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Elementos de la Elementos de la 
dimensidimensióón n regulatoriaregulatoria

RolesRoles
ActoresActores
EscenariosEscenarios
Expectativas en cuanto a la responsabilidad Expectativas en cuanto a la responsabilidad 
estatal de conducciestatal de conduccióónn
Justicia Justicia redistributivaredistributiva, equidad, transparencia, equidad, transparencia
CreaciCreacióón de espacios para favorecer la n de espacios para favorecer la 
participaciparticipacióón eficazn eficaz



ConsideracionesConsideraciones
¿¿QuQuéé es la regulacies la regulacióón?n?

¿¿Por quPor quéé la dimensila dimensióón n regulatoriaregulatoria es importante?es importante?

¿¿CuCuááles son sus determinantes?les son sus determinantes?

¿¿CuCuááles son la les son la ááreas de regulacireas de regulacióón?n?

¿¿QuQuéé modalidades asume la funcimodalidades asume la funcióón n regulatoriaregulatoria? ? 

¿¿QuQuéé se requiere para hacerla efectiva?se requiere para hacerla efectiva?



Bases para el anBases para el anáálisislisis
Instrumento focalizado al fortalecimiento Instrumento focalizado al fortalecimiento 
del rol rector de la Autoridad Sanitaria del rol rector de la Autoridad Sanitaria 
NacionalNacional

Resultado preliminaresResultado preliminares deldel Mapeo de la Mapeo de la 
Autoridad Sanitaria NacionalAutoridad Sanitaria Nacional

Componentes metodolComponentes metodolóógicosgicos



RegulaciRegulacióónn

ManifestaciManifestacióón de la responsabilidad del n de la responsabilidad del 
Estado de ordenar y sistematizar una Estado de ordenar y sistematizar una 
realidad de acuerdo con tendencias realidad de acuerdo con tendencias 
imperantes en un momento histimperantes en un momento históóricorico



FunciFuncióón de regulacin de regulacióón como n como 
integrante de la rectorintegrante de la rectorííaa

No se realiza en un vacNo se realiza en un vacíío sino a travo sino a travéés s 
de procesos de interrelacide procesos de interrelacióónn
Necesidad de precedentes normativosNecesidad de precedentes normativos
Necesidad de un contexto de Necesidad de un contexto de 
concertaciconcertacióón entre actores y nivelesn entre actores y niveles

ÓÓrganos del Estadorganos del Estado
ÓÓrganos del Estado y sociedad civilrganos del Estado y sociedad civil

Proceso de reglamentaciProceso de reglamentacióón de las leyesn de las leyes



Importancia de la Importancia de la 
dimensidimensióón n regulatoriaregulatoria

Salud como bien de interSalud como bien de interéés ps púúblicoblico
Estado como nivelador Estado como nivelador ––redistribuidorredistribuidor––
de bienes socialesde bienes sociales
Alto grado de competitividad entre Alto grado de competitividad entre 
actoresactores
Escenarios altamente fragmentados Escenarios altamente fragmentados 



Multiplicidad de actoresMultiplicidad de actores
Incidencia del sector privado en saludIncidencia del sector privado en salud

Actores con asimetrActores con asimetríías de poderas de poder
Nuevas instancias normativas (agencias Nuevas instancias normativas (agencias 
regulatoriasregulatorias/superintendencias)/superintendencias)
Individuo en carIndividuo en caráácter de consumidorcter de consumidor

Transferencia de responsabilidades asociadas Transferencia de responsabilidades asociadas 
a la funcia la funcióón n redistributivaredistributiva

ONGsONGs
Individuos: acreedores de derechos/consumidores Individuos: acreedores de derechos/consumidores 
de bienes, productos y servicios de salud de bienes, productos y servicios de salud 
Mecanismos alternativos para la resoluciMecanismos alternativos para la resolucióón del n del 
confictoconficto



Marco para el ejercicio de Marco para el ejercicio de 
la funcila funcióón n regulatoriaregulatoria

Instrumentos constitucionalesInstrumentos constitucionales
Orden de regularOrden de regular
Empoderamiento Empoderamiento de instanciasde instancias

Contexto internacionalContexto internacional
Acuerdos internacionalesAcuerdos internacionales
ComercioComercio
OtrosOtros



Areas Areas regulatoriasregulatorias

Espacios de convergencia para la Espacios de convergencia para la 
funcifuncióón n redistributivaredistributiva del Estadodel Estado
Visiones del sector privadoVisiones del sector privado
Derechos de los individuos en saludDerechos de los individuos en salud
CoordinaciCoordinacióón y articulacin y articulacióón con niveles n con niveles 
descentralizadosdescentralizados



Modalidades Modalidades regulatoriasregulatorias

DescentralizaciDescentralizacióón institucionaln institucional
Agencias Agencias regulatoriasregulatorias

Bienes, productos y servicios de salud Bienes, productos y servicios de salud 
(Argentina: ANMAT; Brasil: ANVISA; (Argentina: ANMAT; Brasil: ANVISA; 
Colombia: INVIMA)Colombia: INVIMA)
Servicios de saludServicios de salud

Superintendencias (Argentina, Colombia, Chile, Superintendencias (Argentina, Colombia, Chile, 
Paraguay, PerParaguay, Perúú, Rep, Repúública Dominicana)blica Dominicana)
Agencia de Salud Suplemental (Brasil) Agencia de Salud Suplemental (Brasil) 



Efectividad de la funciEfectividad de la funcióón n 
regulatoriaregulatoria

FunciFuncióón indelegablen indelegable
Se ha mantenido como una constanteSe ha mantenido como una constante
Finalidad el interFinalidad el interéés de toda la sociedads de toda la sociedad

ModulaciModulacióón de las relaciones entre actores con asimetrn de las relaciones entre actores con asimetríías as 
de poderde poder

ArticulaciArticulacióón con otros componente de la n con otros componente de la 
rectorrectorííaa

ConducciConduccióón, modulacin, modulacióón del financiamiento, n del financiamiento, 
armonizaciarmonizacióón de la provisin de la provisióón de servicios, ejecucin de servicios, ejecucióón n 
de las funciones esenciales de las funciones esenciales 



Efectividad de la funciEfectividad de la funcióón n 
regulatoriaregulatoria

Impacto de funciImpacto de funcióón n regulatoriaregulatoria sobre la rectorsobre la rectorííaa
Liderazgo de la ASNLiderazgo de la ASN
Voluntad polVoluntad políítica e infraestructura adecuadatica e infraestructura adecuada
Claridad de polClaridad de polííticas y principiosticas y principios
ConducciConduccióón y articulacin y articulacióón de intereses n de intereses 
VVíínculos con otras instanciasnculos con otras instancias
Desarrollo de capacidades estratDesarrollo de capacidades estratéégicasgicas
CoordinaciCoordinacióón y articulacin y articulacióón n 
Cumplimiento Cumplimiento 


