les presta menor atencion y para las que se dispone de una reducida
infraestructura, tanto en recursos humanos técnicamente capacitados como en laboratorios y tecnologias
analiticas y de muestreo” (Juan 1991: 374).
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que fueron sustituidas por las Direcciones Generales de Control Sanitario de Productos y
Servicios, Control Sanitario de Insumos para la Salud, Salud Ambiental y la Direccion de
Control Sanitario de la Publicidad, todas ellas adscritas a la Subsecretaria de Regulacion y
Fomento Sanitario, de la cual también dependia el Laboratorio Nacional de Salud Publica
(LNSP), estructura centralizada.*

Sin embargo, “...la vigilancia no se realizaba como un mecanismo estratégico que
permitiera promover el cumplimiento de la legislacion, se descuidd considerablemente por
falta de infraestructura técnica la representacion de Meéxico como pais ante diversos
organismos internacionales relacionados con la salud; se efectué poca investigacion; {y el
LNSP nunca llegé a alcanzar el modelo de laboratorio de referencia propuesto” (...).>' La
Secretaria de Salud al inicio de la Administracién 2000-2006, encontré que las actividades de
regulacién sanitaria eran desempefiadas por la Subsecretaria de Regulacién y Fomento
Sanitario y sus contrapartes a nivel estatal, dentro de un marco caracterizado por la ausencia
de recursos humanos especializados, una burocratizacion extrema, poca certidumbre juridica
para los particulares y en espacios propicios para la corrupcion” (COFEPRIS 2006b). Ademas
exhibia una seria falta de asignacién de recursos humanos, técnicos y de equipamiento,
llegandose incluso a predominar el equipo que se obtenia cuando algun organismo iba a
deshacerse de él.

Anteriormente, en el sexenio 1995-2000, se habia transitado hacia la eliminacion
gradual de autorizaciones sanitarias como una medida para combatir la corrupcion, mediante
un sistema de verificaciones aleatorias que tuvo como objetivo eliminar la discrecionalidad en
la seleccion de los establecimientos. Sin embargo, como se sefiala en un documento interno
(COFEPRIS 2006b: 6), “...a pesar de que en algunas materias se habian eliminado las figuras
de autorizaciones dando paso a la desregulacion y a la disminucién de tramites; el avance no
fue parejo en todas las materias, persistiendo la existencia de controles y derivado de ello, los
rezagos que propiciaban cualquier tipo de desviaciones. Aun cuando el control sanitario
presuponia un esquema preventivo, las acciones de regulacién sanitaria de actividades por si
mismas, no representaban una garantia de proteccion a la salud de la poblacién; primero
porque la carencia de recursos limito la cobertura de la autoridad y segundo porque autn
cuando se efectuaran un gran numero de acciones de regulacion, no existia la certeza de
incidir en el abatimiento de enfermedades ocasionadas por el uso y consumo de productos y
servicios, ya que no habia una vinculacion entre éstas y las acciones realizadas. Fuera de las
verificaciones que se llevaban a cabo para atender las peticiones de los particulares, las
emergencias o infoxicaciones; las demas se realizaban bajo un enfoque de riesgo totalmente
empirico, asociado a las caracteristicas microbiolégicas o fisicoquimicas de los productos,
debido a que no se disponia de informacién que permitiera establecer bases cientificas para la

2 En uno de ellos (Secretaria de Salud de Colima s.f.) se sefiala que “...hasta 1991 las interpretaciones subjetivas
de la regulacion se manifestaban en acciones emperiadas en la busqueda de omisiones y fallas del personal en
los establecimientos, con poco interés en acciones para dar soluciones y el ejercicio de la autoridad era poco
flexible, con tramites y documentos tardados. Con la creacién de COFEPRIS se acota el requisito de registro y
licencia sanitaria Gnicamente para medicamentos, insumos para la salud, plaguicidas, fertilizantes y sustancias
téxicas; se cancela la emision de las tarjetas de control sanitario y se disminuyen las autorizaciones de
responsabilidad, que permanecen Unicamente para la IQF y las farmacias que expiden psicotropicos, entre otras
medidas de desregulacion’.

%0 Cabe sefialar que estas instancias actuaban de manera independiente entre si. Estas Direcciones tenian como
responsabilidad ejercer todo el control sanitario, desde la emision de normas hasta la vigilancia de su
cumplimiento y las sanciones en su caso.

31 Cémo sefiala un informe de la Secretaria General de COFEPRIS, “...Ia falta de infraestructura técnica no
permitia representar a México ante diversos organismos internacionales relacionados con la proteccion a la salud,
no existia investigacién ni andlisis de riesgos, y el laboratorio no era de referencia para la toma decisiones
adecuadas y oportunas para las medidas de seguridad” (Gallegos s.f.).
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identificacion de riesgos”, excepto en la entonces Direccion General de Salud Ambiental que
era la Unica que contaba con un area de analisis de riesgos, aunque con recursos limitados.

Ademas, la SS inicid en 1996 un proceso de descentralizacion de los servicios de
salud, que incluyé la materia de regulacién sanitaria, y que tuvo como correlato la desatencion
de la materia en las entidades federativas, puesto que era prioritario organizar la prestacion de
servicios médicos. Como resultado “la descentralizacion de tareas de Salubridad General sin
los recursos suficientes y sin haberse consolidado un sistema de rectoria de la federacion
sobre las mismas, origin6 una falta de coordinacién entre las areas de regulacion sanitaria del
pais y la propia Secretaria de Salud” (COFEPRIS 2006b). Por todo esto, a inicios del siglo XXI
se consideré que este esquema fragmentaba y dificultaba el control sanitario y que era
necesario disefiar nuevas acciones para detectar y prevenir riesgos sanitarios. En el decreto
de creacion de COFEPRIS (Fox 2001) se desconcentré la atencidon de aspectos no
relacionados con la atencion médica, aunque se conservo la estructura de Direcciones
Generales y el Laboratorio Nacional. Y se incorporaron las Direcciones Juridica y de Politica
Normativa, asi como la de Apoyo Administrativo y Sistemas. A pesar del esfuerzo, un
diagnéstico interno realizado cinco anos después (COFEPRIS, 2006b) detectd que “...Jas
direcciones generales continuaron realizando acciones de regulacion y control sanitario en sus
respectivos ambitos de competencia, con diferentes criterios y visiones, provocando
duplicidad de funciones, cada una de ellas emitia autorizaciones, realizaba vigilancia sanitaria,
emitia Normas Oficiales Mexicanas, y sus esfuerzos programaticamente seguian
encaminados a cumplir metas especificas en cuanto a volumen de acciones realizadas
(nimero de verificaciones efectuadas, numero de dictamenes emitidos, toneladas de
productos asegurados, eftc.), no importando si estas acciones impactaban en la salud de la
poblacion; sin que existieran programas y proyectos orientados a la resolucién de problemas
de salud derivados del uso y consumo de productos y servicios, factores ambientales, riesgos
laborales (...) Los resultados de la creacion de la COFEPRIS no fueron los esperados, toda
vez que las estructuras programatica y funcional parecian ser las mismas con las que venia
operando la Subsecretaria de Regulacion y Fomento Sanitario pero con una denominacion
diferente. El poco éxito logrado y las nuevas tendencias de “Gobierno Gerencial” hicieron
necesario replantear la conformacion de la recién creada Comision”.

Este esquema posiblemente no correspondia a las expectativas creadas, por lo que el
13 de abril de 2004 se publicé el Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en el que se establecié una nueva estructura organizativa por
procesos que se conserva hasta la fecha.* Para ello se disefié en el nuevo organismo una
ampliacién de actividades, incluyendo la posibilidad de llevar a cabo no solamente medidas
obligatorias sino también actividades no regulatorias, como convenios, acuerdos de
autorregulacién, fomento sanitario, etcétera. Su conformacién parti®6 de un cambio
paradigmatico (prevenir en vez de atenerse a curar o rehabilitar), de diversos cambios
juridicos (su nueva funciéon normativa y sancionadora) y también en la concesion de nuevas
competencias, la implementacion de nuevos programas y de interaccion con mecanismos de
vigilancia epidemiolégica y ambiental. Especialmente se busco optimizar el capital humano,
material y financiero para eliminar la duplicidad de funciones y evitar el conflicto de intereses,
orientando los esfuerzos al cumplimiento de la funcion sustantiva.

Por otra parte, pese a ser COFEPRIS un organismo de creacién relativamente
reciente, por su amplio campo de accion se ha visto envuelta en varios procesos que han
llamado fuertemente la atencidon de los medios de comunicacién, y con ello, de la opinion

32 Seguin su Decreto de creacion COFEPRIS se componia de cinco Direcciones Generales (Control Sanitario de
Productos y Servicios, Control Sanitario de Medicamentos e Insumos para la Salud, Control Sanitario de la
Publicidad, Salud Ambiental; el Laboratorio Nacional de Salud Publica), una Direccién Juridica y de Politica
Normativa y la Direccion de Apoyo Administrativo y Sistemas (COFEPRIS 2006b).
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publica, tanto en la capital como en los estados. El caso mas sonado es, sin duda, la
introduccion ilegal de pseudoefedrina, presumiblemente con el objetivo de fabricar drogas
ilegales sintéticas en el pais, este caso despertdé un marcado interés de la opinién publica con
importantes repercusiones a varios niveles. Después de este se han seguido presentado
casos que involucran la accion de COFEPRIS, algunos de ellos como el retiro del mercado de
capsulas CAPSLIM, las objeciones a la publicidad del tabaco, la presunta introduccion de
leche contaminada de origen chino y la disputa con la industria farmacéutica por la falta de
control en la distribucién de medicamentos. También acciones contra el uso de clenbuterol,
juguetes con plomo, medicamentos caducos e ilegales, balnearios presuntamente
contaminados con amiba libre y advertencias en el uso de farmacos para la disfuncion eréctil
o bebidas energéticas combinadas con alcohol. Poco se sefiala en la prensa, y consideramos
que debe ser materia de nuestro estudio, el interés por el desempefio de COFEPRIS en
relacién a la prevencion de dafos evitables a la salud.

1.4 Funciones y Atribuciones

La complejidad de la organizacién de COFEPRIS se deduce de las distintas materias que
regula, asi como de los diferentes ambitos donde ejerce sus competencias, los cuales
incluyen el nivel internacional, el federal, el de las entidades federativas y de los municipios.
Su gestion abarca varios campos de accion que incluyen la emision y vigilancia de aplicacion
de la normatividad, la estimacion de riesgos potenciales para la salud, el seguimiento de las
actividades de vigilancia epidemioldgica (que realiza tanto la Secretaria de Salud nacional
como también los organismos descentralizados de las entidades federativas), la regulacién o
control sanitario de bienes, productos y servicios, incluida la publicidad y una amplia gama de
rubros econdmicos y establecimientos que estan relacionados con la nociéon de riesgo
sanitario. Por ello, un aspecto clave de su desempefio lo constituye la gestién del desempefio
que COFEPRIS ejerce en las Areas de Regulaciéon Sanitaria (ARS) de las entidades
federativas, mediante una serie de Acuerdos de Coordinacién 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 Comision.

Compete a la Comision, por ejemplo, tanto la emision de normas oficiales mexicanas
(SSA-1) como el establecimiento de estandares de laboratorio, entre otras actividades
sustantivas relacionadas con la conduccién del Sistema Federal Sanitario, en cuyo marco
estan organizadas las ARS de los estados. La labor de COFEPRIS es un conjunto de
acciones de alta complejidad, que no solamente involucra a lo relativo a esta instancia, sino
que depende en buena medida de las acciones que son efectuadas por otras dependencias
gubernamentales, de nivel publico intersectorial, de nivel estatal o municipal. COFEPRIS
fundamenta las acciones de control sanitario y establece las politicas para la administracion
de los servicios, mediante leyes, reglamentos, normas, decretos, acuerdos y convenios.
Incluye estudios y dictamenes técnicos y lineamientos de organizacion administrativa y la
normalizacion de las diversas materias del saneamiento basico, de la salud ambiental y
ocupacional, de la sanidad internacional y de la publicidad sanitaria. Asimismo, establecer
estandares de medicion 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 gestion del desempefio de COFEPRIS no solamente se relaciona con actividades
regulatorias o de fomento en ambitos de distintos niveles gubernamentales, sino que abarca
también a diversas empresas privadas, donde se incluyen varios giros industriales,
comerciales y de servicios.*® Sus funciones se muestran en el Cuadro 1.3
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Cuadro 1.3 !
Funciones de COFEPRIS (LGS ARTICULO 17 BIS)

e Control y vigilancia de los establecimientos de salud.

e Prevencion y el control de los efectos nocivos de los factores ambientales en la
salud del hombre.

e Salud ocupacional y el saneamiento basico.

e Control sanitario de productos, servicios y de su importacion y exportacion, y de
los establecimientos dedicados a su proceso.

e Control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportacion y dis-
posicion final de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagndstico, insumos de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos, de curacion
y productos higiénicos, y de los establecimientos dedicados al proceso de los pro-
ductos.

e Control sanitario de la publicidad y promocién de actividades, productos y servi-
cios susceptibles de causar riesgo sanitario.

e Control sanitario de la disposicion de 6rganos, tejidos y sus componentes, células
de seres humanos.

e Sanidad internacional.

e Control sanitario de donaciones y trasplantes de érganos, tejidos y células de se-
res humanos.

Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con base a la Ley General de Salud (1984).

Cabe senalar que las principales atribuciones de la Comision son: 1) ejercer la
regulacién, control, vigilancia y fomento sanitario en materia de establecimientos de salud,
medicamentos, remedios herbolarios y otros insumos, alimentos, suplementos, bebidas
alcohdlicas y no alcohdlicas, saneamiento basico, 2) la elaboracion y emisién de Normas
Oficiales Mexicanas, 3) conducir el Sistema Federal Sanitario en coordinacion con las
entidades federativas, 4) aplicar estrategias de investigacion, evaluacion y seguimiento de
riesgos sanitarios conjuntamente o en coadyuvancia con otras autoridades competentes, y 5)
supervisar el gjercicio de las funciones que coordinadamente se realicen con los Gobiernos de
los Estados y del Distrito Federal. Sin embargo, existen otras atribuciones suplementarias
contenidas en el decreto presidencial que dio origen a su creacién, que pueden apreciarse en
el Manual de Organizacion de esta instancia (COFEPRIS 2006a), en lo relativo a las funciones
de su Comisionado. Entre ellas se encuentra, por ejemplo, “establecer con los Gobiernos de
los Estados y del Distrito Federal, los acuerdos de coordinacion especificos en materia de
proteccién contra riesgos sanitarios, con objeto de delegar las funciones que se requieran
para el gjercicio del control y fomento sanitarios en cada Entidad”, “promover la cooperacion
con organizaciones nacionales e internacionales para favorecer el intercambio técnico y
académico y la elaboracion de proyectos preventivos y de control sanitario, asi como participar
en las negociaciones y acuerdos binacionales y multinacionales sobre las materias
competencia de la Comisiéon Federal’, “apoyar, de ser el caso, las actividades relativas al
proceso de comercio exterior, con base en la legislacion sanitaria” y también “determinar y
proponer al Secretario (de Salud), politicas de aplicacion nacional en materia de proteccion

% Las industrias que son reguladas por COFEPRIS incluyen 284 giros, entre los que se encuentran la alcoholera y
cervecera, azucarera, bebidas procesadas y embotelladas, farmacéutica, de la construccion, hulera, maquiladora,
procesadora de alimentos, pesquera, agroindustrial, quimica y carboquimica, radio y televisidn, servicios de salud,
tabacalera y turistica, ademas de otras.
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contra riesgos sanitarios en el ambito de competencia (de COFEPRIS) y “criterios para la
ejecucion de acciones en materia de planeacion, programacion, investigacion, prevencion,
informacién, fomento, control, manejo, evaluacién y seguimiento para la proteccion de la
poblacién contra los riesgos sanitarios.

Una parte importante del desempefo de COFEPRIS en relacion a la funcién rectora es
la emision de normatividad. A la fecha, ello ha implicado la publicacién de diversos
Reglamentos y Normas Oficiales Mexicanas (NOM). Entre los primeros se encuentran doce
documentos en los que COFEPRIS ha jugado un rol esencial en la revision, actualizacién y
emisidon.** Un caso reciente es el de la Ley General para el Control del Tabaco y el
Reglamento respectivo, para lo cual se conformé un grupo de trabajo entre COFEPRIS, el
Consejo Nacional contra las Adicciones (CONADIC) y la Direccién General de Asuntos
Juridicos de la Secretaria de Salud. En cuanto a las NOM relacionadas con el sector salud,
cuya finalidad es establecer las caracteristicas que deben reunir los servicios cuando puedan
constituir un riesgo para la seguridad de las personas o danar la salud humana, animal,
vegetal o el medio ambiente general y laboral, o cuando se trate de la prestacidén de servicios
de forma generalizada para el consumidor, son ya 177 las publicadas.>® Ademas se encuentra
la confeccion de acuerdos y convenios diversos, con las entidades federativas y con
instancias de muy diverso tipo. A la fecha suman 71, incluyendo seis acuerdos del ejecutivo,
32 Acuerdos especificos de Coordinacion Federativa, 22 Acuerdos del Secretario de Salud y
11 Acuerdos y Convenios de la COFEPRIS. Como se sefala en el Plan Nacional de Salud
2007-2012, COFEPRIS tiene actualmente el reto de actualizar la normatividad existente bajo
criterios basados en el enfoque de riesgo, acordes a la simplificacion administrativa, los
diagnosticos en cada materia y el marco normativo internacional (Reglamento Sanitario
Internacional).

Como veremos, las atribuciones de la Comisién comprenden un conjunto de acciones
y responsabilidades de ordenes diversos: normativos, técnicos, cientificos, politicos,
regulatorios, econdmicos, administrativos y sanitarios, las cuales se encuentran desplegadas
tanto en el decreto presidencial en su creacién, como también en la Ley General de Salud, los
Programas Nacionales de Salud y varios documentos internos (Reglamento, Manual de

% Estos incluyen el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, el de Insumos para la Salud, el
Reglamento de la Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y
Maquinas para Elaborar Céapsulas, Tabletas y/o Comprimidos, el Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Publicidad, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional, el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién Médica, el Reglamento
sobre Consumo de Tabaco, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de
Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios, y el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Control Sanitario de la Disposicién de Organos, Tejidos, y Cadaveres de Seres Humanos.

% El proceso de su emisién incluye la identificacion de necesidades y elaboracion de un diagnostico nacional, el
analisis de propuestas y resultados, la elaboracion de documento base, la conformacion del Grupo Técnico de
Trabajo, la elaboracién del Anteproyecto de NOM y la coordinacién, consenso y acuerdos con instituciones,
organismos y dependencias participantes para concluir en un primer borrador del Anteproyecto. De aqui pasa a la
elaboracion de Manifestacion de Impacto Regulatorio (MIR), los cuales una vez concluidos se envian a COFEMER
(via COFEPRIS) para dictamen. En caso de aprobacion, se remite Anteproyecto a la DGAJ solicitando su
dictamen y en su caso, la publicacion como proyecto en el DOF. El proyecto queda 60 dias para consulta publica
para recibir comentarios y propuestas, que luego son analizadas y respondidas por el Grupo Técnico. Dos o tres
semanas después se publica en el DOF para iniciar su vigencia. En 2007 se publicaron para consulta publica cinco
proyectos de NOM (PNOM-137 de etiquetado de dispositivos médicos, PNOM-232 de plaguicidas, PNOM-251
buenas practicas en el proceso de alimentos, PNOM-243 de productos lacteos, PNOM-242 de productos
pesqueros), la respuesta a comentarios y la version definitiva de la norma sobre pinturas (NOM-003). Asimismo, se
concluyé el anteproyecto para la modificacion de la norma para juguetes. Se revisaron ademas la NOM-131-SSA1-
1995. Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones y Especificaciones
sanitarias y nutrimentales, NOM-086-SSA1-1994. Bienes y Servicios. Alimentos y Bebidas no Alcohdlicas con
Modificaciones en su Composicién. Especificaciones Nutrimentales y NOM- 051-SCFI-1996. Etiquetado para
alimentos y bebidas no alcohdlicas preenvasados.
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Organizacion y Procedimientos, pagina web de la Comision). En resumen, en cuanto a sus
funciones son basicamente la normativa (emision de normas y reglamentos), de vigilancia
(basada en acuerdos con las entidades federativas, sectores sociales, gubernamentales y
privados) y de operacion. Los productos que controla se ilustran en el Cuadro 11.4.

Cuadro 11.4
Productos que controla sanitariamente COFEPRIS en su proceso,
almacenamiento, importacion y exportacion.

Medicamentos

Remedios herbolarios y otros insumos para la salud
Alimentos y suplementos alimenticios
Bebidas alcohdlicas y bebidas no alcohdlicas,
Productos de perfumeria, belleza y aseo
Tabaco

Plaguicidas vy fertilizantes

Nutrientes vegetales

Sustancias toxicas o peligrosas para la salud
Quimicos esenciales

Precursores quimicos

Estupefacientes y psicotropicos

Productos biotecnoldgicos

Materias primas y aditivos

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008.

La estructura actual de la Comision fue creada a principios del afio 2004, cuando se
decidid6 modificar su desempefio para pasar del tradicional esquema de regulacién al de
proteccion contra riesgos sanitarios. Con ello COFEPRIS asumié un papel mas activo, basado
en procesos, que en teoria vincula su actuacion al perfil epidemiolégico de la poblacion. Esto
implico, por un lado, una reforma juridica y, por otro, la apertura de un proceso de reingenieria
organizacional; que implicd redisefiar su estructura y funciones en relacion a programas y
procesos que buscan la prevencion de riesgos segun los patrones vigentes de
morbimortalidad, con el establecimiento de estrategias y lineas de accion con impacto
mesurable en indicadores de salud. Incorporé ademas el enfoque de atencién al usuario
proximo y remoto en poblacion en general e industria sujeta a regulacion, entre otras cosas,
con la apertura de una ventanilla Unica para la aceptacién de solicitudes en su Centro Integral
de Servicios (CIS). La transicion del enfoque instrumental de verificacidn-dictamen-sancion
hacia el paradigma de la proteccion contra riesgos sanitarios se ha traducido también en la
reactivacion del Laboratorio Nacional de Salud Publica (LNSP) y la creacién de una red
nacional de laboratorios. Parte importante de su nuevo perfil fue la creacién del llamado
Sistema Federal Sanitario (SFS) y el reposicionamiento de México en materia de sanidad
internacional. La estructura en procesos, que resulté de esta reingenieria, implicé el abandono
del esquema tradicional basado en giros segun tipo de establecimientos y ordend las
actividades en una nueva estructura basada en distintas comisiones. De este modo se
pretendié brindar mayor objetividad y menores posibilidades de corrupcion a la materia
regulatoria, al separar la actividad de verificacién (operacién sanitaria) del dictamen y
otorgamiento de licencias, por un lado; y las actividades de fomento sanitario y evidencia y
manejo de riesgos, por el otro. La actividad analitica y de “ampliacién de cobertura” y el
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soporte administrativo quedaron como antes: como areas de apoyo a las restantes. La
estructura conceptual de la nueva organizacién que adopté COFEPRIS se ilustra en la Figura
1.1

Figura Il.1
Estructura Organica por Procesos

l A4 l A4 \ 4

Evidencia Fomento Evaluacion y Operacion Constatacion Soporte

y analisis Sanitario autorizaciones Sanitaria y ampliacién administrativo
de riesgos de cobertura

sanitarios

Apoyo
Flujo de informacion

Fuente: COFEPRIS (2006b).

El papel activo que pretendié el proceso de reingenieria para la Comision se organizo
en una serie de Programas y Proyectos especificos que COFEPRIS conduce en el marco del
SFS. Anteriormente incluian ocho subprogramas donde se ubicaban los de Rectoria, Atencién
Médica y Servicios de Salud, Comercio Exterior e Interior y Atencién de Emergencias, los
cuales desaparecieron como tales, en forma posterior a la reingenieria que esta instancia
realiz6 en 2006. En cambio, conservo los seis Programas actuales de Agua, Alimentos,
Politica Nacional de Medicamentos, Salud Ocupacional, Contaminantes y Unidades Médicas
Saludables. En estos se incluyen 32 proyectos especificos que se derivan de cada uno de
estos Programas. El de Agua contiene los proyectos de Agua de Calidad Bacteriolégica, Agua
de Calidad Fisicoquimica y Agua de Contacto; el de Alimentos posee siete: Calidad
Microbiologica de Alimentos, Zoonosis, Marea Roja, Moluscos Bivalvos, Rastros, Sal yodada y
fluorurada y Harina de Trigo Fortificada. Politica Nacional Farmacéutica, como también se le
conoce, con tres: Farmacovigilancia, Tecnovigilancia, Acopio y Disposicion de Medicamentos
Caducos. Salud Ocupacional: Plomo Loza Vidriada y Reducciéon de Exposicién Laboral (uso
de plaguicidas y exposicién radiolégica). El de Contaminantes tiene los proyectos
Contaminantes Atmosféricos, Humo de Tabaco y Exposicion intradomiciliaria a Humo de
Lena. Unidades Médicas Saludables, tres: Residuos Sélidos Hospitalarios, Infeccion
Nosocomiales y Muerte Materno-Infantil. Finalmente, se localizan ademas tres actividades
transversales, que incluyen Atencion a Emergencias, la Red Nacional de Laboratorios y
Terceros Autorizados (COFEPRIS 2006Db).

Es importante destacar que la proteccion de riesgos sanitarios que realiza COFEPRIS
en conjunto con las entidades federativas, se enmarca en nueve lineas de accion contenidas
en el Programa Nacional de Salud 2007-2012. La primera atafie a renovar y hacer mas
eficiente el marco normativo en materia de proteccién contra riesgos sanitarios, la segunda a
mejorar la coordinacién operativa con las entidades federativas y los municipios en materia de
proteccion contra riesgos sanitarios, la cual esta muy relacionada con la gestion del
desempeno en torno a los proyectos implementados por COFEPRIS; promover la
coordinacion intersectorial, intergubernamental e internacional para hacer mas efectivos los
procesos de proteccion contra riesgos sanitarios, es la tercera, mientras que la cuarta alude a
coordinar las acciones de proteccién contra riesgos sanitarios con las acciones de promocion
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de la salud, prevencion de enfermedades y atencion médica.* La quinta sefiala fortalecer las
politicas y acciones de proteccidon contra riesgos sanitarios atendiendo las evidencias
cientificas, en el tenor del cambio paradigmatico que aun esta por realizarse en COFEPRIS, y
la sexta a la seguridad farmacéutica (“Impulsar, en el marco de la politica nacional de
medicamentos, acciones que garanticen la seguridad, calidad y eficacia de los medicamentos
e insumos para la salud y las buenas practicas de manufactura en la industria”) (SS 2007).

Las tres lineas de accion restantes son areas en las que COFEPRIS se desempefia
exitosamente: consolidar la red nacional de laboratorios de salud publica y terceros
autorizados, integrar un esquema de manejo adecuado de los instrumentos de publicidad y
comunicacion a través del etiquetado y la publicidad y fortalecer las acciones regulatorias de
la publicidad de productos de tabaco y bebidas de contenido alcohdlico. La Figura siguiente
ilustra los rubros en los cuales tiene competencias la Comision.

; Figura ll.2
Ambitos de competencia de COFEPRIS
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Fuente: Direccion General de Evaluacion del Desempefio DGED (2008b).

1.5 Estructura Organizacional

Por la definicion misma de riesgo sanitario, la estructura organizacional de la Comisidén es
altamente compleja y alude a la variedad de funciones que tiene como competencias.
Conlleva ocho unidades administrativas, que comprenden cinco comisiones (que se ubican en

% En esta tarea COFEPRIS se coordina con la Direccién de Promocion de la Salud (DGPS) de la Secretaria de
Salud, la cual realiza acciones de educacion para la salud y detecciones oportunas, entre otras, mientras que a
COFEPRIS le compete la vigilancia de la calidad de los alimentos, ademas de la autorregulaciéon de la publicidad,
con etiquetados claros y especificos. Otras acciones que se incluyen en este rubro son las campafias que realiza
COFEPRIS para la desinfeccién de tinacos y cisternas, la preparacion de alimentos, la educacién a jornaleros
sobre plaguicidas, la destruccion de envases de bebidas alcohdlicas, el alerta sobre “productos milagro” y la
sensibilizacidn sobre los dafios del humo de lefia intradomiciliario.
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alguna de las cuatro sedes que COFEPRIS tiene en México, D.F.), que estan bajo el mando
de un Comisionado Federal, cuyos nombres representan un indicio de las variadas
actividades que aqui se gestionan: Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR),
Comision de Fomento Sanitario (CFSS), Comision de Autorizacion Sanitaria (CAS), Comision
de Operacion Sanitaria (COS), Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura
(CCAYAC). Ademas dos coordinaciones: la Coordinacion General del Sistema Federal
Sanitario (CGSFS) y la Coordinacion General Juridica y Consultiva (CGJyC), y una Secretaria
General Administrativa (SGA). Ver Figura Il.3.

Figura Il.3
Estructura organizacional basica COFEPRIS
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Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos contenidos en http://
COFEPRIS.salud.gob.mx/org/directorio.

A medida que fuimos avanzando, a través de entrevistas, visitas, revision de
documentos y reuniones con su personal, nos fuimos dando cuenta de la complejidad y
variedad de actividades que COFEPRIS encierra, en el sentido de comprender una serie muy
amplia de procesos que se aplican a la nocién de riesgo sanitario. Como nos sefal6 alguno de
nuestros entrevistados en esta dependencia: “...apenas los que trabajamos aqui conocemos
qué es exactamente COFEPRIS’. Sin embargo, posteriormente nos percatamos de que ni
siquiera las personas que ahi laboran conocen bien lo que sucede en otras areas, lo cual se
relaciona con una cultura organizacional jerarquica y muy formal, en la cual la toma de
decisiones permanece con un alto nivel de centralizacion y verticalidad.®” Su hermetismo es
de tal magnitud que no tuvimos acceso a su organigrama, el cual puede ser deducido
someramente de la estructura organica y del directorio que aparecen en su pagina web (http://
COFEPRIS.salud.gob.mx), o de las visitas —bastante controladas y con previa cita- a los
diferentes pisos de la torre principal que se encuentra en la Colonia Roma (calle Monterrey #
33, esquina con Oaxaca). Cabe mencionar que el acceso a las instalaciones de la COFEPRIS

T A través de distintas oportunidades de incursién en sus instalaciones y mediante algunas entrevistas realizadas
en otros sitios con personal anteriormente vinculado a la Comisiéon pudimos advertir otros rasgos de la cultura
organizacional que priva en esta instancia. Por ejemplo, que la autonomia es defendida al interior de las distintas
areas que componen COFEPRIS, a costas de la coordinacion y flujo oportuno de la informaciéon que seria
deseable que existiera en una organizacion estructurada a través de procesos. De la misma forma, que se opera
con alto grado de incertidumbre, no solamente por las tasas de rotaciéon elevadas que nos fueron comentadas sino
también por constituir una instancia sujeta a constantes cambios.
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es meticulosamente controlado en virtud de la informacion y documentacién de caracter
confidencial que aqui se maneja.

La puerta de entrada mas usual a COFEPRIS es el Centro Integral de Servicios (CIS),
que atiende en horario de 8:30 a 14:00 horas en la Torre COFEPRIS, mediante solicitudes de
citas técnicas que hacen los usuarios a través del Médulo de Registro y de Control de Citas,
del Centro de Atencién Telefonica o de solicitar informacién sobre el estado de los tramites en
el Médulo de Informacion del CIS. Existe ademas un Area de Atencién para Grandes Usuarios
que incluye a representantes de Camaras, Asociaciones o Agrupaciones industriales o de
prestacion de servicios. ElI CIS cuenta con una mesa de control de flujo de tramites, Unica
instancia autorizada para recibir de las Areas Técnicas de la COFEPRIS dictamenes,
resoluciones y respuestas, para su entrega a los usuarios correspondientes. Los usuarios
deben realizar pagos para la obtencion de servicios o tramites, los cuales se efectian unica y
exclusivamente mediante el formato de pago SAT-5 (Declaracion General de Pagos de
Derechos) en cualquier institucion bancaria. El CIS es ademas la instancia responsable de
llevar el control y seguimiento de toda la correspondencia externa y oficial recibida por
COFEPRIS, desde el momento de su ingreso hasta la entrega a las distintas unidades y areas
encargadas de su atencién y tramite. Esta es sellada con reloj checador y registrada por la
Oficialia de Partes. También el CIS se encarga de coordinar las acciones del Punto de
Contacto Ciudadano del Organo Interno de Control (OIC) de la Secretaria de Salud, en lo
relativo a atender y dar respuesta a las quejas, denuncias, sugerencias o reconocimientos de
Servidores Publicos o de los servicios, por parte de los usuarios.

Los productos y servicios que ofrece COFEPRIS incluyen el registro sanitario de
insumos para la salud (medicamentos alopaticos y alternativos), plaguicidas, fertilizantes y
sustancias téxicas; licencias sanitarias de almacenes, fabricas y sitios de expedicion de
medicamentos (de cuyo pago quedan exentas las farmacias de poblaciones menores de
2,500 habitantes), bancos de sangre y servicios de transfusion, servicios de fumigacion,
fabricas o almacenes que manejan sustancias téxicas, establecimientos de radiodiagndstico; y
permisos de importacion, en varios rubros relacionados con posibles riesgos sanitarios, entre
los que se incluyen materias primas o medicamentos que contengan estupefacientes o
psicotropicos. También COFEPRIS otorga permisos publicitarios vinculados a las actividades,
productos, bienes y servicios a los que se refiere la Ley General de Salud; y apoyos para la
exportacion de productos, expidiendo certificados para la exportacion “de Conformidad de
Buenas Practicas Sanitarias”, de Andlisis de Producto y de Exportacion de Libre Venta. En
promedio el CIS atiende cerca de 110,000 tramites anuales. El acceso a otras partes de la
Torre COFEPRIS, o de sus ofras sedes en la ciudad de México, implica generar un
memorando solicitando el permiso para la entrada, dirigido a Recursos Materiales con copia al
Segundo Oficial.

Respecto a su estructura, merece mencionarse que aunque no logramos obtener datos
concretos sobre como esta distribuido el personal de COFEPRIS (como sefialamos nunca
tuvimos acceso a un organigrama detallado ni se nos concedidé una entrevista con la
Secretaria General Administrativa y su area de Recursos Humanos), todo parece indicar que
la transicion del paradigma del control a la proteccién contra riesgos sanitarios no se refleja
plenamente en la actual estructura. Segun informantes clave —que desean permanecer
anonimos- el grueso del personal esta distribuido en las areas tradicionales de la regulacion
sanitaria (COS y CAS, con un total de 600 personas), seguido de personal administrativo
adscrito a la SGA y a la CGJyC (400 personas aproximadamente) y de CCAyAC (200, de las
cuales 80 son administrativos). Las areas que representan al nuevo paradigma sanitario son
menores en recursos humanos: CEMAR (60 personas), CFS (50) y CGSFS (50).

La Comision de Operacion Sanitaria (COS) ejerce la vigilancia sanitaria para
constatar el cumplimiento de las disposiciones vigentes, a través de la verificacion sanitaria de
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establecimientos de muy variado tipo, que incluyen servicios de atencion médica, sitios que
utilizan fuentes de radiacion ionizante con fines médicos, lo relativo a la disposicion de
organos, tejidos y sus componentes, asi como trasplantes, también en materia de salud
ocupacional, saneamiento basico, plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias toxicas. La
vigilancia sanitaria (tradicionalmente conceptualizada como “policia médica”) constituye su
principal instrumento de actuacion, lo cual incluye visitas de supervision (“verificacion”),
elaboracion de dictamenes y aplicacion de sanciones, incluyendo la aplicacién de “medidas de
seguridad” en los establecimientos donde se detectan fallas graves.®® COS verifica que los
establecimientos, servicios, actividades, productos, equipos y personas cumplan con los
requisitos y condiciones establecidos por la legislacion sanitaria, ademas de garantizar la
observancia de las disposiciones sanitarias por parte de las personas sujetas a regulacion.
Entre las atribuciones de COS esta el definir las politicas y procedimientos a que se sujetaran
las autoridades del pais para el control sanitario, supervisar el control sanitario que se ejerce
en los estados y evaluar las actividades de terceros autorizados a través de visitas de
verificacion.®® En el Distrito Federal realiza las verificaciones a las unidades médicas donde
han ocurrido muertes maternas, pues es una facultad que no esta conferida al Gobierno del
Distrito Federal. Segun varios informantes de las ARS, COS es una de las areas mas
poderosas de COFEPRIS, la que en la practica decide a quién se otorga y retira una licencia
sanitaria. Su composicion puede verse en la Figura 1.4 y sus atribuciones en el Cuadro II.5.

% Las visitas de verificacion se realizan de forma aleatoria, dirigidas a establecimientos con giros de alto riesgo y
en aquellos donde se requiera verificar el cumplimiento de las disposiciones para la obtencién de licencias,
registros permisos o la atencién de denuncias. Su programacion esta a cargo de la Direccién Ejecutiva de
Supervision y Vigilancia Sanitaria, mientras que la Gerencia de Verificacion de Establecimientos se responsabiliza
de la programacion y la emision de las 6rdenes de visita. Los verificadores reciben de la unidad de apoyo de COS
la orden, el acta, anexos, material y equipo para la visita de verificacion. Estos entregan la orden de la verificacion
y la carta de derechos, y con base a una guia establecida para cada rubro especifico, llevan a cabo la visita.
Cuando se requiere toman muestras por triplicado —que turnan a CCAyAC- y en caso necesario aplican medidas
de seguridad. La unidad de apoyo recibe los informes y actas realizadas. COS realiza las visitas de verificacion en
el Distrito Federal mientras que en los estados son las areas de regulacion sanitaria las encargadas de llevarlas a
cabo. En lo referente a los servicios médicos entre septiembre de 2007 a agosto de 2008 se realizaron a nivel
nacional 391 visitas de verificacion sanitaria a establecimientos que prestan servicios de atencién médica en
consultorios, clinicas, hospitales, bancos de sangre, servicios de transfusion sanguinea y trasplantes de érganos o
tejidos. En este mismo periodo se presentaron en el pais 786 casos de mortalidad materna, efectuandose
verificacion sanitaria en 191 establecimientos, donde se aplicaron 32 medidas de seguridad. En el area de riesgos
ambientales se efectuaron 1822 verificaciones sanitarias, correspondientes a los siguientes giros: 552 a
establecimientos de diagnéstico con Rayos X, 390 a establecimientos que procesan plaguicidas, nutrientes
vegetales y sustancias téxicas, 755 verificaciones sobre el cumplimiento del Reglamento sobre consumo de
tabaco, 52 sobre saneamiento basico, 24 a sistemas privados de abastecimiento de agua, 34 sobre plomo en
juguetes y 15 sobre control de plagas en estancias infantiles. Por otra parte, en este mismo periodo se realizaron
en el pais 1853 visitas de verificacion a laboratorios, almacenes de depdsitos y farmacias. Asi mismo, para obtener
el certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos por tramites de registro
y licencia se atendieron 203 solicitudes de verificacion en el pais y en el extranjero, asimismo, se realizaron 1640
vistas de verificacion sanitaria para la liberacién y muestreo de productos biolégicos que ingresan al pais
(vacunas, toxoides y hemoderivados). En el rubro de alimentos se realizaron 92,963 visitas de verificacion a
establecimientos, donde se analizaron 79,981 muestras de alimentos. Aunque estos datos denotan la actuacion de
todas las entidades federativas y no solamente de COFEPRIS, hay que considerar que todas ellas fueron
realizadas con los lineamientos disefiados por esta instancia e integradas en la base de datos nacional.

% Los terceros autorizados abarcan los rubros de alimentos y medicamentos, unidades clinicas y analiticas para
intercambiabilidad de medicamentos, laboratorios de prueba y unidades de verificacion, determinaciéon de plomo y
cadmio solubles en ceramica vidriada, visitas a farmacias vy sitios de manejo de plaguicidas y nutrientes vegetales.
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Figura 1.4
Estructura Organizativa de la Comisiéon de Operacion Sanitaria (COS)
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Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos contenidos en http://
cofepris.salud.gob.mx/org/directorio.

Cuadro II.5
Actividades y coordinaciones de la COS

Actividades Con quién se coordina
Definicion de politicas, procedimientos y supervision
del control sanitario de las autoridades sanitarias
Evaluacién, verificacion y dictamen de terceros
autorizados
Verificacion y dictamen de establecimientos,
productos y servicios
Definicion de estrategias de manejo de contingencias CEMAR, CFSS
Control sanitario de productos importados y
establecimientos que los elaboran

CCAyAC

Disefio, instrumentacion y operacion de las acciones Otras unidades
derivadas de convenios o acuerdos internacionales administrativas de
COFEPRIS

Fuente: Elaboracion propia.

Tiene competencia también para verificar y dictaminar temas diversos de salubridad
general, aplicar medidas de seguridad y vigilar su cumplimiento. Ejerce el control sanitario de
los productos que pretendan o ingresen al territorio nacional, asi como de los establecimientos
de otros paises que los procesen, pues ademas a la COS le compete disenar, instrumentar y
operar las acciones derivadas de los convenios o acuerdos internacionales celebrados. En
coordinacién con otras Comisiones elabora diagnédsticos de la situacion sanitaria municipal,
estatal o nacional e interviene también en contingencias sanitarias.*° La Comision emite
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ademas los lineamientos para la ejecuciéon de los programas especificos de control sanitario,
conjuntamente con los lideres de cada programa, lo cual incluye integrar y analizar los
reportes estatales para emitir informes nacionales con base periddica, que incluyan el
desempenfio en la aplicacion de medidas regulatorias y de fomento sanitario en cada uno de
los estados y de los proyectos. En teoria esto supone una revision de los datos
epidemioldgicos pertinentes y la determinacion de riesgos, lo que de acuerdo con la evidencia
obtenida, no se lleva a cabo porque no existe una comunicacion fluida entre esta Comision y
CEMAR. La elaboracion de lineamientos por parte de la COS incluye ademas los propicios
para el dictamen de actas de medicamentos, riesgos ambientales, productos y servicios; su
notificacion y seguimiento juridico.

La COS posee tres Direcciones Ejecutivas y cinco Subdirecciones, con doce
Gerencias. La Direccién Ejecutiva de Supervision y Vigilancia Sanitaria, consta de una
Gerencia de Monitoreo de Medios de Comunicacion y dos Subdirecciones. La primera de ellas
es la Subdireccién Ejecutiva de Supervision y Verificacién, que incluye la Gerencia de
Coordinacion de la Supervision “A” y la Gerencia de Verificacion de Establecimientos. Aqui se
supervisan las actividades de verificacion sanitaria realizadas por las entidades federativas y
terceros autorizados, como también el proceso, uso, importacion, exportacién y publicidad de
los establecimientos, actividades, productos y servicios sujetos a control sanitario, en la zona
sureste del pais. La Subdireccién Ejecutiva de Supervision Operativa contiene las Gerencias
de Coordinacion de la Supervisién “B” y “C”, para las zonas norte y occidente del pais. Otra de
las Direcciones Ejecutivas es la de Programas Especiales, con su Gerencia de Atencion a
Emergencias y Desarrollo de Procedimientos y la Gerencia de Seguimiento de Programas.
Esta Direccion tiene competencias muy variadas, desde la direccién de brigadas de atencion a
emergencias en todo el territorio nacional, incluyendo el catadlogo de sus insumos, como
también proponer los lineamientos para la ejecucion de programas de monitoreo de
fitoplancton y biotoxinas marinas a nivel nacional; el seguimiento de acuerdos para el
reconocimiento de sistemas de vigilancia sanitaria con otros paises y/o bloques comunitarios,
en materia de alimentos, medicamentos, plaguicidas, nutrientes vegetales y demas; y planear,
dirigir y coordinar con otras areas técnicas de la Comisién de Operacién Sanitaria y de la
COFEPRIS las visitas “in situ” a establecimientos que elaboran bienes que son objeto de
regulacién sanitaria en otros paises.

La Direccion Ejecutiva de Dictamen Sanitario emite opiniones técnicas sobre las
condiciones sanitarias de establecimientos, etiquetas y productos, determina también el
cumplimiento de la legislacion sanitaria, emite medidas de prevencién y seguridad y genera
reportes de supervision. Contiene una Subdireccion Ejecutiva de Dictamen Sanitario de
Productos y Servicios de Consumo, Uso y Publicidad, con dos Gerencias (Dictamen de
Productos y Servicios de Consumo, y Dictamen de Productos y Servicios de Uso y
Publicidad), una de Dictamen de Servicios e Insumos para la Salud, también con dos
Gerencias (Dictamen de Riesgos Ambientales y Dictamen de Servicios e Insumos para la
Salud). Ademas, una Subdireccién Ejecutiva de Resoluciones y Sanciones y una Gerencia de
Analisis Operacional.

Por su parte, la Comision de Autorizacion Sanitaria (CAS) es la responsable de
emitir las autorizaciones, la evaluacion de medicamentos, sustancias y su registro. También
otorga las licencias sanitarias y los permisos para importacion y exportaciéon de productos de
riesgo. CAS define las politicas y establece los criterios que deben aplicar las autoridades
sanitarias del pais para la expedicion, prérroga o revocacion de autorizaciones sanitarias en
las materias coordinadas o de la competencia de la Comisién Federal; igualmente propone -

40 | as emergencias para COFEPRIS se clasifican como: a) Desastres Naturales, b) Exposicion a Otros Agentes
(Accidentes quimicos, con CEMAR), c) Brotes por enfermedades infecciosas o emergentes, d) Hospitales
(Enfermedades nosocomiales, CEMAR y CAS) y e) Bioterrorismo (Terrorismo bioldgico o quimico, CAS).
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en coordinacion- los requisitos para la operacion de establecimientos destinados al proceso
de medicamentos; laboratorios de control quimico, biolégico, farmacéutico o de toxicologia;
bioterios, farmacias, droguerias y boticas; de los almacenes de productos homeopaticos y
herbolarios; de equipos y dispositivos médicos y otros insumos para la salud; asi como de los
establecimientos de servicios de salud, los dedicados a la donaciéon y el trasplante de
organos, tejidos, células de seres humanos y sus componentes, y los dedicados a la
disposicién de sangre. Previo dictamen de la Comisién de Operacion Sanitaria (COS), CAS
emite la autorizacién de terceros como laboratorios de prueba o unidades de verificacion.
Determina igualmente las leyendas precautorias o de orientacién que deban incluirse en la
publicidad; asi como la publicidad relativa a medicamentos cuya venta requiere receta medica
y que solo puede dirigirse a profesionales de la salud. Aunque no es parte de sus funciones,
elabora algunos anteproyectos de normas. Participa -con voz y voto- en las reuniones del
Consejo Consultivo de la Publicidad, donde cumple la funcién de instrumentar los acuerdos
que se tomen en sus sesiones; ejerce el control sanitario, en coordinacion con la COS (quien
aplica las sanciones) de estupefacientes, sustancias psicotrépicas, quimicos esenciales y
precursores quimicos.*’ También en proyectos de empleo de medicamentos, materiales,
aparatos, procedimientos o actividades experimentales en seres humanos con fines de
investigacion cientifica; expide, prorroga o revoca las autorizaciones sanitarias a terceros
autorizados y emite dictdmenes relativos a la incorporacién de medicamentos genéricos
intercambiables al catalogo respectivo. Su instrumento basico es el dictamen, el cual es
elaborado por personal distinto al que efectua las verificaciones (COS), el cual puede dar
origen a dictar medidas de seguridad cuando las anomalias encontradas en productos o
servicios son de gravedad.*?

La CAS consta de tres Direcciones ejecutivas. La mas importante es la de Autorizacion
de Productos y Servicios, con cinco Subdirecciones y nueve Gerencias, donde se distribuye la
vigilancia sanitaria de medicamentos alopatas, alternativos, plaguicidas, nutrientes vegetales,
insumos meédicos y odontoldgicos, licencias sanitarias y autorizacion de funcionamiento de
establecimientos clinicos. Contiene ademas una Direccidon Ejecutiva que se encarga de la
regulacién de sustancias psicotropicas, lo cual incluye proponer politicas, emitir, prorrogar o
revocar autorizaciones sanitarias para manejar éstas, incluyendo los recetarios para su
prescripcion, ademas es quien autoriza el proceso de importacion, liberacion, exportacion,
venta, distribucion y adquisicion de medicamentos que sean o contengan estupefacientes.
Finalmente, la Direccion Ejecutiva de Comercio Internacional y Publicidad propone politicas,
procedimientos e instrumentos para la importacién, exportacion y publicidad, en materia de
medicamentos, dispositivos médicos, alimentos, bebidas no alcohdlicas, bebidas alcohdlicas,
suplementos alimenticios, productos de perfumeria, belleza y aseo, tabaco, plaguicidas,
nutrientes vegetales, sustancias téxicas o peligrosas para la salud, productos biotecnoldgicos,
materias primas, quimicos y aditivos que intervengan en la elaboracion de los mismos, asi
como en la publicidad de los servicios de salud, servicios y procedimientos de
embellecimiento.*® Ver Figura siguiente.

41 La CAS colabora con la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes, en el control sanitario del
proceso, importacion y exportacién de estupefacientes y sustancias psicotropicas; preventiva, terapéutica o
rehabilitadora; siempre que se empleen con fines de investigacion.

42 Un dictamen es una resolucidn técnica-juridica que se emite como resultado de la evaluacién de los
documentos, las actas de verificacion, los resultados de los andlisis de laboratorio y etiquetas, escritos libres y
anexos donde se dictan los resultados del andlisis, incluyendo las medidas para corregir las irregularidades
encontradas y/o las medidas de seguridad sanitarias aplicables.

43 En 2007 se realizaron 907 informes de verificacién publicitaria por parte de la Subdireccién Ejecutiva de
Autorizacion Sanitaria de CAS.
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Figura Il.5
Estructura organizativa de la Comision de Autorizacion Sanitaria (CAS)
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Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos contenidos en http://
cofepris.salud.gob.mx/org/directorio.

La Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAyAC)
basicamente establece criterios y métodos estandares, realiza determinaciones analiticas de
productos para apoyar las decisiones de las areas que autorizan y vigilan (COS y CAS) y
fomenta la creacion de entes privados que funjan como terceros autorizados auxiliares a la
regulacién sanitaria. CCAyAC establece los lineamientos, criterios y procedimientos de
operacién aplicables al control analitico de la condicidon sanitaria, al establecer la validez de
métodos analiticos que se aplican a nivel nacional. También propone politicas, criterios,
procedimientos y requisitos de operacion para los laboratorios de control fisicoquimico,
microbioldgico, bioldgico, farmacéutico o toxicoldgico integrantes de la red nacional de
laboratorios del SFS y, en general, para los terceros autorizados; define y coordina la
aplicacion de las politicas para la ampliacion de cobertura a través de laboratorios de prueba y
unidades de verificacion de terceros autorizados (laboratorios privados); establece los
criterios, métodos y procedimientos para la recepcién y procesamiento analitico de los
productos susceptibles de control analitico; también -en coordinaciéon con otras areas- los
criterios de muestreo y transporte de muestras. Asimismo presta servicios de pruebas
analiticas a las entidades federativas que lo requieran, pues contiene el Laboratorio Nacional
de Salud Publica (LNSP) que es el “laboratorio nacional de referencia” para la Red Nacional
de Laboratorios (compuesta por 32 laboratorios estatales).44 Esta red implica que los
Laboratorios Estatales de Salud Publica (LESP) se apoyen mutuamente en la realizacion de
analisis cuando alguno de ellos no tiene la capacidad para poder realizar, para lo cual se
encuentran clasificados segun tres niveles de competencia. En los LESP, CCAyAC efectua
supervisiones rutinarias de vigilancia, fomenta la ampliacion de capacidad y la cooperacién
regional, promueve la autosuficiencia en microbiologia, la transferencia de recursos y sistemas

4 E| Laboratorio nacional tiene distintos usuarios. Desde el GDF, que aun no cuenta con su LESP, hasta
hospitales, institutos de salud, emergencias o contingencias ambientales, el mismo Instituto Federal Electoral y
particulares en productos biolégicos, pues también realiza analisis de bioldgicos.
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de gestion de calidad. Sus indicadores de desempefo, no obstante, los cifran Unicamente en
el tiempo de respuesta a demandas analiticas y en el reconocimiento de calidad ISO, cuando
en la practica cumple con funciones mucho mas amplias, que —no obstante- encontramos que
son frecuentemente cuestionadas en las entidades federativas, como es el caso de la
metodologia analitica para clenbuterol. La Figura 11.6 y el Cuadro I1.6 muestran la estructura y
acciones de CCAyAC.

Figura Il.6
Estructura organizativa de la Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura
(CCAyAC)
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Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos contenidos en http://
cofepris.salud.gob.mx/org/directorio

La ampliacién de cobertura que realiza CCAyAC incluye también la verificacion de
productos, procesos y sistemas por terceros autorizados conforme a la regulacién y
normatividad vigente. De momento esto incluye laboratorios de pruebas para alimentos,
medicamentos y hemoderivados, intercambiabilidad de farmacos y verificacion de farmacias.
CCAyAC coordina asimismo actividades de capacitacion de LESP y terceros autorizados,
apoyando la instrumentacion de acciones en materia de vigilancia sanitaria, y, en su caso, de
vigilancia epidemiologica; asi como de las encaminadas a la evaluacién y seguimiento de
eventos adversos asociados con el uso de medicamentos y productos biologicos, en estrecha
coordinacién con el Instituto de Diagnéstico y Referencia Epidemiolégicos (InNDRE) y Centro
Nacional de Vigilancia Epidemiolégica y Control de Enfermedades (CENAVECE), aunque les
falta cruzar resultados en casos de brotes. También participa en casos de contingencias,
accidentes o emergencias nacionales, en el ambito de su competencia.45 Manifiestan
problemas de insuficiencia en recursos humanos y financieros, pues, como nos sefalé el
personal alli entrevistado “tenemos identificados todos los riesgos pero no podemos atender
todos”.

Probablemente esta es la Comision que ha cambiado mas desde el tiempo de la
regulacién al proyecto de prevenciéon de riesgos, pasando de ser un laboratorio que incluso
hacia determinaciones de caracteristicas de calidad como humedad en productos y féculas, a
una Comision que ademas del trabajo analitico, realiza investigacion y adaptacién de métodos
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de prueba y establece los lineamientos y verifica el cumplimiento de las disposiciones
necesarios para los terceros autorizados. A la fecha han establecido ya 280 metodologias
nacionales (fisicoquimicas, microbioldgicas, bioldgicas y de biologia molecular).

Cuadro 11.6
Actividades y coordinaciones de CCAy AC
Actividad Con quién se
coordina

Establecer lineamientos, criterios y
procedimientos de operacion del control analitico
Establecer criterios, lineamientos de terceros
autorizados.

Politicas, criterios, lineamientos para liberacion y
uso de agentes bioldgicos.

Servicios analiticos y constituirse en un LESP y terceros
laboratorio de referencia. autorizados
Apoyo en vigilancia epidemiolégica

Apoyo actividades de control sanitario COS

Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos contenidos en http://
cofepris.salud.gob.mx/org/directorio

Por sus atribuciones, la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR) es el
area que le corresponderia ser la instancia central de COFEPRIS en su transicion hacia una
agencia con base en el andlisis de riesgo. Sin embargo, numerosas evidencias rescatadas a
nivel tanto central como en las entidades federativas nos indican que el enfoque de riesgo no
estd aun plenamente implantado en la institucién y que ello se relaciona tanto con
insuficiencias técnicas como financieras y también con escasos recursos humanos con buen
nivel de capacitacion.*® CEMAR cuenta con tres Direcciones Ejecutivas. La de Evidencia y
Manejo de Riesgos tiene como atribuciones estructurar los sistemas de Vigilancia de
Exposiciones Toéxicas y de Vigilancia en Salud Publica Ocupacional y la coordinacion con
vigilancia epidemioldgica de la SS para el seguimiento de enfermedades diarreicas por
consumo de agua y alimentos. Contiene dos Subdirecciones y cuatro Gerencias: la
Subdireccién Ejecutiva de Factores de Riesgo con sus Gerencias de Muestreo y Monitoreo y
la de Rutas de Exposicién. Aqui se evaluan los efectos potenciales de la exposicion a factores
de riesgo desarrollando modelos y biomarcadores de exposicion a diferentes contaminantes
ambientales; ademas se proporcionan las bases para el establecimiento de criterios sanitarios

48 CCAyAC transitd desde una estructura basada en el analisis de tipos de productos (lacteos, céarnicos,
cosmeéticos, vacunas) a un esquema por tipos de analisis (microbioldgicos, toxicoldgicos, inmunolégicos). La
plantilla del Laboratorio Nacional de Salud Publica es de 90 personas, repartidas en cuatro gerencias, ademas 30
personas estan en Innovacién y 80 en la parte administrativa de esta Comision. Entre los principales usuarios del
LNSP se encuentran el Gobierno del Distrito Federal (debido a que el Convenio de colaboracion establece un
numero de muestras que analiza CCAyAC hasta que el GDF cuente con los recursos necesarios), SEDENA,
PEMEX vy particulares que necesitan analisis de productos biolégicos y apoyo a denuncias. Los métodos de
prueba usados son los que se encuentran en la Normas Oficiales Mexicanas. El Laboratorio Nacional de Salud
Publica (LNSP) tiene implantado un Sistema de Gestion de Calidad certificado por la Norma ISO 9001-2000
aplicado a los servicios de control analitico, autorizacion de terceros y capacitacion.

¢ Paradojicamente, CEMAR no ha realizado un diagndstico de necesidades en materia de recursos humanos o
financieros, el cual “se esta realizando”, segun nos sefaldé un entrevistado, pues COFEPRIS “no va a atender
todos los riesgos”. Esta fue una actitud con la que topamos a lo largo de todo el proceso de evaluacién en varias
de las areas con las que tuvimos contacto y no solamente en CEMAR: la de no responsabilizarse por la proteccion
contra riesgos sanitarios a la poblacién sino asumir, solamente, un papel de “contribuir” a la reduccion del riesgo.
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en identificacién, cuantificaciéon, prevencion de la exposicién y control de contaminantes. Sus
Gerencias coordinan muestreos y monitoreos biolégicos y ambientales y determinan la
reduccién del exceso de exposicion a factores ambientales.

La Subdireccion Ejecutiva de Efectos Poblacionales, con Gerencias en Evaluacion
Epidemiologica de Riesgos y en Analisis Epidemiolégico de Riesgos, integra y evalua la
informacion sobre riesgos a la salud existente en bancos de datos nacionales e
internacionales. Por su parte la Direccion Ejecutiva de Manejo de Riesgos abarca a la
Subdireccién Ejecutiva de Valuacion Econdmica y Analisis del Impacto y la Subdireccién
Ejecutiva de Gestion de Riesgos, de la cual dependen las Gerencias de Priorizacion de
Riesgos y de Seleccion de Intervenciones. Aqui se efectuan analisis costo-beneficio para la
emisién de Normas Oficiales Mexicanas (NOMs), lo cual toma en consideracion validaciones
economicas sobre el impacto de las exposiciones y su control. Igualmente, se emiten
lineamientos para la vigilancia de los plaguicidas, dentro de la Comisién Intersecretarial para
el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas y Sustancias Toxicas (CICOPLAFEST), en la cual
se autorizan plaguicidas y se incluyen en un catalogo oficial.

La Subdireccion Ejecutiva de Politicas de Riesgos comprende dos Gerencias mas: la
de Politicas Regulatorias y la de Politicas No Regulatorias. Es la instancia que establece
politicas regulatorias, como las Normas Oficiales Mexicanas, fundamenta técnicamente
algunos Acuerdos Secretariales como el de aditivos de alimentos --pero también politicas no
regulatorias, para el manejo de riesgos sanitarios, lo cual incluye apoyar procesos de
desregulacion sanitaria. Finalmente, la Direccion Ejecutiva de Farmacopea vy
Farmacovigilancia contiene una Gerencia de Analisis Técnico. Su tarea principal es “apoyar
en la optimizacién de la terapéutica y al uso racional de medicamentos asi como a la calidad
en la prescripcion en México, acrecentando y ejerciendo la Farmacovigilancia en el pais,
involucrando a todos los sectores relacionados, asi como establecer especificaciones técnicas
que permitan brindar a la poblacion medicamentos para la salud de calidad y seguridad
comprobadas”. Esto incluye promover estudios farmacoepidemiolégicos sobre medicamentos,
vacunas y dispositivos médicos, establecer sustancias farmacéuticas de referencia, difundir
los resultados del analisis y evaluacién de las reacciones adversas (solamente entre las
autoridades sanitarias competentes). Ademas coordinar los trabajos de actualizacion
permanente, publicacion, oficializacion y difusién de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y participar en procesos de armonizacion internacional para facilitar el comercio
regional y mundial con México. Y llevar el Programa permanente de Farmacovigilancia.47

47 Hasta el momento se han constituido en el pais 37 Centros Estatales de Farmacovigilancia, ademas de Centros
Institucionales. Del 1 Septiembre de 2007 al 31 de agosto de 2008 se recibieron 16,500 notificaciones de
sospechas de reacciones adversas, del total de notificaciones, aproximadamente el 50 por ciento fueron enviadas
por la Industria Quimico Farmacéutica; el 18 por ciento por los Centros Estatales, el 13 por ciento por Centros
Institucionales y el 0.20 por ciento directamente de profesionales de la salud.
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Figura Il.7
Estructura organizativa de la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR)
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Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos contenidos en http://
cofepris.salud.gob.mx/org/directorio.

De acuerdo con su Reglamento CEMAR es la responsable de realizar estudios
cientificos sobre riesgos en relacién al panorama epidemiolégico nacional. Ello incluye evaluar
y determinar las prioridades y costos de los mismos de acuerdo a sus efectos nocivos y
presentar alternativas para prevenir, proteger o disminuir los efectos de los riesgos sanitarios
en la poblacion. CEMAR es el area que identifica los peligros, mide la exposicion y dosis-
respuesta y caracteriza los riesgos a la salud, estableciendo métodos, parametros y criterios
para determinar la exposicion a riesgos sanitarios de los diversos grupos poblacionales,
contribuyendo con la Comision de Fomento Sanitario en la determinacion de oportunidades
para reducir la exposicion a los riesgos sanitarios en grupos poblacionales vulnerables.

Nuestras entrevistas nos permitieron advertir que en la realidad este proceso no opera
de acuerdo a lo expuesto en sus atribuciones.*® No interviene, por ejemplo, en la priorizacion
de riesgos, por ende, no ha resultado ser una instancia clave para determinar los Programas y
Proyectos prioritarios de COFEPRIS. Se reconoce que en buena medida CEMAR actua en
forma reactiva, mediante consideraciones que pueden ser tanto técnicas, como mediaticas o
economico-politicas. No pudimos averiguar, por ejemplo, en qué medida CEMAR conduce
investigaciones propias o cuales son los temas que actualmente son materia de revision. Para
ordenar sus actividades, esta Comisidon cuenta con procedimientos para hacer evaluaciones
rapidas de salud publica, acciones de monitoreo y organizaciéon de “Task forces” cuando se
presenta un problema de riesgos para la salud; sin embargo, no obtuvimos evidencias de
programas solidos de investigacién por parte de CEMAR, de relacién con sectores
académicos ni tampoco con los sistemas de informacion epidemioldgica, los cuales son
utilizados de forma muy parcial. Parte importante de su actividad actual la constituye la
elaboracion de un Atlas Nacional de Riesgos, en conjuncion con el Instituto Nacional de Salud
Pudblica y otras instancias nacionales. La Figura 11.8 muestra el esquema conceptual mediante
el cual CEMAR conduce sus acciones ante la sospecha de un riesgo sanitario.

8 Cabe sefialar que la Unica evaluacion del desempefio de COFEPRIS sobre salud ambiental y ocupacional
realizada anteriormente en nuestro pais sefialé -hace 6 afios- que “Actualmente en México no existe informacion
confiable que permita identificar la problematica en cuanto a salud ambiental en el pais (...) Las instituciones
publicas y privadas se han esforzado tanto en la prevenciéon como en la preparacion de una respuesta oportuna

ante contingencias ambientales. Todavia hay mucho por hacer tanto en la vigilancia como en la coordinacion de
acciones para mejorar la capacidad de respuesta institucional” (Santos Burgoa et al 2002).
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Figura 11.8
Desarrollo teérico de acciones a partir de la percepcién de un peligro sanitario
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Fuente: Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con base a entrevistas con personal de
CEMAR.

CEMAR es la instancia que deberia dar sustento cientifico a las actividades de
regulacion, control y fomento sanitario que realizan COFEPRIS y por ende las entidades
homologas en todo el pais. De sus resultados deberian emanar las acciones regulatorias y las
prioridades en materia de normalizacion sanitaria, para definir y modificar los criterios para la
clasificaciéon de sustancias, aditivos, productos y servicios (incluyendo los organismos
genéticamente modificados), con base a su composicidn, caracteristicas y riesgo sanitario,
que permitan emitir criterios sanitarios para su manejo y contribuyan a prevenir dafios a la
salud. Sin embargo, en la practica es un area de apoyo logistico para otras Comisiones y no la
que conduce los trabajos y coordina técnicamente los anteproyectos para la elaboracion de
las Normas Oficiales Mexicanas.*

Otros instrumentos en los que participa son la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos —que CEMAR debe mantener actualizada- y los acuerdos y catalogos basicos de

4 No obstante, al revisar los anteproyectos actualmente en consideracion, se encontré que en realidad consisten
en una reduccion del numero de normas basandose soélo en el agrupamiento de éstas sin aplicar los principios del
analisis de riesgos, ya que incluso los limites microbiolégicos son copias de las normas de origen. En cuanto a la
intervencion de las entidades en el proceso de elaboracion de regulacién, la informaciéon proporcionada por
algunos entrevistados sefiala que las entidades federativas no son invitadas a participar, por lo que no es
sorprendente que las listas de participantes incluyan algunas dependencias, empresas y sus Asociaciones o
Camaras, asi como instituciones académicas. La revision documental de las normas reflejo también una escasa
vinculacién entre la normatividad nacional y la internacional a pesar de que COFEPRIS tiene un Area de Asuntos
internacionales. Cabe mencionar que no hay un proceso de evaluacion sobre el impacto de las normas.
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sustancias de riesgo (sustancias quimicas, toxicas o peligrosas, plaguicidas, productos
farmacéuticos y productos médicos). Debe establecer las politicas, procedimientos y criterios
a que se sujetaran las autoridades sanitarias del pais para el analisis y manejo de riesgos
sanitarios, aunque en la practica y de acuerdo con la entrevista con la Comisionada de
Evidencia y Manejo de Riesgos, esta actividad esta en proceso de instaurarse. También
establece, en coordinacién con la Comisién de Operacion Sanitaria, los lineamientos para el
diagnostico de la situacion sanitaria municipal, estatal o nacional, ya sea en condiciones
ordinarias o situaciones de emergencia. Este proceso también esta en desarrollo, ya que
actualmente no existe un intercambio fluido de informacion entre ambas Comisiones.
Asimismo, ejerce la farmacovigilancia, establece el sistema de vigilancia de la calidad del
agua y -en coordinacion con otras Comisiones- diversas estrategias para el manejo de las
contingencias sanitarias. Colabora en el desarrollo de la Red de Centros de Informacion y
Atencién Toxicologicos para estructurar los sistemas de vigilancia de exposiciones toxicas y
de vigilancia en salud publica ocupacional. Igualmente colabora con la Comision de Control
Analitico y Ampliacion de Cobertura en el desarrollo de criterios, métodos y procedimientos
técnicos de laboratorio aplicables al muestreo, transporte, recepcion y procesamiento de
productos y resultados susceptibles de control analitico.

De acuerdo con sus procedimientos le compete la atencion de emergencias por
riesgos quimicos, sin embargo, de acuerdo con informacién obtenida de personal adscrito a
otras areas de COFEPRIS, esta Comision no tiene una actuacion relevante en este tema,
siendo las Areas de Proteccién Civil quienes efectian las acciones mas importantes en
siniestros de éste y otros tipos. En resumen, de la revision documental y la entrevista con la
responsable del area, puede decirse que después de varios afos, CEMAR no ha
implementado una politica o al menos una priorizacion de riesgos sanitarios, no cumple con
los procedimientos que tiene establecidos, ademas de que éstos son reactivos en lugar de
proactivos, lo que no es consistente con la idea de analisis y gestién de riesgos ya que si los
diferentes procesos se disparan a peticion de parte, es porque ya se dio un evento o al menos
una denuncia sobre la presencia de un hecho que haya afectado o afecte la salud de la
poblacion. Otro aspecto importante consiste en la falta de retroalimentacién entre CEMAR y
las Comisiones de Operacion Sanitaria, Fomento Sanitario y Autorizaciones. Aunque los
diferentes proyectos que maneja la COFEPRIS vienen de hace varios afos, y sus prioridades
no fueron determinadas por la CEMAR, llama la atenciéon que esta Comisién no ha hecho una
evaluacién de los mismos bajo el esquema de reduccioén de riesgos, por lo que hasta la fecha
no hay algun indicador o parametro de su utilidad.
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Cuadro 1.7
Actividades y coordinaciones de CEMAR

Actividad Con quién se coordina
Identificacion, evaluacion riesgos, elaboracién de
propuestas de manejo, emisién de medidas
regulatorias y no regulatorias y evaluacion del
impacto de las mismas
Coordinacién de la elaboracion de las Normas
Oficiales
Establecimiento de politicas, procedimientos,
criterios para las autoridades sanitarias para el
analisis y manejo de riesgo en los términos de los
acuerdos de coordinacion
Establecimiento de lineamientos para el COSs
diagnéstico de la situacién sanitaria desde el nivel
municipal hasta el nacional
Participar en la realizacion de estudios e
investigaciones con centros de investigacion que

CFS

Todas las Comisiones

permitan disefar estrategias de fomento sanitario CFS

y educacion sanitaria

Establecimiento del Sistema de vigilancia de la Escasa coordinacion con
calidad del agua CONAGUA
Establecimiento de estrategias de manejo de COSy CFS

contingencias

Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos contenidos en http://
cofepris.salud.gob.mx/org/directorio.

La Comision de Fomento Sanitario (CFS) es la instancia responsable de desarrollar
actividades de capacitacion, educacion para la salud y convenios de autorregulacién para las
empresas. También le corresponde asumir la tarea de comunicar los riesgos sanitarios a la
poblaciéon. En este sentido, la CFS constituye una de las principales herramientas de
COFEPRIS para la prevencion de riesgos sanitarios, dado que anima la co-corresponsabilidad
de la participacién de la poblacion mediante la concientizacion, principalmente de los
empresarios, pero también de las autoridades sanitarias en sus tres O6rdenes, las
organizaciones de investigacion y las de proteccién a los consumidores, favoreciendo el
control de los peligros del entorno con recomendaciones y otras acciones no regulatorias, “...
con el proposito de elevar la condicion sanitaria de procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios o actividades relacionadas con las materias de competencia de la
Comisién Federal’. De hecho, tiene entre sus atribuciones proponer al Comisionado Federal la
celebracion, suspension o revocacion de convenios y programas de autorregulacion vy
autocorreccion con camaras industriales, comerciales y servicios, asociaciones,
organizaciones sociales y no gubernamentales y empresas, que tiendan a disminuir riesgos
sanitarios en la poblacion.*®

%0 En 2007, por ejemplo, se impartié capacitacién en materia de regulacion y control sanitario a 719 servidores
publicos del Sistema Federal Sanitario en temas de agua, productos de perfumeria y belleza, bebidas alcohdlicas,
suplementos alimenticios, productos de la pesca, farmacias, bancos de sangre, rayos x, atencion medica,
tortillerias, productos céarnicos, servicios de alimentos, publicidad, y sobre el procedimiento administrativo para la
aplicacién de sanciones por infraccion a la normatividad sanitaria. Por otra parte, en coordinacion con CONADIC
(Consejo Nacional contra las Adicciones) se difundieron a través de espectaculares y spots de radio y televisién
campanas de prevencion del consumo de tabaco y bebidas alcohdlicas (COFEPRIS 2008b).
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Figura 11.9

EVALUACION COFEPRIS 2008

Estructura organizativa de la Comisién de Fomento Sanitario (CFS)
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Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos contenidos en http://
cofepris.salud.gob.mx/org/directorio.

A la CFS le corresponde también promover la participacion de diferentes areas de
COFEPRIS en grupos de trabajo internacionales dedicados al analisis de medidas de fomento
y no regulatorias. Formular acciones que contrarresten el efecto de las campafas publicitarias
de productos nocivos para la salud, es otra de sus atribuciones, como también desarrollar
convenios y acuerdos con la industria para reducir riesgos sanitarios, elaborar y concertar
esquemas de apoyos y estimulos gubernamentales tendientes a que se promueva la
disminucion de riesgos sanitarios; instrumentar, -con la participacion de CEMAR- la realizacién
de estudios e investigaciones con centros de investigacion, que permitan identificar los habitos
y costumbres de riesgo de la poblacidn, asi como también las motivaciones de indole social o
cultural que las propician, para obtener elementos que permitan disefar las estrategias de
fomento centradas en la promocion y educacion sanitarias. Compete a la CFS determinar
estrategias generales de comunicacion para atender emergencias o potenciales alertas
sanitarias y asesorar a las autoridades de los Estados y del Distrito Federal, en el desarrollo
de programas de comunicacién vinculados con emergencias o potenciales alertas sanitarias
que afecten sus jurisdicciones. Asimismo “promover estrategias de comunicaciéon que
contrarresten el efecto de campanas publicitarias de productos nocivos para la salud y que
favorezcan estilos de vida saludables”. A este fin debe conducir, en coordinacién con
organismos publicos y privados, la realizacion de investigaciones de contenidos publicitarios,
materia que también compete a la CAS.
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Cuadro 1.8
Actividades y coordinaciones de CFS
Actividades Con quién se
coordina
Proponer, fqrmular, promover y aplicar medidas CEMAR (*)
no regulatorias
Coordinacién de las estrategias de fomento Autoridades
sanitario a nivel municipal, federal y privado sanitarias, grupos
empresariales
Difusion, capacitacion sobre riesgos sanitarios CEMAR

y fomento de cultura sanitaria

Desarrollo de estrategias de comunicacion en
contingencias

Proponer indicadores para evaluar las acciones
de fomento

Promover la investigacion sobre contenidos
publicitarios

(*) De acuerdo con el proceso en realidad quien propone la forma de manejar riesgos es CEMAR y quien la
implementa es Fomento Sanitario.

Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos contenidos en http://
cofepris.salud.gob.mx/org/directorio.

Fomento Sanitario consta de dos Direcciones: la Ejecutiva de Fomento Sanitario y la
de Comunicacién de riesgos y capacitacion. La primera tiene dos Subdirecciones, la de
Vinculacién Sectorial, que incluye dos Gerencias (Coordinacién con el sector publico y de
Coordinacién con el sector privado y social), y la de Seguimiento de proyectos de fomento,
que monitorea las actividades de los 32 proyectos que se tienen en distintas areas de
COFEPRIS. La de Comunicacion de riesgos e informacién tiene tres gerencias y dos la de
Capacitacién. Estas se encargan de elaborar el diagnostico de necesidades de capacitacion
del Sistema Federal Sanitario y de los sectores usuarios de los servicios que proporciona la
COFEPRIS, como también de coordinar la ejecucion de los programas de capacitacién y de
evaluar los cursos impartidos a nivel federal, estatal, jurisdiccional y local.

La Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario (CGSFS) es el éarea
encargada de coordinar las acciones de las ARS del pais, de posesionar y coordinar la
atencion de compromisos de la COFEPRIS, tanto en el ambito nacional, con las entidades
federativas y las Secretarias vinculadas a su quehacer y también con agencias
internacionales. Adicionalmente administra la infraestructura de telecomunicaciones y provee
al Sistema Federal Sanitario de desarrollos administrativos integrales. A la CGSFS
corresponde integrar y sistematizar los objetivos, metas, estrategias, prioridades e
indicadores, responsabilidades y tiempos de ejecucion del Sistema Federal Sanitario. Y
coordinar las acciones para dar seguimiento de sus resultados. Propone ademas las
estrategias para el desarrollo de los acuerdos de coordinacion que se celebren con los
Gobiernos de los Estados y del Distrito Federal y la instrumentacion de las acciones
necesarias para supervisar la prestacion de servicios de salud. Le corresponde a la CGSFS
integrar la informacion de las variables que seran utilizadas en la férmula de distribucion de
los recursos del Fondo de Aportaciones para los Servicios de Salud a la Comunidad, e
identificar los recursos necesarios para el adecuado desarrollo de las estrategias y acuerdos
establecidos por el SFS. Propone al Comisionado Federal los criterios de priorizaciéon para su
uso y formular las estrategias de proyeccién para la coordinacion de acciones en el SFS, en el
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marco del desarrollo y modernizacion administrativa, innovacion y mejora continua de los
procesos, a fin de mantener un grado de competitividad y transparencia idéneos, tanto a nivel
nacional como internacional; y coordinar acciones para obtener la certificacion de éstos.

Figura 11.10
Estructura organizativa de la Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario
(CGSFS)

COORDINACION GENERAL DEL SISTEMA FEDERAL SANITARIO

| |

DireccionEjecutiva Sistemasy DireccionEjecutiva Programacion y DireccionEjecutiva Operacion
Procesos Evaluacion del Desempefio Internacional

l

Gerencia Subdireccion Gerencia Gerencia Gerencia Gerenciade
Ejecutiva Ejecutiva de Enlace de de Asuntos
de  de con las Planeacion Asuntos Internacionales
Desarrollo Sistemas Entidades ¥ Internacionales en Inocuidad
Administrativo Federativas Evaluacion Alimentaria

E—

Gerencia Gerenciade
Soporte Desarrolloy
Técnico Mantenimiento
de Sistemas

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos contenidos en http://cofepris.salud.gob.mx/
org/directorio .

El trabajo de la Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario se basa en tres
Direcciones Ejecutivas y una Secretaria Técnica. La Direccion Ejecutiva de Sistemas y
Procesos contiene una Gerencia Ejecutiva de Desarrollo Administrativo, orientada hacia la
asesoria en innovacion de procesos a las entidades federativas, y una Subdireccion Ejecutiva
de Sistemas, con una Gerencia de Soporte Técnico y otra de Desarrollo y Mantenimiento de
Sistemas. Son las areas encargadas de desarrollar y proponer los procesos, sistemas e
infraestructura informatica y de telecomunicaciones que apoyan la operacion tanto de la
COFEPRIS como del Sistema Federal Sanitario. Esto incluye el uso de hardware y software,
la administracién de las redes de voz y datos del Sistema Federal Sanitario, y proporcionar el
soporte, asi como la orientacién, asesoria y apoyo técnico requeridos para el uso eficiente del
equipo y de los programas a los usuarios de la Comision Federal y del Sistema Federal
Sanitario, como también la actualizacién de la pagina web de la Comision.

Por su parte, la Direccion Ejecutiva de Programacion y Evaluacion del Desempefio
integra el seguimiento a los programas de accién del Sistema Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (y sus proyectos especificos), disefa los indicadores de evaluacion
y de distribucion de recursos correspondientes, concentra la informacion de resultados vy
propone las modificaciones pertinentes. Comprende una Gerencia de Enlace con las
Entidades Federativas y una Gerencia de Planeacién y Evaluacién. La primera ejecuta las
funciones de enlace y concertacion interinstitucional con autoridades estatales y municipales,
apoya en la identificacion de recursos y necesidades de apoyo para el SFS, elabora
propuestas de descentralizacion y desconcentracién de acciones en materia de control
sanitario, también en el desarrollo de indicadores de desempefio del Sistema Federal
Sanitario, y en la concentracion de la informacién para integrar informes periédicos. Entre
otras funciones, también participa en la elaboraciéon de propuestas de acuerdos, convenios o
bases de colaboracién, coordinacién, concertacion o induccidon que procedan con las

55



EVALUACION COFEPRIS 2008 COFEPRIS Y EL SISTEMA FEDERAL SANITARIO

entidades federativas. La segunda, de Planeacion y Evaluacion, tiene como cometido disenar
y proponer estrategias para la integracion de los programas de accion del Sistema Federal
Sanitario (SFS), integrar la informacion de las variables para la evaluacion del desempefio y
niveles de riesgo del SFS, el desarrollo de estudios para determinar indicadores y
mecanismos de evaluacién del desempefo y de los niveles de proteccion y prevenciéon de
riesgos sanitarios; elaborar informes periddicos de avance y sugerir medidas correctivas y
participar en la elaboracion de estrategias para actividades internacionales que cumplan con
las metas y prioridades de este Sistema.

Por ultimo, la Direccién Ejecutiva de Operacion Internacional tiene a la Gerencia de
Asuntos Internacionales en Agentes Quimicos y la de Asuntos Internacionales en Inocuidad
Alimentaria. Coordina gestiones para promover la participacion de COFEPRIS en comisiones
y grupos de trabajo internacionales que tengan como objeto analizar aspectos de riesgo,
control y fomento sanitario en materia de su competencia, lo cual incluye a su vez diversas
competencias (elaboracion de propuestas de acuerdos de coordinacién, convenios o bases de
colaboracidén con organizaciones internacionales, establecer propuestas de normatividad y
politicas internas para la participacion en reuniones internacionales, dar seguimiento a
compromisos de caracter internacional de la Comisién Federal, etcétera).

Cuadro 11.9
Actividades y coordinaciones de CGSFS
Actividad Con quién se

coordina
Integrar y sistematizar objetivos, metas, estrategias, Entidades
prioridades e indicadores, responsabilidades y .
tiempos de ejecucion del sistema federal sanitario. federativas
Coordinacion de acciones de evaluacion y Entidades
seguimiento de los indicadores federativas
Integracién de informacion de variables utilizadas en
la formula de distribucién de los recursos del Fondo Entidades
de Aportaciones para los Servicios de Salud, en lo )
relativo a las materias de proteccion contra riesgos federativas
sanitarios.
Participacion en el disefio de indicadores de
desempefio y resultados de los niveles de proteccion Entidades
y prevencion de riesgos alcanzados con las acciones )
de fomento, promocion, comunicacion, regulacion federativas
realizadas con los estados y el Distrito Federal.

Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos contenidos en http://
cofepris.salud.gob.mx/org/directorio.

De conformidad con el articulo 17 de su Reglamento“, a la Coordinacion General del
Sistema Federal Sanitario, le corresponde proponer y coordinar las estrategias de actuacion,
negociacion y atencion de los compromisos internacionales en las materias competencia de la
COFEPRIS, buscando, dentro de lo posible, la armonizaciéon de la regulacion nacional y la
internacional. Para cumplir con estas actividades cuenta con una Direccién (Direccion
Ejecutiva de Operacién Internacional) y dos Gerencias (de Asuntos Internacionales en
Agentes Quimicos y de Asuntos Internacionales en Inocuidad Alimentaria). Las actividades
béasicas de esta Direccion consisten en la coordinacion de los diferentes grupos de trabajo de

%1 Secretaria de Salud. 2004. “Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios”.
Diario Oficial de la Federacion. 13 de abril de 2004.
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asuntos internacionales, y en determinar en qué grupos se debe o puede participar, en tanto
que las actividades técnicas son realizadas por personal de diferentes Comisiones, ademas
del trabajo de coordinacion interno, esta Direccion es la encargada de establecer las
relaciones con los puntos de contacto e incluso con la Secretaria de Relaciones Exteriores
(Diosdado 2008, Noriega 2008).

La Direccion de Operacion Internacional participa en los siguientes organismos
internacionales: 1) Codex Alimentarius. Es un conjunto de normas, cdédigos de practicas,
directrices y otras recomendaciones que tienen por objeto la protecciéon de la salud de los
consumidores, evitar barreras innecesarias al comercio internacional, sus disposiciones
incluyen tanto controles de procesos como especificaciones de productos, las diferentes
disposiciones deben estar basadas en principios cientificos y en la participacion de la mayor
cantidad de paises. Su ambito de accion son los alimentos importantes en el comercio
internacional. COFEPRIS coordina los siguientes Comités: Residuos de Plaguicidas,
Alimentos y Nutricion para Regimenes Especiales, Métodos de Analisis y Toma de Muestras,
Aditivos, Higiene de los Alimentos, Sistemas de Inspeccién y Certificacion, Alimentos
obtenidos por tecnologia de DNA recombinante, Grupo de trabajo sobre resistencia a
antimicrobianos. 2) Intercambio bilateral. En el marco de los trabajos con agencias de otros
paises con competencias similares a las de COFEPRIS, se realizan actividades de
intercambio bilateral con autoridades de alimentos y medicamentos de Argentina, Brasil,
Bolivia, Chile, China, Costa Rica, Cuba, Espafia, India y Sudafrica, entre otros. Al momento, la
COFEPRIS mantiene relaciones bilaterales con 16 paises. La manera de operar estos
intercambios es a través de teleconferencias, visitas y reuniones para intercambiar formas de
manejo de riesgos, en las areas de agentes quimicos, biolégicos, medicamentos y alimentos
(OMS 2006).

Se realizan teleconferencias, visitas oficiales y reuniones regionales que han
contribuido al intercambio de experiencias y modelos de proteccion contra riesgos sanitarios.
Igualmente, se establecen compromisos de intercambio de informacidén y programas de
capacitacion, actividades todas encaminadas al fortalecimiento de las instituciones sanitarias.
Las actividades analiticas son importantes no solo por el desarrollo tecnoldgico, sino también
por la necesidad de homologar técnicas y metodologia de muestreo que permita que los
resultados de un pais puedan ser reconocidos por otros, por esta razén COFEPRIS participa
en la Red Interamericana de Laboratorios de Analisis de Alimentos (RILAA). Esta Red tiene la
mision de promover el aseguramiento de la inocuidad y la calidad de los alimentos en América
y la cooperacion técnico- cientifica de los paises. Actualmente pertenecen a la Red 24
naciones.

La Coordinaciéon General Juridica y Consultiva (CGJyC) autoriza y determina el
ejercicio de la defensa y representacion juridica de los actos de autoridad de la Comision
Federal, actia como érgano de consulta juridica y coordina la simplificacién administrativa y la
mejora regulatoria; también participa en la creacion de proyectos legislativos y demas
disposiciones legales y administrativas que requieran la participacion de la Comision Federal,

52 COFEPRIS participa ademas en otras instancias internacionales, como la de Armas Quimicas. Con la intencion
de eliminar las armas, la Organizacion de las Naciones Unidas ha buscado formar grupos entre los que se
encuentra el de Armas Quimicas, la forma en que participa la Comision es supervisando el movimiento de
sustancias quimicas que pueden ser ingredientes para estas armas, asi como su manejo adecuado. Asimismo, se
participa en el Convenio de Estocolmo, que se centra en la reducciéon o eliminacion de 12 contaminantes
persistentes, las acciones para eliminar plaguicidas se tomaran dentro de la CICOPLAFEST, otras acciones
consisten en intercambios de informacion entre Secretarias, talleres de desarrollo técnico, andlisis y elaboracion
de propuestas. El Foro Intergubernamental sobre Seguridad Quimica busca integrar y consolidar acciones de
prevencién de efectos adversos debidos a la fabricacion, uso y transporte de sustancias quimicas, este foro forma
parte de la Cumbre de la Tierra y consiste en un mecanismo de cooperacion de los gobiernos y organismos no
gubernamentales; hasta hoy se han evaluado 200 sustancias, se estan trabajando los perfiles de capacidades de
los paises para el control de productos quimicos y los mecanismos especificos de cooperacion entre naciones.
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para lo cual asesora en la elaboracién de anteproyectos de iniciativas de leyes, reglamentos,
decretos, acuerdos, 6rdenes, normas oficiales y en general de todas las disposiciones
administrativas. Contiene tres subdirecciones: de lo Contencioso, de la Normatividad y de
Legislacion y Consulta. CGJyC ofrece asesoria juridica para que las distintas unidades de
COFEPRIS solventen dudas sobre la aplicacién de criterios y ordenamientos legales en el
ambito de sus atribuciones, igualmente para fundamentar y sustentar el desarrollo de sus
actividades. La Subdireccion Ejecutiva de lo Contencioso es la instancia responsable de la
atencion, coordinacién, supervision y representacion en los procedimientos contencioso
administrativos que involucren a COFEPRIS.

Por su parte, la Secretaria General Administrativa (SGA) es la encargada de
asesorar y conducir la administracion de los recursos humanos, materiales y financieros. Su
papel es crucial para el funcionamiento de las Comisiones y sus Direcciones, Subdirecciones
y Gerencias, ya que gestiona el control de adquisiciones, la contratacién de personal, el uso
de los recursos materiales, financiero y humano. Es la instancia responsable de girar la
“Solicitud de Verificacion de No Duplicidad de Trabajos” ante la Secretaria de Salud, debido al
traslape potencial de funciones que COFEPRIS pudiera obtener en relacion a esta Secretaria
en el desarrollo de estudios e investigaciones. También la SG custodia el archivo documental
de COFEPRIS, que incluye documentos impresos, digitalizados, microfichas,
fonograbaciones, peliculas y fotografias, restringiendo —por razones de confidencialidad- el
acceso a los mismos, si bien —segun informacién contenida en la pagina web de COFEPRIS-
los recursos del Centro de Informacién (CENINF) estan a disposicion del personal de la
COFEPRIS, del Sistema Federal Sanitario y del publico en general (empresarios,
investigadores, estudiantes y publico en general).

La SGA consta de tres direcciones ejecutivas. La Direccion Ejecutiva de Recursos
Humanos comprende cuatro gerencias: Gerencia Ejecutiva de Planeacion, Evaluaciéon y
Seguimiento del Servicio de Carrera, Formacion Integral de los Servidores Publicos, Gestion
para el Capital Humano. La Direccion Ejecutiva de Recursos Materiales y Servicios Generales,
con la Gerencia Ejecutiva de Adjudicaciones, Control de Comités y Mantenimiento de
Inmuebles, y la Gerencia Ejecutiva de Servicios Generales. Finalmente, la Direccion Ejecutiva
de Recursos Financieros, con sus gerencias de Programacion y Presupuesto, Contabilidad
Gubernamental y Tesoreria.

Figura Il.11
Estructura organizativa de la Secretaria General Administrativa de COFEPRIS

| SECRETARIA GENERAL |

Direccién Ejecutiva de Recursos Direccion Ejecutiva de DireccionEjecutiva de
Materialesy Servicios Generales Recursos Financieros Recursos Humanos

GerenciaEjecutiva GerenciaEjecutiva Gerencia Ejecutiva GerenciaEjecutiva Gerencia Ejecutivade GerenciaEjecutiva
de de Mantenimiento de de Gestion parael de
Servicios Generales de Inmuebles Tesoreria Adjudicaciones Capital Humano Control de Comités

Gerencia Ejecutiva Gerencia Ejecutiva GerenciaEjecutiva Gerencia Ejecutiva de
de de de Formacién Integral
Contabilidad 1 Pprogramaciény D de i
Gubernamental Presupuesto Administrativo Publicos

Gerencia Ejecutiva Gerencia Ejecutiva de
de Planeacion,
Desarrollo Humano y Evaluaciény
Serviciosal Personal Seguimientodel
Servicio de Carrera

Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos contenidos en http://
cofepris.salud.gob.mx/org/directorio.
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1.6 Recursos

En términos de recursos humanos, COFEPRIS opera con cerca de 1,300 empleados, la
mayoria de los cuales (casi 60 por ciento) son de base y el resto de confianza. Solamente 7
directivos son mandos superiores, con 117 funcionarios medios y 298 operativos de
confianza, ademas de 101 enlaces en distintas jurisdicciones sanitarias del pais. EI Cuadro
11.10 permite advertir la trayectoria humérica que han seguido los recursos humanos en la
Comision a lo largo de los anos. El personal operativo, que es en el que recae en gran medida
las acciones y el operar dia a dia de la Comisién, no ha crecido en absoluto. En tanto, los
puestos de confianza se han incrementado en alrededor de un 25 por ciento y en un algo mas
los mandos intermedios. Este hecho por si mismo denota dos cosas: las dificultades para
captar recursos por parte de la Comisién, por una parte. Y por la otra, una tendencia hacia la
burocratizacion jerarquica tradicional, a contrapelo de estructuras ocupacionales mas planas,
que en la disminucion de los niveles de diferenciacion en el empleo encuentran formas mas
eficientes de uso de recursos. Los Cuadros 11.11, 11.12 y 11.13 sefalan elementos relevantes
para el analisis de los insumos con que cuenta la Comision, a los cuales desafortunadamente
no tuvimos acceso,

Cuadro 11.10
Nudmero y tipos de plazas de COFEPRIS de diciembre de 2002 a junio de 2006
PLAZAS Dic-02 Dic-03 Dic-04 Dic-05 Jun-06
Base 751 826 823 760 750
Confianza 414 383 524 525 523
Mandos Superiores 7 7 7 7 7
Mandos medios 88 120 117 117 117
Enlaces 1 2 146 104 101
Confianza Operativa 318 254 254 297 298
TOTAL 1165 1209 1347 1285 1273

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos de la web de COFEPRIS.

Cuadro 11.11
Recursos humanos COFEPRIS 2008-A
Directivos Subdirectores
COMISIONES Base Confianza Temporal el Base Confianza Temporal pmeoce

Posgraduados} Posgraduados

SECRETARIA GENERAL
SISTEMA FEDERAL SANITARIO
CEMAR

cos

CFS

CcAS

CCAYAC

Cls

Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, (datos solicitados a COFEPRIS, no otorgados).
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Cuadro 11.12
Recursos humanos COFEPRIS 2008-B
Gerencias Administrativos
COMISIONES Base Confianza Temporal MIEER CD Base Confianza Temporal Nomercide

Posgraduados Posgraduados

SECRETARIA GENERAL
SISTEMA FEDERAL SANITARIO
CEMAR

COS

CFS

CAS

CCAyAC

CIS

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, (datos solicitados a COFEPRIS, no otorgados).

Cuadro 11.13
Recursos humanos COFEPRIS 2008-C

COMISIONES Otros Total personal | Tasa de rotacion
anual 2008

SECRETARIA GENERAL
SISTEMA FEDERAL SANITARIO
CEMAR

cos

CFS

CAS

CCAYAC

cls

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, (datos solicitados a COFEPRIS, no otorgados).

Los recursos financieros con los que opera COFEPRIS se sustentan en asignaciones
que establece el Presupuesto de Egresos de la Federacion (aproximadamente 50 millones de
pesos por afio, en los que no se incluye el pago de ndminas de empleados de base) y en
recursos financieros propios, generados por la recaudacion de los derechos pagados por los
particulares por la prestacion de servicios, mismos que son ejercidos por COFEPRIS en una
alta proporcion, puesto que COFEPRIS gasta en promedio anualmente 250 millones de
pesos. Un dictamen reciente del Proyecto del Presupuesto de Egresos de la Federacion para
el Ejercicio Fiscal 2009 otorgd una ampliacion presupuestaria a COFEPRIS por un monto de
200 millones de pesos para servicios personales y gastos de operacion.”® De manera que en
materia de recursos financieros las limitaciones de la Comisién son también astringentes.

%3 En adicion a su gasto promedio anual, la COFEPRIS enfrenta para 2009 presiones de gasto importantes que se
derivan del cumplimiento de dos mandatos legales: la renovacidon de registros sanitarios y la eliminacion del
requisito de planta. Para cumplir con el mandato de la renovacién de registros sanitarios, en 2008 le fueron
autorizadas a COFEPRIS 200 plazas de nivel dictaminador-verificador con un salario mensual promedio de 20,000
pesos. No obstante, estas 200 plazas traen aparejado un gasto operativo calculado en 62 millones de pesos,
mismo que no se contempld en el proyecto de presupuesto de egresos 2009. Segun el Comisionado, se
necesitarian al menos 500 millones de pesos y aumentar a 200 el nimero de inspectores y dictaminadores para
verificar los mil 200 registros sanitarios que se generaran al afio, pues la Comision destina 13 millones al pago del
arrendamiento financiero de su edificio principal (E/ Universal jueves 21 de agosto de 2008).
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Entre 2002 y 2006 COFEPRIS hubo de descansar en la generacién de ingresos propios y en

ampliaciones presupuestarias para conformar su gasto fijo. Ver Cuadro 11.14, [1.15 y 11.6.

Cuadro 11.14
Recursos financieros de COFEPRIS, 2002-2006
CONCEPTO 2002 2003 2004 2005 Nov-06
Presupuesto Original 39,546 | 37,053.10 | 37,053.10 | 37,053.10 | 49,778.30
Ingresos generados 286,129 | 221,512.00 | 250,071.80 | 254,333.10 | 242,120.80
Autorizados por 110,411 | 131,191.70 | 228,294.50 | 229,715.70 | 227,735.40
ampliaciones
15% PBP (Patrimonio 0 156.1 2,202.70 5994 0
Beneficencia Publica)
Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos de COFEPRIS, s f.
Cuadro I1.15
Distribucion del ejercicio presupuestal COFEPRIS 2002-2008
CONCEPTO 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008

Servicios personales

Materiales y suministros

Servicios generales

Transferencias de recursos

Bienes muebles e inmuebles

Inversiones en infraestructura

Erogaciones extraordinarias

Deuda

Fuente: Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, (datos solicitados a COFEPRIS, no

otorgados).
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Cuadro 11.16
Distribucion del ejercicio presupuestal en rubros selectos COFEPRIS 2002-2008

CONCEPTO 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008
Sistema Federal Sanitario

Proyecto Muertes Maternas

Proyecto Agua de Calidad
Bacterioldgica
Proyecto Rastros

Proyecto Farmacovigilancia

Investigacion

Fomento Sanitario
Operacién Sanitaria
Autorizacion Sanitaria
Otros (especificar)*

Total Gasto de operacion

Fuente: Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008. (Datos solicitados a COFEPRIS, no
otorgados).

1.7 El Sistema Federal Sanitario

El Sistema Federal Sanitario (SFS) esta concebido como la “suma de esfuerzos, compromisos
y responsabilidades compartidas entre las 32 entidades federativas y la Secretaria de Salud,
para garantizar el derecho a la proteccion de Jla salud en todo el territorio
nacional’ (COFEPRIS 2006b: 31). Es decir, es una instancia que actua en el reconocimiento
oportuno y el manejo de factores de riesgo nacional, regional, estatal o local, mediante la
gestion que ejerce COFEPRIS en vinculacién con los tres érdenes de gobierno: el federal, el
estatal y el municipal. EI SFS no esta concebido como una organizacién con personalidad
juridica ni institucional, sino como una relacién multilateral de coordinacion (“federalismo
compartido”) entre el nivel central que representa la Comision y las autoridades sanitarias de
las entidades federativas, una relacion que -segun su concepcién original- debe darse entre
“pares” y no debe implicar ningun nivel de subordinacion, segun nos sefialaron algunos
entrevistados en COFEPRIS. Como se menciond en una reunion internacional convocada por
FAO y OPS (2004), su concepto “nace de la necesidad de tomar medidas integrales para
reducir los padecimientos causada por peligros o factores de riesgo, independientemente del
eslabon de la cadena donde se contaminan éstos y los actores involucrados. La solucion bajo
este concepto es la instrumentacion de medidas regulatorias y no regulatorias, coordinarse
con cualquier autoridad federal, estatal o local competente, ademas de la industria o la
poblacion para hacer sinergia y contribuir al abatimiento del riesgo y medir los resultados a
través de indicadores asociados a la reduccion de la exposicion al peligro, abatimiento de la
enfermedad o de disminucién de estimados de riesgo”.**

El SFS tiene como principales objetivos coordinar la ejecucion de atribuciones en los
estados a través los Acuerdos de Coordinacién, los cuales han sido signados con cada una de
las 32 entidades federativas de la Republica, y que sefalan cudles son las facultades de
coadyuvancia, concurrencia o exclusividad, los cuales se evaluan cada dos afos por la

% Seglin Gonzalez Oropeza (1995: 16), en el federalismo cooperativo “se olvida la separacion tajante entre la
Federacién y los estados, y se fusionan ambas esferas de competencia para legislar sobre la misma materia (...)
provocando la coexistencia de leyes expedidas por el Congreso de la Unién con leyes aprobadas por las
legislaturas de los estados, (...) creando una jerarquia distinta a la derivada de la regla contenida en el articulo 124
Constitucional, en donde hay separacién de los ambitos”.
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Coordinacién General del Sistema Federal Sanitario (CGSFS) de COFEPRIS vy las Areas de
Regulacion Sanitaria de los estados. Las actividades, en cambio, se evalluan con base anual,
a través de visitas a los estados. En éstas se estima el grado de cumplimiento de los
Acuerdos de Coordinacion y el avance de los proyectos especificos, a través de la
Subdireccién de Planeacion y Evaluacion del Desempefio de la CGSFS y también por parte
de personal de la Comision de Operacién Sanitaria, También se efectuan reuniones regulares
con representantes (de proteccidn contra riesgos sanitarios y de regulacion sanitaria) de las
entidades federativas, de caracter nacional y regional.

Uno de los objetivos primordiales del SFS estriba en unificar criterios para controlar,
vigilar y fomentar la proteccion contra riesgos sanitarios entre los sectores publico, privado y
social, y en los tres 6rdenes de gobierno. Asimismo, disefar e instrumentar mecanismos
administrativos para armonizar los estandares de desempefio y coordinar las acciones
necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la Ley General de Salud, en materia de
proteccion contra riesgos sanitarios. Por ultimo, establecer prioridades, proyectos e
indicadores para la atencion de necesidades de la poblacion, elemento que debe realizar en
forma conjunta con representantes estatales.®

El SFS desde 2002 acord6 realizar una division territorial del pais en cinco regiones,
cuyo principal correlato sea quizas en relacion a los apoyos interestatales que se implementan
entre los Laboratorios Estatales de Salud Publica, pero también para otras acciones
conjuntas, como acciones de cooperacion interestatal en casos de emergencias sanitarias,
también en programas de capacitacion. La divisidén en cinco regiones del SFS se muestra en
la Figura 11.12.

%5 El cumplimiento de las metas del SFS se mide basicamente por indicadores de impacto y proceso relacionados
con los siguientes proyectos: agua de calidad bacterioldgica, calidad microbiolégica de alimentos, sal yodada y
fluorada, farmacovigilancia, atenciéon de emergencias, agua de contacto, sistema de informacion para la proteccion
contra riesgos sanitarios, infraestructura de monitoreo y laboratorio, farmacopea, zoonosis, plomo en loza vidriada
de baja temperatura, agua quimica y fisicamente limpia, exposicién excesiva a contaminantes atmosféricos,
unidades médicas saludables, humo de tabaco, control de estupefacientes, psicotrépicos, precursores quimicos y
quimicos esenciales, control sanitario de productos de importacién y exportacion. Estos se deben evaluar, en
teoria, en relacion a tres horizontes: abatimiento del rezago, cobertura basica y prevision del desarrollo
tecnolégico.
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Figura 11.12
Regiones del Sistema Federal Sanitario

J Regién |
| Regionl
J Region Ill
[l Resion v
- Regién V

REGION | REGION Il REGION Il REGION IV REGION V
Baja California Coahuila Aguascalientes Distrito Federal Campeche
Baja California Sur |Durango Colima Estado de México |Chiapas
Chihuahua Nuevo Ledn Guanajuato Hidalgo Guerrero
Sinaloa San Luis Potosi Jalisco Morelos Oaxaca
Sonora Tamaulipas Michoacan Tlaxcala Puebla

Zacatecas Nayarit Quintana Roo
Querétaro Tabasco
Veracruz
Yucatan

Fuente: COFEPRIS, s.f.

Para lograr esto, la CGSFS de COFEPRIS ha firmado Acuerdos de Coordinacion con
todas las entidades federativas, que constituyen la base legal para que la Comisién delegue a
éstas facultades y atribuciones en materia de salud, donde se establecen una serie de
compromisos de los estados, el Distrito Federal y la COFEPRIS. Ver Cuadro I1.17. El objetivo
de los Acuerdos de Coordinacion es establecer los términos y condiciones de la coordinacién
entre los gobiernos de las entidades federativas y la Secretaria de Salud (a través de
COFEPRIS), para el ejercicio de las facultades que se les transfieren a fin de que las acciones
en los estados sean agiles, transparentes y eficientes. Los Acuerdos senalan las atribuciones
en vigilancia, autorizaciones, informacion, analisis de riesgo estatal o atencién de
emergencias que corresponden a COFEPRIS, a los estados o a ambos. Para ello fue
necesario revisar y adecuar el marco juridico-administrativo de las entidades federativas e
iniciar un proceso -en cada una de ellas- tendiente a la desconcentracion de las areas de
regulacién sanitaria con respecto a la prestacion de los servicios. Esto tiene una particular
importancia, porque al depender estas areas de organismos publicos descentralizados
(O.P.D.), como sucedi6 inicialmente con la mayoria de los Servicios de Salud Estatales que se
conformaron en los estados, como consecuencia de la descentralizacion de la Secretaria de
Salud, éstas quedaron sin sustento legal para conducir actos de autoridad sanitaria. La
creacion de Comisiones Estatales supone que la linea de mando de Regulacién Sanitaria sea
el Secretario de Salud y no la O.P.D. Por ello, la creacion en los estados de entidades
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homologas de COFEPRIS —con distintas denominaciones y una particular autonomia, bajo
principios de solidaridad y co-corresponsabilidad- ha sido un proceso que ha liderado
COFEPRIS en los estados mexicanos, en aras de fortalecer la proteccién de la poblacion
contra riesgos sanitarios.

Cuadro 11.17
Acuerdos de Coordinacion entre COFEPRIS y las Entidades Federativas

F?Cha. o Acuerdos con
Entidad pugl‘;;ztr:]lon incremento de

COFEPRIS facultades
Aguascalientes 06/08/2004
Baja California 20/07/2004
Baja California Sur 15/10/2004 20/12/2007
Campeche 28/07/2004 27/12/2006
Chiapas 21/01/2005
Chihuahua 08/12/2004 21/12/2006
Coahuila 12/01/2005 17/09/2008
Colima 04/02/2005
Distrito Federal 16/01/2006
Durango 14/04/2005 19/09/2008
Estado de México 13/12/2004
Guanajuato 24/12/2004 19/09/2008
Guerrero 28/07/2004 14/05/2008
Hidalgo 23/08/2004
Jalisco 09/06/2005 24/11/2008
Michoacén 22/07/2004
Morelos 23/07/2004 29/01/2009
Nayarit 23/07/2004 27/01/2009
Nuevo Leén 12/03/2009
Oaxaca 26/07/2004
Puebla 03/06/2005 02/01/2007
Querétaro 12/10/2004 15/05/2008
Quintana Roo 31/08/2004
San Luis Potosi 15/11/2004 22/09/2008
Sinaloa 21/02/2005
Sonora 19/08/2004 23/09/2008
Tabasco 26/07/2004 16/05/2008
Tamaulipas 24/09/2004 21/12/2007
Veracruz 27/07/2004 06/11/2008
Yucatan 01/09/2004
Zacatecas 10/09/2004 19/12/2004

Fuente: COFEPRIS, s.f.
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En el analisis de estos convenios destaca que hay tres niveles de responsabilidad en
control sanitario: algunos son competencia exclusiva de COFEPRIS, quien se encarga de la
recepcion, verificacion, dictamen y vigilancia regular. Otras competencias son de coordinacion
o compartidas (coadyuvancia), encargandose las entidades de recibir las propuestas y de
enviarlas a la Comisién en un plazo no mayor de 5 dias (10 para Chihuahua). Las autoridades
sanitarias de los estados realizan la vigilancia regular bajo las politicas y lineamientos que
marca COFEPRIS, informando a ésta para que haga el dictamen y emita la resolucion
correspondiente. Finalmente, en las competencias de concurrencia toda la vigilancia sanitaria
la llevan a cabo las entidades en forma plena, bajo las politicas, lineamientos y
procedimientos que establece COFEPRIS. No obstante, esta instancia se reserva el derecho
de actuar en aquellos casos cuya magnitud (nivel de riesgo) ameriten su intervencion. De esta
forma, las facultades exclusivas de COFEPRIS son actualmente 58, mientras que las
compartidas con los estados han pasado de 52 en 2004 a 36 en 2008 y las de concurrencia, o
facultades plenas de las entidades federativas pasaron de 185 en 2004 a las actuales 313.%°
La evolucién entre 2004 y la actualidad se muestra en el Cuadro 11.18 y Figura 11.13 siguientes:

Cuadro 11.18
Facultades de Exclusividad, Coadyuvancia y Concurrencia en
Acuerdos COFEPRIS-Entidades Federativas, 2004-2008

2004 2006 2008
Concurrencia Concurrencia Concurrencia
v Coady i FACULTADES ] Coady i FACULTADES Exclusividad Coadyuvancia | FACULTADES TOTAL
COFEPRIS COFEPRIS Y PLENAS DE COFEPRIS COFEPRIS Y PLENAS DE COFEPRIS COFEPRIS Y PLENAS DE
ENTIDADES LOS ENTIDADES LOS ENTIDADES LOS
ESTADOS ESTADOS ESTADOS
52 69 185 51 50 268 58 36 313 | Numero

17 225 60.5 13.8 13.56 72.6 14.2 8.8 76.9 %

Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos otorgados por la CGSFS.

Figura 11.13
Facultades en Acuerdos de Coordinacion COFEPRIS-Entidades Federativas, 2004-2008

ESTADOS
COFEPRIS

Ambos

ESTADOS

2004 | 2006 | 2008

COFEPRIS

0 20 40 60 30 100

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008.

% Estas facultades delegadas a los estados incluye encargarse de visitas de verificacion, aseguramiento de
productos, suspension de actividades, trabajos, servicios o publicidad o autorizaciones de licencias sanitarias en
ciertos rubros, como farmacias, clinicas y hospitales, permisos de importaciéon, autorizaciones de publicidad,
etcétera.
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No obstante, COFEPRIS mantiene algunos rubros centralizados, como los respectivos
a autorizacién de importacién o produccién de medicamentos, no solamente estupefacientes y
psicotropicos sino de cualquier tipo, incluyendo materias primas, bioldgicos, vacunas,
hemoderivados, homeopatia y productos herbolarios. Otros rubros exclusivos son el registro
de plaguicidas y nutrientes vegetales, dispositivos médicos, fabricas de condones, la
produccion de equipos electronicos médicos, laboratorios de control quimico, bioldgico,
toxicologico o farmacéutico, terceros autorizados y certificaciones (de buenas practicas o de
cumplimiento de las NOMs), entre otras. En establecimientos de radiodiagnéstico la facultad
de licencia la ha delegado en algunas entidades, no en todas. A la vez, conserva como
competencia exclusiva del Gobierno Federal el disefio de la politica de regulacion sanitaria, tal
como se establecié en la reforma juridica que permitié la creacion de esta institucién.®” Sin
embargo, a raiz de las modificaciones a la Ley General de Salud y Reglamentos en la materia,
ha sido necesario incorporar nuevas atribuciones a los Acuerdos, principalmente las
relacionadas con la materia de Servicios de Salud, Transplantes, Transfusién Sanguinea,
Publicidad de Alcohol y Tabaco e Importaciones y Exportaciones. En algunas entidades nos
sefalo el personal de las ARS que hay muchos problemas en lo relativo a hemocomponentes
y transplantes por falta de actualizacion normativa. Actualmente hay 16 nuevos Acuerdos de
Coordinacion en proceso de publicacion, pues a medida que las entidades adquieren
capacidad resolutiva se les otorgan mayores atribuciones. Ver Cuadro 11.19.

57 Las atribuciones rectoras de COFEPRIS estan establecidas en el Decreto que reforma los articulos 17bis, 17bis-
1, 17bis-2, 313 y 340 de la Ley General de Salud.
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Cuadro 11.19

COFEPRIS Y EL SISTEMA FEDERAL SANITARIO

Actividades de COFEPRIS y las Entidades respecto a los Acuerdos de Coordinacion

Actividad Responsable
Establecimiento y actualizacién de procedimientos y lineamientos, | COFEPRIS
guias y referencias que deben observar los Estados
Elaboracion sistema de indicadores, variables y parametros para la | COFEPRIS
evaluacion de la productividad, eficiencia e impacto en la salud
publica local.
Implementacion de los cambios organizacionales para ejercer la | Estado
vigilancia sanitaria
Disefio de los formatos para el informe de los Estados a | COFEPRIS/Estados
COFEPRIS
Establecimiento de una Comision COFEPRIS-Estado para atender | COFEPRIS/Estados
las controversias
Acceso a los apartados especificos del Sistema de cémputo de | COFEPRIS
control sanitario, capacitacion del personal, compra de equipos
para la operacién del sistema de informacién sanitaria
Incorporacion al Sistema de informacion sanitaria y desarrollo de | Estados
un sistema automatizado de informacién a los usuarios.
Actualizacion y desarrollo del personal en materia de riesgos | COFEPRIS
sanitarios
Aplicacién de los recursos recibidos sélo para las actividades de | Estado
vigilancia sanitaria
Equipamiento laboratorios y compra de equipos de monitoreo o | COFEPRIS/Estados
supervision
Ejercicio de las actividades de vigilancia sanitaria Estados
Apoyo de las actividades de vigilancia sanitaria a través de los | Estados
esquemas de terceros autorizados de COFEPRIS
Acceso a los apartados especificos del Sistema de cémputo de | COFEPRIS
control sanitario, capacitacion del personal, compra de equipos
para la operacién del sistema de informacién sanitaria
Envio a COFEPRIS de los tramites que corresponden a ésta. Estados
Informe a COFEPRIS sobre las acciones de control sanitario Estados
Informe de las acciones sanitarias al Gobierno Estatal COFEPRIS
Supervision y vigilancia técnicas de las acciones de vigilancia | COFEPRIS
sanitaria de los Estados
Evaluacién anual de la aplicacion del convenio COFEPRIS/Estados
Implementacion de las acciones correctivas, en su caso. Estados
Revision bianual de los términos del convenio COFEPRIS/Estados
Cambios a los términos del convenio, en su caso (estos cambios | COFEPRIS/Estados
pueden hacerse después de la revision bianual, o en cualquier
momento que sea necesario)

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008.

Por parte de COFEPRIS el SFS implica establecer y actualizar las politicas,
lineamientos y procedimientos que se aplicaran en los estados, informar al Gobierno de cada
estado y del D.F. acerca de las acciones de control y regulacién sanitaria, para lo cual también
tiene competencia en supervisar y vigilar la ejecucién de las acciones realizadas en las ARS
de las entidades. Aporta recursos para el laboratorio estatal o regional y los equipos de
monitoreo y supervision necesarios, como también capacita al personal estatal y del GDF en
el analisis de riesgos a través de un programa aprobado por ambas partes. Una modalidad en
este rubro lo constituyen las videoconferencias, para lo cual se ha implementado un sistema
de recepcion en las capitales estatales. Ademas, ha puesto en funcionamiento un sistema
informatico de control sanitario, para lo cual ha capacitado al personal en la operacion y
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dotado de equipo para el sistema de informacién sanitaria. Esto incluye personal de enlace,
que es el encargado de sistematizar y remitir a COFEPRIS los datos de avance de los
proyectos que se llevan en las entidades federativas y sus jurisdicciones. La Comision
también se encarga de la realizacion de estudios de evaluacién y analisis de riesgo, de
impulsar la modernizacién y simplificacion regulatoria y el desarrollo organizacional, optimizar
recursos, estandarizar y simplificar procesos y fortalecer en suma la infraestructura
tecnoldgica y de apoyo del Sistema Federal Sanitario. Un instrumento fundamental son las
Reuniones Nacionales de Proteccion contra Riesgos Sanitarios, de las cuales se han
efectuado ya quince de ellas.”®

De parte de los estados, en relacion a COFEPRIS o mas bien al SFS, corresponde
ejercer el control (vigilancia) y el fomento sanitario en los establecimientos, productos y
servicios que marca la Ley General de Salud y mas especificamente los Acuerdos de
Coordinacion firmados, ademas de remitir los tramites que correspondan a COFEPRIS. Deben
también aplicar de los recursos asignados por esta instancia e informar continuamente de los
avances en los proyectos. Les corresponde asimismo incorporarse al sistema de informacién
sanitaria, a través de instrumentar un sistema automatizado para consulta publica, gestionar la
actualizacién de tramites y servicios, verificar el cumplimiento de disposiciones técnicas y
administrativas, administrar tramites y recursos del Sistema Federal de Proteccién Sanitaria,
permitir la supervisién técnica para evaluar el cumplimiento y alentar la participacion de los
municipios y de la comunidad.

Entre las responsabilidades compartidas entre COFEPRIS y las entidades federativas
estan promover el analisis de riesgos y tomar decisiones basadas en criterios técnicos y
cientificos, ampliar la cobertura regulatoria, apoyando a terceros autorizados en el ejercicio de
facultades, impulsar la mejora regulatoria y administrativa, a través de la simplificacion,
evaluar anualmente las actividades realizadas en forma conjunta y revisar el Acuerdo con
base bianual, y crear un grupo paritario para la resolucion de controversia entre COFEPRIS y
cada entidad.

El Sistema Federal Sanitario se basa en el Programa de Accion: Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (PROSA), que incluye 5 programas y 20 proyectos de protecciéon en temas
especificos, ademas de tres actividades transversales. No todos ellos se llevan en todas las
entidades federativas y en las jurisdicciones correspondientes, sino que ello depende de su
idoneidad, ademas de que hay otro tipo de acciones que no estan incluidas en estos
proyectos y que también se llevan a cabo en las entidades federativas por iniciativa de
COFEPRIS. Estos, en lo posible son medidos de acuerdo a indicadores de impacto sanitario,
a partir de la incidencia de enfermedades atribuibles, directa o indirectamente, a los riesgos
que los proyectos contemplan. Estos proyectos son —en teoria- disefiados, instrumentados y
evaluados conjuntamente entre las entidades federativas y la COFEPRIS.® Ver el Cuadro
11.20 siguiente.

%8 En el 2008 se realizaron las XV y XVI Reuniones del SFS. No nos fue proporcionada informacion (a pesar de
solicitarla directamente a la CGSFS y a través del IFAI, Instituto Federal de Acceso a la Informacién Publica) sobre
el contenido y alcance de las mismas, siendo muy parcial y superficial lo ofrecido por COFEPRIS en su pagina
web.

%9 Anteriormente (2006) eran 8 los Programas y 33 los proyectos, los cuales incluian actividades que se siguen
efectuando por parte de COFEPRIS, como la actualizaciéon de la Farmacopea, pero que actualmente no son
considerados proyectos. Otras actividades, como el control de estupefacientes y el control de la publicidad, entre
otros, se llevan a cabo tanto en COFEPRIS como en las ARS de las entidades federativas. Sin embargo, no son
considerados para estimar los avances del SFS.
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Cuadro 11.20
Proyectos de COFEPRIS en las Entidades Federativas, 2008

Programa Nuamero Proyectos

Agua de Calidad Bacterioldgica
Agua de Calidad Fisicoquimica

AGUA

Agua de Contacto

Calidad Microbiolégica de Alimentos

Zoonosis

Marea Roja

ALIMENTOS Moluscos Bivalvos

Rastros

Sal Yodada y Fluorada

Harina de Trigo Fortificada

Farmacovigilancia

POLITICA
NACIONAL DE Tecno vigilancia
MEDICAMENTOS Acopio y disposicion final de

SIS oo (N |o o |w [v|=

13 medicamentos caducos
14 Reduccion de Exposicion Laboral:
SALUD - Uso de Plaguicidas
OCUPACIONAL - Proteccién Radioldgica
- Plomo en Loza Vidriada
15 Humo de tabaco
CONTAMINANTES Exgosicién Intradomiciliaria a Humo de
16 Lena
17 Contaminantes
UNIDADES 18 Infecciones Nosocomiales
MEDICAS 19 Muerte Materno Infantil
SALUDABLES 20 Residuos Solidos Hospitalarios
1 Atencién de Emergencias
ACTIVIDADES . .
TRANSVERSALES 2 Red Nacional de Laboratorios
3 Terceros Autorizados

Fuente: Informacién proporcionada por COFEPRIS, marzo de 2009

La consolidacion del Sistema Federal Sanitario no solamente implica la transferencia
de mayores atribuciones a los estados en materia de regulacion y fomento sanitario, sino
también el apoyo en cuanto a equipamiento, recursos y capacitacioén. En el caso de los bienes
entregados a las entidades esto ha implicado la erogacion de cerca de 130 millones de pesos
entre 2002 y 2007, en los rubros de equipo informatico, de videoconferencias, vehiculos,
apoyos para atencién de emergencias sanitarias y equipo de laboratorio. En teoria, de cada
peso que recibe la COFEPRIS 56 centavos los destina al SFS (COFEPRIS 2006). La CGSF
realiza periddicamente Reuniones Nacionales para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
donde se convoca a los titulares de regulacion sanitaria y homologos de COFEPRIS en los
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estados con la finalidad de establecer programas de trabajo conjunto e identificar las
necesidades que imperan en cada una de las areas de proteccion contra riesgos sanitarios y
los Laboratorios Estatales de Salud Publica del pais. Como resultado de estos trabajos en
agosto de 2007 se logro por primera vez que al SFS le fuese asignado para el ejercicio 2008
un techo presupuestario de 199.1 millones de pesos dentro del Fondo de Aportaciones para
los Servicios de Salud a la Comunidad (FASSA-C), cuya entrega de recursos a cada entidad
federativa, se realiz6 a través de la firma del Convenio Especifico en Materia de Transferencia
de Recursos. Ver Cuadro 11.21.

Un rubro muy importante es la actuacion de COFEPRIS, a través de varias de sus
Comisiones, en la atencién a emergencias sanitarias, las cuales pueden ser muy variadas. En
2005, por ejemplo, se presentaron y atendieron conjuntamente con las entidades federativas
802 contingencias sanitarias, entre las que se cuentan inundaciones, alertas por huracanes y/
o tormentas tropicales, epidemias de dengue hemorragico, brotes de tuberculosis en
penitenciarias, cierre de albercas por riesgo de amiba de vida libre, veda sanitaria por marea
roja, intoxicacion por clenbuterol, muerte por consumo de hongos contaminados, brotes de
hepatitis A, salmonelosis, enfermedades diarreicas agudas, fuga de dioxido de azufre,
derrame de mercurio, 6xido de etileno o petréleo, emergencias por gases de combustion de
hule producida por el incendio de llantas, intoxicacién por consumo de pez globo, consumo de
leche contaminada con plaguicidas, infecciones nosocomiales, brucelosis humana,
intoxicaciones por fuga de gas. La atencion a estos siniestros se realiza en coordinacion con
instancias municipales, estatales y federales, de distintos sectores. Un apoyo concurrente en
estas tareas es la Unidad de Inteligencia para Emergencias en Salud, de la Direccién General
de Epidemiologia de la Secretaria de Salud.
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Cuadro 11.21
Bienes entregados a las Entidades Federativas, 2002-2007

INFORMATICOS | VIDEOCONFERENCIA | VEHICULOS EMERGENCIAS | EQUIPO LAB. | IMPORTE TOTAL
ESTADO
Cantidad Cantidad Cantidad Cantidad Cantidad Importe

AGUASCALIENTES 140 4 12 0 31 $4°026,280.27
BAJA CALIFORNIA 102 4 16 1 39 $3'584,412.66
BAJA CALIFORNIA SUR 151 4 13 9 46 $4'183,034.71
CAMPECHE 130 4 13 1 27 $2'986,517.23
CHIAPAS 195 4 15 1 59 $4°831,389.61
CHIHUAHUA 170 4 12 8 38 $3’323,671.14
COLIMA 82 4 15 1 27 $3'343,925.23
DISTRITO FEDERAL 85 4 7 0 77 $1°936,013.71
DURANGO 89 4 14 0 26 $2'797,114.71
GUANAJUATO 180 4 11 0 44 $3'975,777.38
GUERRERO 157 4 16 9 42 $4'105,094.90
HIDALGO 223 4 12 0 70 $5'583,442.91
JALISCO 227 4 15 6 75 $4'853,749.59
ESTADO DE MEXICO 239 4 18 8 88 $4'590,214.68
MICHOACAN 147 4 13 1 42 $3'703,517.09
MORELOS 159 4 11 1 23 $3'255,312.04
NAYARIT 86 4 14 4 28 $3’387,443.27
NUEVO LEON 117 4 16 0 41 $3'838,417.40
OAXACA 126 4 16 5 44 $4°943,045.72
PUEBLA 189 4 16 0 54 $4'236,779.44
QUERETARO 84 4 14 4 33 $2'662,125.73
QUINTANA ROO 126 4 16 1 25 $4'490,359.57
SAN LUIS POTOSI 146 4 13 0 34 $3°078,567.33
SINALOA 121 4 15 1 39 $4'711,807.38
SONORA 207 4 14 1 33 $4'375,530.25
TABASCO 245 4 14 1 81 $5'102,671.81
TAMAULIPAS 254 4 19 9 43 $5'572,236.36
TLAXCALA 68 4 12 0 26 $2'526,207.70
VERACRUZ 313 4 17 1 50 $5'338,199.11
YUCATAN 75 4 14 6 29 $6'087,009.59
ZACATECAS 138 4 12 0 43 $3'177,306.64
TOTAL TIPO DE BIEN 4771 124 435 7 1,357 $129'561,342.57

Fuente: Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos proporcionados por CGSFS.
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.1 ESTADO DEL ARTE

lll.1.1 El contexto internacional y nacional
El agua limpia y el saneamiento se encuentran entre los factores mas importantes
para el desarrollo humano a nivel mundial. No obstante, en la actualidad 1,100
millones de habitantes de paises en desarrollo no disponen de acceso a la
cantidad minima de agua limpia. Ademas, 2,600 millones de personas carecen de
saneamiento basico (PNUD 2006). Segun la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), el impacto sobre la salud de servicios deficientes en el suministro de agua
y saneamiento, y las enfermedades relacionadas con el agua, es devastador en el
mundo en desarrollo. Entre estas enfermedades se encuentran: diarrea,
ascarides, dracunculiasis, esquistosomiasis y tracoma. A nivel mundial, la diarrea
provoca 1.6 millones de muertes cada afo y la gran mayoria son niilos menores
de 5 afnos. El 88 por ciento de las enfermedades diarreicas se atribuye al
abastecimiento de agua no potable, saneamiento e higiene inadecuados por lo
que las mejoras adicionales en la calidad de agua potable, como la desinfeccién
en el punto de consumo, llevaria a una reduccion en los episodios de diarrea del
45 por ciento (WWC 2006).%°

En México, el porcentaje de cobertura de estos servicios ha tenido
importantes incrementos en las Ultimas dos décadas. Segun los datos del Conteo
de Poblacion y Vivienda de 2005, 88.5 por ciento de la poblacion tenia cobertura
de agua potable y 85.8 por ciento tenia alcantarillado. En 2007, la Comisién
Nacional del Agua (CNA) estimé un incremento a 89.8 y 86.1 por ciento en cada
una (CNA 2007). No obstante, la situacion en México presenta marcados
contrastes: estados como Veracruz, Chiapas, Oaxaca y Guerrero muestran
porcentajes de cobertura que oscilan entre 60 y 75 por ciento en ambos rubros.
Paraddjicamente, en donde existe mayor disponibilidad natural de agua, la
cobertura del servicio de agua entubada muestra porcentajes bajos de atencion.
En el sur y sureste la disponibilidad puede llegar a 14,000 m*habitantes/afio con
altas proporciones de poblacion sin servicio, mientras en zonas del norte la
disponibilidad puede ser menor a 2,000 m*/habitantes/afio con altas cifras de
cobertura de agua entubada (Carabias 2005). Ademas, segun estimaciones la
frecuencia en el suministro de agua sélo alcanza el servicio continuo para 44 por
ciento de la poblacién total que dispone de agua entubada en su vivienda. El
resto de la poblacién esta sometida a tandeos con frecuencias variables por dia o
por semana. En zonas urbanas el porcentaje de servicio continuo de agua
aumenta a 46 por ciento y en zonas rurales disminuye a 35 por ciento (INEGI
2000).

Para Carabias (2005), los problemas de calidad de agua en el pais son
severos y tienen un fuerte rezago en su atencién comparados con los relativos a
la cantidad y a la provision de servicios a la poblacion, por ello, el monitoreo de la

€ | as causas de mortalidad por agua (8 millones al afio) son superiores a las causadas por
conflictos armados (500 mil), carencias alimentarias (6 millones) y tuberculosis (2 millones). Hoy en
dia, esta demostrado que seria posible evitar 1.7 millones de muertes anuales si se facilitase un
acceso seguro al agua potable, al saneamiento y a la higiene (UNESCO 2006). Por tales razones,
uno de los Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM) es reducir a la mitad el numero de personas
sin acceso sustentable al agua potable y al saneamiento en el afio 2015.
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calidad del agua es un proceso que debe ser eficaz, regulado y actualizado. De acuerdo con
Jiménez (2008), el concepto de calidad del agua es un término abstracto y sélo adquiere un
sentido practico susceptible de ser medido cuando se asocia el agua a un uso determinado
(agricola, doméstico, industrial) y se establecen pardmetros y valores para su cumplimiento. A
nivel de servicios publicos interesan dos ambitos de la calidad: las fuentes de abastecimiento
y el agua potable suministrada.

Cuadro i1
México. Porcentaje de viviendas particulares habitadas por entidad federativa segun
disponibilidad de servicios de agua y drenaje. 1990-2005

. . % con agua entubada % con drenaje
Entidad federativa 1990 2000 2005 1990 2000 2005
Estados Unidos Mexicanos 771 85.2 88.5 62 75.4 85.8
Distrito Federal 95.7 97.6 98.1 93.3 97.7 98.9
Aguascalientes 95.1 97.4 97.6 85.8 94.2 97
Colima 91.4 94.6 97.1 81.1 92.6 98.4
Tlaxcala 88.2 91.2 96.5 55 79.3 89.1
Coahuila 89.9 94.2 96 68.4 83.5 92.2
Nuevo Ledén 88.2 94.2 95.5 80.9 90.8 96.1
Sonora 89.6 92.3 94.2 65.2 78.9 87.4
Baja California 80 90.5 94.1 66.7 81.4 90.8
Tamaulipas 79.5 91.1 94 59.2 74.2 84
Quintana Roo 81.1 90.8 93.7 57.6 83.3 91
Yucatan 70.8 90.1 93.6 46.2 58.2 7.7
Chihuahua 86.5 92.9 93.5 66.2 84.9 91.3
Jalisco 85.1 89.9 93.4 79.9 89.6 95.7
México 83.6 90.7 93.2 72.2 82.7 90.3
Guanajuato 81.6 89.3 92.7 57.9 74.3 85.4
Zacatecas 73.7 84.5 92.2 46.3 68.2 84.4
Durango 83.6 91 91.3 53.3 72.4 84.2
Querétaro 79 89.3 90.6 56.9 74.9 87.1
Sinaloa 78.4 85.8 90.4 53.8 71.9 86.2
Nayarit 80.7 85.5 89.9 56.7 77.7 91.3
Morelos 86.1 86.9 89.6 63.6 79.2 90.4
Michoacan 75.4 83.5 88.7 53.2 66.4 82.1
Baja California Sur 87.4 88 86.5 65.5 80.7 90.8
Hidalgo 65.1 80.3 85.9 40.9 62 78.7
Campeche 67.8 80.7 85.3 46.6 63.4 80.6
Puebla 67.6 78.1 84.4 455 60.7 78.2
San Luis Potosi 64.1 76.9 82.4 48.1 61.2 75.9
Tabasco 57.6 69.9 75.2 60.9 82 91.8
Veracruz 57 66.7 73.8 47.8 61.7 75.7
Chiapas 53.8 69.3 7.7 38.5 57.5 74.5
Oaxaca 51.8 66.4 71.4 27.7 42.3 61.1
Guerrero 52.1 60.9 64.5 34.8 46.8 62.5

Fuente: Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI). Censos de Poblacién y Vivienda, 1990 y 2000.
INEGI. Conteo de Poblacién y Vivienda, 2005.

Nota: Excluye los refugios y viviendas sin informacion de ocupantes. Para 2000 y 2005, excluye ademas a las
viviendas del personal del servicio exterior mexicano y también para 2005 excluye a las viviendas moviles y a los
locales no construidos para habitacion. En la distribucion se excluy6 el rubro de No especificado. a) Incluye las
viviendas que cuentan con agua entubada fuera de la vivienda pero dentro del terreno. b) Incluye las viviendas con
drenaje conectado a red o fosa séptica.

Existen pocos estudios a nivel internacional que establezcan como es la calidad del
agua entre paises. Destaca uno realizado por las Naciones Unidas (UN 2003) que ubica a
México en el lugar 106 de un total de 122 paises por la mala calidad de su agua, por debajo
incluso de naciones que tienen un Producto Interno Bruto (PIB) menor al nuestro, como
Jamaica, Peru, Bolivia, Nicaragua y Haiti. Es dificil precisar como ha evolucionado la calidad
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del agua en los ultimos 20 anos, debido al empleo de diferentes métodos y umbrales para
clasificarla por parte del gobierno federal. Sin embargo, una estimacion reciente calcula que
entre 2003 y 2006 el volumen de agua con calidad excelente ha disminuido en 32 por ciento,
la contaminada ha aumentado 31 por ciento, y la fuertemente contaminada se ha mantenido
en la misma cantidad (Aboites et al 2008).°"

La importancia de los acuiferos del pais recae en la aportacién de cerca del 75 por
ciento de agua para consumo de la poblacion. A pesar de lo anterior, los estudios sobre su
calidad son escasos al igual que los programas para protegerla. 17 acuiferos manifiestan
intrusion salina, en otros 16 la concentracion de sales se ha incrementado por
sobreexplotacién, en 8 hay infiltracion de aguas negras, 2 sufren problemas por presencia de
hierro y manganeso, y 1 esta contaminado con arsénico (Comarca Lagunera). No obstante la
diversidad de contaminantes, solo se da seguimiento a algunos como la salinidad. La mitad de
los estados de la republica muestran sitios donde el agua subterranea esta contaminada,
siendo muchos de ellos fuente para el abastecimiento municipal (CNA 2007). Cabe sefialar
que la calidad del agua subterranea se deteriora ademas por la sobreexplotacién y que en las
ultimas décadas el numero de acuiferos sobreexplotados se triplicé al pasar de 32 en 1975 a
104 en 2006. Por lo que se refiere a la calidad del agua en las playas, segun el monitoreo
efectuado por la COFEPRIS, determinando los valores del indicador Enterococos fecales, la
calidad del agua mejor6 entre 2003 y 2007 al pasar de 93.7 por ciento a 98.4 el numero de
muestras que cumplen con los criterios.

Segun datos de la CNA (2007) para evitar la incidencia de enfermedades infecciosas
transmitidas por medio del agua que se abastece a la poblacion, se utiliza la cloracion como
medio desinfectante. Al ano 2006, 96 por ciento del agua suministrada fue desinfectada a
nivel nacional. Este porcentaje expresa la eficiencia en la fuente de abastecimiento, la cual es
medida por COFEPRIS y las Areas de Regulacién Sanitaria (ARS) de los estados, apoyadas
en diversos actores locales. De acuerdo con esta dependencia, la eficiencia de cloracién
promedio en el pais es de 90 por ciento. Ello significa que alrededor de 10 millones de
personas no cuentan con este servicio de desinfeccién. La eficiencia de cloracién se relaciona
con la eliminacion efectiva de organismos patdgenos del agua que fue sujeta al proceso de
desinfeccion en las fuentes de abastecimiento. Los parametros bacteriolégicos de calidad del
agua deben cumplir con la NOM-127-SSAI-1994. Ademas de la desinfeccion, se cuenta con
plantas potabilizadoras que acondicionan la calidad del agua de las fuentes superficiales y
subterraneas para el uso publico urbano.

Sin embargo, en el afio 2007 tan sélo se potabilizaron 86 m*® por segundo en 541
plantas en operacién existentes en el pais, dado que no trabajan a su maxima capacidad y
con el argumento de que las fuentes de abastecimiento de origen subterrdneo presentan
caracteristicas fisicas y quimicas que no requieren del proceso de potabilizacion,
destinandose solo a la desinfeccion con cloro. En ese mismo afio, Unicamente se traté el 36
por ciento de las aguas residuales municipales recolectadas en los sistemas de alcantarillado
y el 15 por ciento de las aguas residuales no municipales (Figura Ill.1), el resto se
desaprovecha, sin uso y tratamiento alguno.®?

®" Hasta 2005, la CNA incluia en su informe anual una lista de las cuencas mas contaminadas del pais (Lerma-
Santiago, Panuco, Balsas y algunas del noroeste). Desde entonces a la fecha Unicamente marca de manera
puntual las estaciones de la Red Nacional de Monitoreo que muestran mayores problemas. La red cuenta con
1026 sitios distribuidos en todo el pais. En ellos se analizan parametros fisico-quimicos, microbioldgicos y
bioldgicos. En cuanto a demanda bioquimica de oxigeno (DBO), 16 por ciento de las estaciones monitoreadas en
agua superficial present6 algun grado de contaminacién, mientras que en demanda quimica de oxigeno (DQO) fue
de 37 por ciento. En sdlidos suspendidos totales (SST), 7 por ciento del nimero de estaciones mostraron niveles
de contaminacion. Respecto a la calidad en agua subterranea, algunos acuiferos del pais, sobre todo los situados
en zonas costeras, exhibieron altas concentraciones de salinidad expresada en soélidos disueltos totales (SDT) de
entre 2 mil y 10 mil mg/l (CNA 2007).
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Figuralll. 1
Caudal de aguas potabilizadas, serie anual 1996 a 2007 (m3/s)
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Fuente: Comision Nacional del Agua, CNA (2008).

1l.1.2 La calidad del agua potable y las Enfermedades Diarreicas Agudas (EDAs)

Las enfermedades diarreicas agudas son de naturaleza casi siempre infecciosa y de caracter
auto-limitado. Es un grupo de enfermedades que son frecuentes en los menores de 5 anos,
este grupo de edad, en especial los menores de 1 afo, son mas susceptibles a sufrir
deshidratacion que de no ser corregida oportunamente puede poner en riesgo la vida del
menor. Los agentes infecciosos que causan diarrea, generalmente se transmiten por via fecal-
oral, los agentes causantes pueden ser virus, bacterias y parasitos; el mecanismo de
transmisién mas comun es por el consumo de agua o alimentos contaminados, mediante la
via fecal-oral.

Se ha demostrado que existe una relacion entre el incremento en la cobertura de agua
potable y la disminucion de la tasa de mortalidad en menores de 5 afos. Asi, entre 1990 y
2006 el porcentaje de cobertura de agua potable aumentd de 77 a 89 por ciento y la tasa de
mortalidad por enfermedades diarreicas en menores de cinco afnos descendié de 122 a 14 por
cada 100 mil habitantes. Por lo anterior, los escenarios al afio 2030 planteados por la CNA
son: incrementar la cobertura de agua potable de 89 a 98 por ciento, la cobertura de
alcantarillado de 86 a 94 por ciento y el porcentaje de aguas residuales tratadas de 35 a 90
(Figura lll. 2).

62 «

Hablar de agua es hablar de la salud y de un elemento clave para la vida de la gente. Por esto se necesita ir
hasta las ultimas consecuencias y resolver lo que se tenga que resolver para garantizar que el consumo del vital
liquido se encuentre libre de cualquier contaminacién. Es uno de los compromisos fundamentales de COFEPRIS
no con el Presidente de la Republica; debe serlo con todas las familias mexicanas”. Son afirmaciones, las
anteriores que se originan, la primera, en declaraciones realizadas a la prensa nacional por el propio titular actual
de la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios; la segunda, proviene de una publicacion
independiente que cuestiona la actuacion de la institucion en el cumplimiento de una funcidon eminentemente social
y de vigilancia sanitaria, de la que se espera un desempefio con orientacion preventiva. Al respecto, el contenido
de arsénico en el agua, hallazgo en la Comarca Lagunera, que data de septiembre de 2007 y que obligd a que la
Secretaria de Salud, a través de su 6rgano desconcentrado, ingresara a la Comision Federal de Mejora
Regulatoria la propuesta de una nueva Norma Oficial Mexicana sobre el agua para consumo humano, mereci6 que
las mas altas autoridades describieran el contenido de arsénico en el agua, como “un foco rojo” (El Siglo diario de
Durango 8-07-2007). Sin embargo, basté que la Asociacion Nacional de Empresas de Agua y Saneamiento
(Aneas) protestaran para abortar la normativa en ciernes en julio de 2008. Ante esto, diferentes analistas de la
prensa nacional opinaron que los presidentes municipales tomaron un camino irresponsable por el que abdican a
su responsabilidad constitucional de proteger el bienestar, la salud y la seguridad de los habitantes de sus
municipios (Milenio.com 6-05-2008).
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Figura I1l.2

Porcentaje de cobertura de agua potable y tasa de mortalidad por enfermedades
diarreicas en menores de cinco anos, 1990-2006

ANnos

o Cobertura de agua pot bl —o— lasa de mortalid:
Fuente: Comision Nacional del Agua (2008).

Segun Jiménez (2008), una incognita en el pais es la calidad del agua potable.
Legalmente, se califica el agua como potable si cumple con los 41 parametros estipulados en
la norma NOM-127-SSAI-1994; sin embargo, de esto no existe informacién completa ni
confiable. En la practica lo unico que se mide en el agua de suministro municipal es el
contenido de cloro residual y, en ocasiones, mucho menos frecuentes, la densidad de
coliformes fecales. Si bien esta autora reconoce que probablemente no es necesario medir
todos los parametros senalados en la norma anterior, si estima relevante contar con
informacion publica mas completa en forma constante sobre la calidad del agua potable. Por
ejemplo, en 1994 para el caso de la ciudad de México, se reportd que 64 por ciento del agua
cumplia con los parametros fisicoquimicos y 71 por ciento con los microbioldgicos, es decir, no
toda era potable en el lugar del pais donde quiza se realiza el monitoreo mas intenso del agua
“potable” (Ibid). Por tal motivo, argumenta que, no se deberia hablar de suministro de agua
potable, sino sélo de suministro de agua.

La CNA monitorea y reporta el agua desinfectada que es entregada en bloque, o sea,
la que el gobierno federal entrega a los sistemas de agua locales para su distribucion
municipal, cuya calidad no es la misma a la que se recibe en las casas habitacién. Entre 1990
y 2003 el agua desinfectada (o clorada) se increment6 de 50.4 por ciento a 95.4 por ciento,
pero el nivel efectivo de desinfeccidn en 2007 fue de 90 por ciento.’® Otro asunto de
preocupacion es que debido al deterioro creciente de las fuentes de suministro, éstas generan
subproductos de desinfeccion cuando son cloradas (organoclorados) y que ademas son
compuestos promotores de cancer (Dummick y Melnick 1993, Cantor et al 1998). Estos
problemas comienzan a ser estudiados en paises como Espafa (Villanueva et al 2001) y
recientemente en zonas urbanas y rurales de México (Nufiez et al 2005, Navarro et al 2007).

Como ocurre en otras partes del mundo, la mala calidad del agua afecta a las clases
sociales bajas. Segun el World Resources Institute (WRI 2005) quienes tienen ingresos
inferiores a un délar americano al dia, sufren riesgos a la salud nueve veces mayores que el
resto de la poblacién. En México hay 36 millones de habitantes que viven con menos de dos
ddlares americanos al dia. La mala calidad de las fuentes de agua y por consecuencia de la
calidad del agua potable tiene su origen en la falta de control de las fuentes de contaminacion.
A pesar de que se ha incrementado el numero de plantas de tratamiento industrial y municipal,
la carga contaminante que se vierte al ambiente ha aumentado 42 por ciento entre 1984 y
2005.
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La Direccion General de Epidemiologia (DGEPI) de la Secretaria de Salud, report6é que
entre los anos 2007 y 2008, la tasa de enfermedades diarreicas infecciosas intestinales en el
pais disminuyé en un 2.91 por ciento. De los datos reportados por DGEPI para 2008, en los
estados por nosotros visitados, Nayarit es el que registra la mayor tasa de enfermedades
infecciosas intestinales con 8,692.90 por 100 mil habitantes, seguido de Aguascalientes,
Oaxaca y San Luis Potosi con 7,728, 6, 552.94 y 6,330.21 respectivamente. Los tres estados
que registraron la menor tasa fueron Nuevo Ledn con 5,209.08, Distrito Federal con 4,584.77
y Chiapas con 4,547.86. Ver Cuadro 111.2.

La proporcion que tiene la mala calidad del servicio de agua, en relacién a la presencia
de diarreas, varia de manera considerable debido a que el origen de éstas es multifactorial
(calidad de la fuente, saneamiento, condiciones de la infraestructura, habitos de higiene). No
obstante, basandose en estudios internacionales se ha establecido una relacién proporcional
entre estas variables (calidad de agua y EDAs). Asi, COFEPRIS propone que la fraccion
atribuible diarrea/agua puede estimarse en un 50 por ciento, pero la OMS calcula que en los
paises en desarrollo debe encontrarse entre el 85 y el 90 por ciento (Marafnon 2008). La
proporcidn va en aumento en medida que la sanidad del agua sea mas deficiente.®

Por otra parte, cifras de COFEPRIS indican que el costo por desinfectar 200 litros de
agua (consumo de una persona al dia) fue de $0.05, mientras que el costo por dia productivo
perdido fue de $49.50 en pesos de 2005. Lo que significa que desde el punto de vista
economico es mucho mas rentable prevenir enfermedades gastrointestinales invirtiendo $0.05
por desinfectar la dotacién de agua de una persona por dia para evitar que el PIB disminuya
$49.50 diarios (CEMCAS 2007).

% En diciembre del 2005 la propia COFEPRIS anuncié a los medios de comunicacion del pais que en alrededor de
408 municipios, de 12 entidades federativas, se tiene poca eficiencia en sus programas de cloracion, por lo que el
agua se han convertido en un foco de infeccion gastrointestinal, y que el 14 por ciento del agua de México no tiene
la calidad bacteriolégica minima. Para el mes de noviembre de 2007, Acapulco y Chilpancingo, Guerrero, fueron
sefalados por la dependencia federal como ciudades que apenas cumplen con el 50 por ciento de la normatividad
para desinfectar el agua (La Jornada 9-20-2007).

% Por lo que se refiere a la carga economica de las enfermedades diarreicas asociadas al deficiente servicio de
agua potable su valor no ha sido analizado en forma rigurosa pese a su importancia (4,226 muertes y 5.9 millones
de casos de morbilidad en 2005). Algunas estimaciones y las metodologias empleadas son analizadas por
Marafién (2008), quien estima para 2005 un costo monetario total de 2,634 millones de pesos, del cual 68.5 por
ciento seria cubierto por los pacientes y 31.5% por las instituciones publicas de salud. Este costo es significativo
ya que la inversién anual necesaria para lograr la cobertura total de los servicios de agua potable y drenaje es de
851 millones de pesos entre 2005 y 2030.
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Cuadro lll.2
Tasa por entidad federativa de enfermedades infecciosas y parasitarias del aparato
digestivo*. 2007-2008

Entidades Federativas Lk 2L e A0
Aguascalientes 6820.55 7728
Baja California 3536.62 3451.2
Baja California Sur 6275.09 7046.1
Campeche 6816.92 6789.3
Coahuila 7741.8 5565.2
Colima 5967.25 6264.58
Chiapas 5294 4547.86
Chihuahua 5796.36 5997.62
Distrito Federal 4861.4 4584.77
Durango 7723.32 7457.53
Guanajuato 4487.02 3772.86
Guerrero 6717.62 6520.96
Hidalgo 4663.01 4623.89
Jalisco 4812.19 4860.06
México 3948.26 3865.41
Michoacan 4094.52 4556.78
Morelos 5932.44 5599.55
Nayarit 8443.35 8692.9
Nuevo Ledn 5686.81 5209.08
Oaxaca 6380.2 6552.94
Puebla 4502.93 4056.46
Querétaro 4617.91 4498.59
Quintana Roo 5572.49 5200.91
San Luis Potosi 5154.36 6330.21
Sinaloa 6570.52 6614.62
Sonora 4634.68 5215.61
Tabasco 10, 872.90 | 9154.95
Tamaulipas 5339.54 5567.16
Tlaxcala 5136.61 5049.57
Veracruz 4423.46 4440.09
Yucatan 6864.19 6671.35
Zacatecas 6498.27 7055.75
Nacional 5230.77 5078.63

Fuente: Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, en base al Sistema Unico de Informacion
para la Vigilancia Epidemiolégica. Informacion preliminar. DGEPI, 2007, 2008.

*CIE-10? REV: Clasificacion Internacional de Enfermedades. Incluye A01-A03, A04, A05,

A06.0-A06.3, A06.9, A07.0-A07.2, A07.9 y A08-A09. Tasas por 100,000 habitantes.

79



AGUA DE CALIDAD BACTERIOLOGICA EVALUACION COFEPRIS 2008

111.1.3 Los organismos operadores de agua y el consumo de agua embotellada

Una explicacion a todo lo sefialado con anterioridad es la baja inversion publica en el tema del
agua que muestra México en comparacion con otros paises. Aunque no se cuenta con
informacion precisa a nivel nacional, un fenédmeno conocido es la baja recaudacién que se
tiene en los organismos operadores por la prestacion de servicios de agua potable y drenaje,
la cual estd muy por debajo del nivel de los costos y probablemente signifique una
recuperacion de alrededor de la mitad o menos de los costos reales del servicio. En otras
palabras: hay un alto subsidio al consumo de agua que impide la recuperacion de los costos y
genera la falta de recursos financieros para futuras inversiones en el sector. Para diversos
especialistas esto representa un circulo vicioso en la administracién del servicio de agua
potable. No se pueden enfrentar los problemas de infraestructura y contaminacion por falta de
recursos; no se cuenta con ellos porque la tarifa y la recaudacién son bajas. No se pueden
incrementar éstas porque las deficiencias del servicio no las justifican y los usuarios rechazan
cualquier incremento, con lo que prevalece la mentalidad de que el gobierno debe
proporcionar el servicio de manera practicamente gratuita (Pineda 2006).

En México existen 2,439 municipios, pero Unicamente en la mitad de ellos (1,200) hay
organismos operadores que brindan los servicios de abastecimiento de agua y alcantarillado.
De este total, unicamente la tercera parte (389) se consideran los mas importantes por
atender localidades con mas de 20 mil habitantes. La responsabilidad de estos servicios recae
en los municipios desde el afio 1981 y la del tratamiento y disposicién de aguas residuales
desde 1989. Un problema adicional es el porcentaje de agua no contabilizada, que es el agua
que se produce por parte de los organismos operadores que no se cobra y en 2005
representd 42 por ciento del volumen total. Entre los factores que la explican se encuentran:
pérdidas por errores en la medicion, falta de pago, subsidios, errores en el padrén de usuarios
y existencia de tomas clandestinas.

A nivel institucional, la calidad del servicio de agua se ve obstaculizada por el vinculo
directo que hay entre los organismos operadores y los gobiernos municipales, lo cual dificulta
su manejo autdbnomo, profesional y con trabajadores de carrera, desligado de criterios politico-
electorales. Un ejemplo es la alta rotacién de personal directivo, que labora en promedio
unicamente 2.6 afios. (Pineda 2006). Esto impide también la realizacion de planes de mediano
y largo plazo.

La desconfianza de la poblacion en la calidad del agua de la llave ha propiciado, junto
con otros factores, el incremento del consumo de agua embotellada. Segun la Organizacién
de las Naciones Unidas (ONU), en 2004 México ocupé el segundo lugar mundial en consumo
per capita con 1,690 litros/persona/afo. De acuerdo con la Asociaciéon Nacional de
Productores y Distribuidores de Agua Purificada (ANPDAPAC) (Marafion 2008), hay 6,500
productoras de agua de las cuales 84 por ciento son catalogadas como microempresas. El
mayor volumen de ventas se realiza en la presentacion de garrafones (83 por ciento) y el resto
en envases personales y familiares. Del total de empresas purificadoras, se estima que 2,500
(38.5 por ciento) son “informales”, es decir, que llevan a cabo sus operaciones por fuera de la
Norma. Este segmento denominado “llenadores” (porque toman agua de la llave para llenar
garrafones sin tratamiento previo) controla cerca de la mitad del mercado nacional de
presentaciones de 19 litros.®

Segun la Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECO) (Marafion 2008), 85 por
ciento de los negocios que producen agua embotellada no cuentan con infraestructura y
controles sanitarios necesarios para garantizar la higiene y seguridad que los consumidores
merecen. En 2006, COFEPRIS reportd que 40 por ciento de las plantas purificadoras
presentan alguna anomalia en la elaboracién del producto. La ANPDAPAC estima que puede
haber de 5 a 8 mil establecimientos clandestinos sin permisos (Bitacoras de sesiones.
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Intervenciones de los Diputados del PAN. Marzo 29 de 2007. Gaceta Parlamentaria, Senado
de la Republica).%®

lll.1.4 La normatividad y los programas gubernamentales

En cuanto a la normatividad, Mazari et al (2005) sostienen que es relativamente completo el
monitoreo de la calidad del agua en México, de acuerdo con lo estipulado en las leyes y
normas existentes y con base en las caracteristicas fisicas y quimicas de tipo inorganico. Pero
que no se cumple, casi en su totalidad, el monitoreo de caracteristicas microbiolégicas ni de
caracteristicas quimicas de tipo organico (compuestos de origen animal o vegetal formados
por carbono e hidrégeno, principalmente). Ello se debe a que los instrumentos y métodos
analiticos para la determinacion de parametros organicos es, en general, mas costosa que la
de parametros inorganicos (compuestos formados por distintos elementos principalmente
sales y minerales) y por ser mas reciente, ademas, no se cuenta con el equipo, la
infraestructura necesaria, ni el personal técnico adecuadamente entrenado para llevar a cabo
los andlisis. Por esta razon, las decisiones relacionadas con la calidad del agua se basan
practicamente en parametros de tipo inorganico, o que en la actualidad resulta obsoleto.

Las normas generales basicas en este tema son: el articulo 27 de la Constitucién de
los Estados Unidos Mexicanos, en el que se establece que todas las aguas son propiedad de
la nacién, la Ley de Aguas Nacionales de 2004, y la Ley Federal de Derechos en Materia de
Agua. Esta ultima es relevante porque es una ley fiscal y, por lo mismo, se modifica cada afo.
Con esta ley se definen las cuotas por los derechos de uso de agua y se miden los
compuestos que se descargan en el agua residual por los distintos usuarios. Incluye el empleo
de lineamientos de calidad del agua de los cuales 11 son parametros fisicos, un parametro
microbioldgico, 30 inorganicos y 82 organicos.

Otra disposicién importante es la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al
Ambiente, publicada en 1988 y modificada en 1996, que trata especificamente la prevenciéon y
control de la contaminacién de los ecosistemas acuaticos, la responsabilidad de tratar las
descargas de origen industrial y urbano, y hace referencia al uso de los criterios en el tema de
la contaminacién del agua que se especifican en las Normas Oficiales Mexicanas (NOMs).

La Ley General de Salud de 1984, en el titulo sobre Promocién de la Salud, otorga a la
Secretaria de Salud (SS) la responsabilidad de determinar los valores de la concentracién
maxima permisible para el ser humano de contaminantes en el ambiente. También la de emitir
las normas técnicas a que debera sujetarse el tratamiento de agua para uso y consumo

% La mala calidad del agua embotellada es otro aspecto abordado por la prensa escrita en sus noticias en
diversas entidades del pais. “Un problema sanitario nacional”, advirti6 Miguel Angel Toscano Velasco, titular de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, quien se refirié a las “purificadoras” como
“procesadoras de liquido contaminado con heces fecales” (La Jornada 31-06-2008). De acuerdo a la misma
fuente, la informacion sobre el numero de estas empresas no existe y tampoco se sabe cuantas personas han
resultado afectadas por consumir agua. Por ejemplo, sélo en Coahuila hay mas de 100 purificadoras y COFEPRIS
reviso apenas 21 localizadas en Monclova. El titular de la Comisién reconocid ante los medios de comunicacion
que las verificaciones “no sirven para nada”. De ahi la necesidad de modificar la NOM para obligar a los duefios a
hacer su programa de certificacién, a través del cual deberan obtener un sello de un tercero autorizado y donde
COFEPRIS seré responsable de supervisar que los productos hayan sido sometidos a esa revision, segun sefialé
su Comisionado.

% En septiembre de 2005 se firmé un convenio entre COFEPRIS y la ANPDAPAC para la aplicacidon de esquemas
de auto-verificacion, pero sélo 9 de 6,500 establecimientos se habian acogido al acuerdo hasta agosto de 2006
(Marafion 2008). A esa fecha, unicamente 12 empresas habian obtenido la calificacion de Empresas de Calidad
Sanitaria. Todas son empresas regionales y no estan presentes los mayores consorcios que controlan el mercado.
Respecto a las ventas no hay cifras precisas. Datos de la Encuesta Nacional de Ingreso Gasto en los Hogares
levantada por el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) en 2004, sefialan que en ese afio el gasto
total fue de 8 mil millones de pesos, 30 por ciento del total de hogares mexicanos compré agua embotellada y el
gasto promedio anual por hogar fue de 1208 pesos (100 pesos mensuales). Sin embargo, la ANPDAPAC sostiene
que las ventas en ese mismo afio fueron de 29 mil millones de pesos y 80 por ciento de la poblacién mexicana
consume agua embotellada (Marafién 2008).
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humano y establecer los criterios sanitarios para el uso, tratamiento y disposicion de aguas
residuales con el fin de evitar riesgos y dafnos a la salud publica. Ademas, incluye las
sanciones a quien contamine cualquier cuerpo de agua con riesgo para la salud publica.
Finalmente, establece que la SS es la responsable de los requisitos sanitarios que deben
cumplir los sistemas de suministro de agua y de las condiciones para el muestreo, asi como
de la determinacioén de la calidad de agua para uso y consumo humano.

Como un elemento mas para la regulacion de los recursos hidricos se cuenta con las
Normas Oficiales Mexicanas (NOM), en las que se definen los parametros, que incluyen
caracteristicas fisicas (profundidad, temperatura), biologicas (bacterias y parasitos) y
quimicas; de tipo inorganico (sales, metales) u organico (plaguicidas, trihalometanos:
compuestos que se forman de la reaccion de la materia organica con derivados halogenados),
en las que se basa el andlisis de agua para considerar si es apta para consumo humano y/o
los tratamientos a que debe someterse para su potabilizacién. La norma que hace referencia a
este punto es la NOM-127-SSA1-1994. Esta norma tuvo una modificacion en el afio 2000 y es
la vigente de aplicacién federal y de ella depende la calidad del agua que se consume como
potable en la Republica Mexicana. Los parametros considerados para uso y consumo humano
se presentan en el Cuadro Il1.3. Existen otros criterios para valorar a los diferentes usos a los
gque se puede destinar el agua, principalmente las que no cumplan con los requisitos de
potabilizacion. Estos criterios se denominan, Criterios Ecolégicos de Calidad de Agua (CECCA
-001-1989), los cuales manifiestan los diferentes usos a los que se puede destinar el agua
segun sus caracteristicas fisicoquimicas. Las caracteristicas a cumplir se presentan en el
Cuadro l11.4.
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Cuadro lll.3
Parametros de analisis considerados en la NOM-127-SSA1-1994

Parametros
Fisicos Hidrocarburos aromaticos
Color Benceno
Olor y sabor Etilbenceno
Turbiedad Tolueno
Temperatura Xileno
pH
Materia flotante Quimicos

Microbioldgicos

Dureza total (como CaCO03)

Coliformes totales

Solidos totales disueltos

Eschlerichia coli coliformes fecales

Sustancias activas al azul de metileno (SAAM)

Huevos de Helminto

Sulfatos (como S04=)

Metales Nitratos (como N)
Aluminio Nitritos (como N)
Arsénico Nitrogeno amoniacal (como N)
Bario Plaguicidas
Cadmio Aldrin y dieldrin
Cianuro (como CN-) Clordano

Cloro residual libre

DDT (total isébmeros)

Cloruros (como Cl-)

Gamma-HCH (lindano)

Cobre Hexaclorobenceno
Cromo total Heptacloro/Epdxido
Zinc Heptacloro
Mercurio Metoxicloro
Plomo 2,4-D
Sodio Trihalometanos totales
Fierro Yodo residual libre

Fluoruros (como F-)

Radioactivos

Fosforo total

Radioactividad alfa global

Manganeso

Radioactividad beta global

Fenoles o compuestos fendlicos

Fuente: NOM-127-SSA1-1994.
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Cuadro lll.4
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Criterios Ecolégicos Calidad de Agua (CECA) para diferentes usos publicada en el
Diario Oficial de la Federacion el 13 de Diciembre de 1989

Fuente de Abastecimiento

Recreativo e Industrial

Parametro de Agua Potabls (Clave DI Riego Agricola | Pecuario
Potencial de Hidrégeno 05-Sep 06-Sep 45 - 90 -
Temperatura (°C) CN+25 CN+25

Conductividad Eléctrica (umhos/cm) - - - -
Oxigeno Disuelto (mg/l) (Limite minimo) 4 4 - -
Cloruros (mg/L) 250 - 147.5 -
Alcalinidad Total (mg/L) 400

Sulfatos (mg/L) 500 130 -
Solidos Suspendidos (mg/L) 500 - 50 -
Nitrégeno de Nitratos (mg/L) 5

Nitrégeno de Nitritos (mg/L) 0.05

Cadmio (mg/L) 0.01 0.01 0.01 0.02
Cromo Total (mg/L) 0.05 - 5 0.1
Cobre (mg/L) 1 0.1 0.2 0.5
Plomo (mg/L) 0.05 0.1 5 0.1
Zinc (mg/L) 5 - 2 50
Coliformes Fecales (NMP/100 mL) 1000 200 1000

Fuente: Diario Oficial de la Federacion 13 de diciembre de 1989.

Otras dos normas en este tema son la NOM-179-SSA1-1998, publicada en 2001, para
la vigilancia y evaluacion del control de calidad del agua para uso y consumo humano,
distribuida por sistemas de abastecimiento publico, y la NOM-230-SSA1-2002, publicada en
2005, que contiene los requisitos sanitarios que se deben cumplir en los sistemas de
abastecimiento publicos y privados durante el manejo del agua, asi como los procedimientos
sanitarios para el muestreo. La relacion de las Normas Oficiales Mexicanas existentes sobre
calidad del agua hasta mediados del ano 2005, en distintos ambitos y la dependencia
responsable de su aplicaciéon, se presentan en el Cuadro Ill.5.
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Cuadro lll.5
Normas Oficiales Mexicanas sobre calidad del agua

Norma Oficial Institucion Caracteristicas

Limites maximos permisibles de contaminantes en las

NOM-001-SEMARNAT-1996 )
descargas en aguas nacionales

Limites maximos permisibles de contaminantes en las
descargas de aguas residuales a los sistemas de
alcantarillado urbano o municipal.

NOM-002-SEMARNAT-1996

Instituto Nacional de Ecologia-
Comision Nacional del Agua |Limites méximos permisibles de contaminantes para las
aguas residuales tratadas que se reutilizan en servicios al

publico.

NOM-003-SEMARNAT-1997

Especificaciones y limites maximos permisibles de
contaminantes para el aprovechamiento y disposicion
final de lodos y biosolidos.

NOM-004-SEMARNAT-2002

Sistemas de alcantarillado sanitario. Especificaciones de

NOM-001-CNA-1995 hermeticidad.

NOM-002-CNA-1995 Toma domiciliaria para abastecimiento de agua potable.

Requisitos durante la construccién de pozos de

NOM-003-CNA-1996 »
extraccion.

Requisitos para la proteccion de acuiferos durante el

NOM-004-CNA-1996 mantenimiento y rehabilitacion de pozos.

NOM-005-CNA-1996 Fluxémetros.

NOM-006-CNA-1997 Fosas sépticas y prefabricadas.

Requisitos de seguridad para la construccién y operacion

NOM-007-CNA-1997
de tanques para agua.

Comision Nacional del Agua

NOM-008-CNA-1998 Regaderas empleadas en el aseo corporal.

NOM-009-CNA-1998 Inodoros para uso sanitario.

Valvula de admisién y valvula de descarga para tanque de

NOM-0010-CNA-1999 .
inodoro.

Conservacion del recurso agua. Especificaciones para

NOM-0011-CNA-2000 determinar disponibilidad media anual.

PROY-NOM-0013-CNA-2001

PROY-NOM-0012-CNA-2002

Redes de distribucién de agua potable

Requisitos generales de seguridad en presas

NOM-127-SSA1-1994

Limites permisibles de calidad y tratamientos a que debe
someterse el agua para potabilizacién, consumo y uso

humano.

Vigilancia y control de la calidad del agua para uso y
consumo humano distribuida por los sistemas de
abastecimiento publico.

NOM-179-SSA1-1998
Secretaria de Salud

Salud ambiental. Agua para uso y consumo humano,
requisitos sanitarios que se deben cumplir en los
sistemas de abastecimiento publicos y privados durante
el manejo del agua. Procedimientos sanitarios para el
muestreo.

Fuente: Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, en Normas Oficiales Mexicanas, Diario
Oficial de la Federacion, 2005.

NOM-230-SSA1-2002

Un hecho que aumentd la concientizacion de la poblacién y de las autoridades
gubernamentales en materia de calidad del agua, fue la epidemia de cdlera que se presentd
en México en 1991 con 3 mil casos en 17 estados y que afectd posteriormente a 25 estados y
provocé entre 150 y 200 muertes cada afno. Como una respuesta a este problema se
instrumenté el “Programa Agua Limpia”, que es un programa de cloracién del agua y ha
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estado orientado a desinfectar el agua domiciliaria, controlar la calidad del agua embotellada y
del hielo manufacturado, mejorar la operacion de plantas de tratamiento de aguas residuales y
prohibir el riego con aguas negras en aquellos cultivos de alimentos que se consumen crudos.
Para 1996, la aplicacion de este programa permitié la reduccion del numero de defunciones
por célera. Otros programas gubernamentales que son conducidos por la CNA y que cuentan
con recursos financieros son: Agua Potable, Alcantarillado y Saneamiento en Zonas Urbanas
(APAZU), Programa para la Sostenibilidad de los Servicios de Agua Potable y Saneamiento
(PROSSAPYS), Modernizacion de Organismos Operadores de Agua (PROMAGUA) y
Programa de Devolucién de Derechos (PRODDER). Entre sus requisitos estan la aportacion
de 50 por ciento del gobierno federal y el restante 50 por ciento por parte de gobiernos
estatales y municipales. Sus caracteristicas principales se muestran en el Cuadro III.6.

111.1.5 Problemas actuales y retos futuros

De acuerdo con los especialistas citados en este apartado, algunos de los retos a futuro en el
tema de la calidad del agua para uso y consumo humano en el sector salud seran: actualizar
los métodos de evaluacién de su calidad (especialmente en los aspectos microbiolégicos) y
contar con un monitoreo continuo y lo mas completo posible, evaluar de manera periodica los
costos econdmicos ocasionados por la contaminacién del agua, hacer publica la informacion
de los niveles de contaminacion de las industrias y los usuarios y que ésta se convierta en un
medio de comunicacién entre quienes toman las decisiones y la sociedad.

Hay otros retos fuera del sector salud, pero éstos se tendran que enfrentar con una
mejor coordinacion interinstitucional y con la participacion de diversos sectores, entre los que
destacan el fortalecimiento de los organismos operadores de abastecimiento de agua y
alcantarillado, el mayor compromiso de los gobiernos de los estados, una atencion similar a
los aspectos de la calidad del agua como lo tienen en la actualidad la cantidad y el
aprovisionamiento de agua, y asignarle a este recurso su valor real para promover su uso
eficiente y garantizar la preservacion de su calidad para todos los tipos de usuarios.
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Cuadro lll. 6
Programas de agua potable, alcantarillado y saneamiento, CONAGUA

Programa Objetivo

Programa establecido para Comunidades menores de 2500 habitantes. Este programa tiene como
objetivo apoyar junto con la Comision Nacional del Agua (CNA), el desarrollo de las instancias municipales
prestadoras de los servicios de agua potable y saneamiento en comunidades rurales, bajo un esquema
financiero con apoyo de hasta un 50% de recursos federales para localidades de muy alta marginalidad, |

Programa para la
Sostenibilidad de los
Servicios de Agua

Potable Y- hasta un 42% para localidades de media y baja marginalidad. El porcentaje de contraparte se ajusta por
Saneamiento partes iguales con recursos estatales y municipales.
(PROSSAPYS)
Tiene como objetivo coadyuvar a la realizacion de acciones de mejoramiento de eficiencia y de|
infraestructura de agua potable, alcantarillado y tratamiento de aguas residuales en municipios, mediante
la asignacion a los prestadores de los servicios de agua potable y saneamiento de los ingresos federales
Programa de que se obtengan por la recaudacion de los derechos por la explotacion, uso o aprovechamiento de aguas
Devolucién de nacionales. Son sujetos o candidatos al programa, todos aquellos prestadores del servicio, que habiendo
Derechos cubierto los derechos federales por el uso o aprovechamiento de aguas nacionales, por servicio publico
(PODDER) urbano, con poblaciones mayores a 2,500 habitantes, soliciten su adhesion, presentando para ello un

programa de acciones, donde se comprometan a invertir junto con los recursos federales asignados, al
menos otra cantidad igual.

Tiene como fin apoyar a los prestadores de servicios en la atencion a la poblacién en materia de cobertura
y calidad de los servicios de agua potable, alcantarillado y saneamiento. Para lo anterior, promueve la
participacion de capital privado como complemento a los recursos no recuperables que el programa

Modernizacion de  [pringa, y para ello, implica un cambio estructural que fomente la consolidacion de los organismos

Organismos operadores de agua, facilite el acceso a tecnologia de punta, impulse la autosuficiencia, y promueva el
Operadores de Agua|cyjidado del medio ambiente con proyectos de saneamiento, preferentemente ligados al aprovechamiento
(PROMAGUA) de las aguas residuales. Para participar en el PROMAGUA se requiere prestar los servicios de agua

potable y saneamiento a localidades de mas de 50 mil habitantes.

Este programa surge a partir de 1990, con el fin de hacer frente a la creciente demanda de los servicios de
Agua Potable, agua potable, alcantarillado y saneamiento. El programa tiene cobertura a nivel nacional y esta dirigido a
Alcantarillado y localidades con poblacién mayor a 2,500 habitantes, consistiendo su objetivo primordial en apoyar el
Saneamiento en incremento de la cobertura de los servicios de agua potable, alcantarillado y saneamiento, mediante la
Zonas Urbanas rehabilitacion y construccion de infraestructura hidraulica, promover el tratamiento de aguas residuales y
(APAZU) apoyar acciones para el desarrollo institucional de los ejecutores.

Fuente: Comisién Nacional del Agua. 2008. Programa Agua Potable, Alcantarilado y Saneamiento. http:/
www.cna.gob.mx/Espaniol/TmpContenido.aspx?id=b5077fe1-62ef-4e€9-9595-f7d5f9e13935 (30 de octubre de
2008).

lll.2 Actores relevantes y atribuciones
Uno de los ambitos de competencia de la COFEPRIS es el agua, cuya contaminacion es
concebida como una de las principales fuentes de dano potencial. De acuerdo con esta
dependencia, los principales problemas ambientales y de salud publica que enfrenta el pais
estan relacionados con un deficiente saneamiento basico y una mala calidad del agua, con el
agravante de la limitada disponibilidad de este recurso para una creciente poblacién. Ingerir o
lavar los alimentos con agua sucia puede provocar desde enfermedades del aparato digestivo
hasta afectaciones del sistema nervioso y sindromes respiratorios. Las enfermedades del
aparato digestivo derivadas de consumir agua contaminada son la tercera causa mas
importante de muerte infantil en el pais. Los problemas relacionados con las sustancias
quimicas presentes en el agua para beber se deben sobre todo a que éstas pueden afectar
negativamente a la salud tras periodos de exposicién prolongados; son motivo de especial
inquietud los contaminantes con propiedades toxicas acumulativas, como los metales pesados
y las sustancias carcindgenas.

El proyecto “Agua de Calidad Bacteriolégica” de COFEPRIS tiene como objetivo
general proteger a la poblacién contra riesgos sanitarios de origen bacteriano en el agua para
uso y consumo humano. Entre sus objetivos especificos estan: a) promover ante las
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autoridades sanitarias estatales la optimizacién de la vigilancia de la cloracién del agua; b)
estandarizar la metodologia de vigilancia de la cloracién entre todos los involucrados; c)
elaborar un sistema de informacién con los resultados de la calidad del agua (niveles de
cloracion); d) fomentar ante los organismos operadores de los sistemas de abastecimiento de
agua la cloracién adecuada; y e) apoyar la creacion de programas que difundan el fomento
sanitario en localidades que no cuentan con sistema formal de abastecimiento de agua.

El monitoreo de la calidad del agua es de observancia obligatoria en el territorio
nacional y se aplica a todos los organismos operadores de los sistemas de abastecimiento
publico y corresponde su vigilancia a la Secretaria de Salud, en coordinacién con los
gobiernos estatales, municipales, Gobierno del Distrito Federal, comisiones estatales de agua
y saneamiento y la CNA, en sus respectivos ambitos de competencia. La desinfecciéon del
agua con cloro, que se distribuye mediante los sistemas de abastecimiento, tiene el propdsito
de prevenir enfermedades para asegurar la proteccion de la poblacion contra riesgos
derivados de la presencia de contaminantes bacteriolégicos. La normatividad sanitaria
establece que el agua que se distribuye a la poblacion debe contener cloro residual libre entre
0.2 y 1.5 pg/L. La efectividad del procedimiento de desinfeccion aplicado al agua se puede
evaluar mediante un analisis bacteriolégico, en busqueda de microorganismos patégenos. Sin
embargo, por razones economicas, no es posible realizar la vigilancia de la calidad
bacteriolégica del agua mediante estos estudios. En la practica se realiza un método sencillo y
de menor costo: el monitoreo de cloro residual libre, indicador fundamental cuya presencia
sefala que no se ha introducido materia organica ni, probablemente, microorganismos en
tuberias. Para un sistema de monitoreo eficiente es imprescindible realizar un muestreo
microbiolégico combinado con la determinacion de cloro residual libre, puesto que la
presencia de este ultimo no implica necesariamente la ausencia de organismos patégenos en
el agua ya que depende mucho de la cantidad de materia organica que se encuentre presente
en el agua y la dosificaciéon de cloro aplicada, asi como también el lugar y tiempo en que se
realicen ambos analisis.

Cifras de COFEPRIS a julio de 2008 muestran que en el rubro de cloro residual libre en
sistemas publicos de abastecimiento, 89 por ciento de la poblacion cuenta con agua
entubada, que la cobertura de vigilancia es de 83 por ciento y que la poblacién sin riesgo por
agua es de 77 millones de personas. Dicho de otra manera, todavia hay 11 millones de
personas sin agua entubada, no hay cobertura de vigilancia en 23 por ciento de los sistemas y
hay aproximadamente 23 millones de personas en el pais con riesgo por agua. La meta de
92.5 por ciento en eficiencia de cloraciéon, propuesta por COFEPRIS en julio de 2008, se
alcanzé en 18 de las entidades federativas del pais, y 14 de ellas estuvieron abajo del
promedio nacional de 88.9 por ciento. Los mas bajos porcentajes se identificaron en Chiapas,
Durango, Michoacan, Sonora, Guerrero y Veracruz, con menos de 80 por ciento. La meta de
79.5 por ciento de poblacion con sistema formal de abastecimiento, cuya agua es monitoreada
y cumple con la normatividad sanitaria, fue superada a nivel nacional con 83.8 por ciento,
aunque hay estados con porcentajes inferiores a 60 por ciento como Veracruz, Chiapas y
Chihuahua. Lo mismo sucede con la meta de 75 por ciento de poblacion sin riesgo por agua,
que fue superada a nivel nacional con 77 por ciento, pero con estados con porcentajes
inferiores a 60 por ciento como Chiapas, Guerrero, Oaxaca, Veracruz y Yucatan.

De la informacién hasta ahora recabada cabe sefialar que el Proyecto ha realizado
seguimientos y determinaciones de acuerdo a la poblacion que recibe agua con cloro residual
libre dentro y arriba de norma (NOM-127-SSA1) a nivel nacional. De los 2,434 municipios que
existen en el pais, 1,718 son los que cuentan con vigilancia de la calidad del agua a través de
la determinacion de cloro residual libre en la red de distribucion del sistema de abastecimiento
formal. Los vacios mas importantes se concentran en los estados de Oaxaca, Sonora,
Chihuahua, Guerrero y Chiapas, siendo Morelos un estado piloto en georreferenciacién del
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sistema de vigilancia. En 2005 se elaboré un listado de los municipios cuya eficiencia de
cloracién se encuentra por debajo del 85 por ciento y se informd a la Comision Nacional del
Agua, quien debe dotar al organismo operador de los insumos necesarios; también se publicd
elaboraron el “Manual de muestreo y determinacion de cloro residual libre” y el folleto
‘Lineamientos para el monitoreo de cloro residual libre en sistemas formales de
abastecimiento de agua para uso y consumo humano”, los cuales se elaboraron. Ademas, se
entregaron comparadores colorimétricos a las entidades federativas con la finalidad de
homologar las politicas y lineamientos del proyecto y se capacitdé al personal encargado de
realizar las visitas de verificacion a los sistemas de abastecimiento de agua en las entidades
federativas. Se llevaron a cabo visitas de supervision a las entidades federativas, las cuales
permitieron identificar que era necesario ampliar la cobertura del monitoreo en el area rural,
asé como la importancia de que el personal de las ARS realice visitas de verificacion y
ordenamientos a los Organismos Operadores de los sistemas de abastecimiento de agua que
no cumplan con los niveles de cloracion; capacitar y supervisar al personal que realiza el
monitoreo en las entidades federativas con el objeto de que éste se lleve a cabo conforme a
los lineamientos establecidos y sustituir en algunas entidades los equipos para la medicion de
cloro residual libre.

El marco legal federal en materia de agua esta integrado por los articulos 27 y 115 de
la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, la Ley de Aguas Nacionales (LGS)
y su reglamento, la Ley Federal de Derechos, la Ley General de Salud y las Normas Oficiales
Mexicanas. Los actores institucionales con atribuciones en materia de calidad de agua para
consumo humano son muy variados y se ubican en diversos niveles: COFEPRIS, la
Secretaria de Salud y la Comisién Nacional del Agua (CONAGUA). A nivel de las entidades
federativas, los Sistemas Estatales de Salud (SESA), las Areas de Regulacién Sanitaria (ARS)
y las Comisiones Estatales de Agua y Saneamiento. Finalmente, en el nivel municipal se
encuentran los Organismos Operadores (OO), las Juntas de Agua, regidurias municipales y
los propios gobiernos municipales. La Secretaria de Salud segun la LGS debe promover y
apoyar el saneamiento basico y conducir los sistemas de vigilancia epidemioldgica de
enfermedades asociadas al consumo humano de agua.

Las atribuciones de COFEPRIS relacionadas con la tematica de la calidad
bacterioldgica del agua comprenden varios aspectos. La principal es el establecimiento del
sistema de vigilancia de la calidad del agua, de conformidad con lo establecido por las normas
oficiales mexicanas. En Agua de Calidad Bacteriolégica (ACB) son tres: NOM-127-SSA1-1994
(limites permisibles de calidad y tratamientos para potabilizaciéon hidrica), NOM-179-SSA1-
1998 (calidad del agua para consumo humano en sistemas de abastecimiento publico), y
NOM-230-SSA1-2002 (requisitos sanitarios de los sistemas de abastecimiento vy
procedimientos sanitarios para el muestreo quimico, fisico y microbiolégico e incluso
radioactivo). COFEPRIS es responsable del desarrollo de criterios sanitarios para la
certificacion del agua para consumo humano, y de establecer lineamientos para la
clasificacién sanitaria de cuerpos de agua en el pais.

El proyecto ACB de COFEPRIS tiene como objetivo contribuir a la proteccién de la
salud de la poblacion contra riesgos de origen bacteriano en el agua para uso y consumo
humano, mediante la vigilancia de la desinfeccién del agua que se distribuye en los sistemas
formales de abastecimiento. Para ello, conduce un sistema de informacién nacional que
consta basicamente de cuatro indicadores porcentuales: eficiencia de cloracion, cobertura de
vigilancia sanitaria, poblacidon que cuenta con sistema formal de abastecimiento, y poblacion
sin riesgo por consumo de agua. El sistema comprende primordialmente el desarrollo
permanente de una base de datos que es alimentada con el reporte mensual de la cobertura
en monitoreo de la vigilancia y los indices de cloro residual, cuya recopilacion esta a cargo de
las ARS y es elaborada a nivel de las jurisdicciones sanitarias. Ademas, entre sus objetivos
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especificos se encuentra promover ante las autoridades sanitarias estatales la optimizacion de
la vigilancia de la cloracion del agua (NOM-179-SSA1-1998), su fomento en los OO
municipales, y apoyar la creacion de programas que difundan el fomento sanitario en
localidades que no cuenten con sistema formal de abastecimiento de agua.

Segun los Acuerdos de Coordinacion con las entidades federativas, COFEPRIS tiene
como atribuciones entrenar personal en las ARS de los estados para administrar y operar el
sistema de informacién y proporcionar los insumos necesarios. También le corresponde
acordar con las ARS el contenido de los formatos para la recopilacion de informacién y
suministrar los equipos e insumos necesarios para implantar el sistema de informacién en
materia de riesgos sanitarios. Ello puede abarcar al equipo de monitoreo del cloro residual y
también a los implementos necesarios para el analisis de muestras bacterioldgicas. Del mismo
modo, ejercer la supervision y vigilancia técnica de la ejecucion y desarrollo del proyecto ACB
e informar periddicamente a las ARS sobre las acciones que deriven del control y regulacion
sanitarios. No obstante, todo esto esta sujeto a “...la disponibilidad presupuestal para el
ejercicio fiscal correspondiente, a la afectaciéon de recursos y a la normatividad aplicable”,
pues son atribuciones que ejerce en forma coordinada con los SESA y las ARS. (Ley General
de Salud 2005: Cap. 2: 7).

Los Acuerdos de Coordinacion establecen una serie de atribuciones o compromisos
qgue son compartidos, de acuerdo a las posibilidades presupuestarias, entre COFEPRIS vy los
Gobiernos de los Estados. Entre ellos se encuentra la promocién de estudios de evaluacién y
analisis de riesgos a la salud, la modernizacion, simplificacion y mejora regulatoria, la
optimizacion de recursos, la estandarizacién y simplificacion de procesos, la coordinacién
eficaz de sus atribuciones, ademas de la profesionalizacién y especializacién de su personal.
En el caso del tema ACB esto se relaciona de forma muy estrecha con el equipamiento de los
Laboratorios Estatales de Salud Publica y también con la adquisicion o suministro de los
equipos de monitoreo del Cloro residual y los muestreos bacterioldgicos, siendo su analisis
una atribucién asignada a las ARS.

La Comision Nacional del Agua (CONAGUA) tiene como atribuciones conducir el SINA
(Sistema Nacional de Informacion sobre Cantidad, Calidad, Usos y Conservacion del Agua).
Coadyuva ademas en el mejoramiento de infraestructura de agua potable, mediante una serie
de programas.®’

En el nivel de las entidades federativas, los Gobiernos de los Estados y del Distrito
Federal ejercen una serie de competencias en sus Consejos 0 Comisiones Estatales de Agua.
Estas son variadas y muy inespecificas. En cuanto a la proteccion de riesgos derivados, las
ARS son responsables de la certificacion y revalidaciéon de la calidad del liquido para su uso y
consumo humano en los sistemas formales de abastecimiento, sean publicos o privados,
incluyendo los pozos naturales (Acuerdos de Coordinacion con COFEPRIS). Estas facultades
son de concurrencia para las ARS, lo cual significa que las entidades federativas son
responsables de recibir solicitudes, realizar las verificaciones correspondientes e incluso
dictaminar, notificar a los organismos operadores de agua municipales y resolver la
certificacion de los sistemas de abastecimiento de agua. Asimismo, les corresponde dar
seguimiento de correccion de irregularidades y seguimiento juridico a las resoluciones,
siguiendo politicas, lineamientos y procedimientos que emite la COFEPRIS. Igualmente es de
su competencia realizar visitas de verificacion y ordenamientos a los OO que no cumplan con
los niveles de cloracion. Es competencia de las ARS vigilar la inocuidad del agua para

7 Programa de Devolucion de Derechos (PRODER), para municipios, mediante la asignacion de recursos a los
0OO0. Programa Modernizacion de Organismos Operadores de Agua (PROMAGUA), en localidades mayores a
50,000 habitantes. Programa Agua Potable, Alcantarillado y Saneamiento en Zonas Urbanas (APAZU), para
localidades mayores de 2,500 habitantes. Programa Sostenibilidad de los Servicios de Agua Potable y
Saneamiento en Zonas Rurales (PROSSAPYS). Programa Agua Limpia (PAL), dotacion de cloro a los OO para la
desinfeccion del agua.
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consumo humano (fisica, quimica, microbiolégica y radioactiva). En el caso ACB, se reduce a
monitorear los niveles de cloro residual y realizar muestreos bacterioldgicos en forma
periodica. Realizan verificaciones de los sistemas de distribucién del agua y pueden aplicar
sanciones en caso de incumplimiento normativo. Asimismo llevan el proyecto ACB de
COFEPRIS en municipios Y jurisdicciones (recopilacion semanal), mediante el envio mensual
de informacién hacia COFEPRIS.®®

Los organismos operadores (OO) son responsables de la infraestructura de agua
potable, alcantarillado, saneamiento y reutilizacion de aguas y lodos residuales en los
municipios; de ordenar la realizacion de muestreos (cloro y bacteriolégicos) periddicos del
agua e informar a las autoridades competentes sobre resultados de analisis. Les corresponde
llevar a cabo la cloracion adecuada del agua en los depdsitos y suministrar los equipos e
implementos requeridos para la calidad.

Los laboratorios e instituciones responsables de contribuir con el cuidado del medio
ambiente y responsables de verificar la calidad de los recursos naturales a los que esta
expuesta la poblacion deben de contar con una infraestructura de calidad, con equipo y
recursos humanos, materiales y financieros que les permita laborar y proporcionar resultados
confiables y reproducibles sobre la calidad de los recursos que se le suministran a la
poblacion. La Direccion General de Normas (DGN) y la Entidad Mexicana de Acreditacion
(EMA A.C.), son las entidades federales a nivel nacional responsables de proporcionar los
lineamientos de acreditacion y certificacion a que se deben sujetar. Esta acreditacion se
realiza bajo la Norma ISO/IEC17025:2005. La acreditacion consiste en reconocer la
competencia técnica (personal idéneo) y la confiabilidad de los laboratorios de ensayo,
mediante su capacidad de medida (equipos e instalaciones) y trazabilidad (medidas referidas
al Sistema Internacional).

11l.3 Métodos

En la Evaluacion COFEPRIS 2008 se aplicé una gama de estrategias, métodos y técnicas de
investigacion. Inicialmente partimos de un anadlisis documental: se realizO una revision
bibliografica sobre el estado del arte de investigaciones e informes realizados sobre el tema
de la calidad del agua para consumo humano; a nivel nacional, en los estados seleccionados
y especialmente en Sonora, incluyendo insumos del analisis hemerogréfico. Incluyd nuestra
indagacion también entrevistas a personal de COFEPRIS (3 casos) y de las ARS (18), en 31
localidades distribuidas en 10 entidades federativas. Ademas de entrevistas
semiestructuradas de tipo cualitativo, recopilacion hemerogréafica, andlisis documental y
observaciones etnograficas; se aplicaron dos instrumentos que dieron origen a bases de
datos: encuesta a usuarios de los sistemas de distribucion de agua para consumo humano

® La Certificacion de la Calidad Sanitaria del Agua en los OO incluye la evaluacién documental de la solicitud, y
una serie de especificaciones técnicas que se incluyen en una visita de verificacién que debe realizar el personal
de las ARS por lo menos una vez al afio y bajo la NOM-230-SSA1-2002. Esta certificacién contempla cuatro
aspectos: a) el cumplimiento de los Programas de Analisis de Calidad del Agua que incluyen la seleccion de la
cantidad y frecuencia del nUmero de muestras a analizar, tanto para determinaciones de cloro residual libre, como
para los examenes microbioldgicos, seleccion basada en el nUmero de poblaciéon abastecida); b) la Inspeccién de
Instalaciones Hidraulicas, que consiste en que las areas de bombeo y plantas potabilizadoras deben mantener
condiciones de higiene como: contar con un muro o cerca perimetral con distancia y altura suficiente para
garantizar acceso restringido, un piso de concreto con pendiente, ademe y contra ademe con altura adecuada y
sello sanitario de concreto, para impedir contaminacion del manto freatico; brocal, sellos impermeables en juntas y
uniones en tuberias, equipos y accesorios; el equipo de bombeo, tuberia y accesorios debera contar con pintura
anticorrosiva de acuerdo al cédigo de colores de la empresa; otras se refieren a condiciones de limpieza; c) el
Mantenimiento de Instalaciones, basado en la conservacion, prevencion y correccion de la infraestructura, descrito
en una bitacora de trabajo y avaladas por los andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos que corroboren la eficiencia
sanitaria del mantenimiento; y d) la Capacitacion del personal involucrado en la operacidon del sistema
(especificamente capacitacion en analisis de calidad de agua e instalaciones hidraulicas).
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(223 casos) y encuesta a organismos operadores de agua/plantas potabilizadoras (11 casos).
Se realiz6é un analisis de datos sobre incidencia de enfermedades diarreicas en municipios y
localidades estudiadas, con datos recopilados por las Jurisdicciones Sanitarias respectivas o
en base a la Encuesta Nacional de Salud 2005-6.%°

La evaluacion de la calidad del agua se centré en la calidad bacterioldgica del agua
entubada para consumo humano, para determinar el grado de cumplimiento con la verificacion
que realiza COFEPRIS sobre la calidad bacteriologica del liquido y la efectividad de su
cloracion.”® En este sentido, nos interesd evaluar el grado de eficacia y efectividad que el
Proyecto de Agua de Calidad Bacteriolégica para Uso y Consumo Humano de la Comision de
Operacion Sanitaria de COFEPRIS tiene en el logro de su objetivo general de proteger a la
poblacion contra riesgos sanitarios de origen bacteriano en agua para consumo humano. Ello
conllevé evaluar varias actividades y objetivos del propio proyecto: a) promover ante las
autoridades sanitarias estatales la optimizacién de la vigilancia de la cloracién del agua para
consumo humano, b) estandarizar entre todos los entes involucrados la metodologia de
vigilancia de la cloracién del agua, c) la elaboracién de un sistema de informacion con los
resultados de calidad del agua, d) fomentar ante los organismos operadores de los sistemas
de abastecimiento de agua, la cloracion adecuada y e) apoyar la creacién de programas que
difundan el fomento sanitario en localidades que no cuenten con sistema formal.”’

En nuestra evaluacion se investigd el grado local de cumplimiento de estas acciones,
ademas de analizar las bases de datos desde el nivel central sobre estos resultados. En cada
sitio seleccionado se trabajo levantando informacion en potabilizadoras y organismos
operadores para apreciar en qué medida se estan previniendo los riesgos sanitarios de origen
bacterioldgico en agua sujeta a cloracion.”? Esto se realizd mediante entrevistas a diversos
actores (organismos operadores y plantas potabilizadoras), aplicacion de guias de cotejo y
verificacion (checklist) y observacion directa. La evaluacion incluyd en cada dependencia la

 Uno de los procedimientos de mayor relevancia utilizado por COFEPRIS para evidenciar la eficiencia de
cloracion y el cumplimiento de norma, es utilizar las Enfermedades Diarréicas (EDAs). Para determinar el
comportamiento de las EDAs, se utilizé el total de poblacion por entidades en los afios 2005-2008 de acuerdo a las
proyecciones de la poblacion por CONAPO (2005-2050), tomando en cuenta los casos de enfermedades
infecciosas intestinales de la Direccion General de Epidemiologia (DGEPI) basado en la Clasificacion Internacional
de Enfermedades en su decima revision(CIE 10% Rev.) del A01-A03, A04-A04.9, A06.0-A06.3, A06.9, A07.0-A07.2,
A07.9,A08-A09; para cada entidad federativa (Anexo en el Anexo V.1.4.14.0). Esta informacion se obtuvo hasta la
semana 52 del Sistema Unico de Informacion para la Vigilancia Epidemioldgica (SUIVE) del 2005-2008. Con estos
datos, se determiné la tasa de EDAs por cada 100,000 habitantes para cada estado y por cada afio. El valor
resultante a tomar en cuenta es el comportamiento de las EDAs del afo 2008 con respecto al 2005. La
informacion utilizada se presenta en el Anexo en el Anexo V.1.4.15.

0 La tematica de la calidad bacteriologica del agua comprende varios aspectos. La principal es el establecimiento
del sistema de vigilancia de la calidad del agua, la cual es atribuida por la Secretaria de Salud a COFEPRIS. Este
sistema de vigilancia se lleva a cabo de conformidad con lo establecido por las Normas Oficiales Mexicanas. En
ACB son tres: NOM-127-SSA1-1994 (limites permisibles de calidad y tratamientos para potabilizacion hidrica),
NOM-179-SSA1-1998 (calidad del agua para consumo humano en sistemas de abastecimiento publico), y NOM-
230-SSA1-2002 (requisitos sanitarios de los sistemas de abastecimiento y procedimientos sanitarios para el
muestreo quimico, fisico y microbioldgico e incluso radioactivo). En el Anexo en el Anexo V.1.4.16, parte 2-4,se
presenta una descripcion de los puntos centrales que ponen en evidencia la eficiencia de la vigilancia, la
efectividad de la desinfeccion, las actividades de control de la calidad del agua y las condiciones sanitarias de los
sistemas de abastecimiento publicos y privados.

™ Para ello se revisaron las acciones instrumentadas por COFEPRIS respecto al tema: se analizaron medios de
informacién y de difusion relacionados con la prevencién de riesgos sanitarios (elaboracion de manuales y
tripticos, modificaciones de norma, mapas bacteriolégicos, guia de sustancias quimicas a utilizar en la
desinfeccion, informes de proyecto, bases de datos). Con la finalidad de determinar el cumplimiento de las
atribuciones de COFEPRIS se tomé en cuenta el marco juridico en materia de agua, observando su competencia
segun los tres niveles en los que se rige el pais: Federal, Estatal y Municipal. A nivel federal, la Ley General de
Salud establece en el Capitulo Il, Articulo 17 bis, fracciones |, IlI, IV, V, VI, X'y XlI, sus atribuciones y funciones, las
cuales se describen en el Anexo se describen en el Anexo V.1.4.16, parte 1.
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estimacion de los insumos tanto humanos como materiales, en términos de personal asignado
y autorizado para estas funciones.”

Para la vigilancia de estas medidas sanitarias se revisaron los manuales de muestreo y
las metodologias utilizadas para la desinfeccion y el cumplimiento de lineamientos segun la
normatividad correspondiente (NOM-127-SSA1-1994, NOM-179-SSA1-1998 y NOM-230-
SSA1-2002). En cada una de estas valoraciones se desarrollaron analisis de tipo cualitativo y
cuantitativo. En el caso de ACB nos enfocamos sobre todo en el agua entubada para
consumo humano, para determinar el grado de cumplimiento con la verificacion que realiza
COFEPRIS sobre la calidad bacteriolégica del liquido y la efectividad de su cloracion. Se
investigd en cada sitio seleccionado la dependencia, institucion, personal asignado y
autorizado para estas funciones; asi como también las funciones de cada responsable
(actividades por categorias), su capacitacion (conocimientos y cursos adquiridos,
necesidades), la disponibilidad de recursos para el cumplimiento de las funciones, fuentes de
abastecimiento de agua para la localidad en estudio, sistema de distribucion del vital liquido,
sistema de desinfeccion utilizado (potabilizacion, desinfeccion por sustancias quimicas,
filtracion, carbon activado), la eficiencia en el sistema de desinfeccion del agua (potabilizacion,
cloracién, yodacion), vigilancia del sistema de desinfeccion, estado de las instalaciones de
desinfeccion, procedimiento y calendarizacion del monitoreo de la calidad del agua, porcentaje
de poblacion con sistema de distribucion de agua potable u otro sistema, valoracién del
muestreo y analisis bacteriolégico en los sistemas de distribucién detectados, antigledad y
vida util de la red de distribucion del agua potable.

Ademas de estas acciones, se realizaron visitas para tomar las observaciones
pertinentes a cada rubro sefalado, con la finalidad de identificar la cobertura del monitoreo,
las visitas de verificacidbn por parte del organismo responsable y el cumplimiento de sus
actividades; con el apoyo de un album fotografico de cada localidad, se puntualizd el
cumplimiento o incumplimiento de las medidas sanitarias aplicadas. Se correlacionan los
hallazgos con dafos a la salud que pueden suponerse estar relacionados con los problemas
de control bacteriolégico hidrico, en correlacion con otros hallazgos locales (alimentos,
drenaje, higiene), para determinar en qué medida las acciones de COFEPRIS contribuyen a la
proteccion de riesgos. Las herramientas de apoyo a nuestra investigacion fueron los manuales

2 En cuanto al control de calidad del agua para uso y consumo humano, se revisé la aplicacion de métodos y
actividades relacionadas con el programa de trabajo de los organismos operadores, mediante la inspeccion
continua y permanente de las condiciones sanitarias de los sistemas de abastecimiento, siguiendo las pautas de la
NOM-179-SSA-1-1998 (la cual establece la vigilancia y evaluaciéon del control de calidad del agua para uso y
consumo humano, distribuida por sistemas de abastecimiento publico), asi como también se revisd el
cumplimiento de la NOM-127-SSA-1-1994. Paralelamente se revisaron los programas estructurados para la
evaluacion del control de calidad que deben llevar los organismos operadores, asi como también la estrategia de
apoyo por parte de la COFEPRIS para garantizar el suministro de agua potable a la poblacién.

S Para verificar la calidad del agua se revisaron las distintas etapas de su potabilizacién, enfocandonos en el
cumplimiento de la NOM-127-SSA1-1994, NOM-230-SSA1-2002 y NOM-179-SSA11998, que especifica los limites
maximos permisibles de calidad y los tratamientos de potabilizacion del agua para uso y consumo humano, esta
norma se aplica a todos los sistemas de abastecimiento publicos y privados y a cualquier persona fisica o0 moral
que la distribuya en todo el territorio nacional (se revisaron los archivos, bitacoras o informes que proporcionaran
datos sobre la calidad de la fuente de abastecimiento y para observar si se cumple con los requisitos establecidos
en esta norma para recibir un tratamiento de potabilizaciéon). Con la finalidad de identificar la cobertura del
monitoreo en las visitas de verificacion se obtuvo informacion sobre el cumplimiento de actividades. En forma
adicional a la informacion recabada, se tomaron en cuenta todas las observaciones colectadas por los
investigadores de campo. En las vistas aplicadas al organismo operador y a los consumidores formales se elabord
un album fotografico puntualizando el cumplimiento o incumplimiento de las medidas sanitarias aplicadas. La
evaluacion del cumplimiento que realiza la Comisiéon de Evaluaciéon y Manejo de Riesgos de COFEPRIS, basado
en el Art. 12, Fraccion XlI de su Reglamento vigente, se llevé a cabo bajo el analisis del acato que esa realiza con
la normatividad relacionada. Dicha evaluacion se presenta en la parte 5 del Anexo V.1.4.16. Para corroborar la
relacion “eficiencia de cloracion-disminucion de EDAs” se aplicd un analisis de regresion simple, utilizando el
Indicador de Desempeiio, con respecto al comportamiento de las EDAs, del afio 2008 con respecto al 2005.

93




AGUA DE CALIDAD BACTERIOLOGICA EVALUACION COFEPRIS 2008

de muestreo y las metodologias utilizadas para la desinfecciéon y el cumplimiento de
lineamientos (NOM-127-SSA1-1994 y NOM-230-SSA1-2002).

Con la finalidad de evaluar el desempefio de las funciones atribuibles a las Areas
Regulacién Sanitaria en relacion al Proyecto Calidad de Agua Bacteriolégica, se determiné un
Indicador de Desempefio (ID) considerando las actividades de las tres instancias que tienen
injerencia en la calidad del agua: Regulacién Sanitaria (RS), Organismo Operador (OO) y
Opinion Publica (OP). Para determinar el indicador de desempefio se diseiid una base de
datos con cada una de las variables que inciden en la calidad de agua, distribuida por un
sistema formal de abastecimiento, para cada localidad visitada. Se tomaron en cuenta las
guias de cotejo aplicadas a cada localidad. La base de datos consta de los siguientes rubros:
la poblacién que tiene acceso al sistema formal de abastecimiento, una cobertura de vigilancia
basada en el monitoreo de cloracion, el perfil de los responsables, el personal implicado en
cada una de estas actividades y el apego que se tiene a la normatividad para el cumplimiento
de sus funciones (Anexo V.1.4.10). En esta base de datos se consideraron los indicadores de
calidad de agua reportados por INEGI en el 2005 (porcentaje de poblacion con agua
entubada) y la informacion reportada por COFEPRIS a agosto del 2008 (cobertura de
vigilancia, cobertura de cloracion, eficiencia de cloracién, poblacion sin riesgo) (Anexo
V.1.4.10), para establecer el desempefio de COFEPRIS a la fecha y relacionarlo con el indice
de Desempeio obtenido en el estudio.

Para obtener el desempefio del OO y RS, se consideraron los recursos, insumos,
infraestructura y eficiencia de cloraciéon en cumplimiento de norma. El valor asignado a cada
una de estas variables se pondero cualitativamente. Este ponderador va desde 0 a 3, donde O
significa no existe, 1 se refiere a que el recurso existe pero es insuficiente, 2 el recurso existe
pero es ineficaz y 3 el recurso existe, es eficaz y es suficiente (Anexo V.1.4.11). El valor
resultante se deriva de la suma de los valores asignados por cada localidad y en cada rubro,
dividido entre el maximo valor posible de eficiencia por estado. Para determinar el indice de
Desempeno de los Organismos Operadores, en cada estado y para cada concepto de riesgo,
se sumaron las respuestas de exposicion al riesgo en cada localidad y el total se dividio entre
el total de entrevistas aplicadas y su resultado se multiplicé por cien. A continuaciéon se
promediaron estos valores para obtener el porcentaje medio del desempefio otorgado por la
poblacion al OO, en cuanto al abastecimiento de agua de calidad (Anexo V.1.4.12).
Promediando el desempeno de cada una de las instancias, se determind el “Indicador de
Desempeno”. Con este valor se aprecia la eficiencia de la vigilancia del proyecto “Agua de
Calidad Bacteriologica” en cada uno de los estados visitados (Anexo V.1.4.13).

lll.4 Hallazgos

La vigilancia de calidad de agua requiere del conocimiento y entendimiento total de cada una
de las normas que tienen injerencia con la calidad bacteriolégica de agua, por lo que el
personal que ejecuta la vigilancia debe manejar con eficiencia cada uno de los rubros
contemplados en ellas. La falta de esta conceptualidad, denotada en el personal de cada
localidad por estado visitado, demuestra una aplicacion deficiente en el manifiesto de la
vigilancia, descuidando rubros de importancia considerables que ponen en duda la eficiencia
de los niveles de cloracion reportados. En la mayoria de los estados la actualizacion y
capacitacion no se lleva a cabo con la periodicidad recomendada ni tampoco se realizan
reuniones donde se verifique el grado de consenso sobre el entendimiento y aplicacion de
cada una de las normas implicadas en la potabilizacion del agua.

Uno de los atributos mas recomendables y eficientes para lograr un objetivo es la
comunicacion y el trabajo en equipo. En las entidades visitadas solo el estado de Chihuahua
presentd esta situacion, lo cual se refleja en el desempefo obtenido. La falta de labor en
conjunto genera incongruencias entre resultados, duplica trabajo y genera mayores gastos,
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ademas de exponer a la poblacién a un riesgo latente, situacion que corroboramos en nuestra
investigacion de campo y en la revisién de los planes de programa de los OO. También lo
constituye el hecho de no relacionar los datos de incidencia de EDAs como un indicador de la
eficiencia de cloracion, lo cual denota la falta de comunicacion y de trabajo en equipo entre los
departamentos de eeidemiologia, las ARS y los OO. Tampoco se realiza el fomento sanitario
de manera conjunta.”

La vigilancia de la calidad bacteriolégica del agua se estriba en mantener
concentraciones de cloro residual en el agua que abastece a la poblacién en dosis de 0.2-1.5
ppm. La dosificacién de cloro sin control alguno, la carencia de cloradores, la ineficiencia de
los monitoreos de calidad, ponen en riesgo a la poblacion. Si bien el cloro aporta multiples
beneficios a la salud de las personas, también origina riesgos que no son considerados: la
ingestion de concentraciones de cloro que rebasan los limites establecidos por la NOM-127-
SSA1-2000 en un agua deficiente de calidad, expone a riesgos letales a la poblacion. Cuando
el cloro se combina con algunos constituyentes de la materia organica, genera subproductos
téxicos, que resultan "cancerigenos" para el ser humano. Entre los principales toxicos que se
pueden producir se encuentran los trihalometanos, sin dejar de tomar en cuenta las
sustancias humicas que se encuentran de manera natural en los cuerpos de agua, los cuales
al combinarse con el cloro, también generan compuestos toxicos cancerigenos.

Una de las metas (para el afio 2012) del proyecto ACB de COFEPRIS es “Fortalecer la
vigilancia sanitaria para que 81 por ciento de la poblacién reciba agua sin riesgo por su
consumo”, (COFEPRIS. 1. Agua de Calidad Bacteriologica. Indicadores a nivel nacional.
http:/201.147.97.103Mb/clp/cp_calidad bacteriologica/ rid/321?page=3, 16 de septiembre de
2008), al respecto podemos observar que, para el mes de agosto de 2008, siete de las
entidades federativas evaluadas cumplen con la expectativa. Todavia por debajo de la meta
Sonora, Morelos y Chiapas. Cuadro IIl.7.

™ Es importante mencionar que las estadisticas manejadas por el Departamento de Epidemiologia no incluyen
todas las repercusiones que se pueden atribuir a la ingesta de agua deficiente de calidad. Debe considerarse que
las EDAs son indicadores de infecciones intestinales, que pueden ser provocadas por diversas fuentes: una
higiene deficiente, inadecuada manipulaciéon de alimentos, ingestion de alimentos contaminados, ingesta de agua
de mala calidad, entre otros. Cada una de estas acciones manifiesta, como primer signo la presencia de diarrea,
que puede evidenciarse de forma consecutiva y/o por periodos intermitentes. Entre los microorganismos
causantes de diarreas se encuentran la Salmonella, Shigella, Vibrion Colérico, Campylobacter, Escherichia Coli,
diversos virus y los parasitos. El considerar a las EDAs como el principal indicador deja fuera de este contexto a
otras enfermedades, como la amebiasis, disenteria, ascarides, hepatitis A, tifoidea, conjuntivitis infecciosa,
leptospirosis, tularemia, tracoma, entre otras, también atribuibles a estas mismas fuentes, y de considerable riesgo
a la salud.
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Cuadro Il.7
Porcentaje poblacion sin riesgo por consumo de agua en
entidades seleccionadas, agosto 2008

ESTADOS %*
Chihuahua 95.65
Sonora 75.69
Nuevo Leon 96.9
San Luis Potosi 94.54
Aguascalientes 89.89
Nayarit 81.69
Distrito Federal 98.9
Morelos 73.03
Chiapas 68.35
Oaxaca 87.96
PROMEDIO 86.26

* Datos COFEPRIS Agosto 2008. www.cofepris.com.

De la evaluacion de los datos obtenidos en el estudio, el desempefo de los
Organismos Operadores (OO) se presentd en un rango desde un 38 al 100 por ciento siendo
el menor porcentaje para Chiapas y el mayor para Chihuahua y Nuevo Ledn. En promedio los
10 estados visitados tienen un desempefio por el OO del 66.15 por ciento (Anexo V.1.4.13).
Con respecto al desempeno de las ARS su rango se encontré desde 30 a 66 por ciento,
siendo las ARS de mayor desempefio las de los estados de Nuevo Ledn, Nayarit, D.F.,
Chihuahua y Chiapas, respectivamente (Anexo V.1.4.13). En los 10 estados visitados el rango
de desempefio encontrado se encuentra entre el 33.33 y el 65.28 por ciento, manifestandose
un promedio global de 47.81 por ciento. El valor de desempefio mas alto obtenido le
corresponde a Chiapas, con un porcentaje de 65.28 por ciento. Los estados con menor
desempenfo corresponden a Sonora y Morelos, con un porcentaje de 33.33 por ciento. Una de
las principales carencias reportadas es la falta de presupuesto y los recursos para ejecutar las
metas establecidas, siendo estos dos factores a los que se les atribuyen el incumplimiento de
la vigilancia del proyecto de calidad de agua. El desempefio de estas dos instituciones,
ademas de lo anterior, esta determinado por la disponibilidad de recursos (humanos y
materiales) principalmente, aunado a las condiciones de la infraestructura de los OO y a la
disponibilidad de otorgar el mantenimiento adecuado en tiempo y forma.

La opinidn que manifiesta la poblacién sobre el desempefio en conjunto de los
Organismos Operadores y las ARS se presenta en un promedio del 45 por ciento
aproximadamente para las localidades visitadas, siendo el valor mas alto asignado por la
poblacién para los estados de Oaxaca, Chiapas, D.F., Aguascalientes y Sonora El porciento
de desempeno que la poblacion percibe para estas localidades es aproximadamente de un 50
por ciento (Anexo V.1.4.13).

En cuanto al indice de Desempefio obtenido de las instancias involucradas en Agua de
Calidad Bacterioldgica (ACB), el valor mas alto otorgado por el estudio fue en el Distrito
Federal, Chihuahua y Nuevo Ledn con un porcentaje de 65 aproximadamente. El Indicador de
Desempefio en promedio resultante para los 10 estados visitados en las localidades
seleccionadas resulté de 52.82 por ciento, promedio considerado bajo, basado en el
desempefio y el apego al cumplimiento de las normas. Este indicador de desempefio obtenido
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se relaciona con el desempefio de las ARS, OO vy el proporcionado por la poblacién. Ver
Figura Ill.3.

Figura. lll.3.
Indicador de Desempeiio Global de ACB en los estados evaluados, 2008
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Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008.

En cuanto al comportamiento de las EDAs segun el Sistema Unico de Informacién para
la Vigilancia Epidemioldgica (SUIVE) en el afno 2008 con respecto al 2005, presenté un
porcentaje de disminucion de 9.41 como tasa a nivel nacional. EI comportamiento de las EDAs
entre los anos 2005 y 2008 fue de aumento para los estados de San Luis Potosi y Chihuahua,
con una tasa respectiva de incidencia de 20.34 por ciento y 7.24 por ciento. El estado de
Chiapas registré6 mayor disminucion (-21.17 por ciento) en el aino 2008 con respecto a la tasa
presentada en el 2005. ElI Cuadro Ill.8 muestra el porciento de tasa por cada 100,000
habitantes, obtenido para cada localidad y su comportamiento. En forma general el
comportamiento de las EDAs para las localidades visitadas presenta una disminucién de -3.21
por ciento.
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Cuadro lI1.8
Diferencia de tasa de incidencia de EDAs, entidades federativas selectas en la
Republica Mexicana, 2008-2005

ESTADOS % EDAs*
Chihuahua 7.24
Sonora -1.94
Nuevo Ledn -9.48
San Luis Potosi 20.34
Aguascalientes 1.87
Nayarit -8.93
Distrito Federal -9.72
Morelos -9.15
Chiapas -21.17
Oaxaca -1.12
PROMEDIO -3.21

*Tasa por 100 mil habitantes.

Fuente: Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, con datos del Sistema Unico de Informacién
para la Vigilancia Epidemiolégica. Casos por entidad federativa de enfermedades infecciosas parasitarias del
Aparato digestivo hasta la semana epidemioldgica numero 52 del 2008-2005 http://www.dgepi.salud.gob.mx/
boletin/boletin.htm.

Al determinar el cumplimiento de las atribuciones de COFEPRIS, en referencia a su
Reglamento, basados en el Articulo 12, Fraccion Xll, se observé que el grado de cumplimiento
con respecto a la NOM-127-SSA1-1994 es parcial, en cuanto a la NOM-179-SSA1-1998 su
grado de cumplimiento es entre nulo y parcial y, referente a la NOM-230-SSA1-2002 se
presenta como nulo, el Anexo V.1.4.16 en su parte 2-4muestra este grado de cumplimiento.

Para relacionar el indice del Desempefio (ID) obtenido con la tasa de porcentaje de
EDAs (Cuadro I11.9), se usé el analisis de regresién simple y su comportamiento se aprecia en
la Figura lll.4, la cual muestra que no existe relacion entre las EDAs y el ID. La correlacion
entre estas dos variables es igual a -0.025, y la pendiente de recta de regresion (-0.036), no
es significativamente distinta de cero, (p=0.943). Los estados que presentan mejor
desempefo (basado en los indicadores de disponibilidad y calidad de agua por localidades
visitadas) presentan un aumento de porcentaje de tasa de incidencia de EDAs entre los afios
2005 y 2008, segun SUIVE; la misma irregularidad se presenta para los estados que reportan
una disminucién en el porcentaje de estas tasas de EDAs. Este comportamiento resultd de
igual forma para todas las localidades visitadas. El avance o situacion que prevalece en los
sistemas de desinfeccién del agua observado no refleja la relacibn de un aumento o
disminucion de EDAs, ni siquiera con las especificaciones a las que hace referencia
COFEPRIS, de que la relacién diarrea/agua se considera del 50 por ciento. Debido al caracter
multifactorial del origen de las EDAs, se deben considerar todas las variables que inciden en
su permanencia (higiene deficiente, inadecuada manipulaciéon de alimentos, ingestion de
alimentos contaminados, ingesta de agua de mala calidad, entre otros) para asegurar la
proporcion que tiene la mala calidad del servicio de agua en relacion a la presencia de
diarreas.
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Cuadro lll.9

Comportamiento del Indicador de Desempeiio (ID) con el porcentaje de diferencia en la

tasa de incidencia de EDAs, 2005-2008

INDICADOR DE .
ESTADOS DESEMPENO (ID)* EDAs
Chihuahua 63.84 7.24
Sonora 4713 -1.94
Nuevo Ledn 61 -9.48
San Luis Potosi 50.56 20.34
Aguascalientes 52.5 1.87
Nayarit 52.46 -8.93
Distrito Federal 64.55 -9.72
Morelos 42.49 -9.15
Chiapas 52.09 -21.17
Oaxaca 41.57 -1.12
PROMEDIO 52.82 -3.21

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008.
ID*: % Desempefio Global de ACB en los estados evaluados (localidades visitadas).
EDAs**: Sistema Unico de Informacion para la Vigilancia Epidemioldgica. Informacién preliminar. DGEPI.

EDAs

Fuente:
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Figura lll.4
Comportamiento de la relacién del Indice de Desempeino — EDAs, 2008-2005
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Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008.

99




AGUA DE CALIDAD BACTERIOLOGICA EVALUACION COFEPRIS 2008

Otros de los hallazgos obtenidos es la percepcion que se tiene por parte de
COFEPRIS de todas las variables que intervienen en el proyecto Agua de Calidad
Bacteriologica (ACB) (responsable del proyecto, Anexo Ill.H). Esta percepcion nos sefiala que
el proyecto ACB se desarrolla de manera independiente al proyecto que vigila el
abastecimiento de agua por otros medios, los cuales no incluyen el sistema formal de
abastecimiento, por lo tanto se descuidan todas las implicaciones que pueden resultar de este
tipo de abasto. Aunado a lo anterior, la dependencia reconoce muchos de los problemas que
se presentan en los sitios visitados como: el déficit educacional que prevalece en algunos
operarios responsables de clorar, los cuales no saben leer ni escribir, de igual manera se
reconoce que existen localidades rurales donde hay mucho desabasto de cloro, rechazo en
ciertas areas del pais a la aplicaciéon del mismo, y “usos y costumbres” dificiles de erradicar.
Para el proyecto ACB de COFEPRIS, la Comision Nacional del Agua y las Comisiones
Estatales de Agua deben comprometerse mas en la capacitacion del personal de los
Organismos Operadores, pero esta institucion (COFEPRIS), aun cuando tiene conocimiento
sobre esta problematica, no ejerce sus responsabilidad para el cumplimiento de esta accion,
dado que esto esta explicito en la normatividad.

Nuestra institucion evaluada hace hincapié en que la operatividad de los estados es
débil, ya que cada uno es autbnomo para ejercer sus funciones en esta materia, teniendo
ademas la facultad para multar a un Organismo Operador o suspender el servicio cuando no
se cumple con la normatividad en el monitoreo de cloro. Pero lo mas grave es la rotacion del
personal, ocasionada por los cambios de gobierno en la administracion municipal, estos
cambios se realizan cada tres afios afectando la continuidad, eficiencia del trabajo y la
planeacion a mediano y largo plazo, aunado a que al aplicar sanciones, el monto que se
genera ingresa a la tesoreria municipal, y que a nivel estatal se toman decisiones para no
aplicar sanciones y afecta el desarrollo y funcionalidad del OO.

Otra de las percepciones que se tiene por parte de COFEPRIS en ACB, es que el
desempenio del proyecto depende mucho del perfil y las caracteristicas del Director Estatal de
Regulacion Sanitaria, asi como del Lider Estatal del proyecto, de su capacidad de liderazgo y
de la coordinacion con dependencias de los tres érdenes de gobierno. Una debilidad es que
no hay servicio profesional de carrera en este nivel y que muchas de las acciones de
COFEPRIS y de los estados no “permean” hasta el nivel de las jurisdicciones.

En cuanto a la relacién de colaboracién entre la CNA y la Secretaria de Salud deberia
ser complementaria, ya que la primera solo atiende poblaciones de mas de 20 mil habitantes y
COFEPRIS requiere ayuda en localidades menores. En 2002 se firmd un convenio entre
ambas instituciones para tal efecto, pero el apoyo no se ha materializado en la practica. Es
mas importante Regulacion Sanitaria que la CNA en cuanto a vigilancia, pero los recursos
financieros de apoyo los maneja la CNA a través de sus programas.

Por lo que se refiere a los indicadores empleados, nos externaron que ya se solicita
informacion desagregada a nivel municipal para obtener promedios estatales mas
representativos, que se ha recomendado a los Organismos Operadores que cambien la
periodicidad y el area de cobertura para tener menos determinaciones en las capitales y mas
en las localidades de menos de 2,500 habitantes, por lo menos una vez al mes. Por ello se
emplea un nuevo indicador denominado “poblacién sin riesgo” (nimero de poblacién vigilada
que cumple con la norma, dividida entre el numero total de habitantes).

COFEPRIS, dentro del proyecto ACB, tiene contemplada la elaboraciéon de un “Atlas de
Riesgo”, en colaboracion con el Instituto de Salud Publica y el Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia (CONACYT), cuyo objetivo es tener georreferenciados todos los puntos de
monitoreo en el pais y que el llenado de los formatos en las jurisdicciones sanitarias se
entregue a COFEPRIS, via internet y la captura sea en linea. Esta herramienta se concibe
inicialmente como de uso interno para el personal operativo y no como informacion publica.
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Los resultados de las encuestas de opinion poblacional describen la percepcion de la
calidad de agua de la red de abastecimiento a nivel nacional. En cuanto al consumo de agua
de forma directa, un 75 por ciento de la poblacién no ingiere agua para beber de esta fuente,
por considerarla no apta para consumo al tener desconfianza del sistema de potabilizaciéon por
el Organismo Operador de cada una de las localidades. De igual forma las constumbres por la
moda de la ingestion de agua embotellada hacen las preferencias por este consumo. La
poblacion derrocha su economia por desconocer y tener un interés particular en el
conocimiento de la calidad del agua en cada localidad. Ver Figura I11.5.

Figura lll.5
Uso del agua de red de abastecimiento para
consumo directo en poblacion encuestada, 2008

Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta de Opinién de la Poblacién sobre calidad
ACB (Anexo V.1.3).

En cuanto al conocimiento del proceso de potabilizacion (Figura I11.6), la poblacion en
general desconoce en qué consiste y no demuestra un interés por conocerlo, en los casos de
respuesta positiva, en el analisis realizado, el 78 por ciento de los habitantes entrevistados no
conoce el significado de potabilizaciéon, y por consiguiente ignoran los procesos que lo
integran.

Figura l1l.6
Conocimiento sobre el proceso de potabilizacion en
poblacion encuestada, 2008

Si
22%

No
78%

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta de Opinién de la Poblacién sobre calidad
ACB (Anexo V.1.3).
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El acceso a la informacién sobre calidad de agua es casi nulo ya que sélo se enteran
en casos de contingencias; (Figura Il.7). El 73 por ciento de la poblacién entrevistada, no
tiene acceso a ningun tipo de informacién. En cuanto a la percepcién de la calidad del agua
que le confiere al ingerir agua de la red de abastecimiento, la Figura 111.8 indica que el 36 por
ciento considera que es de calidad regular, el 52 por ciento manifiesta que es buena, el 6 por
ciento le otorga una calidad mala y otro 6 por ciento la considera de calidad muy mala. Esta
apreciacion se considera aun cuando la mayoria no contempla su ingestién. El cloro es el
sabor que mas reconoce la poblacion, correspondiéndole un 11 por ciento (Figura 111.9). El 45
por ciento de la poblacién entrevistada manifesté haber percibido un olor definido, el cloro se
ubicé como la opcidn con mayor porcentaje. Otros olores manifestados fueron tierra, hierba,
fierro, pasto y algas (Figura 111.10).

Figura I1l.7
Acceso a informacion sobre agua de calidad en
poblacion encuestada, 2008

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta de Opinion de la Poblacién sobre calidad
ACB (Anexo V.1.3).

Figuralll. 8
Percepcidn sobre calidad del agua de la red de abastecimiento
por poblacién encuestada, 2008
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36%

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta de Opinidn de la Poblacién sobre calidad
ACB (Anexo V.1.3).
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Figura I11.9
Sabor del agua percibida por la poblacion encuestada, 2008
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Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta de Opinion de la Poblacién sobre calidad
ACB (Anexo V.1.3).

Figura 111.10
Olor del agua percibido por la poblacién encuestada, 2008
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Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta de Opinién de la Poblacién sobre calidad
ACB (Anexo V.1.3).

En los casos de verificacion de la calidad del agua, 80 por ciento de la poblacion
reporté que no ha sido visitada por un representante del sector salud, el resto dijo haber sido
entrevistado por alguien del sector de salud en su casa, pero desconoce los motivos de la
visita y, a su vez, no demostré interés por informarse.
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Figura lll.11
Visita del Sector Salud en casas particulares de la poblaciéon encuestada, 2008

Si
20%

No
80%

Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta de Opinién de la Poblacién sobre calidad
ACB (Anexo V.1.3).

En cuanto a padecimiento de EDAs por la ingesta de agua, la poblacién reporta que no
se enferma por esta causa (90 por ciento), el motivo es que no ingiere agua de la red de
abastecimiento, pero a la vez solo tiene conocimiento de las enfermedades que se pueden
suscitar por temporadas de lluvias cuando los moscos proliferan y las campanas de
descacharro y fumigacion se promueven y se intensifican (Figura 111.12). Entre las principales
enfermedades que se reportaron se encuentran hepatitis, célera, gastroenteritis y amibas.

Figura lll.12
¢ Se ha enfermado por consumir agua de la red de abastecimiento?. Respuestas de
poblacién encuestada, 2008

90%

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta de Opinién de la Poblacién sobre calidad
ACB (Anexo V.1.3).

Con la finalidad de verificar la veracidad de las respuestas, otorgadas por la poblacion,
se establecieron relaciones entre las variables con posible causa-efecto. Una de ellas es la de
relacionar los padecimientos generados por la ingesta de agua proveniente de la red. En la
mayoria de los casos donde la poblacién califica la calidad del agua desde buena hasta muy
mala, porcentajes mayores al 70 por ciento reportan que no se han enfermado en ninguna
ocasion. De la poblacién que reporta la calidad del agua como mala. Ver Figura 111.13.
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Figura lll.13
Enfermedades por consumir agua de red de abastecimiento vs.
calidad de agua de red de abastecimiento

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

= No se ha enfermado

= Sise ha enfermado

Buena Regular Mala Muy mala

Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta de Opinién de la Poblacién sobre calidad
ACB (Anexo V.1.3).

En cuanto al servicio de abastecimiento de agua por el organismo operador, la
poblacién manifiesta que es bueno en un 62 por ciento, el 25 por ciento reporta que es regular
y el 13 por ciento tiene una percepcion mala (Figura Ill.14). Como puede verse en la Figura
[11.15 la poblacién reporta que la suspension del servicio es frecuente: 37 por ciento menciona
que es muy frecuente, el 40 por ciento ocasionalmente y el 23 por ciento dice que nunca se ha
quedado sin servicio de agua. Entre los principales motivos de suspensién reportan la
reparacion de redes (44 por ciento), tandeo (41 por ciento ), fugas (13 por ciento), siendo la
menor causa la falta de pago, ocupando s6lo un 2 por ciento, (Figura 111.16). Esto ultimo no
tiene relacion con lo informado por el organismo operador, en donde reportan que una de las
causas del escaso presupuesto que manejan es por fallas en la contribucion tarifaria, por la
escasa cultura sobre el pago del agua.

Figura lll.14
Calificacion del servicio de red de abastecimiento por
poblacién encuestada, 2008
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Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta de Opinién de la Poblacién sobre calidad
ACB (Anexo V.1.3).
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Figura lll.15
Suspension del servicio de red de abastecimiento en
poblacion encuestada, 2008
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Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta de Opinién de la Poblacién sobre calidad
ACB (Anexo V.1.3).

Figura l1.16
Motivo de la suspension del servicio de
red de abastecimiento, 2008
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Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta de Opinién de la Poblacién sobre calidad
ACB (Anexo V.1.3).

lll.5 Discusién de resultados

La creacion de COFEPRIS en relacion al tema Agua de Calidad Bacteriologica (ACB) significa
un avance en materia de proteccién contra riesgos sanitarios derivados del consumo de agua
en redes formales de distribucién. Esto aplica especialmente a la actuacion que ha tenido esta
instancia en la emisiéon de normatividad, con las NOM-127-SSA1-1994, NOM-179-SSA1198 y
NOM-230-SSA1-2002, que especifican los limites maximos permisibles de calidad y los
tratamientos de potabilizacion del agua para uso y consumo humano. No obstante, en el plano
practico, se enfatiza el cumplimiento de la NOM-127-SSA1-1994 pero descuida los riesgos a
la salud implicados en el incumplimiento de la NOM-179-SSA1-1998 y la NOM-230-SSA1-
2002. Estas dos normas son de observancia obligatoria en todo el territorio nacional y son
aplicables a todos los Organismos Operadores (OO) de los sistemas de abastecimiento
publico.
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El incumplimiento de la NOM-179-SSA1-1998 provoca la carencia de un programa de
trabajo que manifieste las condiciones de eficiencia en que se desarrollan las actividades,
favorece la falta de verificacién sanitaria de las instalaciones hidraulicas y la ausencia de
verificacion de la confiabilidad de los resultados de cloracién y de calidad bacteriolégica a que
se deben de someter las aguas para su distribucion. Asimismo, su incumplimiento, permite
modificar el numero de muestreos y considerar menos puntos de vigilancia en la red de
abastecimiento. El incumplimiento de la NOM-230-SSA1-2002 conduce a tener una
infraestructura deficiente y carente de mantenimiento, manejar materiales de calidad
inadecuada, mantener las instalaciones en deterioro y no contar con las herramientas
necesarias para otorgar un mantenimiento adecuado y a tiempo. Ademas, permite la
ineficiencia en el manejo de los procedimientos sanitarios de muestreo y recolecta de
muestras de agua. Destaca que de las 31 localidades visitadas en 10 estados, unicamente las
capitales de los estados guardan un apego cabal a la normativa. El promedio de cumplimiento
respecto a las 3 NOM en las localidades fue de 65 por ciento. EI cumplimiento es desigual:
Chihuahua, Monterrey y San Luis Potosi son localidades que destacan en conservacion y
mantenimiento de su infraestructura (resultados de campo nuestros).

Un logro de COFEPRIS lo constituye el establecimiento del sistema de vigilancia de la
cloracién, el sistema de procedimientos para la certificacion de organismos operadores de
agua y plantas potabilizadoras y el sistema de informaciéon nacional donde se incluyen los
resultados tanto del programa de monitoreo como de certificacion. Este sistema se encuentra
en proceso de georreferenciacion para la elaboracion de un Atlas Nacional de Riesgos, con la
participacion del Instituto Nacional de Salud Publica y otras instancias de la Secretaria de
Salud. Morelos es un estado piloto en georreferenciacion del sistema de vigilancia. No
obstante, aun queda mucho por hacer para proteger —incluso desde un limitado punto de vista
bacteriologico- a la poblacién mexicana de riesgos en la materia de ACB. Primero, porque el
proyecto ACB de COFEPRIS solamente contempla a las cabeceras municipales del pais, pero
esta dejando fuera de vigilancia —e incluso de cloracion- a numerosas localidades que no se
encuentran ubicadas en la sede municipal, pese a que tienen sistemas formales de red de
abastecimiento de agua.”” En segundo término, porque no se incluye el andlisis y la
proteccion del riesgo de la poblacién mexicana que no se abastece mediante agua entubada,
lo cual actualmente representa al 11 por ciento de la poblacién nacional (datos de COFEPRIS
julio de 2008).

Otro aspecto critico es que no se ha logrado la meta establecida originalmente en el
Programa Nacional de Salud 2007-2012 de incrementar a 95 el porcentaje de muestras de
agua que tengan contenido de cloro que garanticen agua de calidad bacteriologica. En
eficiencia de cloracion la meta de 92.5 por ciento fijada por COFEPRIS para 2008 no se ha
alcanzado. Cifras al mes de julio indican un porcentaje promedio nacional de 88.9 por ciento.
A nivel regional, la meta se alcanzé o super6 en 18 de las entidades federativas, y 14 de ellas
estuvieron abajo del promedio nacional.” Lo mismo sucede en el indicador de cobertura de
vigilancia que fue superado a nivel nacional con 83 por ciento frente a la meta de 79.5 por
ciento. Sin embargo, en los asentamientos visitados se encontrd que la vigilancia promedio

5 Y también a numerosas cabeceras que aun no han sido incluidas en el monitoreo: de los 2,434 municipios que
existen en el pais, 1,718 son los que cuentan con vigilancia de la calidad del agua a través de la determinacién de
cloro residual libre en la red de distribucion del sistema de abastecimiento formal. Los vacios mas importantes se
concentran en los estados de Oaxaca, Sonora, Chihuahua, Guerrero y Chiapas.

8 Los mas bajos porcentajes se identifican en Chiapas, Durango, Michoacan, Sonora, Guerrero y Veracruz, con
menos de 80 por ciento de eficiencia. Por lo que se refiere al porcentaje de poblacién sin riesgo por agua, los
resultados del proyecto ACB son heterogéneos, pues si bien se superd con 77 por ciento la meta nacional de 75
por ciento, hay estados como Chiapas, Guerrero, Oaxaca, Veracruz y Yucatan, que muestran porcentajes bajos de
entre 40 y 60 por ciento de poblacion sin riesgo por agua.
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fue de 86.96 por ciento, lo cual es bajo si se considera que todas fueron localidades
accesibles, incluyendo las capitales de las 10 entidades federativas estudiadas.

El proyecto ACB requiere de una investigacién mas detallada para constatar la efectiva
proteccion de riesgos sanitarios por consumo de agua. Por una parte, por evidencias
etnograficas sobre la forma en que en ciertos lugares se esta llevando a cabo el programa de
vigilancia y de cloracién, que nos hacen dudar de la efectividad del mismo sistema de
monitoreo y también de desinfeccién.”” La vigilancia en la optimizacién de la cloracién del
agua para uso humano se ve afectada por los factores siguientes, sefialados en orden de
importancia: falta y disponibilidad de recursos financieros, capacitacion y escolaridad
insuficiente (nivel promedio de educacion media basica), y escasos insumos (humanos y
materiales) con que trabaja el personal responsable de verificar en las Areas de Regulacién
Sanitaria (ARS). A ellos se agregan oftros factores como: negligencia, falta de interés y
programas deficientes.

La falta de confianza en la proteccién del riesgo sanitario se manifiesta en una
situacidon paraddjica: el 75 por ciento de la poblacion encuestada no ingiere agua entubada
por considerarla no apta para consumo. Hay desconfianza sobre la eficiencia del sistema de
potabilizacion otorgado por el organismo operador. El habito de la ingesta de agua entubada
ha cambiado al consumo de agua envasada, de la cual hay también evidencias —en otras
investigaciones realizadas- sobre la mala calidad en buena parte de las marcas comerciales.
El costo econdmico también ha sido estimado en otras investigaciones y es considerable. Lo
paradéjico estriba en que muchos de los organismos operadores manifestaron problemas
para ofrecer agua de calidad debido a que una parte importante de los usuarios no paga sus
cuotas.

En 2003, COFEPRIS identifico que era necesario ampliar la cobertura del monitoreo en
el area rural y que el personal de las ARS debia realizar visitas efectivas de verificacion y
aplicar ordenamientos a los OO. Asimismo, que habia necesidad de mejorar la estrategia de
capacitacion y también supervisar al personal ARS. Y sustituir en algunas localidades los
equipos para la medicion de cloro residual libre. Nuestros hallazgos indican que no se ha
avanzado sustancialmente en ello hasta la fecha.

El proyecto ACB de COFEPRIS tiene logros notables pero también aspectos
mejorables pues su desempefo es insuficiente e inconstante. Ha impulsado la proteccion de
riesgos, no solamente a través del programa de monitoreo de la cloracion, la dotacion de
insumos (comparadores colorimétricos, vehiculos y equipo de cdmputo) y capacitacion al
personal ARS. También ha realizado gestiones ante la Comisién Nacional del Agua para dotar
de insumos a municipios cuya eficiencia de cloracion se encuentra por debajo del 85 por
ciento, como sucedié en 2005. En materia de fomento, se elabord el “Manual de muestreo y
determinacion de cloro residual libre” y el folleto “Lineamientos para el monitoreo de cloro
residual libre en sistemas formales de abastecimiento de agua para uso y consumo humano”.
No obstante, el personal ARS entrevistado denotdé desconocimiento de la existencia de estos
materiales y también nos sefald deficiencias en capacitacion. Las ARS han sido poco
visitadas por COFEPRIS en relacion al proyecto ACB. El proyecto tiene limitantes: no
contempla como indicador los resultados de muestras bacteriolégicas, las cuales son tomadas
—con criterios muy heterogéneos- tanto por personal de las ARS como por los mismos OO,
aunado a que no se cotejan sus resultados ni los relacionados al cloro residual. Tampoco se
cumpl%n los criterios normativos de conservar los registros de los monitoreos en forma
cabal.

" En algunos casos obtuvimos informacién de que las cifras de monitoreo y eficiencia de cloracién no son
resultados reales sino datos sin sustento que son enviados a las ARS para cumplir con el requisito. Ello obedece a
la heterogeneidad de actores que participan en el monitoreo de cloro, lo cual incluye personal propio de las ARS,
pero también médicos y enfermeras de centros de salud y otras personas de las localidades que efectdan los
monitoreos.
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Otra limitacién del proyecto estriba en que su impacto lo estima solamente a través de
la incidencia de enfermedades intestinales mal definidas y enfermedades diarreicas agudas,
cuando deberia de consignar otras patologias derivadas del consumo de agua de mala
calidad bacterioldgica (hepatitis A, shigellosis, salmonelosis, etcétera). Tampoco se utilizan los
brotes de estas enfermedades como medidas de impacto. Estos aspectos deberian de ser
considerados en la actual elaboracion del Atlas de Riesgos. Por otra parte, no existe un
manejo transparente de los riesgos sanitarios a la poblacion, por ejemplo informando sobre la
incidencia de enfermedades diarreicas (y las demas hidricas), tanto a los usuarios de los
sistemas de agua como a los mismos organismos operadores (y ARS).

La practicamente nula articulacién entre las ARS y los OO constituye una seria
limitante para la adecuada realizacién del proyecto ACB a nivel local. De acuerdo con las
entrevistas realizadas y las visitas de campo, se constatd que no se trabaja de manera
conjunta, se duplican actividades, la informacion relevante sobre cloracion, se maneja de
manera independiente y no se cotejan resultados. Esto trae como consecuencia una
interpretacién incorrecta de las concentraciones de cloro residual libre, veridicas en los sitios
de muestreo. Por lo tanto, existen diferencias entre los porcentajes de eficiencia y vigilancia
de la cloracién que se reportan por ambas instituciones. El impacto del proyecto ACB en las
entidades se ve por ello afectado: hay ausencia de manuales apropiados para el personal, el
cual tiene —en lo general- baja escolaridad. Cada localidad se maneja con criterios propios y
con recomendaciones sobre dosificacion de cloro propuestas por los proveedores quimicos.

Otro aspecto escasamente considerado por el proyecto ACB, es incorporar los
resultados de las Certificaciones de Calidad Sanitaria a los OO vy las plantas potabilizadoras.
En las plantas potabilizadoras que visitamos (10), 4 de ellas se encuentran en excelentes
condiciones, 2 en buen estado, 2 en estado regular, 1 en malas condiciones y una mas en
estado pésimo. Estos resultados cuestionan la actividad de certificacion y revalidacion que
deben llevar a cabo las ARS y que deberian formar parte de los indicadores considerados por
el proyecto ACB.

Las acciones de las ARS adolecen también de deficiencias. La falta de coordinacion
con el Organismo Operador para establecer anualmente los programas de trabajo repercute
en las acciones de desinfeccién del agua, descuidando la vigilancia y verificacién de su
cloracién. En vez de gestionar se sanciona. Y no se sanciona de forma eficaz para la
proteccion del riesgo: se suele sancionar solamente la nula cloracién pero no la cloracion
insuficiente ni la excesiva, y las sanciones producen mayor desfinanciamiento del OO, con lo
cual la situacion tiende a empeorar. También existen criterios politicos locales que impiden
que se ejerza la funcion rectora.

En los tres niveles de gobierno un elemento comun es la falta de recursos financieros
para desarrollar sus funciones. Ello genera diversos problemas en diferentes aspectos tales
como: incumplimiento de metas, falta de verificacién, no reconocimiento sanitario de las
instalaciones hidraulicas, monitoreos insuficientes, deficiente infraestructura y capacitacion de
personal, desconfianza de la poblacion sobre la calidad del agua suministrada, e incluso
renuencia en algunas localidades de los estados de Chiapas, Oaxaca y Chihuahua a la
aplicacion de cloro por usos y costumbres.

Enla mayoria de las localidades visitadas solo las ciudades capitales cuentan con archivos disponibles por lo
menos de un afio, pero Unicamente lo referente a vigilancia de cloraciéon, desconociéndose la existencia de las
bitdcoras de mantenimiento y programas de actividades. La NOM-179-SSA1-1998, especifica que las bitacoras de
cloracidon deben archivarse y estar disponibles para las autoridades competentes durante tres afios como minimo,
y en lo que respecta a los programas de actividades, esta antigliedad corresponde a 5 afos, la cual debe estar
avalada por las visitas de verificacion de las ARS.

109



AGUA DE CALIDAD BACTERIOLOGICA EVALUACION COFEPRIS 2008

1.6 Conclusiones y recomendaciones
111.6.1. Conclusién General:

COFEPRIS ejerce parcial y deficientemente sus atribuciones en materia de control y
fomento sanitario en el rubro de Agua de Calidad Bacteriolégica (ACB). Lo que deberia
ser una estrategia integral, de gestién, coordinacién, vigilancia epidemiolégica, uso del
enfoque de riesgo para la toma de decisiones, capacitacién y rectoria, se reduce en la
practica a la conduccion del sistema de informaciéon basado en el monitoreo del cloro.

Recomendacién: Debe reestructurarse el proyecto ACB mas alla de los aspectos normativos,
incluyendo actividades y articulaciones de caracter integral y eficacia preventiva. Sin demérito
de que el apego a la vigilancia de ACB debe sujetarse a lo estipulado en la Ley General
Sanitaria (LGS), Art. 17 bis, enfatizando la observancia de las fracciones VI, X, XI. Se refieren
al control y vigilancia sanitaria de establecimientos destinados al proceso de saneamiento
basico, al cumplimiento de aplicacién de sanciones y medidas de seguridad en el ambito de
su competencia, y al ejercicio de atribuciones en materia de efectos del medio ambiente en la
salud, especialmente en residuos peligrosos.

1ll.6.2. Conclusiones especificas:

1. Es insuficiente evaluar la proteccion a la salud de la poblacion con base en el
incremento en la eficiencia de la desinfecciéon del agua, para uso y consumo humano,
que se distribuye en los sistemas formales de abastecimiento, debido a que se
descuidan las bases del procedimiento sanitario para la obtencién de agua de calidad y
otras variables relevantes para asegurar la proteccion contra riesgos sanitarios por
ACB. El incumplimiento en uno o mas de los puntos descritos en cada una de las tres
normas minimiza la eficiencia de la vigilancia de la cloraciéon y pone en riesgo la salud
de la poblacion.

Recomendaciones:

. Reestructurar el sistema de informacion y elaborar un nuevo formato no solo de
certificacion sino de vigilancia sanitaria periddica, que contemple todo lo estipulado en
las normas basicas (NOM-127-SSA1-1994, NOM-179-SSA1-1998, NOM-230-SSA1-
2002).

o Debe reconocerse como riesgo a la salud la situacién en la que el incumplimiento de la
norma rebasa los limites permisibles (1.5 ppm CI), por los efectos negativos que puede
generar la formacion de compuestos toxicos.

o Fomentar la prevencion de riesgos a la salud mediante la capacitacion a personal de las
Areas de Regulacion Sanitaria (ARS) y Organismos Operadores (OO) en el
conocimiento de las repercusiones de exceder los limites permisibles de las sustancias
quimicas utilizadas en la desinfeccion.
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2. No se utilizan cabalmente los sistemas de vigilancia epidemiolégica para una toma de
decisiones racional basada en el enfoque de riesgo. Es insuficiente, ademas, limitar el
indicador de impacto en la incidencia de Enfermedades Diarreicas Agudas (EDAs).

Recomendacioén:

. COFEPRIS debe considerar otras patologias asociadas al consumo humano de agua
como factores de riesgo. Y establecer una mayor coordinacion con actores relevantes
para utilizar en forma cruzada estos y otros resultados factibles (muestreos
bacterioldgicos, estudios de brotes, resultados de verificaciones, etcétera), que lleven a
su utilizacién inteligente y oportuna para apoyar la coordinacién intersectorial, entre
niveles de gobierno y la sociedad civil. En sintesis: ejercer la funcién de rectoria.

3. Los recursos financieros con que cuentan las ARS en cada localidad son
generalmente escasos, influyendo en la vigilancia y en la eficiencia de cloracién. En los
estados visitados, COFEPRIS es sélo un 6rgano receptor de informaciéon y no cumple
con sus atribuciones y funciones.

Recomendacion:

. Las ARS deben elaborar un diagndstico situacional de cada localidad, con la finalidad de
asignar de manera eficiente los recursos financieros que requiere la problematica
especifica de cada una.

4. La falta de integracion entre todos los involucrados para manejar metodologias
estandarizadas constituye una seria limitante para la adecuada vigilancia de la calidad
del agua.

Recomendacion:

o Homologar los lineamientos del desemperio en la vigilancia, mediante la elaboracién de
manuales didacticos de muestreo, que tengan como objetivo la simplificacién de
metodologias de analisis y la optimizacion de los métodos de monitoreo, asi como su
consulta agil y sencilla en las localidades.

5. No existen criterios claros en la asignacion de metas anuales del programa de
verificacion de la cloracion del agua. Las metas asignadas suelen ser modificadas
mediante oficios que COFEPRIS envia a las ARS, donde se les notifica a las entidades
que pueden reducir sus metas por motivos de eficiencia presupuestal. Ello provoca que
las ARS reduzcan arbitrariamente sus puntos de muestreo sin seguir criterios técnicos.

Recomendacion:
o Evitar la reducciéon de metas, en la medida de lo posible. O, en todo caso, construir
criterios técnicos claros y razonables.

6. La falta de personal calificado, aunado a las deficiencias en recursos y capacitacion,
debilita la optimizacion de recursos disponibles en cada localidad y el 6ptimo
funcionamiento de la infraestructura con que se cuenta.

Recomendacion:

o Establecer convenios con instituciones académicas para el desarrollo de procesos de
analisis y certificacion, proyectos de investigacion, programas docentes y formacién de
técnicos especializados en materia de vigilancia y eficiencia de cloracién del agua.
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Se encuentra ampliamente documentada la capacidad potencial que tienen los
medicamentos para producir eventos adversos, muchos de los cuales son
detectados en ensayos clinicos que son requisito para comercializar un nuevo
medicamento. Sin embargo, esta precaucién no significa que no existan riesgos
sanitarios, pues el destino de los nuevos farmacos son generalmente pacientes
gue no suelen ser similares a quienes participaron en estos estudios de casos y
controles, debido a que excluyen a embarazadas, nifos y adultos mayores como
a también a personas con otros padecimientos. Ademas, la capacidad de generar
reacciones adversas a los medicamentos (RAM) continta vigente debido a que la
dosificacion de medicamentos nuevos puede variar entre el ensayo clinico y su
aplicacion en la practica médica. Es decir, existe una gran poblacién que
consumira medicamentos para los cuales no se ha podido establecer una
seguridad mas alla de la ofrecida por los ensayos clinicos controlados. Es por ello
que luego de la comercializacion de un farmaco se continda con los estudios de
fase IV o de post-comercializacion, a fin de evaluar -entre otros aspectos-, los
eventos adversos atribuibles al farmaco. De ahi la importancia de la
farmacovigilancia (FV) como actividad sustantiva de la salud publica

Los medicamentos, incluyendo vacunas y faboterapicos
(inmunoglobulinas), constituyen una medida terapéutica y preventiva de probada
eficacia pero también de iatrogenia (alteracion del paciente producida por el
médico) comun, pese a lo cual se han convertido en uno de los pilares mas
importantes de la medicina actual. Son una herramienta esencial en la lucha
contra las enfermedades y sus consecuencias y han propiciado, junto con otros
factores, que refieren a las condiciones de vida y de trabajo, importantes mejoras
en la salud y en la calidad de vida de la sociedad actual. Sin embargo, existe
heterogeneidad en la eficacia y seguridad de los medicamentos asi como a la
inequidad en su acceso.”® El sector farmacéutico es prioritario porque genera
bienes de primera necesidad para la poblacién, pero esta inmerso en cambios
gque no solamente responden a los avances tecnologicos, sino también a
intereses econdmicos Yy politicos sujetos actualmente a dinamicas que impone la
globalizacion en la salud. Es el caso de las reformas que atafien a la
configuracién del sistema de salud, ademas de las variaciones en la demanda
derivadas de las transiciones epidemiolégica y demografica. Asi, la pertinencia
sanitaria de la politica farmacéutica radica en dar orden y congruencia a las

" En la actualidad, todas las medicinas que se autorizan para su uso en seres humanos han
pasado por pruebas experimentales in vitro e in vivo en animales y en humanos que avalan su
eficacia y su seguridad. En ellas se califican y cuantifican los aspectos secundarios, a ser tomados
en cuenta en el momento de su comercializacidon y prescripcién. Sin embargo, aun cuando las
investigaciones previas al uso clinico se realizan en cientos o incluso en algunos miles de
pacientes, éstas suelen practicarse en condiciones controladas, en individuos seleccionados para
comprobar la eficacia y precisar los efectos adversos atribuibles al producto en estudio, pero no
siempre reflejan la realidad de la prescripcion en enfermos con estados clinicos nutricionales y
fisioldgicos diferentes, a veces complejos y con medicacidon concomitante, ademas de que con el
tiempo pueden afiadirse nuevas indicaciones y las dosis pueden a su vez modificarse. Existen
numerosos ejemplos en que la recopilacion de los efectos adversos asociados con el uso de los
medicamentos ha llevado a modificar las indicaciones, las precauciones y advertencias, o incluso a
retirarlos del mercado (Enriquez, Frati y Gonzalez 2005).
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estrategias de gobierno con una vision integral de salud, ante los retos politicos y econémicos
que enfrenta México en un entorno de globalizacién, en la busqueda de contribuir al objetivo
supremo de proteger a la poblacion contra riesgos sanitarios.

En este contexto, un primer rasgo al abordar el tema de la farmacovigilancia es la
relevancia epidemioldgica que tienen los efectos adversos de los medicamentos. Desde hace
ya varios afios y de manera creciente, se ha venido reconociendo que de manera desigual
pero consistente “se asiste a una verdadera epidemia de todo tipo de enfermedades inducidas
por farmacos, como consecuencia del uso excesivo de tratamientos que son a menudo
innecesarios” (Laporte y Tognoni 1993: 3). Las referencias internacionales sobre el problema
de las reacciones adversas a los medicamentos (en adelante RAM) son numerosas y sus
origenes e implicaciones han sido analizados desde diversas perspectivas.

La farmacovigilancia es la actividad de salud publica cuyo objeto es el descubrimiento,
identificacion, cuantificacion, evaluacién y prevencion de los riesgos asociados al uso de
medicamentos, dispositivos médicos, agentes de diagnédstico de uso interno y procedimientos
terapéuticos. A la vez, la farmacovigilancia es una disciplina encargada de la identificacion y
valoracién de los efectos del uso, agudo o crénico, de los tratamientos farmacoldgicos en el
conjunto de la poblaciéon o en subgrupos de pacientes expuestos a tratamientos especificos
(Laporte y Tognoni 1993).2° En cuanto a sus origenes, es importante sefialar que -tal como
sucedié en el desarrollo de los controles gubernamentales modernos respecto a los farmacos,
como el surgimiento de la Food and Drug Administration (FDA) y de agencias previas en los
Estados Unidos- la farmacovigilancia surgié como concepto y como respuesta institucional
s6lo a partir de tragedias consumadas, relativas a dafios inequivocos a la salud generados por
el uso de medicamentos, teniendo un caracter centinela el efecto de la talidomida en 1961. Un
afo después de ello la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) elaboré un primer programa
para promover la seguridad y eficacia de los medicamentos. Es decir, la farmacovigilancia
como respuesta institucional no provino del sector productivo de medicamentos sino que
surgié del Estado y de instancias sanitarias internacionales de manera reactiva y tardia ante
dafos a la salud frecuentemente irreversibles. Esto denota que aunque el sector productor de
medicamentos sea fundamental en el proceso de farmacovigilancia sus mecanismos de
autocontrol tienden a ser historicamente insuficientes sin la participacion activa y significativa
del Estado y de otros sectores sociales, en particular quienes sufren las RAM y los operadores
de los sistemas asistenciales.

Fue hasta ocho afios después de haberse evidenciado categdricamente las
deformaciones congénitas (focomelia) generadas por la talidomida, es decir, en 1969, que la
farmacovigilancia (en adelante FV) quedd definida originalmente por la OMS como “/a
notificacion, el registro y la evaluacion sistematica de las reacciones adversas de los
medicamentos que se despachan con o sin receta’, para precisar luego a la FV en 2000, en el
sentido de que “se ocupa de la deteccion, evaluacion y prevencion de las reacciones adversas
de los medicamentos” y para ampliar su alcance el 2002, al generar una definicién actual,
donde la FV: “es la ciencia que se encarga de recopilar, monitorear, investigar, valorar la
causalidad y evaluar la informacion que proporcionan tanto los profesionales de la salud como
los pacientes acerca de los efectos adversos de los medicamentos, productos biologicos y
herbolarios, asi como aquellos empleados en medicina tradicional, buscando identificar
informacién nueva relacionada con las reacciones adversas y prevenir el dafio a los

8 |a historia de la farmacovigilancia en el mundo comenzé hace mas de treinta afios, como consecuencia de
desastres ocasionados con productos como el elixir de sulfonamida que contenia etilenglicol como disolvente
(1937), como el ya referido de la focomelia por el uso de la talidomida durante el primer trimestre del embarazo
(1962), asi como el adenocarcinoma de células claras en vagina secundario al uso de dietiletilbestrol. Es por ello
que en la vigésima asamblea mundial de la salud se acordd una resolucion para iniciar un proyecto de viabilidad
de un sistema internacional de seguimiento de las reacciones adversas a los medicamentos, dando las bases del
Programa Internacional de Farmacovigilancia de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS).
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pacientes” (Rodriguez-Betancourt et al 2004: 327-328). Entre los elementos destacables en la
evaluacion que nos ocupa y consignados a su vez en la definicion vigente antes citada, es que
la OMS coloca de manera central como proveedores de informacion a dos figuras: los
profesionales de la salud y los pacientes. Este énfasis es importante porque debe de
concretarse operativamente en cualquier programa de farmacovigilancia.

Aun cuando la FV comenzé en México en 1989 fue hasta 1999 cuando se integré al
Programa Internacional de Monitoreo de Drogas de la OMS (Rodriguez-Betancourt et al
2004). Es asi que surgid la necesidad de implementar estrategias que promuevan una
vigilancia permanente del mercado farmacéutico, a fin de poder precisar la compleja realidad
del fendmeno en nuestro pais. Donde existe ademas una fuerte tendencia hacia la
automedicacion y al consumo irregular de medicamentos, debido a las pocas restricciones de
acceso a los farmacos, los cuales suelen estar -con excepciones- disponibles sin receta
médica. ¢ Tiene ello consecuencias para la seguridad de los consumidores de medicamentos?
o bien, ¢Cudl es la dimension de riesgo de las RAM en nuestro pais?, ;Cuales son los
factores, y en particular, cuales los escenarios de riesgo por RAM en México?

La forma en la que los medicamentos son vigilados ha sufrido cambios tanto en el
ambito internacional como en el nacional. El Programa de la OMS se establecié con diez
paises, todos desarrollados (Australia, Estados Unidos y ocho paises europeos). De forma
gradual han mostrado su interés mas paises que con el tiempo se han incorporado, una vez
que sus sistemas nacionales han conseguido el desarrollo suficiente. Los criterios para este
desarrollo no han sido unicamente el funcionamiento de un centro nacional de
farmacovigilancia, sino algo también destacable en términos evaluatorios, que corresponde a
la presencia de un organismo nacional regulador de medicamentos, con la suficiente voluntad
y el poder de reaccionar frente a las sefiales que surgen del centro, para tomar las medidas
reguladoras apropiadas. Es decir, la perspectiva del fenébmeno debe ser eminentemente
integral, dado su caracter multifactorial, por ello es un elemento referencial en la evaluacion
que nos ocupa.

La instalaciéon de los sistemas de vigilancia farmacoldgica internacional inicié en 1968
con la 18% Asamblea de la OMS, donde se manifestd la necesidad de crear un programa
especifico en seguridad y eficacia de medicamentos. Consistia fundamentalmente en reportar
a un centro de farmacovigilancia todas las sospechas de RAM identificadas. Estados Unidos
de Norteamérica sistematizo la FV a partir de 1962, el Reino Unido en 1963 y Suecia en 1995.
En 1968 se cred el Centro Mundial de Vigilancia de Medicamentos de la OMS, inicialmente en
Virginia, EUA. Posteriormente se trasladé temporalmente a Ginebra, Suiza, para finalmente
instalarse en Uppsala, Suecia. En la actualidad mas de ochenta paises participan oficialmente
en este Programa. Algunos paises de América Latina se adhirieron a partir de la ultima
década del siglo pasado, como Argentina y Cuba que lo hicieron en el afio de 1994,
Venezuela en 1995, Chile en 1996. Brasil y Uruguay se incorporaron en el afio 2001 y
finalmente Guatemala y Peru en el afio 2002. México ingreso el 4 de diciembre de 1998 como
pais numero 54 al Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS, publicando seis
afnos después, el 15 de noviembre de 2004, la Norma Oficial Mexicana (NOM-220-SSA1-
2002) para la instalacién y operacién de la farmacovigilancia.®’

Ademas de los motivos de indole general, que hacen necesaria la participacién de
México en programas internacionales de FV, hay razones particulares para fomentarla en
nuestro pais; principalmente por la susceptibilidad especifica a los efectos adversos y la
sensibilidad idiosincratica de los mexicanos, en comparacién con consumidores oriundos de
otros paises. Entre estos factores diferenciales se han mencionado: a) una alimentacion rica
en chile (capsaicina) que puede alterar la absorcién de medicamentos, b) la influencia de los
habitos culturales en los tratamientos, c) la relaciéon entre el nivel educativo y el apego al
tratamiento, d) efectos colaterales de algunos medicamentos mas frecuentes y mas intensos
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en mexicanos que en caucasicos por causas insuficientemente esclarecidas, e) una actividad
reducida de citocromo CYP3A4 en poblacion mestiza, f) distinta farmacocinética de algunos
medicamentos en diferentes poblaciones, g) la disminucién de la depuracion plasmatica de
ciertos medicamentos en mexicanos, h) aumentos de la biodisponibilidad de determinados
medicamentos en mexicanos, e i), en funcién de lo anterior, que las poblaciones de los
estudios internacionales pueden no representar al mexicano. (Enriquez, Frati y Gonzalez
2005).

El Gobierno Mexicano en el disefio del Plan Nacional de Desarrollo de la actual
administraciéon alude al Articulo 4to. Constitucional, donde se reconoce el derecho a la
proteccion de la salud. De aqui se deriva que el bienestar que promueve el principio
constitucional es un valor en si mismo, tanto para los individuos como para la sociedad en su
conjunto. En esa linea, se plantea que para asegurar dicha proteccién resulta indispensable
dar acceso a todos los mexicanos a la prevencion, atencion, terapéutica, y, en su caso, a la
rehabilitacién; no sélo para cumplir con el mandato constitucional sino también para permitir a
las personas realizar sus proyectos de vida y sus aspiraciones. En el Programa Nacional de
Salud 2007-2012 se han identificado ejes rectores que guiaran los esfuerzos sectoriales para
dar cabal respuesta a las demandas mas vivas y legitimas de la poblacion.®? Se afirma que a
través de la Alianza por un México Sano y sustentados en una concepcién democratica,
participativa y universal, el gobierno y la sociedad conjugaran esfuerzos para el disefio y el
despliegue de politicas de salud incluyentes, nutridas por las aportaciones de los prestadores
de servicios, los usuarios y la poblacién en su conjunto, y a su vez, que ello llevara a generar
politicas auténticamente compartidas (Secretaria de Salud 2007). Al respecto, una vision
general del contexto relativo a la dinamica de la industria farmacéutica y su mercado en
México adiciona elementos que debieran propiciar la integralidad del abordaje, como también
hacer posible la identificacién de oportunidades de mejora.83 Es preciso considerar que hace
poco tiempo se tomaron medidas anunciadas para mejorar la regulacion relacionada con los

8 El mundo de hoy ya no es como lo fue en el momento de establecerse el Programa de FIV. Nuevos cambios
reclaman nuestra atencion, requieren una reaccion adecuada y surgen nuevas preguntas sobre el seguimiento de
las RAM. Unos pocos ejemplos pueden ilustrarlo: el actual entorno financiero obliga a las autoridades nacionales a
encontrar métodos para contener el coste de la prestacion farmacéutica. En algunos paises se manifiesta una
fuerte tendencia hacia la automedicaciéon y muchos medicamentos que se han usado bajo prescripcion médica,
ahora estan disponibles sin receta (denominados “OTC” por sus siglas en inglés over the counter). En el mundo
occidental se utilizan cada vez méas los remedios terapéuticos tradicionales, pero los riesgos de las plantas
medicinales quedan fuera de control porque esos recursos fueron excluidos progresivamente de la regulacion
sanitaria en el transcurso del siglo pasado. Sin embargo, algunos medicamentos de origen vegetal son bastante
activos y pueden estar asociados con efectos adversos, lo que hace necesaria una vigilancia permanente. Otro
factor reciente es que desde hace pocos afos el fendmeno de la prevalencia de medicamentos falsificados en el
mercado ha demandado una atencién creciente.

82 Estos comprenden: dar énfasis a la promocion de la salud y la prevencion de enfermedades; garantizar el
aseguramiento universal, con el propésito de que cada mexicano tenga acceso a servicios integrales de salud;
garantizar que los bienes y servicios estén libres de riegos sanitarios; suministrar oportunamente los
medicamentos e insumos requeridos; brindar una atencion de calidad, con calidez y segura a toda la poblacion, vy,
por ultimo, fortalecer la infraestructura y el equipamiento médico para ofrecer a los pacientes una atencion efectiva
en sus lugares de origen.

8 De acuerdo con OCDE (2004), el financiamiento publico de farmacos en México representa solo el 10 por ciento
del gasto total en medicamentos, mientras que el sector privado representa 90 por ciento. De igual manera,
estudios de la OCDE en ese mismo afio destacan como insuficientes en México las acciones relacionadas con la
regulacion de los farmacos y otros insumos médicos. El mercado farmacéutico mexicano que represent6 1.2 por
ciento del PIB en 2002, o cerca de una quinta parte del gasto total en salud (Gonzalez Pier y Gonzalez Hernandez
2004) se caracteriza por diferencias claras e importantes entre el sector publico (gobierno y seguridad social) y el
privado en términos de produccién, adquisicion y distribucién de medicamentos. Los fondos de los gobiernos
(federal y estatal) y la seguridad social adquieren productos para su distribucién a pacientes del sector publico que
se han incluido en un Cuadro Basico establecido por el Consejo de Salubridad General (CSG). El Cuadro Basico y
el Catalogo de Medicamentos contienen 776 productos genéricos que se han determinado sobre la base de su
eficacia, calidad, seguridad y accesibilidad.
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medicamentos en lo correspondiente a su seguridad y eficacia. Las autoridades mexicanas
establecieron un marco regulativo y un padrén de medicamentos 8para garantizar que los
productores cumplan con las normas de eficacia, seguridad y calidad.®*

También se revisdé el padron de medicamentos, que incluye todos los farmacos
permitidos o autorizados para su venta en el mercado mexicano, con el compromiso de
COFEPRIS de actualizar periédicamente la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
En contraste con la mayoria de los demas paises —donde todos los productos genéricos
estan sujetos a pruebas de “intercambiabilidad” o posibilidad de intercambio— en México
coexisten dos tipos de medicamentos genéricos: intercambiables (GIl) que incluyen aquellos
productos donde la “sustituibilidad” o posibilidad de sustitucion esta demostrada por un
conjunto de pruebas clinicas; y un segundo grupo llamados “productos copia” que incluye
medicamentos que carecen de pruebas de seguridad y eficacia.®

En materia de su Politica Farmaceéutica Integral, el Estado Mexicano establece que la
FV es fundamental para garantizar la proteccién de la salud de los mexicanos, quienes con
inobjetable confianza consumen productos farmacéuticos, tanto mediante la dispensacion
como por la compra libre, practica que es cotidiana y se lleva a cabo sin muchas limitaciones,
frecuentemente carente de orientacién profesional y de conocimiento respecto a los beneficios
y posibles efectos adversos. Es necesario por ello que se identifiquen las medidas necesarias
para garantizar la seguridad, eficacia y calidad de todos los medicamentos consumidos por la
poblacion; y esa garantia constituye uno de los ambitos donde la participacion del Estado es
claramente imprescindible en su papel rector del sistema de salud. Por ello, el PNS 2007-
2012 establece en su Estrategia 1 (relacionada con el papel rector de la Secretaria de Salud),
“impulsar en el marco de la politica nacional de medicamentos acciones que garanticen la
sequridad, calidad y eficiencia de los medicamentos e insumos para la salud y las buenas
practicas de manufactura en la industria” (Secretaria de Salud 2007).

Se estima que en México existe un total de 51,186 puntos de venta de farmacos
(Enriquez, Frati y Gonzalez 2005: 76) siendo su regulacién una materia importante que realiza
como oOrgano rector la Secretaria de Salud a través de COFEPRIS, en donde destaca la
verificacion de sus condiciones higiénicas y de conservacion, la caducidad de los
medicamentos, el control de psicotrdpicos y el registro y la notificacion de reacciones adversas
a cualquier tipo de medicamentos, es decir, la farmacovigilancia. Otra parte importante del
desempefio de COFEPRIS en el pais es la regulacién de la Industria Farmacéutica, lo cual
implica aspectos no solamente relativos a la calidad de sus productos, sino también a la
participacién en el diseio de mecanismos que garanticen el acceso a los mismos.® Por todo
esto, COFEPRIS esta postulada teéricamente e implicada practicamente como una instancia
referencial en el tema de los medicamentos y la politica nacional farmacéutica de México.®

Es destacable el hecho de que en el Programa Nacional de Salud 2007-2012 se
reconoce que en México soélo los prestadores publicos de servicios de salud generan
anualmente 187 millones de consultas generales, 41 millones de consultas de especialidad,
27 millones de consultas de urgencia, 1.5 millones de partos; realizan 3.1 millones de
intervenciones quirurgicas y definen 4.5 millones de egresos hospitalarios. Ello evidentemente

8 En consonancia, se reconoce que “.../a autoridad sanitaria tiene el desafio de garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos a los que tiene acceso la poblacién” (Secretaria de Salud 2007: 74).

8 Se supone que el sector publico debe adquirir sélo medicamentos que se incluyen en una lista basica de
genéricos intercambiables bioequivalentes, que integra el CSG. En los casos en los que no se dispone de
medicamentos bioequivalentes, el sector publico adquiere genéricos con calidad controlada. Desde 1998, el
numero de genéricos intercambiables (Gl) listados ha alcanzado 49 medicamentos. Su inclusién se basa en una
decision tomada por COFEPRIS. A fin de estimular el mercado del Gl, una decisién del Consejo de Salubridad
General fechada en junio de 2002, fij6 la exigencia de que todas las instituciones publicas de salud adquieran
medicamentos Gl cuando estén disponibles en el mercado mexicano, en lugar de productos “copia”. A partir de
esta decision, el nimero de solicitudes de inclusién de farmacos en la lista de Gl ha aumentado de 963 a mas de
2,600 productos.
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representa un importante abasto y utilizacion de medicamentos, insumos fundamentales del
proceso de atencion médica. Incluso si ello refiere solamente al sector publico, es claro que el
volumen de consumo inherente de medicamentos debe de orientar sobre la magnitud
potencial de RAM en el pais y la necesidad de investigaciones exhaustivas y a largo plazo
sobre la incidencia de las RAM. Como puede apreciarse en el Cuadro V.1, existen metas
definidas por el PNS respecto a las RAM por notificar en este sexenio administrativo.

Cuadro IV.1
Meta de notificaciones a RAM en el PNS 2007-2012

Anos 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Notificaciones 12,000 13,500 15,000 16,500 18,000 20,000

Fuente: Programa Nacional de Salud 2007-2012. Principales compromisos (Secretaria de Salud 2007).

Ahora bien, respecto a este punto hay que recordar que las RAM son frecuentes y
onerosas. Este elemento es relevante en la discusién sobre las actuales metas de notificacion
de RAM, como se vera mas adelante. Al respecto, se dispone de revisiones generales
(Weingart et al 2000) y también de referentes especificos; por ejemplo, Burnum sefalaba
desde 1976 que de mil pacientes consecutivos vistos en una practica de medicina interna, a
cargo de tres médicos, surgieron 42 RAM, de las cuales diez eran evitables. En otro estudio
(Gandhi et al 2000) al evaluar complicaciones asociadas con farmacos en once centros de
atencién primaria de Boston, de 2,258 pacientes que recibieron prescripciones médicas el 18
por ciento reporté haber tenido en el ultimo afio alguna complicacion relacionada con el
medicamento.®

En cuanto al Sistema Nacional de Farmacovigilancia que se encuentra en México
ligado al programa internacional de FV de la OMS es relevante destacar algunos
sefalamientos provenientes de estudios aplicados en nuestro pais. Por ejemplo, se ha
destacado que aun cuando en México dicho sistema recibe las notificaciones de reacciones
adversas a los medicamentos por parte de los médicos y los laboratorios de la industria
farmacéutica, no existen programas permanentes de farmacovigilancia de los pacientes
hospitalizados que permitan, mediante estudios prospectivos, conocer la frecuencia y

8 A fines de 2002 los genéricos bioequivalentes representaron, tanto en valor (0.3 por ciento) como en volumen
(0.7 por ciento), so6lo una proporcion minima del mercado total de genéricos en México. Los productos copia no
bioequivalentes representaron 36 por ciento del mercado total en 2002, en comparacién con soélo 0.3 por ciento
(en valor) o 0.7 por ciento (en volumen) de los genéricos bioequivalentes (Gonzélez Pier y Gonzalez Hernandez
2004). Debido a la introduccion bastante reciente de la Ley de derechos de propiedad intelectual (a fines de la
década de 1980), aun persiste una cantidad importante de productos “copia” en el mercado. Aunque contienen el
mismo ingrediente activo que el producto innovador, éstos compuestos todavia no se consideran genéricos
intercambiables de acuerdo con la definicion utilizada en otros paises.

8 Los ambitos de exclusividad de la COFEPRIS son los relacionados con la regulacién de la produccion de
materias primas para la elaboraciéon de medicamentos, la produccion de farmacos y medicamentos, la regulacion y
el control de los almacenes de depésito y distribucion de materias primas para la elaboracién de medicamentos
para uso humano, sélo si venden estupefacientes, psicotropicos, vacunas, toxoides, sueros, y antitoxinas de
origen animal y hemoderivados.

8 Se ha calculado que en los Estados Unidos cada afio las RAM pueden generar cerca de 116 millones de visitas
extra a los médicos, 76 millones de prescripciones medicamentosas adicionales, 17 millones de consultas a
servicios hospitalarios de urgencias, ocho millones de admisiones hospitalarias, tres millones de admisiones a
servicios de atencién a largo plazo y 199,000 muertes adicionales. Todo ello supone un costo de 76.6 billones de
ddlares (Johnson y Bootman 1997). A pesar del caracter estimativo de estas cifras y de las diferencias existentes
con los Estados Unidos, se trata de informacion referencial respecto al proceso a través del cual se han de fijar las
metas de notificaciones de RAM en nuestro pais.
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gravedad de las RAM (Carranza-Madrigal 2005). También se ha destacado la relevancia del
papel determinante de los farmacéuticos en la prevencién de las RAM cuando se encuentran
ubicados en espacios de dispensacion de farmacos (Matsoso 2009). Es de relevancia
referencial para nuestra evaluacion, como veremos mas adelante, dada la condicién marginal
actual de los farmacéuticos profesionales en México en la operacion de las farmacias.

La OMS ha estimado que recibe unos 200 mil reportes de RAM por ano, lo que
representa mas de 200 por millon de habitantes, pero considera que la mitad de estas
notificaciones constituye un “buen nivel” de monitoreo (Rodriguez-Betancourt et al 2005). Sin
embargo, la OMS parte de lo que recibe para fijar sus metas, no de lo necesariamente
previsible en funcién de estudios de caso.? Rodriguez-Betancourt y colaboradores (2005) han
analizado el perfil general de la FV desde una perspectiva internacional, destacando a partir
de las cifras aportadas por la OMS cuales son los principales medicamentos generadores de
RAM notificadas en el mundo. A pesar de sus limitaciones por subregistro, este perfil es
importante como referente para confrontar resultados de estudios mas especificos en México,
aun pendientes de realizar. En este marco y respecto a la magnitud del problema en nuestro
pais, en un analisis realizado en salas de medicina interna se ha evidenciado que el 29.6 por
ciento de los pacientes hospitalizados tuvieron reacciones adversas, de las cuales 13.5 por
ciento se catalogaron como graves, y mas de la mitad de éstas (55.1 por ciento) por extension
del efecto farmacoldgico de los medicamentos. Ello indica una elevada frecuencia de RAM en
nuestro medio (Carranza-Madrigal 2005), con una incidencia variable en diferentes estudios,
que oscila “entre el 1 por ciento y el 30 por ciento” (Valsecia 2007: 139) Estas diferencias
surgen de las distintas metodologias empleadas para detectar y evaluar las RAM, de las
diferentes poblaciones estudiadas, de estilos propios de prescripcion de medicamentos y
también de variacién en criterios de inclusion y exclusion utilizados. En Estados Unidos,
donde existe un mejor monitoreo, se calcula que en medios hospitalarios aproximadamente el
5 por ciento de los ingresos son debidos a RAM. El 10-20 por ciento de los pacientes
hospitalizados presentan una o mas RAM, siendo el 7 por ciento grave y el 0.32 por ciento
mortales (Valsecia 2007:139). Sin embargo, “el consumo del 90 por ciento de los
medicamentos se produce en asistencia primaria, donde se estima que el 2.5 por ciento de las
consultas son justamente por RAM y el 40 por ciento de los pacientes presenta como minimo
un efecto adverso durante el consumo de medicamentos” (Valsecia 2007: 139).%°

Desde una perspectiva critica emanada indirectamente de la misma instancia de FV a
nivel nacional se reconoce que las metas establecidas no se han cumplido completamente por
una serie de problemas, como son la poca difusion de la norma, el desconocimiento de la
forma de notificacion, falta de informaciéon y motivacion de los médicos y otros profesionales
de la salud y temor del médico a las repercusiones legales, entre otras (Trujillo y Becerril
2006). Entre las observaciones que se han generado en México a partir de estudios empiricos
respecto al sistema de farmacovigilancia se encuentra que los programas de FV en nuestro
pais pueden mejorar la calidad y el costo de la asistencia médica hospitalaria y generar

8 En el contexto internacional, cabe sefialar que en Holanda el registro adecuado de RAM ha permitido retirar del
mercado multiples medicamentos que causaban complicaciones (Tubert-Bitter et al 1998, Van Grootheest et al
2005). Esto es un referente a su vez de relevancia, porque las diversas implicaciones que emanan de un eficiente
sistema de notificacion de RAM pueden hacerlo poco atractivo para algunos sectores involucrados en el uso de
farmacos, dada en particular su implicacion comercial, pues el medicamento es a su vez una mercancia.

% En un analisis de casos de RAM reportados por médicos familiares en el ambito de la atencion primaria (Rascoén
-Sabido y cols. 2007), se ha puesto en evidencia que el grupo de farmacos con mayor numero de reportes fue el
de los prescritos para enfermedades infecciosas y parasitarias, seguidos de los medicamentos para enfermedades
cardioldgicas y los analgésicos. En encuestas aplicadas a 25 médicos familiares, indican que soélo 16 de ellos
conocian el programa de FV y ademas, sélo ocho enviaron pacientes a control de FIV. Los médicos sefialaron al
exceso de trabajo como principal obstaculo para realizar los reportes de RAM. De ello se concluye en el estudio
citado que el programa actual de FV no permite obtener las metas esperadas, lo que concuerda con la experiencia
Internacional, donde la principal causa de subregistro se ubica también en el exceso de trabajo de los médicos.
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bancos de datos utiles para la definicion, revisién y actualizacion del cuadro basico de
medicamentos del Sector Salud (Carranza-Madrigal 2005). Una recomendacion general
emanada de estudios directos subraya la necesidad de mejorar la cultura del reporte de RAM
y la necesidad de nuevas estrategias para lograr el cumplimiento de metas (Rascon-Sabido et
al 2007).

IV.2 Actores y atribuciones en FV

Si bien consideramos justamente que la gama de actores institucionales y no institucionales
debe necesariamente ampliarse, las instancias actuales en el tema de FV son basicamente
COFEPRIS y las Areas de Regulacion Sanitaria (ARS), aunque la Industria Quimico
Farmacéutica (IQF) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) mantienen también
funciones relevantes. Los instrumentos legales fundamentales son la Ley General de Salud y
la NOM-220-SSA1-2002.°" En este rubro se refleja de entrada una de las mas relevantes
limitaciones del ejercicio operativo actual de COFEPRIS en FV que es la exclusion en los
hechos de actores determinantes para la FV, mas alla de la COFEPRIS misma, de las ARS,
de la IQF y de la OMS. Nos referimos al imprescindible concurso de instancias académicas y
universitarias y entidades representativas de la ciudadania, incluyendo consumidores de
medicamentos e instancias representativas de médicos, farmacéuticos y otros trabajadores
sanitarios.

Las atribuciones de COFEPRIS en la materia incluyen la realizacion de una serie de
actividades para garantizar una farmacovigilancia efectiva, la cual se efectua a partir del
Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), instancia responsable de establecer las
politicas, programas y procedimientos en la materia. Estas se inscriben dentro del Programa
Politica Nacional de Medicamentos, en conjunciéon con la Secretaria de Salud. El citado
programa implica detectar oportunamente problemas relacionados con el uso de
medicamentos, cuantificar el riesgo, prevenir o reducir la frecuencia y gravedad de las RAM,
proporcionar recomendaciones en la materia a los profesionales de la salud del sector publico,
privado y al publico en general, y establecer los lineamientos para un uso racional de los
medicamentos.

El proyecto FV de COFEPRIS se basa fundamentalmente en la organizacion y
actualizaciéon permanente de un sistema de informacion de RAM, alimentado con
notificaciones enviadas por diversos actores, que luego de ser calificadas son incorporadas a
una base de datos mundial gestionada por la OMS. Al interior del pais el sistema esta
conformando actualmente por Unidades de FV: el propio CNFV, los Centros Estatales (CE, a
cargo de las ARS), los Centros Institucionales (Cl) ubicados en los Servicios de Salud de los
Estados de la Republica Mexicana, asi como en otras instituciones de salud, en algunas
escuelas de medicina o de farmacia o en centros de toxicologia clinica, y en las empresas que
integran la IQF.

Tedricamente, la FV se encuentra relacionada muy estrechamente con otras
atribuciones de COFEPRIS establecidas en el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS),
con la vigilancia y el fomento sanitario en la produccion, almacenamiento y mercadeo de los
medicamentos, incluyendo productos homeopaticos, herbolarios y suplementos alimenticios.
También con los procesos de revision y actualizacién de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, asi como con el programa de registros sanitarios de medicamentos y la
autorizacion para la produccion de los mismos, que igualmente realiza COFEPRIS. La FV
debe incluir la recoleccion y analisis de las notificaciones de RAM, que se efectuan a través de

91 E| Articulo 58 V bis establece la obligacion de notificar RAM a las autoridades sanitarias. Por su parte, la Norma
para la Instalacion y Operacién de la FV describe los criterios de operacion. A su vez la NOM 220 se basa en la
Ley Organica de la Administracién Publica Federal; en la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, en la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion; en el Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y en el Reglamento
de COFEPRIS.
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reportes voluntarios por parte de profesionales de la salud, expendedores de medicamentos e
incluso pacientes. Debe asimismo realizar estudios de FV intensiva (clinicos y de laboratorio),
que consisten en la vigilancia sistematica de la aparicion de RAM durante toda la etapa de
prescripcion, asi como llevar a cabo los andlisis de reportes periddicos de seguridad, que son
resumenes de la informacion global actualizada sobre cada producto farmacéutico. Cabe
sefalar que ese metanalisis es realizado por el laboratorio productor que desea registrar o
renovar una determinada sustancia terapéutica.

El CNFV es la instancia receptora de las notificaciones, quien tiene a su cargo
analizarlas y clasificarlas con criterios cientificos de causalidad y severidad, difundiendo
periddicamente “sefales” (asi identificadas) hacia las instituciones, el personal de salud vy el
publico. En complemento, el CNFV debe realizar la “gestion del riesgo” ante la instancia de
COFEPRIS que es responsable del registro de medicamentos (Comisién de Autorizacion
Sanitaria), con el propésito de restringir o condicionar -si procede- la circulacion de la
sustancia terapéutica con evidencia de riesgo. EI CNFV depende a su vez de la Direccion
Ejecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia, dentro de la Comision de Evidencia y Manejo
de Riesgos (CEMAR). El propésito del CNFV es coordinar e integrar las actividades que llevan
a cabo los CE, los Cl y la IQF.

En las entidades federativas las actividades de FV se ubican en las Areas de
Regulacion Sanitaria (ARS). Las atribuciones especificas de FV estan fijadas en los Acuerdos
de Coordinacion (Anexo 2) en formato de “coadyuvancia”, limitandose a realizar el “aviso de
sospecha de reacciones adversas de medicamentos”. El Distrito Federal es la excepcion,
donde esta funcién es atribucion directa de COFEPRIS. Cabe sefialar que hay atribuciones de
concurrencia muy relacionadas con el tema, como es el caso de las actividades de control y
fomento sanitario en farmacias y establecimientos relacionados con medicamentos
(almacenes, herbolarias, farmacias homeopaticas).

La Norma NOM-220-SSA1-2002 establece que su observancia es obligatoria en todo
el territorio nacional para las instituciones y profesionales de la salud, para los titulares del
registro sanitario y comercializadores de los medicamentos y remedios herbolarios, asi como
para las unidades de investigacion clinica que realizan estudios de medicamentos. Precisa las
instancias institucionales y de las entidades federativas y de la COFEPRIS que interactuan en
el desarrollo de las actividades de la FV. Incorpora asimismo las definiciones operacionales de
las sospechas de RAM, de las modalidades de notificacion, haciendo referencia a la
metodologia para la clasificacion de las notificaciones en cuanto a su relacion causal con los
medicamentos y las vacunas. La norma establece a su vez las instancias que participan en la
operacion del sistema de farmacovigilancia y le asigna el rol que tendran asi como los
lineamientos para activar el proceso fundamental que es la notificacion de sospechas de
RAM. Se precisa que el CNFV es la instancia receptora de las notificaciones y quien las
analizara y clasificara con criterios técnicos y estadisticos su relacion causal, difundiendo
periédicamente hacia las instituciones y al personal de salud las sefiales identificadas. La
informacion acerca de los efectos adversos se genera en los médicos, quienes, se estipula
que voluntariamente informan a los CE o a los ClI; también se produce en forma obligatoria por
la IQF y por quienes practican investigacion clinica farmacéutica.
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La politica farmacéutica integral en materia de FV en México establece que para lograr
el objetivo general de reforzar el programa de FV, es necesario instrumentar 4 estrategias
basicas:

. Facilitar el reporte de las reacciones adversas a los medicamentos (RAM).

. Implementar un programa de Vvigilancia de la fase temprana de
postcomercializacion.

. Aumentar la utilidad del portal de farmacovigilancia.

. Incrementar los reportes de farmacovigilancia.

En 2003 COFEPRIS integré la Direccion Ejecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia
dentro de la Comisiéon de Evidencia y Manejo de Riesgos, en el programa de accion
denominado “Proteccion contra riesgos sanitarios del Sistema Federal Sanitario”. Sus
atribuciones fundamentales incluyen realizar las actividades necesarias para llevar a cabo una
FV efectiva en el pais, detectar oportunamente problemas relacionados con el uso de
medicamentos y asi cuantificar el riesgo, prevenir o reducir la frecuencia y gravedad de las
RAM, asi como proporcionar recomendaciones a los profesionales de la salud del sector
publico y privado para el uso racional de los medicamentos y establecer los lineamientos para
ello. Las actividades del proyecto incluyen en lo especifico el llevar a cabo una FV efectiva en
el pais para alcanzar el uso racional de los medicamentos; optimizar la terapéutica y reducir el
numero de consultas en el primer nivel de atencion médica e ingresos hospitalarios debidos a
reacciones adversas por consumo de medicamentos; asi como disminuir los riesgos para la
salud asociados con el consumo de medicamentos de baja calidad, tanto de origen nacional
como extranjero. El desarrollo de las actividades realizadas, asi como sus productos y
alcances, se determinan como parte del proceso de operacion de la FV en el pais, a través de
la difusién de cuatro boletines anuales, donde se incorporarian temas relacionados con el
numero de notificaciones de RAM derivadas del consumo de medicamentos por cada 100,000
habitantes, asi como las acciones regulatorias y actividades de FV. Ver Figura IV.1.%

2 Un aspecto destacable de la norma mencionada se relaciona con la organizacién del sistema, la conformacion
de instancias notificadoras de RAM en instituciones de salud, en las entidades federativas, en centros de
investigacion, escuelas de medicina, y en centros de toxicologia, los cuales conforman una red de CE y Cl de FV.
Estos participan oficialmente en el Programa Nacional de Farmacovigilancia que coordina el CNFV de COFEPRIS,
que es el organismo de FV dependiente de la Secretaria de Salud que organiza y unifica las actividades de la
materia en el pais y que participa en el Programa Internacional de FV de la OMS.
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Figura IV.1
Flujo de informacién en el proceso de Farmacovigilancia
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Fuente: COFEPRIS. Farmacovigilancia. Fluxograma. http://www.cofepris.gob.mx/wb/cfp/flujograma (16 de
noviembre de 2008) .

Aunque en el Programa Nacional de Salud no se establece la metodologia empleada
para determinar la meta de notificaciones de RAM por afno, podemos considerar que dicha
determinacion numérica obedece a la necesidad de fortalecer la notificacion, con tendencia
paulatina al incremento, interés definitivamente determinante para ubicarnos en la posibilidad
de realizar estimaciones iniciales que reflejen con ciertos margenes de seguridad
probabilistica la magnitud del problema en México. La estimacién de la frecuencia de las
reacciones adversas depende de la identificacion del nimero de pacientes que presentan la
reaccion (numerador) y de la estimacion del numero de pacientes expuestos al medicamento
(denominador). La determinacién de estos valores es generalmente dificil, ya que el
denominador no esta disponible, y el numerador puede estar sobre 6 subestimado.

IV.3 Métodos

Se llevaron a cabo entrevistas semiestructuradas a informantes clave: a la lider del proyecto a
nivel federal y a una funcionaria de alto nivel del CNFV, ademas de la responsable de
CEMAR. En las entidades federativas se entrevistdé a Secretarios Estatales de Salud (4),
titulares de ARS (10), jefes de jurisdicciones sanitarias (12), lideres estatales del proyecto de
FV (9), y a epidemidlogos estatales y jurisdiccionales (14). Ademas, se llevd a cabo una
entrevista grupal con profesionales que trabajan en instituciones de investigaciéon y ensefianza
superior y en empresas de la IQF. A su vez, se obtuvo del CNFV informacién sobre el
volumen de las notificaciones de RAM realizadas por diversos actores. Se aplicaron tres
instrumentos en veinte localidades de diez entidades federativas, incluyendo sector publico y
privado, que originaron respectivas bases de datos, correspondientes a expendedores de
medicamentos (174 casos), personal de salud (168 casos) y usuarios de farmacias (809
casos). Se elaboraron cuadros y graficas donde se presenta el analisis de proporciones e
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incidencia, asi como tendencias de las notificaciones por entidad federativa. Ademas se
definieron criterios de ponderacion para cualificar desempefos del proyecto entre los actores
evaluados. Se realizé un andlisis por promedios de porcentajes para determinar indices de
desempefio y analisis factorial para determinar el riesgo sanitario y/o la vulnerabilidad.

Los indices construidos fueron los siguientes:

1.- Indice de desempefio de las ARS a través de las entrevistas a los lideres de
proyecto en las entidades federativas seleccionadas, mediante criterios relacionados con la
disponibilidad de insumos basicos y la realizacién de procesos fundamentales del proyecto
FV;

2.- Indice de riesgo sanitario entre usuarios por consumo de medicamentos, construido
como promedio del porcentaje de criterios relevantes relacionados con las modalidades de
acceso y consumo de medicamentos;

3.- Indice de desempefio en farmacias, obtenido por el promedio de porcentajes de
criterios relevantes ligados a la funcién de las ARS en farmacias;

4.- indice de impacto del proyecto en personal de salud, obtenido como promedio de
porcentaje de criterios relevantes relacionados con la capacitacién, acceso a formatos de
notificacion y actitud ante la notificacién de RAM,;

Se realizé también una recopilacion hemerografica, analisis documental vy
observaciones etnogréficas en farmacias.

IV.4 Hallazgos:

IV.4.1 Notificaciones RAM al CNFV

El principal indicador del proyecto FV de COFEPRIS es el numero de notificaciones de RAM
recibidas por el CNFV y este muestra un comportamiento erratico, a pesar de que en el
periodo que abarca del afio 2003 a noviembre de 2008 la tendencia de las notificaciones de
sospechas de RAM mostré un incremento sostenido, reportando cifras ascendentes, de 3,158
(2003) a 16,032 (2008). Ver Figura IV.2

Figura IV.2
Tendencia de las notificaciones de RAM al CNFV
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Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, datos proporcionados por el CNFV.
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Solo por esto podriamos suponer que se estan efectuando notables mejoras en la
sensibilidad del sistema de notificacion. Sin embargo, un analisis a profundidad nos denota
que es muy limitado considerar el numero de notificaciones de RAM como un indicador de
avance del proyecto y mucho menos como una mejoria en la proteccién contra riesgos
sanitarios asociados al consumo de medicamentos. Esto se debe a nuestro ver en que la
participacidon de los diferentes actores notificadores es muy desigual y no muestra tendencias
consistentes, ademas de que la forma en que se trabajan los datos no permite una asignacion
de metas de notificacion que considere la incidencia esperada de las RAM, sino Unicamente el
cumplimiento global del pais respecto a sus compromisos internacionales. Por ello, su utilidad
en términos de proteccion contra riesgos sanitarios es aun muy limitada.

A pesar de que esta tendencia responde a esfuerzos que se deben de reconocer y
animar, es preciso sefalar varios factores concomitantes que explican y relativizan esta
evolucién. En el periodo analizado observamos que segun la fuente emisora las notificaciones
de RAM reportadas a través de la IQF son las de mayor importancia numérica afio con afio.
Representan mas de la mitad del total de notificaciones (53.8 por ciento de 59,609
notificaciones). En cambio, las recibidas de los CE representan el 16.5 por ciento, ligeramente
por arriba de las originadas por los Cl, que representan el 16.3 por ciento. El 6.9 por ciento
procede de estudios clinicos (EC) y el 5.6 por ciento de estudios (EIQ) financiados y
reportados por la IQF, concretamente durante los afios 2006, 2007 y 2008. Mas discretas aun
han sido las notificaciones realizadas por el personal de salud (0.6 por ciento), pacientes (0.2
por ciento) o terceros autorizados (0.1 por ciento). Como veremos, el conjunto de estos datos
no permite aun el acceso y la difusion sistematica respecto a la caracterizacién de la
informacion concentrada en el CNFV, por lo que es aun dificil construir indicadores de
cobertura, oportunidad, consistencia y calidad de las notificaciones, asi como sobre la
frecuencia e incidencia de las RAM, todos ellos indicadores basicos que los sistemas de
vigilancia deben considerar para medir su eficacia. Ver Cuadro 1V.2.

Al analizar los datos disponibles nos percatamos de que las aportaciones de las
entidades federativas no son aun significativas. El primer ano (2003, cuando formalmente se
inicio la implantacion del sistema de FV a nivel nacional) apenas 18 entidades federativas
realizaron notificaciones, pero aun en el ultimo ano analizado (2008) los estados notificantes
fueron 29 de 32 que tendrian que reportar. De hecho, en este ultimo afo analizado -en que la
cifra ha sido la mayor obtenida hasta ahora- observamos que los aportes de los estados
comprenden solo el 18.1 por ciento de las 16,032 notificaciones realizadas. Desde una
perspectiva general se puede apreciar una clara tendencia al incremento en el nimero de
notificaciones, ya que de 192 RAM notificadas por las entidades federativas en 2003 se paso6
a 2,901 a noviembre del 2008. No obstante, su evolucién y consistencia de la tendencia ha
sido muy heterogénea y erratica, como puede apreciarse en el Cuadro 1V.3. En dicho periodo,
19 de las 32 entidades federativas (59.4 por ciento) realizaron notificaciones en 4 o mas afos,
pero las restantes mostraron un importante rezago. En este periodo solo notificaron en tres o
menos afos y con un numero de notificaciones casi nulo 0 muy por debajo de las metas
establecidas, Baja California Sur, Chiapas, Chihuahua, Distrito Federal, Estado de México,
Nuevo Ledn, Oaxaca, Querétaro, Quintana Roo, Sonora, Tlaxcala y Veracruz. En cambio, se
observa que nueve entidades federativas han mostrado regularidad en la notificacion de
sospechas de RAM: Campeche, Hidalgo, Michoacan, Morelos, Nayarit, Puebla, San Luis
Potosi, Sinaloa y Tabasco.”

93 Al observar la variabilidad o consistencia en notificaciones destacan aspectos importantes: como el volumen de
notificaciones de Hidalgo, que despunta con una franca tendencia al incremento. Llama la atencién que en 2007 el
numero se elevo a casi 3 veces, sin embargo, el CNFV no difundié en sus boletines un informe que explicara lo
acontecido. ¢Qué sucedié en Hidalgo en el afio 20077, ;Qué modalidades adicionales se implementaron como
para incrementar sustancialmente la notificaciéon?, ; Qué medicamentos se involucraron?, ;,Qué unidades de salud
y qué médicos participaron para elevar la frecuencia al 374 por ciento?
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Cuadro IV.2

Notificaciones de RAM segun fuente y origen, 2003-2008*

EVALUACION COFEPRIS 2008

Origen 2003 2004 2005 2006 2007 2008* Total %
3TA n.p. n.p. n.p. 54 n.p. 14 68 0.1
CE 192 543 1,186 1,977 3,055 2,901 9,854 16.5
Cl 1,086 1,017 1,949 2,280 2,154 1,217 9,703 16.3
EC 63 77 224 151 350 3,233 4,098 6.9
EIQ 1 n.p. n.p. 998 2,294 39 3,332 5.6
IQF 1,691 3,669 4,232 6,216 7,825 8,424 32,057 53.8
PAC n.p. n.p. n.p. 1 1 141 143 0.2
PS 125 46 9 62 49 63 354 0.6

Total 3,158 5,352 7,600 11,739 15,728 16,032 59,609 100

*Al mes de noviembre de 2008.
Fuente: Base de datos CNFV.

3TA, Notificacion de un tercero autorizado.

CE, Centros Estatales de Farmacovigilancia.

Cl, Centros Institucionales de Farmacovigilancia.

EC, Estudio Clinico.

EIQ, Notificacion Estudio Reportado por la Industria Farmacéutica.

IQF, Notificacion que es reportada a través de la Industria Farmacéutica.
PAC, Notificacidon Reportada por pacientes.
PS, Notificacion Reportada directamente por el Profesional de la Salud .
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Cuadro IV.3
Notificaciones RAM de los Centros Estatales, 2003—2008*

Entidades federativas 2003 2004 2005 2006 2007 2008* Total
Aguascalientes n.p. 6 n.p. 6 67 1 80
Baja California n.p. 6 40 55 36 60 197
Baja California Sur n.p. n.p. 19 21 n.p. 34 74
Campeche 8 36 173 134 130 213 694
Chiapas n.p. n.p. n.p. 12 1 0 13
Chihuahua 4 n.p. n.p. 4 n.p. 23 31
Coahuila 3 17 24 17 13 1 75
Colima n.p. 2 3 13 74 28 120
Distrito Federal 1 5 6 n.p. n.p. n.p. 12
Durango n.p. n.p. n.p. 8 57 105 170
Guanajuato 4 1 2 6 10 3 26
Guerrero n.p. 8 37 128 73 109 355
Hidalgo 48 102 220 230 617 254 1,471
Jalisco 5 11 21 158 128 90 413
México 1 3 34 83 5 7 133
Michoacan 60 49 130 135 125 271 770
Morelos 5 27 29 40 131 32 264
Nayarit 2 58 68 176 275 8 587
Nuevo Ledn n.p. 1 n.p. 3 n.p. 8 12
Oaxaca n.p. 2 18 19 23 1 73
Puebla 11 73 101 320 682 48 1,235
Querétaro n.p. n.p. n.p. 2 n.p. 3 5
Quintana Roo 2 1 n.p. 5 n.p. 3 11
San Luis Potosi n.p. 10 48 205 383 1,210 1,856
Sinaloa 4 3 32 29 43 35 146
Sonora n.p. n.p. 1 n.p. 2 120 123
Tabasco 22 37 58 96 83 42 338
Tamaulipas n.p. 43 21 2 1 53 120
Tlaxcala n.p. n.p. n.p. 7 4 n.p. 11
Veracruz 1 19 52 5 42 4 123
Yucatan n.p. n.p. 40 33 37 13 123
Zacatecas 2 1 8 36 8 112 167
Se desconoce 9 22 1 n.p. 6 n.p. 38
Total 192 543 1,186 1,977 3,055 2,901 9,853

*: Al mes de noviembre,

n.p.: Dato no proporcionado.

Fuente: Informacion proporcionada por el CNFV/Oficio informe Logros 2006 y meta para 2007, OFICIO

NO.CEMAR/CNF/1/0621/07. Fecha 08 de Febrero de 2007. Enviado a los CE.

Logros 2007 y meta para 2008, OFICIO NO. CEMAR/CNF/1/0011/08. Fecha 15 de Enero de 2008. Enviado a los

CE.

Es pertinente destacar también que la tendencia de notificaciones negativas, que
resultan del analisis que realiza el CNFV, el cual descarta como RAM cierto volumen de
notificaciones, ha seguido una tendencia ascendente. Comprendié casi la cuarta parte del
periodo referido. Esto puede denotar varias circunstancias, desde la inconsistencia en la
aplicacion de los criterios normados para la clasificacion de las sospechas de RAM, hasta la
falta de claridad y comprension del formato de notificacion. En todo caso, ambas pudiesen
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explicarse como carencias operativas relacionadas con la capacitacion. Otro de los aspectos a
sefalar se relaciona con el hecho de que justamente en estas sospechas de RAM
“‘descartadas”, a pesar de su importante volumen, no identificamos publicaciones del CNFV
que expliquen por ejemplo su procedencia, su relacién con el perfil de los notificantes, el tipo y
severidad de las reacciones y los elementos carentes que determinaron su descarte, sin omitir
la importancia de la retroinformacién para el notificante primario. Ello debilita la posibilidad de
realizar un andlisis que contribuya a la comprensién del fendmeno, que aun con la desigual
contribucién respecto al volumen de notificaciones procedentes de las entidades federativas,
aportaria conocimientos sin duda necesarios para robustecer el sistema de FV en el pais.

En cuanto a la clasificacion de las RAM enviadas al CNFV segun la severidad
(gravedad), el 30.6 y 34.9 por ciento de ellas correspondieron respectivamente a reacciones
moderadas y leves, ambas con tendencia al ascenso. El 1.6 por ciento se clasific6 como
reaccion letal a los medicamentos involucrados, observandose también una franca tendencia
al incremento, lo que implica que en casi seis anos de actividades del sistema de FV se han
registrado y quizas documentado casi 950 fallecimientos por efectos nocivos de los
medicamentos, aunque no conocemos, justamente por falta de difusion, las caracteristicas
particulares de las personas fallecidas y de los medicamentos involucrados, entre otros
factores determinantes en la ocurrencia de los eventos. Cuadro 1V .4.

Cuadro IV.4
Distribucion de las notificaciones segun la clasificaciéon de gravedad,
2003-2008*

Severidad 2003 2004 2005 2006 2007 2008* NoTotaI m
Dudoso n.p. 1 n.p. n.p. n.p. n.p. 1 0
Grave 248 592 411 669 872 748 3,540 5.9
Inclasificable 4 n.p. 1 1 1 n.p. 7 0.01
Letal 52 112 96 188 206 292 948 1.6
Leve 1,163 1,596 1,666 2,873 7,254 6,289 20,840 34.9
Moderada 888 1,927 3,340 4,969 3,788 3,325 18,237 30.6
No RAM/No Evaluable 803 1,125 2,084 3,039 3,607 4,118 14,776 24.7
Sin Evaluar n.p. n.p. n.p. n.p. n.p. 1,260 1,260 2.1

Total 3158 5,352 7,600 11,739 15,728 16,032 59,609 100

*: Al mes de noviembre de 2008.
Fuente: Informacién proporcionada por el CNFV.

Otro hallazgo relevante lo constituye la inconsistencia en la forma en que el CNFV
asigna metas o cuotas de notificaciones a los diversos actores. En México no existen estudios
orientados a determinar la incidencia de las RAM para la asignacion de metas de
notificaciones a los CE y CI por entidad federativa, el CNFV las determina en base a una tasa
de incidencia de referencia (OMS) que corresponde a 100 notificaciones por cada millén de
habitantes.®* No obstante, en su calculo operan una serie de decisiones que es importante
detallar. Con base en los comunicados que envio el CNFV a los lideres de los CE
documentamos que para el afio 2007 determind metas en base a 96 notificaciones por millén
de habitantes, con lo cual fij6é un total de 10,000 notificaciones para el pais. Sin embargo, esta
cifra se modificé bajo la consideracién de que el 30 por ciento de las notificaciones las “aporta”
la IQF, por lo que la meta para las entidades federativas las calculd con base a 68
notificaciones por milloin de habitantes, es decir, 32 por ciento por debajo de la tasa de
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referencia. En conclusion, a la IQF le asigndé meta de 2,620 notificaciones (26.2 por ciento) y
7,379 para las entidades federativas (73.8 por ciento).

Para el afio 2008 se establecio que “La meta por estado se calculé tomando en cuenta
79 notificaciones por millébn de habitantes, ya que la meta nacional es de 16,500 notificaciones
(158/millon de habitantes)”. (Logros 2007 y meta para 2008, Oficio N°. CEMAR/
CNF/1/0011/08. Enviado a los CE con fecha 15 de enero de 2008). EI CNFV afirma que con el
indicador de referencia se obtendria una meta 2008 de 10,400 notificaciones, cifra que ya fue
alcanzada en 2006. Por ello se decidié aumentar la meta de notificaciones a 158 por millon de
habitantes, asignando cuotas similares a los CE de las entidades federativas que
corresponden al 50 por ciento de la meta global, puesto que se considera que la mitad de las
notificaciones proceden de la IQF (durante el periodo 2003-2008 la IQF realizd el 53.8 por
ciento de las notificaciones). El problema con esto es la incertidumbre que resulta de tomar los
datos de la IQF sin considerar el posible tamizaje de la notificacion de RAM, por ser parte
interesada, y por no ponderar en su calculo de metas el avance heterogéneo en el reporte de
RAM de las entidades federativas. Ver Cuadro IV.2.

Varias reflexiones se desprenden de dicho proceso de determinacién y asignacion de
metas; en principio, hace suponer que la importancia de las notificaciones radica en la fuente
ultima de notificacion (IQF), cuando es determinante conocer el lugar donde ocurren, las
circunstancias y momentos distintos que desde la perspectiva epidemioldégica hace propicia la
caracterizacion de la RAM y el analisis de la asociacion y/o causalidad entre los
medicamentos y las RAM. Por tanto, en un sistema basado en redes de notificantes, las
notificaciones deben fluir hacia el CE de la entidad federativa donde ocurrid y se identifico la
RAM, y éste enviarlas oportunamente hacia el CNFV. Se deberia reconocer a los CE como
punto nodal hacia donde debieran fluir y procesar oportunamente las notificaciones, e
impulsar con ello el desarrollo de las instancias estatales para asi fortalecer mayormente el
proceso de descentralizacién efectiva de un sistema de notable trascendencia como es la FV.
Ver Cuadro IV.5

% Sabemos que en términos epidemiolégicos para el calculo de la incidencia de RAM se debe conocer
necesariamente el ndmero de pacientes tratados (denominador). Como generalmente se desconoce el
denominador primario (nUmero de pacientes que recibieron el medicamento) se puede obtener un denominador
secundario, constituido por las cifras de ventas.
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Cuadro IV.5
Indicadores de notificacion de RAM por Entidades Federativas, 2008*
1 2 3 4 5 6
Poblacion 2008 Meta por Meta de Incidencia Porcentaje de Tendencia
Entidades Federativas indicador notificacion |observada RAM| cumplimiento 2003-2008
internacional RAM 2008 2008
COFEPRIS
Aguascalientes 1'124288 112.0 86.0 136.1 158.2 14.2
Baja California 3'079363 308.0 251.0 23.0 9.1 12.6
Baja California Sur 551,525.0 55.0 42.0 59.8 142.4 4.8
Campeche 786,753.0 79.0 64.0 270.7 421.9 36.2
Coahuila 2'601884 260.0 208.0 9.2 4.4 25
Colima 593,224.0 59.0 48.0 57.3 119.4 10.2
Chiapas 4'460013 446.0 362.0 0.9 0.2 0.7
Chihuahua 3'359 934 335.0 285.0 7.7 2.7 3.3
Distrito Federal 8'836045 883.0 696.0 33.0 4.7 -0.7
Durango 1'544614 154.0 124.0 88.0 70.9 20.1
Guanajuato 5'020800 502.0 408.0 2.6 0.6 0.7
Guerrero 3'145650 315.0 259.0 394 15.2 23.7
Hidalgo 2'409162 241.0 193.0 142.8 74.0 73.9
Jalisco 6'960799 696.0 550.0 214 3.9 26.1
Estado de México 14'638436 1,464.0 1,210.0 242 2.0 24
Michoacan 3'977964 398.0 336.0 721 214 36.8
Morelos 1'661813 166.0 140.0 189.0 135.0 53.4
Nayarit 966,996.0 96.0 80.0 11.4 14.3 23.0
Nuevo Ledn 4'393095 439.0 350.0 225 6.4 14.1
Oaxaca 3'552300 355.0 298.0 4.8 1.6 4.3
Puebla 5'5695760 560.0 450.0 725 16.1 63.7
Querétaro 1'690042 169.0 95.0 56.1 59.0 11.5
Quintana Roo 1267087 127.0 92.0 3.1 33 0.3
San Luis Potosi 2'473678 247.0 192.0 551.0 287.0 231.2
Sinaloa 2'648330 265.0 224.0 15.8 7.0 7.8
Sonora 2'487608 249.0 205.0 51.0 24.9 18.3
Tabasco 2'039979 204.0 169.0 274 16.2 7.9
Tamaulipas 3'154947 315.0 263.0 36.1 13.7 3.4
Tlaxcala 1'119819 112.0 88.0 1.8 2.0 0.5
Veracruz 7'261119 726.0 580.0 15.4 2.6 34
Yucatan 1'898086 190.0 148.0 10.0 6.7 4.8
Zacatecas 1'381399 138.0 112.0 85.6 76.4 171
Total Nacional 106'682518 100.0 158.0 150.3 95.1 948.9

*: Al mes de noviembre.

1: Estimacion CONAPO 2008. 2: Elaboracién propia: Estimacion realizada con base en la incidencia esperada
segun indicador internacional que aplica COFEPRIS. 3: Meta fijada por COFEPRIS.

4: Elaboracion propia: Calculada en base a las notificaciones a COFEPRIS realizadas por entidad federativa, y la
poblaciéon correspondiente de la columna 1 como denominador, multiplicado el resultado por millén de habitantes.
5: Estimacion propia: Calculada en base a las notificaciones realizadas como numerador y la meta fijada por
COFEPRIS 2008 como denominador, multiplicado el resultado por cien.

6: Estimacion propia: Valor de la regresion lineal simple (tendencia).

Como puede apreciarse en el Cuadro anterior, solo seis entidades federativas lograron,
e incluso rebasaron, la meta fijada: Campeche (421.9 por ciento), San Luis Potosi (287),
Aguascalientes (158), Baja California Sur (142.4), Morelos (135) y Colima (119.4 por ciento).
Pero esto fue especificamente para 2008, con la salvedad de que el comportamiento de 2003
a 2008 ha sido en lo general inconsistente al analizar cada estado. Si tomamos la tendencia
2003-2008 (columna 6), los estados con mayor consistencia en incremento de notificaciones
han sido San Luis Potosi, Hidalgo Puebla, Morelos y Campeche.
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En sintesis, las atribuciones de COFEPRIS en FV se cubren de forma muy parcial y
desigual. Esto se debe a que no participan todos los actores previstos en la normativa, a que
la normativa no es suficientemente enfatica y explicita en términos de la diversificacion de los
actores y a que los resultados del sistema de informacién no tienen una aplicacion efectiva y
oportuna. Ademas, son escasos los mecanismos de vinculacion y retroalimentacion a la red
que compone el CNFV. Las razones son variadas: bajos insumos (humanos, materiales y
financieros), escasa capacidad técnica y limitaciones de disefio e implantacién operativa del
proyecto FV, que no contempla de forma integral su relevante aporte potencial para una
politica nacional farmacéutica.

El estimador que utiliza el CNFV para determinar las metas de notificaciones no se
encuentra establecido de forma realista, porque no se basa en estudios nacionales que
indiquen cual es la tasa esperada de incidencia de las RAM. El objetivo se reduce a
concentrarse exclusivamente en alcanzar o rebasar burocraticamente la meta de la OMS, sin
estimar efectivamente la incidencia real de las RAM, con una focalizacion excesiva y
distorsionante de todo un proceso con multiples factores involucrados. El estimador fijado por
OMS carece de referentes operativos basados en datos nacionales que lo validen para
nuestro pais y favorece asi un subregistro sistematico. En México se carece hasta la fecha de
estudios especificos suficientes en torno a la magnitud de los problemas de RAM, lo que limita
los alcances de FV e impide orientar una politica nacional farmacéutica de mayor seguridad y
racionalidad. Segun nuestras exploraciones en campo, los datos empiricos orientan a una
tasa de RAM mucho mayor que la manejada como referencia.

IV.4.2 Desempeiio del Proyecto FV por localidades y Entidades Federativas

Una situacién paraddjica que merece explorarse mas a fondo lo constituye el escaso impacto
que tiene el proyecto FV en la proteccidn contra riesgos sanitarios asociados al consumo de
medicamentos, lo cual se refleja en los bajos indices de desempefio del proyecto que
exploramos a través de entrevistas con los lideres FV en las ARS, donde se denota que no
existe una correlacion entre un mejor desempefo del proyecto y un mayor numero de
notificaciones, o una mayor proteccién contra riesgos sanitarios, lo cual exploramos a través
de la encuesta a usuarios de farmacias. En cuanto al desempefio del proyecto FV, para su
evaluacién construimos un indice que considerd 6 rubros (recursos humanos, materiales y
financieros, la existencia de un censo de farmacias en la localidad por parte de la ARS, las
actividades efectuadas en las visitas de verificacién a las farmacias y la existencia de
actividades de fomento sanitario en las mismas). Como puede apreciarse en el siguiente
Cuadro, el promedio en nuestra muestra denota un 40 por ciento de desempefio respecto a
una situacioén ideal donde estos rubros estuvieran funcionando al 100 por ciento.

De entrada, el caso del Distrito Federal se encontré en el nivel mas bajo en todos los
indicadores, lo que implica practicamente la franca inexistencia de recursos humanos,
materiales y financieros relativos a FV, asi como de censos y verificaciones en farmacias o de
actividades de fomento sanitario, de todo lo cual resulta un nulo nivel en el rubro global de
desempeno de FV basado en la combinacién de los indicadores previos. Es una situacién
derivada de la escasa colaboracién de las autoridades sanitarias del D.F. con COFEPRIS y al
abandono del proyecto FV por no considerarlo prioritario.®® En el resto de entidades visitadas
los indices de Desempefio no fueron significativamente mejores: aunque existe el proyecto FV
en términos de recursos humanos y materiales éstos se nos reportaron insuficientes en todos
los estados. Chihuahua presenté un nivel aun mas bajo en el indicador de recursos
materiales. De hecho el rubro de recursos financieros es nulo en todas las entidades no sélo
porque es insuficiente, sino por ser desconocido 6 inexistente en la practica (columna 3). A su
vez, en la columna 4 que refiere al censo aplicado en farmacias, la FV se puede considerar
existente pero insuficiente, y ahi donde cambia el panorama es en el indicador de verificacion

130



FARMACOVIGILANCIA EVALUACION COFEPRIS 2008

sanitaria en farmacias, donde la uniformidad se pierde y el desempefo resulta en casi todos
los casos suficiente y eficaz. En el indice de Desempefio en cuanto al fomento sanitario las
entidades con niveles de suficiencia y eficacia fueron, en orden decreciente, Chihuahua,
Aguascalientes, Nayarit, Morelos, Chiapas y Nuevo Leén. Finalmente en el indice Global de
Desempeno en Farmacovigilancia, expresado en porcentajes a partir de los indices previos,
sélo una entidad alcanza un 50 por ciento de desempefio, que es Nayarit, siendo Sonora el
nivel mas bajo ademas del antes mencionado del Distrito Federal (37.2 por ciento).

Esto nos sefiala el bajo interés que propicia el proyecto en las entidades federativas.
En lo general el proyecto es visto como una actividad secundaria, puesto que tanto lideres de
proyecto como verificadores de las ARS tienen como principal cometido el control de
estupefacientes, las verificaciones de las condiciones sanitarias de las farmacias y la
capacitacion en dispensacion de medicamentos. No se valora la importancia de la FV debido
a que no existe retroalimentacion de sus acciones y notificaciones, Se desconoce en lo
general para qué sirven sus esfuerzos, como también se nos sefiald reiteradamente la
ausencia de financiamiento y la escasez de recursos humanos y materiales. Los casos
encontrados con alto cumplimiento en logros de metas de notificaciones de RAM se debieron
a razones muy personales e incluso anecddticas.®

% Este fendmeno remite a un problema de indole politica, expresiéon de la nula capacidad de articulacion de
corrientes ideoldgicas contrarias y donde la funcion rectora de la COFEPRIS se manifiesta en toda su precariedad.
Asi, la paralisis en el rubro de FV expresa como el predominio de intereses de poder por sobre el bien comun
constituye en si un escenario de severo riesgo sanitario, donde un rubro de vulnerabilidad tan especifico y
contundente como el de FV es desatendido en calidad de “terreno de nadie”.

% El comportamiento anecdatico de las notificaciones de RAM en las entidades federativas nos fue evidente a
partir de las entrevistas con los lideres del proyecto FV en las ARS. En San Luis Potosi los logros responden al
interés personal del lider, quien tiene a su cargo el proyecto como Unica responsabilidad laboral. Su fallecimiento
reciente constituye un reto para que la entidad siga despuntando en esta actividad. Tanto en Aguascalientes como
en Morelos, los logros se han debido en cada caso a centros hospitalarios especificos donde las notificaciones de
RAM han manifestado particular interés de los directivos. En el caso de Morelos, subsecuentes a la incorporacion
de pasantes de licenciatura en farmacia, quienes activamente buscan casos de RAM. En Sonora, el avance
manifestado en 2008 se debe también al interés de la lider de proyecto y su trabajo en farmacias.
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Cuadro IV.6
Indicadores de Desempeiio del Proyecto FV por
localidades y Entidades Federativas, 2008

Entidades Federativas Rec:rsos Recjl_'sos Becjl_'sos Cen:o _de Verifi:ac_i()n Dese:lpeﬁo Desem;eﬁo FV

Humanos materiales financieros farmacias sanitaria Fomento

farmacias Sanitario

Chihuahua 1 0.5 0 0.5 25 3 41.7
Sonora 1 1 0 1 2 1.7 37.2
Nuevo Ledn 1 1 0 1 3 25 47.2
Distrito Federal 0 0 0 0 0 0 0
San Luis Potosi 1 1 0 1 3 2 44.4
Aguascalientes 1 1 0 1 2.7 3 48.3
Nayarit 1 1 0 1 3 3 50
Morelos 1 1 0 1 3 2.7 48.3
Chiapas 1 1 0 1 3 2.7 48.3
Oaxaca 1 1 0 1 3 1 38.9
Muestra Nacional 0.9 0.9 0 0.9 2.5 2.2 40.4

Fuente: Entrevista a Lideres estatales y responsables de las Jurisdicciones Sanitarias.

Elaboracién propia: Promedio ponderado obtenido de entrevistas a Lideres de proyecto de las ARS estatal y de
localidades visitadas.

Elaboracién propia: Promedio ponderado obtenido de entrevistas a Lideres de proyecto de las ARS estatal y de
localidades visitadas.

Elaboracién propia: Promedio ponderado obtenido de entrevistas a Lideres de proyecto de las ARS estatal y de
localidades visitadas.

Elaboracioén propia: Promedio ponderado obtenido de entrevistas a Lideres de proyecto de las ARS estatal y de
localidades visitadas.

Elaboracién propia: Promedio ponderado obtenido de las encuestas a expendedores relacionados con la
proporcion de farmacias verificadas por las ARS en el 2008.

Elaboracién propia: Promedio ponderado obtenido de las encuestas a expendedores relacionados con actividades
de fomento sanitario otorgado por las ARS.

Promedio de porcentaje obtenido de los promedios ponderados de las columnas 1, 2, 3, 4, 5y 6. Considerando que
la ponderacion maxima es de 18.

Ponderador que aplica a las columnas 1, 2, 3y 4:

0: no existe

1: existe pero es insuficiente

2: existe pero es ineficaz

3: existe, es eficaz y suficiente

Ponderador que aplica a la columna 5
0: Visitas nulas

1: de 1a49%

2:de 50 a 79%

3: 80 a 100%

Con el conjunto de elementos revisados a partir de la informacion proporcionada por el
CNFV y difundida a través de los boletines de FV, no es posible aun determinar la incidencia
de las RAM en México. Puede considerarse que el sistema de FV se encuentra aun en una
fase de implementacion de las actividades esenciales relacionadas con la promocién de las
notificaciones espontaneas para la deteccion, cuantificacion y caracterizacion epidemioldgica
de las reacciones adversas, ya que la informacion proporcionada y difundida no incluye un
analisis donde se profundice sobre el nimero y perfil de los prescriptores de los diferentes
medicamentos asociados con las RAM; tampoco es posible conocer la oportunidad de las
notificaciones de acuerdo a los criterios normados, no es posible conocer la cobertura de
notificacion en base al nominal de Cl registrados a nivel nacional que se debiera tener, y a su
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vez excluye informacion producto del analisis reflexivo, relacionado con la consistencia y
calidad.

En resumen, en términos generales, el sustento legal y de politica sanitaria para
desarrollar un sistema de FV en el pais es adecuado; sin embargo, la instancia creada en la
COFEPRIS muestra notables carencias en cuanto a las fortalezas necesarias para operar un
sistema nacional eficiente, ya que su estructura organizativa es precaria, formada solamente
por quince técnicos y profesionales, insuficientes para la magnitud del trabajo a realizar. Se
manifiesta una notoria falta de interlocucion interinstitucional que acusa por consecuencia el
desperdicio de experiencia solida en el campo de la farmacia y de la FV en nuestro pais.

El proyecto FV se encuentra estructurado de forma reduccionista y descontextualizada,
gue no asegura una proteccion integral contra riesgos sanitarios asociados al consumo de
medicamentos, cuando deberia de estar vinculado con otras actividades de regulacién y
fomento sanitario que llevan a cabo las ARS y otros actores institucionales relevantes.
Fendmenos como la prescripcion no medica, la mala dosificacion prescriptiva, la falta de
monitoreo de la calidad prescriptiva profesional, la insuficiente preparacion profesional al
respecto, la falta de profesionalizacion de los expendedores en farmacias tolerada en la
legislacion actual y otros factores criticos, no son considerados por el proyecto. El formato en
uso es considerado con carencias operativas por los mismos lideres estatales de FV, algunos
de los cuales, atendiendo a esas limitaciones, han realizado ajustes de fondo, con lo cual se
utilizan formatos distintos en el pais. El formato COFEPRIS esta mal disefiado en su
apartados: no especifica quién realizd la prescripcion del medicamento, presenta
ambigiedades Iéxicas y conceptuales e insuficiencias en la caracterizacion de los
notificadores potenciales. El sistema de informacion en FV se limita al formato de
notificaciones y no incorpora otras variables clave en materia de proteccion contra riesgos a la
salud. Por ejemplo, no recaba informacion sobre farmacias y unidades de salud que cuentan
con el formato, tampoco proporciona el dato de las unidades donde existe personal
capacitado en FV, porcentaje de unidades instituidas como CI, cobertura de unidades por
entidad federativa notificadoras, consistencia de la informacion relativa al volumen de RAM
notificadas por CE 6 CI. En ese marco general, los esfuerzos del CNFV en fomento sanitario
resultan irregulares y poco eficaces. Todo ello a pesar de que hay aportes significativos, como
la edicién de materiales de apoyo para las actividades de difusién del programa (carteles,
tripticos, boletines de FV), de contenido muy limitado y cuya periodicidad y alcance es
insuficiente.

Aunque gracias al programa de FV se les ha dotado de equipo de computo a algunos
CE, en general los insumos materiales, humanos y financieros son escasos, tanto a nivel
central como en la periferia. Practicamente ningun lider, sea federal o estatal de proyecto,
conoce los recursos financieros asignados al mismo. EI CNFV incumple con las acciones de
supervision hacia los CE a pesar de formar parte de los acuerdos especificos de coordinacion
con las entidades federativas. Es decir, la funcion rectora del Sistema Federal Sanitario en el
tema FV se ejerce en forma débil e irregular.

El desempeno del proyecto FV en las entidades federativas es muy heterogéneo e
irregular. Se encuentra pobre o casi nula notificacion de RAM en Chiapas, Chihuahua,
Guanajuato, Jalisco, Estado de México, Oaxaca, Quintana Roo y Tlaxcala, lo que significa que
practicamente no se dispone de informacién referente al fendmeno de las RAM en el 25 por
ciento de las entidades federativas, lo que corresponde al 37.8 por ciento de la poblacion total
del pais (mas de 40 millones de mexicanos). Solo el 16.5 por ciento de las RAM son
notificadas por los CE y el 16.3 por ciento por los ClI. El resto (13.4 por ciento) son reportadas
por otros actores notificantes, observandose que el personal de salud ha contribuido de
manera infima, con sélo el 0.59 por ciento de las notificaciones.
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En nuestra visita a tres de dichas entidades (Chiapas, Chihuahua y Oaxaca)
constatamos una implantacion muy incipiente del proyecto de FV, carencia reiterada de
recursos (humanos, materiales y financieros), escasa capacitacion de los actores relevantes y
muy pobre respuesta del personal médico. De manera contrastante, hay entidades que
incluso sobrepasan las metas establecidas (Aguascalientes, Campeche, Colima, Morelos y
San Luis Potosi), con notoria tendencia al incremento en el niumero de notificaciones de RAM.
Sin embargo, en tres de éstas (Aguascalientes, Morelos y San Luis Potosi), atestiguamos que
basan sus logros no en el desempefo de los CE, sino en otros factores, como las
notificaciones procedentes de estudios clinicos financiados por la IQF, quien comunica
directamente al CNFV, sin que los lideres estatales de proyecto se enteren de ellas. Asi, sus
esfuerzos generando notificaciones suelen concretarse a un sélo hospital de la capital del
estado, o en algunas farmacias donde se ha intensificado la capacitacién en FV. Esto sucede
por factores casuisticos, como la presencia de pasantes de farmacia en un nosocomio
(Morelos) o por esfuerzos personales y coyunturales de los lideres de proyecto (San Luis
Potosi).

El desempeno del proyecto FV en las entidades federativas resulta deficiente en
términos generales. Tomando en cuenta varios indicadores cualitativos obtenidos de
entrevistas con los lideres de proyecto, construimos un indice de desempefio que incluyd la
situacion de los insumos humanos, materiales y financieros, la existencia de censos de las
farmacias, la cobertura de la verificacion en las mismas, asi como las actividades de
capacitacion en RAM. En un panorama ideal donde el mejor indice corresponde a un 100 por
ciento, encontramos que la situacion promedio en nuestra muestra (10 estados, 20
localidades) fue de 40.4 por ciento, con rangos del 0 por ciento en el Distrito Federal hasta 50
por ciento en Nayarit. El desempefio real no llega ni a la mitad de lo deseable en la mayoria
de nuestra muestra. Se evidencid también desmotivacion de los lideres FV por los objetivos
del proyecto, aunque se constatd que la mayoria de ellos ha recibido capacitacion en
reuniones nacionales anuales. Sin embargo, no sucede asi con la mayoria de los
verificadores, quienes suelen fungir como responsables del proyecto FV en las jurisdicciones.
Lideres de proyecto y verificadores de las ARS dedican sus esfuerzos a multiples actividades
relacionadas con el control sanitario de farmacias, pero muy poco objetivamente en materia
de FV.

Un problema serio es la falta de retroalimentacion del CNFV hacia los actores
notificadores. Los lideres de los CE, por ejemplo, no son enterados del resultado de sus
reportes, y, cuando asi ocurre, la comunicacién es ya inoportuna. No participan en la
caracterizacion farmacoepidemiolégica (tiempo, lugar y espacio, habitos de consumo y venta
de medicamentos, etc.) de las RAM en el contexto local. Tampoco hay comunicacion efectiva
ni sistematica hacia sectores académicos, institucionales de salud, usuarios (es decir, con
quienes sufren las RAM), prescriptores o la misma IQF. Mucho menos hacia el publico en
general. La falta de transparencia en el manejo de la base de datos se extendid, incluso, hacia
nuestra propia evaluacion.

IV.4.3 La FV y el personal de salud

Como ya sefialamos en el apartado metodoldgico, en los diez estados visitados encuestamos
a 168 profesionales de la salud que en su mayoria fueron médicos (72 por ciento), sobre todo
de las capitales estatales (67 por ciento), del sector publico en su gran mayoria, incluyendo un
23 por ciento de médicos privados (Véase Cuadro IV.7). En lo general pudimos constatar el
bajo nivel de interés del personal de salud en FV y la escasa capacitacion o recursos
disponibles. Solamente el 35.8 por ciento manifestd algun curso en RAM y su notificacion. Al
comparar por entidades federativas se evidencié una situacion muy variada, con un rango del
0 por ciento al 58 por ciento.”’
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Un rubro muy critico para el desempefio del proyecto FV es haber encontrado que en
lo general el personal de salud no sabe que existe un formato para notificacion o no cuenta o
tiene acceso a él. Solamente un 32 por ciento del personal entrevistado refirid tener acceso a
formatos de RAM. Consideramos que este es un aspecto clave, como lo denota el que la
entidad con mayor proporcion de personal de salud que cuentan con el formato (San Luis
Potosi, con 68.4 por ciento es una de las de mejor desempefio en notificacién de RAM).% Ver
Cuadro IV.7.

Cuadro IV.7
Resultados de encuestas a personal de salud e impacto del proyecto FV, 2008
1 2 3 4 5 . 6
Entidades Encuestados | % Capacitacion (% Formato RAM| % Reportes de % Personal con Indice de Impacto
Federativas en RAM disponible RAM actitud para notificar proyecto FV en
RAM personal de salud
Chihuahua 8 (8/0/0) 50 375 0 87.5 43.8
Sonora 55 (42/13/0) 45.5 9.1 3.6 30 22
Nuevo Ledn 7 (4/3/0) 14.3 14.3 0 85.7 28.6
San Luis Potosi 19 (14/5/0) 57.9 68.4 47.4 63.2 59.2
Aguascalientes 18 (11/5/2) 50 55.6 27.8 77.7 52.8
Nayarit 15 (9/5/1) 46.7 60 33.3 86.6 56.6
Distrito Federal 6 (6/0/0) 0 0 0 0 0
Morelos 8 (2/4/2) 37.5 37.5 37.5 87.5 50
Chiapas 14 (11/3/0) 28.6 0 14.3 37.5 20.1
Oaxaca 18 (14/3/1) 27.8 38.9 11.1 50 31.9
Muestra nacional 168 (121/41/6) 35.8 32.1 17.5 60.6 36.5

Fuente: Elaboracion propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta al Personal de Salud FV (Anexo V.2.4.7).
1: Elaboracion propia: Numero total de Personal de salud entrevistado: (médicos/enfermeras/otros).

2: Elaboracién propia: Porcentaje de personal de salud entrevistado que afirma haber recibido capacitacion en
RAM.

3: Elaboracion propia: Porcentaje de personal de salud que cuenta o tiene acceso a formatos de notificacion de
RAM.

4: Elaboracién propia: Porcentaje de personal de salud que afirma haber realizado notificaciones de RAM.

5: Elaboracion propia: Porcentaje de personal de salud con disposicién para notificar RAM.

6: Elaboracion propia. Promedio de porcentajes de las columnas 2, 3, 4,y 5.

% En el Distrito Federal ninguno de los encuestados recibié capacitacion sobre RAM, seguido por Nuevo Leon,
donde apenas el 14.3% del personal de salud tuvo algun curso, Oaxaca (27.8 por ciento) y Chiapas (28.6 por
ciento), hasta la entidad donde detectamos una proporcién mayor de personal con capacitacion en RAM, que fue
en San Luis Potosi, donde casi seis de cada diez trabajadores encuestados han tenido éste tipo de cursos (57.9
por ciento), seguidos en orden descendente por personal de Nayarit (46.7 por ciento) y de Sonora (45.5 por
ciento). En sintesis, menos de cuatro de cada diez trabajadores sanitarios cuentan con capacitacion en RAM, de
modo que no debe de extrafarnos que las RAM no sean suficientemente detectadas y menos aun
satisfactoriamente prevenidas.

% Esto no implica necesariamente un mejor desempefio en la proteccién contra riesgos sanitarios, como se denota
en el caso de Aguascalientes, entidad con buen desempefio en notificacion de RAM y mayores proporciones de
trabajadores capacitados y con acceso al formato (55 por ciento), como veremos mas adelante. Fue en el Distrito
Federal y en Chiapas donde nos refirieron en todos los casos no tener acceso a formatos (0 por ciento en ambos),
seguidos en sentido ascendente por Sonora (9.1 por ciento) y Nuevo Ledn (14.3 por ciento). Asi, en éste rubro se
observa una mayor polarizacién en los resultados, lo que puede indicarnos en efecto que el acceso a formatos se
encuentra dependiente de la competencia o eficacia de los niveles estatales de acciéon de la FV, ante una
insuficiente gestidn central al respecto.
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Un hecho centinela de la pobre gestion del desempeno que realiza COFEPRIS en
materia de FV es el que el 83.3 por ciento de los encuestados nos sefialé que durante el
tiempo de ejercicio profesional no han notificado ninguna RAM. Cabe sefalar que quienes
mas han reportado son directivos y administradores hospitalarios. Es decir, entre 8 y 9 de
cada diez trabajadores sanitarios en toda la muestra jamas han notificado formalmente una
RAM en su vida profesional. Inclusive en el estado de San Luis Potosi, donde se nos
presentaron mas bajos porcentajes de capacitaciéon y de acceso a formatos, encontramos una
baja sensible, pues sélo el 47.4 por ciento reportd tener esa experiencia. Ver Figura 1V.3.
Resulta elocuente encontrar que en respuesta a nuestra pregunta ;Qué haria en caso de que
un paciente a su cargo presentara una RAM? el 38.3 por ciento de los encuestados nos
respondiera no saber qué hacer, y también es relevante el que al menos una quinta parte de
estos nos senal6 que notificaria a la SS, el 27.4 por ciento lo haria internamente en la unidad
de salud; el 8.3 por ciento sefialé que sélo daria tratamiento a las personas afectadas y el 1.8
por ciento afirmdé que no haria nada ante casos probablemente afectados por
medicamentos.® Ver Figura IV.4

Figura IV.3
Distribucion de Personal de Salud, seguin reportes RAM realizados, 2008

83.3%

11.3%

- 0.6% 2.4% 2.4%

Ninguno laS5reportes 6al5reportes 16a50 Mas de 51
reportes reportes

Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta al Personal de Salud FV (Anexo V.2.5.3).

% Cabe focalizar el caso del Distrito Federal para comprender también los datos recabados teniendo como eje la
misma entidad. En tres hospitales del D.F. (General de Iztapalapa, La Villa y La Raza) fueron encuestados en
torno al tema de FV dos médicos por unidad. Los seis carecian tanto de capacitacién en el tema, como de
formatos de notificacion de RAM y de experiencia en reportar RAM. Ante las acciones a tomar en la eventualidad
de una RAM, dos médicos planteaban notificar a COFEPRIS, otro anotar el evento en un expediente, otro dar
tratamiento y otros dos no plantearon accién alguna frente a esa posibilidad. So6lo dos de los entrevistados
mencionaron haber tenido alguna experiencia de RAM en sus pacientes, uno referida a antibidticos y otro a
analgésicos. Este punto llama la atencion: la figura de un médico titulado que refiere no haber presenciado una
RAM en su ejercicio profesional, ¢ Qué sugiere ese hecho? y ;qué sugiere que de seis encuestados cuatro hayan
planteado esa situacion directa o indirectamente? Lo que deriva como elemento a descartar es que las RAM no
constituyen una posibilidad que se indague de manera sistematica en el ejercicio profesional de los médicos en
esta limitada muestra, lo que a su vez puede remitir a factores contextuales referidos a la formacién profesional o
al &mbito de desempefio laboral adversos o indiferentes, ambos, al riesgo sanitario inherente a toda RAM.

136



FARMACOVIGILANCIA EVALUACION COFEPRIS 2008

Figura IV.4
Distribucion de personal de salud, segun actitud ante RAM, 2008
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Fuente: Elaboracién propia, EVALUACION COFEPRIS 2008, Encuesta al Personal de Salud FV (Anexo V.2.5.4).

El impacto del proyecto FV en el personal de salud es escaso y desigual, tanto en
capacitacion sobre FV a médicos y enfermeras/enfermeros, como en acceso al formato de
notificacion y en la actitud o los antecedentes de haber notificado RAM. Ese impacto, insumo
fundamental para la FV, de hecho no ha sido evaluado por la propia COFEPRIS.
Promediando estos indicadores se derivo un indice de 37.2 por ciento, con oscilaciones de 0
por ciento en el Distrito Federal hasta 59.2 por ciento en San Luis Potosi respectivamente.

IV.4.4 La FV y los expendedores de farmacia

Como ya comentamos, encuestamos a 174 expendedores de farmacia en las 10 entidades
federativas, la proporcién mayor de estos actores correspondié al estado de Sonora, debido a
gue incluimos las encuestas aplicadas durante la prueba piloto de la evaluacién. El 66.6 por
ciento de estas encuestas se levantaron en las capitales estatales, correspondiendo el 71 por
ciento del total a expendedores de farmacias del sector privado.’® Un hallazgo notable lo
constituye el bajo nivel de formacion académica de los expendedores encuestados: el 56 por
ciento cuenta con educacion media o técnica, el 27 por ciento con nivel superior o licenciatura
y el 17 por ciento con nivel basico que incluye hasta secundaria. Igualmente resulta
preocupante que tan solo la quinta parte de nuestros encuestados (20.1 por ciento) afirmé
tener mas de 10 afos trabajando en el actual sitio. Casi la mitad (47.1 por ciento) afirmé tener
entre 1y 5 afios, un 14.4 por ciento entre seis y diez afios, mientras que el 18.4% afirmé tener
menos de un afo laborando como expendedores. Por lo que respecta a la capacitacion basica
relacionada con el manejo y dispensacion de medicamentos, el 80 por ciento de los
expendedores afirmaron haber recibido dicha capacitacién. De estos, en el 69 por ciento de
los casos afirmaron que las ARS fueron quienes otorgaron dicha capacitacion, siendo el
restante ofrecido por laboratorios de la industria farmacéutica y por capacitadores reconocidos
por COFEPRIS. Buena parte de quienes fueron capacitados (71.3 por ciento) afirmd haber
recibido capacitacion en la recepcion, llenado del formato y notificacion de las sospechas de
RAM.”" Sin embargo, el 75 por ciento negé disponer de la guia y/o los formatos de
notificacién de sospechas de RAM.'” Y un 15.6 por ciento nos sefiald haber recibido
notificaciones de RAM por parte de pacientes. El 93.7 por ciento no ha turnado ninguna
notificacion, el 4 por ciento afirmé haber realizado una, y sélo el 1.2 por ciento sefialé haber

190 ) 2 cantidad de farmacias visitadas por nosotros fue variable, desde 10 en el Distrito Federal hasta 56 en
Sonora, con un promedio en el resto de las entidades de 13.5 por ciento. En total se visitaron 164 farmacias
durante el estudio, siendo cerca de dos tercios establecimientos privados y un tercio publicos

10" Destaca ademas Sonora por la baja proporcién de farmacias que habian recibido dicha capacitacion, frente a
un promedio, para las otras siete entidades, del 82.7 por ciento.
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enviado unicamente dos reportes, el 0.6 por ciento ha realizado cuatro y siete notificaciones,
respectivamente.'®

Al cuestionar a los expendedores sobre las acciones que realizan o que realizarian
ante la notificacion de sospechas de RAM por parte de usuarios de medicamentos que
adquirieron o surtieron medicamentos en la farmacia por ellos atendidas, observamos que el
43 por ciento no supo o no contestd sobre el planteamiento, el 20 por ciento sefalé que lo
referiria con un médico, el 11 por ciento sefiala que no haria nada ante la situacion, el 7.5 por
ciento informaria al responsable de la farmacia, s6lo el 9.8 por ciento afirmé que notificaria a
la SS. Llama la atencion que solo el 2.9 por ciento afirma que daria tratamiento a la persona
afectada.’™ Ver Cuadro IV.8.

192 En cuanto al rubro de la existencia de formatos RAM en las farmacias visitadas, resulta que sélo un 22.6 por
ciento de ellas disponian de dichos formatos, lo que denota justamente otro punto crucial del proceso, pues no
contar con formatos disponibles de notificacion de RAM priva a las capacitaciones de su principal posibilidad de
concrecion. Pero ademas, como desde la perspectiva de COFEPRIS en FV las notificaciones se han convertido en
el objetivo prioritario, practicamente en un fin, el hecho concreto de que no se disponga de formatos es altamente
sintomatico de que, aun en el producto central del programa de FV, se carece del recurso fundamental: el formato
de notificacion.

193 E| énfasis en recabar notificaciones, su centralidad, expresa a su vez como un medio se ha convertido en un fin
y que el fin mismo de la proteccion de riesgos por RAM depende no sélo de la informacion sobre incidencia de
RAM (que no equivale a la cantidad de notificaciones de RAM recabadas), sino que queda en los hechos
supeditado al objetivo de recabar notificaciones de RAM. Dicho de otra manera: con el foco puesto en notificar
RAM tomada esa notificacién en el objetivo central per se de la FV, se pasa por alto que esa notificacion es un
medio para pasar a medidas aplicativas de FV y no meramente informativas. Pero la paradoja es que, ademas de
que el medio se convierta en un fin, el logro de ese fin virtual tampoco se posibilita en los hechos ante la ausencia
del principal recurso material para que se concrete: el acceso a los formatos.

1% En las farmacias de San Luis Potosi, Aguascalientes y el D.F. ninguno de los expendedores entrevistados
refirid haber reportado RAM, mientras que el porcentaje mas alto se observé en Nayarit, con un 45.4 por ciento; es
decir, casi la mitad de los expendedores entrevistados en once farmacias de Nayarit habian ya alguna vez
detectado y reportado una RAM. Recordemos que, sin ser ello un factor unico, en dicha entidad la responsable de
FV es la Unica especialista en farmacoepidemiologia con esa responsabilidad a nivel estatal en el pais. Es dificil
suponer que un individuo adulto jamas en su vida haya percibido alguna RAM de cualquier gravedad, pero
ciertamente lo que sefiala el rubro no se remite a las RAM experimentadas, sino a las reportadas por el
expendedor en una farmacia. Ello lleva a preguntarnos quién expende medicamentos en México y por qué las
RAM no son detectadas por esos expendedores. Y es que son precisamente expendedores, no farmacéuticos. En
lo que respecta a la actitud propicia o contraria por parte de los expendedores respecto a notificar RAM al nivel
superior de la cadena, encontramos una cifra destacablemente baja como promedio: solamente hubo anuencia
para notificar RAM en un 13.4%. ;Cémo puede ser esto si cotejamos que en el 71.3 por ciento de las farmacias
visitadas se nos refirid haber recibido capacitacion en RAM? Indudablemente en el fenémeno hay que tomar en
cuenta varios factores, y uno de ellos es de nuevo la inexistente figura de un expendedor suficientemente formado.
Como veremos mas adelante, los expendedores no son profesionales de la farmacia sino personas con una
formacion general basica o muy basica, o bien, propietarios. La falta de farmacéuticos capacitados como
responsables de farmacias forma parte de la explicacién. Llama la atenciéon poderosamente, el que en Sonora, el
D.F., Chiapas y Oaxaca ninguno de los expendedores entrevistados expresara disposicién para notificar RAM. Ello
remite sin duda a un eslabon critico en el proceso de notificaciones procedentes de farmacias. La transformacion
de las farmacias en meros establecimientos comerciales ha propiciado sin duda esta grave deficiencia. Ahora bien,
si revisamos en cuantas de las farmacias visitadas se habia ya tenido la experiencia de una visita de verificacion
en el tema de FV y otros relativos a la operacion de esos establecimientos, encontramos un promedio del 80%, lo
que lleva a preguntarnos acerca de la calidad y la eficacia de esas verificaciones, de qué tanto a su vez se
verifican esas verificaciones 