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Cuando los ministros de salud y los jefes
de Estado y de Gobierno deciden tomar las
riendas del liderazgo,

son incontenibles.



Prologo

n la Regién de las Américas estamos haciendo frente a una devastadora

epidemia silenciosa de enfermedades no transmisibles (ENT), que lleva a casos

de enfermedad y defunciones prematuras que repercuten significativamente

en muchas personas durante sus afios de vida mas productivos. La amplia carga
social y econdmica que representa esta epidemia estd perjudicando ya la capacidad de
nuestros Estados Miembros de hacer plena realidad su potencial social, econémico vy
de desarrollo. La epidemia de las ENT estd impulsada en gran medida por el consumo
de productos basicos como el tabaco, las bebidas alcohdlicas y los alimentos ultra
procesados, unido a la inactividad fisica; y los pobres y vulnerables son los mas afectados.
En el 2011 la Asamblea General de las Naciones Unidas reconocio la alta carga mundial
de las ENT y sus factores de riesgo conexos, e instd a todos los sectores de la sociedad y
del gobierno a que trabajaran intersectorialmente.

Existen herramientas de salud publica que pueden utilizarse eficazmente para hacer frente
a la epidemia de las ENT, e incluyen la promocion de la salud, la reduccion de riesgos y la
proteccion frente a los riesgos. La regulacion es una funcion esencial de salud publica que
puede usarse para reducir la carga de las ENT, no obstante, para ser eficaz debe tener una
base cientifica, se debe aplicar rigurosamente y debe contar con los recursos necesarios.
La regulacidn de los principales factores de riesgo de las ENT puede contribuir a reducir la
carga de enfermedad evitable y promover adelantos hacia el acceso universal a la salud y
la cobertura universal de salud al reducir los gastos de atencién de salud asociados con las
ENT prevenibles. Ademas, la regulacion de los factores de riesgo de las ENT puede mejorar
la infraestructura institucional y social para promover un mayor crecimiento y desarrollo
econdémico.

La Oficina Sanitaria Panamericana (OSP) se encuentra en posicion de fortalecer
significativamente la capacidad de nuestros Estados Miembros de regular los factores de
riesgo de las ENT. Si bien habra retos enormes para asegurar cambios en la produccién
y comercializacién que estén en consonancia con las prioridades de salud publica, hay
ejemplos de mejores practicas en la Regidn que contribuyen a la salud publica. Algunos
ejemplos de innovaciones audaces incluyen la tributacion en México de las bebidas
endulzadas con azlcar para enfrentar la obesidad de la nifiez, el progreso regional con
respecto a los impuestos al tabaco y la legislacion integral, y rotulacién clara en Ecuador
de los alimentos ultra procesados. El plan estratégico de la OPS sobre las ENT, muchas de
las resoluciones acordadas y los tratados de caracter vinculante como el Convenio Marco
para el Control del Tabaco, requieren todos de la accion regulatoria. Es necesario que
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nuestras instituciones acepten este reto y utilicen la regulacién como una herramienta
de salud publica. La Iniciativa REGULA procura promover adelantos en este sentido. El
presente documento técnico de referencia es un primer paso y pretende organizar los
conocimientos y los conceptos bdsicos acerca de la regulacién de los riesgos de las ENT,
ademas de proponer lineas de accién para la cooperacion técnica con los paises y entre
ellos. Los proximos pasos incluirdn trabajar en la evaluacién, el desarrollo institucional,
el mejoramiento técnico y la investigacion sobre los marcos juridicos de las instituciones
reguladoras en cada uno de nuestros Estados Miembros.

Mediante el fortalecimiento de la capacidad regional en materia de regulacién de los factores
de riesgo de las ENT, podemos desempefiar un papel clave para alcanzar la meta de reducir
los riesgos en toda América para el afio 2025 y podemos cumplir la promesa de la salud
como una inversion para el desarrollo. La OPS pone este documento técnico de referencia
a su disposicidn y lo invita a participar en el fortalecimiento de la regulacién de los factores
de riesgo de las ENT. Cuando los jefes de Estado y de gobierno y los Ministros de Salud
asumen plenamente su funcion de liderazgo, pueden lograr extraordinarios beneficios en
pro del bienestar de sus comunidades. La evidencia sobre los efectos adversos de las ENT
y sus factores de riesgo conexos sobre nuestras poblaciones son irrefutables y ahora es el
momento de actuar.

Carissa Etienne, Directora



PREFACIO

os planes de accidn regionales y mundiales sobre las enfermedades no transmisibles

(ENT) incluyen nueve metas voluntarias que se han acordado, incluida una meta

mundial de reducir en 25% las muertes prematuras para el afio 2025, adoptada

por los Estados Miembros de la OMS. Las estrategias de salud publica incluyen una
combinacién de actividades de promocién de la salud, prevencion de las enfermedades
y proteccidn frente a los riesgos; y cinco de las metas especificas requieren de la accion
regulatoria sobre los factores de riesgo. La OMS ha identificado 15 intervenciones costo
eficaces u “opciones mas ventajosas”, incluidas diez que también requieren de la accidn
regulatoria. Los datos disponibles de las encuestas de capacidad de los paises indican
gue la capacidad institucional en materia de regulacion sobre las ENT debe fortalecerse
significativamente para aumentar su eficacia.

La proteccion de la poblacién frente a los riesgos que entrafian las ENT es una funcién
esencial de salud publica que debe ejecutarse a través de los ministerios de salud. Se
reconoce gue una buena regulacion aumenta el bienestar econémico, sienta la base para
reducir los riesgos y prevenir las enfermedades, promueve los comportamientos sociales
deseados, fomenta el compromiso politico y proporciona el contexto administrativo y social.
Como tal, el desarrollo institucional de la capacidad de regulacién mejora la gobernanza
e influye en los determinantes de la salud publica y de los resultados econdmicos. Al igual
gue las intervenciones de salud publica que pueden guiar, cambiar o limitar las elecciones,
las practicas institucionales y de la sociedad en torno a los productos que se comercializan
y promueven también pueden influir en las opciones al alcance del publico. La falta de
regulaciéon sobre la publicidad y comercializacion de los productos puede hacer que los
consumidores queden expuestos al dafio como consecuencia de opciones concebidas
principalmente para optimizar la rentabilidad.

En este documento técnico de referencia se ofrece una evaluacién exhaustiva de la situacién
de las ENT en la Regién de las Américas y sus principales factores de riesgo. En él se analiza
la base juridica para la accion internacional y se explican los conceptos bdsicos en torno al
proceso regulatorio. Este trabajoy las lineas de accién recomendadas hacen que la Iniciativa
REGULA sea un producto innovador del Departamento de la OPS de Enfermedades No
Transmisibles y Salud Mental (NMH). El propdsito de esta iniciativa es evaluar y fortalecer
la capacidad institucional de ejecutar intervenciones dirigidas a los factores de riesgo de
las ENT incluidos en las diferentes estrategias y acuerdos internacionales. Esta iniciativa
se ha inspirado en los logros positivos de la Organizacion en cuanto al fortalecimiento
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de la regulacidon de los productos médicos. Si bien se trata de un proyecto de todo el
departamento, esta iniciativa ha contado con el apoyo de la Oficina del Asesor Juridico y
los aportes del Departamento de Sistemas y Servicios de Salud (HSS).

Creemos que el fortalecimiento de la capacidad de regulacion sobre los factores de
riesgo de las ENT en los ministerios de salud de la Region de las Américas contribuira de
manera importante al logro de las metas nacionales y mundiales en materia de salud. Este
documento es un primer paso para fomentar el fortalecimiento de la regulacion como
una funcion esencial de salud publica. La OPS usara su funcidén Unica de convocar a la
interaccion colaborativa entre las instituciones reguladoras de la Region y de fuera de ella,
para fomentar y apoyar a los ministerios de salud en su compromiso con la rectoria, al
trazar el mapa de la capacidad institucional regional, evaluar el progreso, difundir métodos
y herramientas, y elaborar normas sobre el desempefioy la legislacién que puedan orientar
las reformas. Este es el comienzo de un largo camino que promete marcar una diferencia
en la batalla para detener la devastadora epidemia silenciosa de las ENT.

Anselm Hennis, Director,
Departamento de Enfermedades No Transmisibles y Salud Mental



Resumen gjecutivo

n el presente documento, preparado en el marco de la innovadora “Iniciativa

para fortalecer la capacidad regulatoria de los factores de riesgo de las ENT en

la Regién de las Américas” (REGULA), se ofrece un panorama de la situacién de

los factores de riesgo de las principales enfermedades no transmisibles (ENT)
en la Region de las Américas y del cumplimiento de los acuerdos internacionales que
respaldan las medidas de los ministerios de salud para proteger a la poblacién contra
los factores de riesgo conexos. Se examina la situacion actual en materia de regulacion
en la Regidén, se exponen los elementos conceptuales y operativos fundamentales de
la regulacion eficaz, y se proponen lineas de accion para la cooperacion técnica que
permitan fortalecer la capacidad de regular los factores de riesgo de las ENT en la
Regidn de las Américas. El documento se centra en la regulacion, un enfoque que ha
sido claramente reconocido como una funcién esencial de salud publica y en donde la
capacidad esta a la zaga de otros campos de accién de la salud publica. El fortalecimiento
de la capacidad y las medidas regulatorias de ninguna manera es la Unica estrategia
para reducir los factores de riesgo de las ENT, pero es un componente imprescindible
del conjunto de medidas necesarias para prevenir y controlar las enfermedades no
transmisibles en la Region. Diez de las 15 intervenciones “sumamente costo eficaces”
(también llamadas “opciones mas ventajosas”) que figuran en el Plan de accién mundial
de la OMS para la prevencion y el control de las enfermedades no transmisibles 2013-
2020, y el Informe sobre la situacion mundial de las enfermedadas no transmisibles de la
OMS (2014) incluyen la aplicacién eficaz de leyes o medidas regulatorias. Se ha calculado
gue estas intervenciones poblacionales pueden ofrecerse en los paises de ingresos bajos
o medios bajos a un costo de USS 0,20 per cépita, y en los paises de ingresos medios
altos a USS 0,50 per capita (OMS, 2011c).



La carga de las enfermedades no transmisibles en la
Region de las Américas

® las enfermedades no transmisibles son la principal ® la prestacion de atencion médica para las ENT

causa de morbilidad, mortalidad y muerte
prematura en la Region de las Américas; en el 2012
se les atribuyd el 75% de todas las defunciones.
La OMS (2014f) calcula que hasta el 2012, 200
millones de personas en la Regién padecian una
o varias ENT y mas de 5 millones habian fallecido
a causa de una de estas enfermedades. En la
Region, la probabilidad de morir a causa de una
de las cuatro ENT principales en las personas de
30 a 70 afios de edad es del 15%. El cancer, las
enfermedades cardiovasculares, la diabetes y las
enfermedades respiratorias fueron la causa del
82% de las muertes debidas a las ENT.

Cuatro factores de riesgo ocasionan la mayor
parte de las muertes y discapacidad evitables:
alimentacién poco saludable, consumo de tabaco,
consumo nocivo de alcohol e inactividad fisica.
Estos riesgos son generados por los seres humanos
y pueden ser revertidos por los seres humanos.

El rdpido aumento de las ENT estd causado por
una combinacion de factores, entre ellos, el
envejecimiento poblacional, la pobreza persistente
y los cambios generalizados en el comportamiento
humano, que a su vez se relacionan con la
disponibilidad cada vez mayor de los productos
poco saludables y su promocién intensiva, la
globalizacion comercial y de los mercados de
consumo, el costo relativamente elevado de los
alimentos saludables o el dificil acceso a ellos, la
marginalizacién de la alimentacion tradicional,
la urbanizacion acelerada, la automatizacién de
muchas actividades y la falta de conciencia de los
efectos perjudiciales de dichos factores de riesgo.

prematuras y potencialmente prevenibles supone
un desafio para la capacidad y sostenibilidad
econdmica de los sistemas de salud en todas
partes. La epidemia de las ENT impondra un
costo equivalente a USS 21,3 billones en pérdidas
econdmicas a los paises de ingresos medianos y
bajos durante los préximos dos decenios, cantidad
equivalente al producto interno bruto (PIB) total de
estos paises en el 2013 (USS 24,5 billones).

Segun los expertos, los costos de las ENT son tan
elevados que desde una perspectiva econdmica
es ilogico e irresponsable preocuparse por el
crecimiento econdmico y al mismo tiempo pasar
poraltolas ENT. Esinnegable que las intervenciones
en esta esfera seran costosas, pero no adoptar
medidas serfa mucho mas costoso (Bloom y cols.,
2011).

Dos factores de riesgo, la alimentacién poco
saludable y la inactividad fisica, son las principales
causas de la obesidad, una de las grandes
epidemias mundiales de finales del siglo XX vy
principios del siglo XXI. Mas de 2.100 millones de
personas —casi el 30% de la poblacién mundial—
tienen sobrepeso o son obesas. La obesidad, que
es prevenible, actualmente es la causa de cerca del
5% de todas las defunciones a escala mundial. Si su
prevalencia sigue la trayectoria actual, casi la mitad
de los habitantes adultos del mundo padeceran
sobrepeso u obesidad en el 2030.

USS21,3 billones

en pérdidas economicas en los
paises de ingresos medianos y
bajos durante los proximos dos
decenios

Cuatro factores de
riesg(): alimentacién poco

saludable, consumo de tabaco, consumo
nocivo de alcohol e inactividad fisica

75% de todas las

muertes en el 2012
estuvieron asociadas
con las ENT



Xi

Compromisos politicos internacionales para la adopcién de

medidas regulatorias

® Enelultimodecenio, lacomprensién de los Estados
Miembros del sistema de las Naciones Unidas
sobre la gravedad de los efectos de las ENT y sus
factores de riesgo ha madurado progresivamente.
Esa comprensién cada vez mayor ha impulsado
la formulacion de objetivos claros y de politicas
basadas en datos probatorios, lo que a su vez ha
llevado a una serie de compromisos mundiales
y regionales para la accién, que abarcan desde
las  disposiciones juridicamente  vinculantes
del Convenio Marco de la OMS para el Control
del Tabaco (CMCT) hasta las recomendaciones
consensuales adoptadas por los Estados Miembros
a través de los érganos rectores a nivel mundial y
regional.

® En el 2011, la Asamblea General de las Naciones
Unidas reconocio que las ENT se pueden prevenir
en gran medida y se comprometid a centrarse en
la adopcion de medidas regulatorias y legislativas
para abordar los factores de riesgo, ademas de
mejorar el acceso a la atencién de salud.

® LosEstados Miembrostambién se comprometieron
a apoyar la ejecucién de intervenciones pobla-
cionales multisectoriales y costo eficaces, a fin de
reducir las repercusiones de los factores de riesgo
comunes de las ENT aplicando los acuerdos vy las
estrategias internacionales pertinentes y utilizando
medidas educativas, legislativas, normativas vy
fiscales.

® Ademas, los Estados Miembros adoptaron la

meta mundial de reducir en 25% las muertes
prematuras para el 2025. El camino para alcanzar
esa meta incluye una combinacién de prevencién
primaria mediante la reduccién de la exposicion a
los factores de riesgo y la introduccion de mejoras
a los servicios de atencion de las ENT. Entre las
metas figuran las siguientes: una reduccion relativa
de 10% de la prevalencia de la actividad fisica
insuficiente y el consumo nocivo de alcohol; una
reduccién relativa de 30% de la ingesta media de
sal o sodio en la poblacion; una reduccidn relativa
de 30% de la prevalencia del consumo actual de
tabacoenlas personas mayores de 15 afios de edad;
una reduccién relativa de 25% de la prevalencia
de la hipertension; y detener el aumento de la
diabetes y la obesidad. También respaldaron
las restricciones de las grasas trans y las grasas
saturadas, y del mercadeo de los alimentos poco
saludables dirigido a los nifios.

Resulta ilagico -
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Ejemplos de intervenciones
exitosas

Aunque la educacion y los llamados a la respon-
sabilidad personal son importantes para reducir las
ENT y la obesidad, no son suficientes. Para cambiar
los determinantes ambientales y sociales de las ENT
se necesitanintervenciones que dependan menos de
promover las elecciones saludables de los individuos
y mas de “cambiar las opciones predeterminadas”,
de modo que los comportamientos saludables sean
la decisidn mas facil.

Hay medidas realizables y muy costo eficaces
gue abordan estos factores de riesgo y tienen un
potencial extraordinario para mejorar la salud y
evitar las muertes prematuras y el sufrimiento.
La mayoria de ellas requieren apoyo legislativo y
regulatorio, incluidas la regulacién de los precios
y la disponibilidad, las restricciones al mercadeo,
las restricciones de productos o la modificacién de
estos, el etiquetado y otra informacién destinada
a los consumidores, y la reestructuracién de los
entornos urbanos y educativos para facilitar la
actividad fisica.

Entre las medidas que han resultado eficaces para
abordar la alimentacién poco saludable estan la
promocion de la lactancia materna, los incentivos
agricolas y econdmicos para aumentar el consumo
de alimentos mas saludables, los elementos
disuasivos para desalentar el consumo de alimentos
poco saludables, la reformulacién de los alimentos
para reducir el consumo de sal, la regulacion de los
alimentos que se sirven en las escuelas, la restriccién
del mercadeo de alimentos poco saludables dirigida
a los nifos, las etiquetas en la parte frontal de
los paquetes que transmitan mensajes visuales
sencillos, la reduccion del tamafio de la porcién y la
eliminacion de las grasas trans.

® Con respecto al control del tabaco, se han logrado

avances en la aplicacion del CMCT en la Regidn
de las Américas gracias a las iniciativas de los
gobiernos locales y nacionales, la sociedad civil
organizada y los organismos de cooperacién
internacional. El tabaco es el factor de riesgo
gue tiene la hoja de ruta mas clara y él Unico que
cuenta con medidas vinculantes para 30 de los 35
Estados Miembros de la OPS que han ratificado
el Convenio. Sin embargo, no todos los paises
han avanzado al mismo ritmo en la aplicacién de
las medidas del CMCT. Las principales medidas
incluyen vigilar el consumo de tabaco vy las politicas
de control del tabaco; proteger a las personas de
la exposicion pasiva al humo de tabaco; ofrecer
ayuda para dejar de fumar; advertir y educar el
publico acerca de los peligros del tabaco; hacer
cumplir todas las prohibiciones sobre publicidad,
promocién y patrocinio; aumentar los precios del
tabaco mediante impuestos; y reducir el suministro
mediante la eliminacion del comercio ilicito y la
creacién de opciones viables para los agricultores.
La experiencia entodala Regidon ha demostrado que
se requiere una combinacién de distintas medidas
para mantener una tendencia descendente en
el consumo de tabaco. La interferencia de la
industria tabacalera y la apariciéon de alternativas
como los cigarrillos electrénicos y los productos
con aromatizantes también deberd abordarse
para lograr que las tendencias descendentes se
mantengan.

Las opciones de politicas e intervenciones de
regulacién para reducir el consumo nocivo de
alcohol incluyen limitar su disponibilidad y los
horarios de venta; prohibiciones o disposiciones
legales que restrinjan el mercadeo; aplicacién de
una politica de precios o de impuestos al consumo
para reducir la asequibilidad y la demanda;
contramedidas para la conduccién en estado de
ebriedad; y reduccién de las repercusiones del
alcohol ilicito y producido informalmente.
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En cuanto al fomento de la actividad fisica, muchas
de las estrategias adoptadas en los paises pueden
resumirse como “una forma distinta de hacer
negocios”; por ejemplo, la manera en que una
calle o una comunidad estan disefiadas, como se
organiza el sistema de transporte de una ciudad o
como pasan el tiempo los nifios en la guarderia o la
escuela. Aunque estos cambios no necesariamente
estan relacionados con la regulacion, cada vez se
recurre mas a la regulacién de los servicios como el
transporte y la construccion urbanos para facilitar
el cambio en una escala mas amplia.

Medidas regulatorias

® En el presente documento la regulacidn se refiere,

en términos generales, tanto a las medidas
legislativas como a las ejecutivas, ya sea a nivel
nacional, estatal o local. Adiferencia dela prestacion
de los servicios de salud, muchas de estas medidas
requieren subsanar fallas del mercado o modificar
practicas sociales generalizadas, es decir, cambios
qgue solo pueden lograrse mediante la aplicacion
eficaz de legislacion o regulacion, a menudo
en ambitos ajenos al alcance tradicional de los
sistemas de salud. Incluyen colaborar con otras
esferas del gobierno (por ejemplo, los ministerios
de economia, transporte o finanzas); adoptar
enfoques multisectoriales; crear capacidad a nivel
de los gobiernos locales, asi como a nivel nacional,
y generar voluntad politica.

Sin embargo, los esfuerzos para cumplir los
acuerdos o las resoluciones internacionales han
adolecido de deficiencias en la aplicacién, el
cumplimiento, la documentacién o la evaluacién.
En muchos paises de la Regién esta capacidad
es todavia muy limitada. Como en el caso de
prestacion eficaz de la atencion universal de salud,
la capacidad regulatoria debe formarse y cultivarse
como parte de la estructura institucional de los
sistemas de salud y los gobiernos. Por ello, el
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marco legal y la capacidad regulatoria relacionados
con la salud también deben fortalecerse a nivel
nacional. El gobierno desempefia necesariamente
la funcion principal en la aplicacion de las medidas
regulatorias. Esta funcion se fortalece cuando
hay un marco legal claro que forma parte de un
proceso de gobernanza politico y técnico que
equilibra con eficacia los intereses encontrados, al
mismo tiempo que protege el interés superior de la
sociedad, incluida la salud de la poblacion.

Aunque la regulacién puede establecer limites a
las actividades de la industria, la buena regulacién
también puede promover un mercado mas
justo que funcione con mayor eficacia al crear
condiciones de competencia equitativas en las
gue aquellos productores que pueden y realmente
actuan éticamente para proteger la salud no estén
en desventaja.

Dado que tres de los factores de riesgo incluyen
productos de consumo, hay una considerable
superposicién en las esferas de regulacion que
puede modificar sus repercusiones sobre la salud
publica, en particular en las esferas de mercadeo
clasicas: fijacién de precios, disefio de productos,
colocacion de productosy promocién. La regulacion
en estas esferas con frecuencia se ve obstaculizada
por un cabildeo intenso, polarizacion y desafios
legales por parte de los interesados directos con
intereses econdmicos privados.

La regulacion eficaz debe seguir un proceso
sistematico. Comienza con el analisis del riesgo y
la determinacién de las opciones para mitigarlo.
El paso siguiente es la gestion del riesgo, en la
gue se toma una decisién y se recomienda una
intervencién o combinacién de intervenciones
para actuar sobre ese riesgo. Es probable que la
combinacién de intervenciones incluya una mezcla
de regulacién, promocion de la salud y prevencion
clinica. Luego viene la elaboracién de normas,
la aplicacion y la observancia del cumplimiento,
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seguidos del establecimiento de un proceso de
seguimiento y evaluacién.

® Aungue la regulacion implica un gasto, el costo de
prevenir estos riesgos puede ser mucho menor que
el costo de no adoptar ninguna medida regulatoria.
Las medidas fiscales pueden tener una funcion
dual al aumentar los ingresos y al mismo tiempo
disminuir el consumo.

® El desarrollo de la capacidad institucional para
prestar apoyo normativo ha sido desigual en la
Regién y en el mundo. Los paises de la Region han
aplicado una variedad de modelos y estrategias
para desarrollar su capacidad regulatoria
sanitaria, desde un modelo plenamente integrado
al ministerio de salud hasta organizaciones
auténomas, y otros paises aun no han establecido
una institucion reguladora.

® El proceso de regulacion debe disponer de un
mecanismo para celebrar consultas técnicas,
medios para la participacién social, vias claras
para la defensa de los derechos de salud y apoyo
adecuadoalacomunicacién; todos estos elementos
deben incluirse en el disefio, financiamiento vy
funcionamiento de la institucion regulatoria.

® La regulacién eficaz requiere la participacidn de la
sociedad en general. La sociedad civil desempefia
cinco funciones principales: promotora vy
defensora, constructora de coaliciones, proveedora
de informacién basada en datos probatorios,
guardiana y proveedora de servicios.

® Unproceso legislativo y normativo bien establecido
para los factores de riesgo es fundamental para
reducir los efectos potencialmente perniciosos
de los procesos regulatorios incontrolados que
pueden ser manipulados por intereses politicos
creados, intereses econdmicos privados u otro
tipo de interferencia. Los procesos regulatorios
deben estar arraigados en las leyes vy la estructura
y cultura institucionales de la gobernanza nacional.

® la prevencion de la corrupcion y los conflictos

de intereses son preocupaciones que deben
abordarse desde el principio en cualquier iniciativa
para fortalecer la capacidad regulatoria. La
concentracion del poder a lo largo del proceso
puede generar posibilidades de corrupcion;
por ejemplo, si la misma persona o unidad
administrativa controla el proceso que abarca
desde el andlisis del riesgo hasta la vigilancia del
cumplimiento de las medidas regulatorias, otorga
las autorizaciones, realiza las inspecciones y tiene
el poder de sancionar.

Los acuerdos internacionales de comercio y de
inversién incluyen disposiciones que permiten
proteger la salud humana. Los Estados Miembros
deben procurar mantener o fortalecer estas
disposiciones en los acuerdos internacionales para
asegurar su capacidad de abordar las ENT y otros
riesgos para la salud.

Los Estados Miembros de la OPS han demostrado
el beneficio de mejorar su capacidad regulatoria
en el caso de los medicamentos y los productos
bioldgicos. Por su parte, la Organizacién ha
promovido la adopcion de normas de calidad
en varios ambitos, incluidas las buenas practicas
de fabricacién o la bioequivalencia; ademas, ha
creado una red de centros de referencia y ayudado
a establecer un sistema regional de capacidad
regulatoria en el Caribe. También ha certificado
siete instituciones como centros de referencia
regionales dedicados a priorizar el fortalecimiento
de los marcos normativos juridicos, instituir
estructuras, establecer la gestion de calidad,
definir las funciones basicas de regulacién sobre la
base de las prioridades de las politicas nacionales,
establecer una cooperacion entre los asociados
independientemente de su nivel de recursos y
buscar la “convergencia” en materia de regulacion,
mas que la “armonizacion”.
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En resumen, el sector de la salud y los Estados
Miembros en su conjunto no solo deben
comprender el sustento cientifico y las soluciones
relacionados con la ejecucién de intervenciones
especificas para abordar los principales factores de
riesgo —el tabaco, la alimentacién poco saludable,
el consumo nocivo de alcohol y la inactividad
fisica—, sino también desarrollar su capacidad
como legisladores y reguladores eficaces en la
prevencion de las ENT. Deben ser capaces de
determinar y evaluar los riesgos para sus paises,
elegir las mejores estrategias para mitigarlos,
dar seguimiento a la ejecucion, documentar sus
razonamientos y elecciones con competencia
irrefutable, escuchar a sus comunidades y a los
interesados directos sin ceder ante intereses
creados, aplicar y hacer cumplir con eficacia las
medidas elegidas, y vigilar y evaluar los resultados.

camino hacia adelante

Sobre la base del andlisis presentado, este docu-
mento procura determinar estrategias eficaces
para la cooperacién técnica entre los Estados
Miembros y orientar las medidas de la Oficina
Sanitaria Panamericana (OSP) encaminadas a
crear capacidad regulatoria para la prevencién de
las ENT. Se prevén tres objetivos: 1) alcanzar las
metas mundiales y regionales para la reduccion
de los factores de riesgo de las ENT; 2) fortalecer
el componente normativo de la rectoria de
salud publica; y 3) contribuir a establecer
condiciones de igualdad entre los actores sociales
y los econdmicos, al tiempo que se fortalece una
gobernanza justa. Para alcanzar estas metas se
proponen cinco lineas de accion para las iniciativas
de cooperacion técnica de la OSP y entre los
paises: i) el desarrollo institucional de la capacidad
regulatoria; ii) el desarrollo de la capacidad
técnica para el control de los factores de riesgo;
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iii) la evaluacién de los procesos regulatorios una
vez que se hayan establecido; iv) el avance de la
agenda de investigacién en materia regulatoria; y
v) la utilizaciéon de la funcién singular de la OSP en
la cooperacion técnica en estas esferas.

® las prioridades iniciales para la cooperacion
técnica incluyen las siguientes: apoyar a los Estados
Miembros para que definan mas claramente las
funciones del proceso de regulacion nacional,
la base organizativa y la estructura para que las
medidas normativas aborden los factores de riesgo
de las ENT; apoyar a los paises para que estructuren
el financiamiento necesario para respaldar
procesos regulatorios eficaces; facilitar grupos de
trabajo y crear estructuras para el intercambio de
pericia y mejores practicas sobre factores de riesgo
especificos y prdacticas de regulacion; formular
(por parte de la OSP) una legislacion modelo para
abordar los factores de riesgo de las ENT vy las
estructuras reguladoras; ejecutar (por parte de la
OSP) un plan de seguimiento mundial de las ENT
para llevar a cabo un monitoreo del cumplimiento
de los compromisos mundiales sobre la regulacion
de los factores de riesgo de las ENT, prestar
apoyo para evaluar el impacto de las regulaciones
aplicadas; determinar las practicas institucionales
gue reduzcan la corrupcion y propiciar condiciones
deigualdad entre los actores socialesy econdmicos;
y reforzar una gobernanza justa.

® la innovadora “Iniciativa para fortalecer la
capacidad regulatoria de los factores de riesgo de
las ENT en la Region de las Américas” (iniciativa
REGULA) de la OPS procurard apoyar estos
esfuerzos en la Regién.

Se considera que la aplicacion de las medidas
mencionadas permitirda aumentar enormemente la
probabilidad de alcanzar las metas ambiciosas de
reduccién de riesgos acordadas por las partes en toda
Ameérica para el 2025.

O

La implementacién de las medidas mencionadas permitird que aumentemos
enormemente la probabilidad de alcanzar las ambiciosas metas de
reduccion de los riesgos acordadas por las partes

en toda América para el 2025.
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n la Regién de las Américas, 200 millones de

personas padecen una o mas enfermedades

no transmisibles (ENT). Las ENT son la principal

causa de morbilidad y mortalidad en la Regién
y estan asociadas al 75% de todas las defunciones
(OMS, 2014c). En el 2012, la Organizaciéon Mundial de
la Salud (OMS) calculdé que 5,1 millones de personas
habian muerto a causa de una ENT y 2 millones
fallecieron prematuramente (antes de los 70 afios).
Esto significa que en el momento mas productivo de
su vida muchas personas afrontan una enfermedad
gue puede durar muchos afios, con un costo enorme
para su familia y el sistema de salud; la enfermedad
pone en peligro su bienestar, patrimonio familiar
y estabilidad, y con el tiempo los incapacita y lleva
a la muerte. Por ello, estas enfermedades revisten
importancia para el desarrollo. La carga de morbilidad
atribuible a las ENT en la Region ha aumentado
enormemente durante los dos Ultimos decenios
(Stuckler, 2008). A escala mundial, los residentes
de los paises de ingresos medianos bajos tienen de
65% a 85% mas probabilidades de morir a causa de
una ENT que los que viven en los paises de ingresos
altos; de hecho, mas del 80% de las defunciones por
enfermedades cardiovasculares y diabetes y casi el
90% de las defunciones por enfermedad pulmonar
obstructiva crénica tienen lugar en los paises de
ingresos medianos bajos (Stuckler, 2008). Si el rapido
aumento actual y previsto de las ENT no se aborda,
seguira ampliando la brecha de salud entre los
paises ricos y pobres, desacelerando el crecimiento
econdmico de los paises de ingresos medianos bajos
y causando la muerte o discapacitacién a las personas
cuando son mas productivas (Stuckler, 2008).

La mayor parte de la epidemia de las ENT es producida
por los seres humanos y resulta de cuatro factores
de riesgo fundamentales, a saber: alimentacién poco
saludable, consumo de tabaco, consumo nocivo de
alcohol e inactividad fisica. El rdpido aumento de estos
factores de riesgo obedece a la poblacién que envejece,
la pobreza persistente y los cambios generalizados en el
comportamiento humano, que a su vez se relacionan
con la disponibilidad cada vez mayor de los productos
poco saludables y su promocion intensiva; la expansion
implacable y poco regulada del comercio mundial y los
mercados de consumo; el costo relativamente elevado
de los alimentos saludables y el dificil acceso a ellos,
al igual que la marginalizacion de la alimentacién
tradicional; la urbanizacién acelerada; la automatizacién
de muchas actividades; y la falta de conciencia entre
la poblacidon de los efectos perjudiciales de los cuatro
factores de riesgo principales.

El aumento de la carga de morbilidad sobrepasa la
capacidad de cualquier sistema de salud a nivel nacional
o estatal. Dado que se trata de una epidemia producida
por el hombre, puede modificarse si se abordan las
causas que la originan. Diez de las 15 intervenciones
“sumamente costo eficaces” de la OMS u “opciones
mas ventajosas” en general requieren una autoridad
normativa o legal para su ejecucién. Sin embargo, el
Consejo de Relaciones Exteriores observa que estos
cambios sobrepasan la capacidad de los gobiernos de
los paises en desarrollo de establecer los sistemas de
salud y regulacién necesarios para adaptarse (Council
on Foreign Relations, 2014). Hay medidas realizables
y muy costo eficaces (OMS, 2013a) que abordan estos
factores de riesgo y tienen un potencial extraordinario

La mayor parte de la epidemia de las ENT ha sido creada por los seres
humanos, resultado de cuatro factores de riesgo:

consumo nocivo de alcohol, alimentacion poco
saludable, inactividad fisica y consumo de tabaco.
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En el Plan Estratégico de la OPS 2014-2019 se indica que “la poca capacidad
regulatoria a nivel nacional” es un riesgo para el control de las ENT, lo que a su vez

“permite que las industrias del tabaco, el alcohol,
los alimentos procesados y las bebidas azucaradas
interfieran y obstaculicen el progreso en los paises .

para mejorar la salud, aumentar los afios de vida
sana y evitar la muerte prematura y el sufrimiento;
algunas estan entre las “opciones mas ventajosas”.
Sin embargo, la mayoria de estas medidas no se han
aplicado ampliamente. De hecho, pocos paises han
aceptado plenamente su funcién como rectores activos
de este proceso. El Estado tiene la responsabilidad ética
de proporcionar las condiciones que permitan a las
personas llevar una vida saludable si asi lo deciden. “No
hacer nada” es también una decisién activa del Estado
que repercutird sobre la capacidad de las personas
de llevar una vida sana. El “Estado rector”, ademas
de proteger a los ciudadanos del dafio causado por
otros, considera que tiene la responsabilidad particular
de proteger la salud de los grupos vulnerables, como
los nifios, y cerrar la brecha entre las personas mas
saludables y las menos saludables en la sociedad
(Nuffield Council on Bioethics, 2007).

Por ejemplo, los regimenes alimentarios de muchas
personas incluyen alimentos que han sido preparados
o procesados por otros, de modo que las elecciones de
los consumidores se ven influidas, al menos en parte,
por los productos que estan disponibles y la manera en
gue se promueven, se fijan sus precios y se distribuyen.
Las empresas, incluida la industria alimentaria, tienen
la responsabilidad ética de ayudar a las personas a
elegir las opciones mas saludables; por consiguiente,
las industrias de alimentos y bebidas deben examinar
tanto la composicion de los productos que elaboran
como la forma en que son comercializados y vendidos.
Cuando el mercado no cumple con su responsabilidad
—por ejemplo, sino proporciona etiquetado nutricional
universal y facilmente comprensible en la parte frontal
de los paquetes o si no supervisa el mercadeo de los
alimentos en términos mas generales— la regulacion
por parte del gobierno estd éticamente justificada
(Nuffield Council on Bioethics, 2007).

En el 2011 la Asamblea General de las Naciones
Unidas convocd una reunién de alto nivel sobre
las enfermedades no transmisibles y adoptd una
declaracion politica sobre la prevencion y el control
de las enfermedades no transmisibles. La declaracién,
por la cual se reconoce que las ENT son una amenaza
para el desarrollo mundial y pueden prevenirse en
gran medida, compromete al sistema de las Naciones
Unidas a adoptar medidas al respecto y se centra en
la prevencién primaria mediante medidas legislativas y
normativas destinadas a abordar los factores de riesgo
de las ENT, que considera intervenciones dirigidas a
toda la poblacion particularmente costo eficaces u
“opciones mas ventajosas” (Naciones Unidas, 2012).

Los Estados Miembros se han comprometido a cumplir
el Plan de accion mundial de la OMS para la prevencion
y el control de las enfermedades no transmisibles
2013-2020 (denominado en adelante “plan de accion
mundial”) (OMS, 2013a) y a alcanzar la meta mundial de
reduciren25%lasmuertes prematurasdebidasalasENT
(que comprenden las enfermedades cardiovasculares,
el cancer, la diabetes y las enfermedades respiratorias
cronicas) para el 2025. Las siguientes cinco metas se
relacionan con el control de los factores de riesgo
de las ENT: detener el aumento de la diabetes y la
obesidad, reducir en 30% el consumo de sal, reducir en
10% el consumo nocivo de alcohol, reducir en 10% la
prevalencia de actividad fisica insuficiente y reducir en
30% el consumo de tabaco.

La regulacién de los factores de riesgo de las
ENT disminuye su prevalencia en la poblacién, lo
gue constituye la prevencion primaria de dichas
enfermedades. Ademas, esta estrategia proporciona
prevencion secundaria y terciaria al reducir el riesgo de
la amplia poblacion ya afectada por las ENT, disminuir
las recaidas y evitar la aparicién de otras ENT en las
personas ya afectadas. Por consiguiente, este enfoque



permite tanto mantener la salud de las personas sanas
como evitar el empeoramiento de la salud de las
personas que ya estan enfermas.

Hasta el momento, las medidas han sido insuficientes
para revertir la prevalencia cada vez mayor de
estas enfermedades (OMS, 2013a). Desde siempre,
muchos de los esfuerzos para cumplir los acuerdos
o las resoluciones internacionales han adolecido de
falta de ejecuciéon, cumplimiento o documentacion o
evaluacion deficientes. En el Plan Estratégico de la OPS
2014-2019 se sefiala que “la poca capacidad regulatoria
a nivel nacional” es un riesgo para el control de las ENT,
gue a su vez “permite que las industrias del tabaco,
el alcohol, los alimentos procesados y las bebidas
azucaradas interfieran y obstaculicen el progreso en
los paises” (OPS, 2013c). Este reto es considerable.
La aplicacion del innovador Convenio Marco de la
OMS para el Control del Tabaco se ha encontrado con
muchos obstaculos, incluida la debilidad institucional
para abordar eficazmente sus mandatos. Varios
Estados Miembros han intentado atajar las practicas
de mercadeo de las bebidas alcohdlicas, los alimentos
poco saludables y las bebidas azucaradas, solo para
encontrarse con dificultades en los procesos legislativos
o de aplicacidn, incluidas la politicizacion de la cuestion
y la presion de los intereses creados, que llevan a la
erosion de la voluntad politica y de la capacidad de los
ministerios de salud. Algunas de estas dificultades se
han superado, mientras que otras no han permitido
reducir los riesgos, lo que ha supuesto un gran costo en
cuanto a productividad y para los sistemas nacionales
de salud. La aplicacion de las politicas o leyes y su
cumplimiento suelen ser los eslabones mas débiles.

La eleccién de los consumidores es un elemento
fundamental en la lucha contra cada uno de los cuatro
factores de riesgo. En el caso de los alimentos, todos
los sectores, incluida la comunidad académica, los
consumidores, los profesionales de la salud y la industria,
debenseguirtrabajandoparalograrcambiosenloshabitos
de los consumidores y hacer participar a otros sectores
(por ejemplo, los sectores financiero y econdmico) en el
fomento de consumidores comprometidos, la creacién
de condiciones de igualdad para todos y la aplicacién
de regulaciones bien concebidas, a fin de propiciar un
entorno que facilite la produccidon de opciones mas
saludables y aliente a las personas a elegirlas (Nuffield
Council on Bioethics, 2007).
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En la Region, las deficiencias en la capacidad vy el
desempefio en materia de regulacién reflejan una
carencia que puede explicarse, al menos en parte,
por la baja inversion en esta esfera. También puede
atribuirse a una comprension insuficiente de la funcion
de rectoria de los sistemas de salud. Los ministerios
de salud deben asumir la responsabilidad y tomar la
delantera en su papel primordial de proteger la salud
como una funcion esencial de salud publica, mas alla
y por encima de la prestacion de atencion de salud.
Las politicas acertadas y sostenibles se basan en una
combinacion de liderazgo y sociedad civil fuerte y bien
informada, mediados por una relacion de confianza. La
colaboracién de los sectores industriales, en particular
el sector alimentario, también es importante.

Han surgido dos temas generales que deben abordarse
para lograr que se adopten medidas regulatorias
eficaces contra los factores de riesgo de las ENT. El
primero se refiere al fortalecimiento de la capacidad
institucional para la regulacién sanitaria en general, y
el segundo a la formacion de capacidad técnica para
adoptar y ejecutar politicas focalizadas encaminadas a
reducir los factores de riesgo de las ENT y, por tanto, su
prevalencia. Se han formulado recomendaciones claras
para la regulacién de los factores de riesgo de las ENT
a escala mundial (reunién de alto nivel de las Naciones
Unidas), regional (OPS) y local; sin embargo, es mas
probable que puedan adoptarse y aplicarse con eficacia
y de manera sostenida si se dispone de capacidad en
materia de analisis del riesgo y gestién del riesgo. Sin
una capacidad institucional eficaz, la posibilidad de que
no se tomen medidas o se fracase es mucho mayor. La
formacién de capacidad es necesaria en ambas esferas.

En el presente documento se ofrece un panorama
del estado de los principales factores de riesgo de
las enfermedades no transmisibles en la Regién de
las Américas y de los acuerdos internacionales que
respaldan las medidas de los ministerios de salud para
proteger a la poblacién de esos riesgos. Se examina
la situacion actual de la regulacién en la Regidén; se
describen los principales elementos conceptuales y
operativos de la regulacion eficaz; y se proponen lineas
de accién para la cooperacion técnica encaminada a
fortalecer la capacidad regulatoria de los factores de
riesgo de las ENT en la Regién. El documento se centra
en la regulacion, un enfoque que ha sido claramente
reconocido como una funcién esencial de salud publica
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y en donde la capacidad estd a la zaga de otros campos
de accion de la salud publica. El fortalecimiento de la
capacidad y las medidas en materia de regulacién de
ninguna manera es la Unica estrategia para reducir los
factores de riesgo de las ENT, pero es un componente
imprescindible de la serie de medidas necesarias para
prevenir y controlar las enfermedades no transmisibles
en la Region. Diez de las 15 intervenciones “sumamente
costo eficaces” (también llamadas “opciones mas
ventajosas”) que figuran en el plan de accién mundial
incluyen la aplicacion eficaz de la funcion de regulacion.
Estas intervenciones basadas en la poblacién pueden
ofrecerse en los paises de ingresos bajos o medios
bajos a un costo promedio de menos de USS 0,20 por
persona al afio y en los paises de ingresos medios altos
a unos USS 0,50 (OMS, 2011d).

En este documento técnico de referencia se presenta
informacién sobre el estado de las ENT en la Region de
las Américas con un enfoque en la regulacion, dado que
esta esfera es la que menos atencién ha recibido en la
bibliografia sobre salud publica y ENT. Se ha concebido
para servir como referencia, ya que ofrece una
revision amplia de la bibliografia y enlaces que pueden

utilizarse como punto de partida para encontrar mas
informacion acerca de los conceptos, las definiciones y
el pensamiento actual de quienes comienzan a trabajar
en este campo. La OPS y el personal de los Ministerios
de Salud elaboraran otros documentos de alcance
mas restringido sobre temas especificos dirigidos a
destinatarios concretos. Los posibles destinatarios del
presentedocumentosonlosgobiernosysusautoridades
sanitarias, las organizaciones no gubernamentales
y otros interesados directos de la sociedad civil. Ha
sido enriguecido enormemente por las oportunas
observaciones de los asistentes a la reunion de expertos
sobre la regulacién de los factores de riesgo de las
ENT, celebrada en Washington, D.C. los dias 17 y18 de
noviembre del 2014 (OPS, 2014g). Esta reunion conté
con la presencia de expertos destacados de las oficinas
gubernamentales, los organismos multilaterales, las
representaciones de la OPS en los paises y los asesores
regionales, y de expertos académicos de Francia y
los Estados Unidos, quienes facilitaron observaciones
detalladas sobre el documento y propuestas para las
lineas de accion. La mayoria de sus observaciones se
incorporaron al documento.

Estas intervenciones basadas en la poblacion pueden ofrecerse en los
paises de ingresos bajos o medios bajos a un costo promedio de menos de

USS 0,20 por persona al ano y en los paises de
ingresos medios altos a unos USS 0,50.
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B. La carga de las ENT en la Region de las
Americas: un problema demasiado grande

para pasarlo por alto

B.1. El costo humano

En los 20 ultimos aflos la incidencia de las enfer-
medades infecciosas ha disminuido, mientras que la
importancia de las enfermedades no transmisibles y
lesiones ha aumentado (figura 1). Lamentablemente,
no se trata solamente del logro ejemplar de haber
vencido las enfermedades infecciosas; la carga de las
ENT ha aumentado rapidamente (figura 2) y afecta

FIGURA 1. Mortalidad proporcional (%) por pais, sexo y
grupos de causas (2007-2009)
(proporcidn del total de defunciones por sexo)
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mas gravemente y a una edad mas temprana a los
habitantes de los paises de ingresos medianos bajos,
en parte debido a la pobreza y a la capacidad limitada
de los sistemas de salud para atenderlas. Esta situacion
impone una gran carga sobre las personas, las familias,
la economia, los sistemas de salud y la sociedad. La
prestacion de atencidén para las ENT prematuras vy
potencialmente prevenibles supone un desafio para la
capacidad y sostenibilidad econémica de los sistemas
de salud en todas partes.

Una proporcion elevada de estas defunciones ocurren
en la nifiez; las defunciones prematuras en la Region
representan el 36% de todas las defunciones debidas a
ENTy el 15% de todas las defunciones en adultos (OMS,

FIGURA 2. Tasa de mortalidad por diabetes en algunos
paises de la Region de las Américas (1998-2012)
(tasa de mortalidad normalizada segun la edad por 100.000
habitantes, ambos sexos, todas las edades)
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FIGURA 3. Muertes demasiado prematuras: Probabilidad de defuncion prematura por
ENT en adultos de 30 a 70 aios en la Region de las Américas, por pais
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2014f) (figura 3). En otras palabras, muchas personas
mueren en sus afios mas productivos, lo que lleva a
gue estas enfermedades tengan grandes repercusiones
sociales en los individuos y sus familias, los lugares de
trabajo y la economia en general (OMS, 2014c).

Los principales factores de riesgo de la aparicién de
las ENT son bien conocidos y comunes en la Regién de
las Américas y el mundo. Cuatro de ellos causan mas
de dos terceras partes de todos los casos nuevos de
ENT, a saber: la alimentacién poco saludable (incluido
el consumo de sal, alimentos ricos en grasas saturadas,
grasas transy azlcar, en particular bebidas azucaradas),
el consumo de tabaco, el consumo nocivo de alcohol
y la inactividad fisica. En el caso de las personas que
ya padecen alguna ENT, cada uno de estos factores de

riesgo conlleva también el riesgo de padecer mayores
complicaciones (Beaglehole y cols., 2011).

La mortalidad anual debida a los cuatro factores
de riesgo principales es sorprendente. Se calcula
gue los riesgos alimentarios en su totalidad son el
principal grupo de factores de riesgo que contribuyen
a la mortalidad. A escala mundial, se calcula que la
ingesta excesiva de sodio es por si sola la causa de
1,7 millones de defunciones anuales debidas a las
enfermedades cardiovasculares. Aproximadamente
6 millones de personas mueren cada afio a causa del
consumo de tabaco, y mds de 600.000 defunciones se
deben a la exposicién al humo ajeno. Se calcula que
en el 2012 cerca del 5,9% (3,3 millones) de todas las
defunciones en el mundo y 5,1% de los afios de vida
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ajustados en funcion de la discapacidad (AVAD) fueron
atribuibles al consumo de alcohol (OMS, 2014f). Por
ultimo, la actividad fisica insuficiente contribuye a
3,2 millones de defunciones y 69,3 millones de AVAD
cada afio (Lim, 2010). Estos riesgos se derivan de las
pautas de consumo y comportamiento cambiantes que
resultan de la transformacion de las comunidades, la
urbanizacién, sustitucién de los alimentos y bebidas
tradicionales por los procesados, practicas minoristas,
disefio urbano, sistemas de transporte, politicas
comerciales de los productos basicos, practicas de
mercadeo y cambios en las actividades laborales y de la
vida cotidiana (Ciudad de Nueva York, 2010; Monteiro
y cols., 2013).

B.1.1. Una carga econémica que amenaza los
avances en materia de desarrollo

Las enfermedades no transmisibles agobian a las
familias con gastos catastréficos en salud. La pérdida
del sostén familiar o la reduccién de los ingresos
familiares debido a estas enfermedades ocasionan la
bancarrota y el empobrecimiento de las familias. A
escala nacional, los paises afrontan gastos en salud y
pérdida de productividad cada vez mayores (cuadro
1). La carga econdmica de las ENT para las familias,
los gobiernos y la sociedad en su conjunto proviene
de varias fuentes. La primera son los costos directos
relacionados con la atencién médica y los cuidados
de apoyo de los individuos enfermos, y la segunda
son los costos indirectos relacionados con la pérdida
de la productividad. Se calcula que en el 2010 los
costos directos asociados con las enfermedades
cardiovasculares en la Regién ascendieron a USS
175.600 millones, mientras que los costos indirectos

relacionados con la productividad perdida fueron de
aproximadamente USS 127.500 millones (Bloom vy
cols., 2011). Estas pérdidas de productividad pueden
obedecer ya sea al presentismo laboral (cuando un
empleado se presenta atrabajarapesarde que padece
una enfermedad fisica que le impide desempefarse
plenamente en su trabajo) (Widera y cols., 2010) o al
ausentismo, que dan lugar a una menor productividad
y produccion econdmica y reflejan la calidad de vida
inferior asociada a las ENT. Dado que las ENT son
enfermedades crdnicas, puede incurrirse en dichos
costos durante largos periodos de tiempo, lo que
genera pérdidas econdmicas multiplicadas en cuanto
a productividad y gastos de atencién sanitaria. Se
prevé que con el transcurso del tiempo los costos de
las ENT aumentaran y aproximadamente el 40% de
la carga que representan recaera sobre los paises de
ingresos medianos bajos. A pesar de esta inversion,
tres cuartas partes de las personas que padecen ENT
moriran a causa de ellas.

En el cuadro 2 se indican los costos actuales y previstos
de cinco ENT entre el 2011 y el 2030. Se calcula que el
costo mundial al 2030 de estas cinco ENT por si solas
serd de USS 46,7 billones (Bloom vy cols., 2011). Las
pérdidas previstas (USS 21,3 billones) en los paises de
ingresos medianos bajos casi equivalen a su produccion
econdmica combinada correspondiente al 2013 (USS
24,5 billones) (Council on Foreign Relations, 2014).

Ademads de las personas con ENT, los miembros de la
familia pueden verse obligados a reducir su horario
de trabajo para cuidar de ellas, lo cual disminuye
los ingresos familiares, aumenta el estrés y lleva a
las familias a la pobreza. Estos costos no estan bien

CUADRO 1. Efectos de las ENT en los paises de ingresos bajos y medios

Sistemas de salud

Economia nacional y gobiernos

e Resultados de salud deficientes

Muerte prematura y discapacidad
Pérdida de ingresos familiares, posible
empobrecimiento

Gastos en salud, incluidos gastos
catastroficos

Pérdida de ahorros y bienes

Mayor probabilidad de que los nifios
contraigan ENT

Fuente: Adaptado de Council on Foreign Relations, 2014.

Menor capacidad de atender otras
necesidades de salud

Recursos para reactivar los sistemas de
salud en la atencién preventiva de las
enfermedades crénicas

Demanda de fuerza laboral sanitaria y
capacitacion

Mayor demanda de intervenciones
médicas costosas

Fuerza laboral reducida

Menor productividad y competitividad
Menos ingresos fiscales

Mayores gastos en salud y bienestar social
Pérdida del dividendo demografico
Presion politica derivada de las
necesidades de la poblacion desatendidas
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CUADRO 2. Costos mundiales actuales y previstos de las cinco ENT principales 2011-2030 (billones de USS)

Enfermedades

Cancer

respiratorias crénicas

Grupos de ingresos Diabetes f;g?;c:::’:::;ss
Altos 0,9 8,5
Bajos y medios 0,8 7,1
Medios altos 0,6 4,8
Medios bajos 0,2 2,0
Bajos 0,0 0,3
Mundo 1,7 15,6

1,6 5,4 25,5
3,2 2,9 21,3
2,2 2,3 14,9
0,9 0,5 55
0,1 0,1 0,9
4,8 8,3 46,7

Fuente: Bloom DE y cols. The global economic burden of noncommunicable diseases. Ginebra: Foro Econdmico Mundial, 2011.

CUADRO 3. Calculo de la repercusion econémica directa y la inversidn para mitigar algunas cargas sociales,

por aino y a escala mundial (2012)

Carga

Tabaquismo

Violencia armada, guerra y terrorismo (incluye el presupuesto militar)

Obesidad
Alcoholismo
Analfabetismo

Cambio climatico

Fuente: Adaptado de Dobbs y cols., 2014.

cuantificados y se requiere mdas investigacion al
respecto. Las repercusiones de las ENT a escala nacional
e internacional incluyen la carga que ejercen sobre los
sistemas de atencion de salud para prestar servicios
a largo plazo a los pacientes con ENT que padecen
afecciones crénicas. En un andlisis econdmico se
determind que un aumento del 10% de la prevalencia
de las ENT estd asociado con una tasa 0,5% menor de
aumento del PIB (OMS, 2011b). El Instituto Mundial
McKinsey calculéd recientemente que el impacto
econdmico mundial de la obesidad es de unos USS
2,0 billones (2,8% del PIB mundial), lo que equivale
aproximadamente al impacto mundial del tabaquismo
o de la violencia armada, la guerra y el terrorismo
(cuadro 3).

B.1.2. Riesgos alimentarios: principal factor de
riesgo de muerte y discapacidad

Durante los dos dultimos decenios, los riesgos
alimentarios se han establecido rapidamente como el
principal factor de riesgo de muerte y discapacidad
tanto en el mundo como en la Region de las Américas.

(en biII::::.ode Uss$) Porcentaje del PIB
2,1 2,9
2,1 2,8
2,0 2,8
1,4 2,0
1,3 1,7
1,0 1,3

El aumento de los riesgos alimentarios obedece a una
serie de cambios sociales, entre ellos, la urbanizacién,
la incorporaciéon de las mujeres a la fuerza laboral y el
mayor consumo dealimentos fueradelhogar, todosellos
mediados por el aumento considerable de la mercadeo
y el consumo de alimentos y bebidas procesados (OPS,
2014a). Estos riesgos alimentarios tienen muchos
subcomponentes, incluidos el menor consumo de
frutas, verduras, nueces, semillas y alimentos ricos en
acidos grasos omega-3, junto con el consumo excesivo
de sal, grasas trans, carnes procesadas y bebidas
azucaradas (OPS, 2014a). El aumento del consumo de
alimentos procesados (figura 4) estéd relacionado con
un mayor indice de masa corporal.

Gran parte de la carga que suponen los riesgos
alimentarios, aunque no toda, estd relacionada con
el sobrepeso y la obesidad, que a su vez ocasionan
cambios metabdlicos y diabetes. Entre 1980 y el 2008
la obesidad casi se duplicé a escala mundial. De todas
las Regiones de la OMS, la de las Américas tiene las
tasas mas elevadas de sobrepeso y obesidad: 62% de
la poblacién de ambos sexos tienen sobrepeso y 26%
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FIGURA 4. Consumo de alimentos y bebidas ultraprocesados en algunos paises
latinoamericanos
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de los adultos mayores de 20 afios de edad son obesos
(OMS, 2011b). En Chile, México y los Estados Unidos,
la obesidad y el sobrepeso afectan actualmente a 7
de cada 10 adultos (Rivera y cols., 2014; Ministerio
de Salud de Chile, 2010; National Center for Health
Statistics, 2012). En los adolescentes (15 a 20 afios),
las tasas de sobrepeso y obesidad han aumentado en
forma sostenida durante los dos ultimos decenios; por
ejemplo, en Bolivia, de 21,1% a 42,7%; en Guatemala,
de 19,6% a 29,4%; y en el Peru, de 22% a 28,5%. Rivera
y colaboradores calculan que la prevalencia nacional
combinada del sobrepeso y la obesidad en América
Latina fluctla entre 18,9% y 36,9% en los nifios en
edad escolar (5 a 11 afios) y entre 16,6% y 35,8% en
los adolescentes (12 a 19 afios). En términos generales,
entre 42,5 y 51,8 millones de menores de 19 afios de
edad (20% del total) se ven afectados (Rivera y cols.,
2014).

La obesidad y las desventajas socioecondmicas pueden
reforzarse mutuamente: es dos veces mds probable que

los nifios de todas las edades que residen en las zonas
mas desfavorecidas sean obsesos en comparacion con
losnifiosdelaszonas menosdesfavorecidas (MGI,2014).
La prevalencia de la obesidad es sistematicamente
mayor en las mujeres que en los hombres, con una
brecha de hasta 24 puntos porcentuales.

B.1.3. El tabaco: una presencia continua

El consumo de tabaco y la exposicién pasiva al humo de
tabaco siguen siendo una de las principales causas de
morbilidad y mortalidad prevenible en todo el mundo.
En la Regidn, las defunciones relacionadas con el
tabaco representan el 16% de todas las defunciones en
adultos. Hay 145 millones de fumadoresy la prevalencia
del tabaquismo en este grupo de edad es de alrededor
de 22%. Aunque la prevalencia sigue siendo mayor en
los hombres, en |la Regidn se observa la diferencia mas
pequefia entre las tasas de prevalencia en hombres
y mujeres adultos. La tendencia ascendente en el
consumo de tabaco en las mujeres es particularmente
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FIGURA 5. Prevalencia del sobrepeso y la obesidad (%) en los adultos de la Region de las Américas (2010)
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notable en el grupo de 13 a 15 afios de edad. En los
adultos, la prevalencia del habito de fumar normalizada
segun la edad varia mucho entre los paises: de 41%
en Chile a 7% en Barbados y Saint Kitts y Nevis (figura
6). A pesar de los avances logrados en varios paises
a raiz de la aplicacién de los mandatos del CMCT vy la
participacién cada vez mayor de la sociedad civil y los
Estados Miembros, una gran parte de la poblacién de
la Region todavia no estd cubierta por una sola medida
del CMCT en su grado maximo de logro. Por ultimo, la
influencia e interferencia de la industria tabacalera ha
sido y sigue siendo un obstaculo serio para avanzar en
el control del tabaco (OPS, 2013d).

80

Porcentaje

B.1.4. Consumo nocivo de alcohol: generalizado y en
aumento

Tanto las cifras como las tasas de los dafios causados
por el alcohol estdn en aumento en América Latina y el
Caribe. De las Regiones de la OMS, las Américas tienen
el segundo porcentaje mas elevado de bebedores y de
episodios de consumo excesivo de alcohol, detras de la
Regién de Europa (figura 7).

El consumo de alcohol es el factor de riesgo mas comun
asociado a las defunciones en los jovenes; no solo
contribuye a enfermedades comunes relacionadas con el
alcohol como la cirrosis hepatica y las lesiones causadas
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por accidentes de transito, sino también a muchas otras
enfermedades. Por ejemplo, es responsable a escala
mundial del 10% de los AVAD por cancer colorrectal, 8%
por cancer de mamay 10% por cardiopatia hipertensiva.
La mortalidad debida al consumo de alcohol afecta
mas a los hombres que a las mujeres de cada pais,
aungue el riesgo de consecuencias negativas por el
consumo de la misma cantidad de alcohol es mayor en
las mujeres. La mortalidad especifica por consumo de
alcohol también varia ampliamente de un pais a otro
(Gawryszewski y Monteiro, 2013). Ademas de la muerte
y la discapacidad, el consumo nocivo de alcohol tiene
muchas otras consecuencias, a menudo devastadoras,
para el bebedor, la familia y la comunidad (Casswell y
cols., 2011).

Como se observa en las figuras 7 y 8, algunos paises
con niveles relativamente bajos de consumo de alcohol
todavia presentan tasas de mortalidad muy elevadas
(por ejemplo, El Salvador y Guatemala), lo que ilustra

la importancia de la prevalencia de los bebedores que
ingieren grandes cantidades de alcohol en ocasiones
puntualesy los habitos de bebida, no solo del consumo
promedio de alcohol per cédpita anual. Las pautas de
consumo son sumamente importantes para determinar
los efectos del alcohol sobre la criminalidad vy las
lesiones (con episodios de consumo intensivo agudo)
y sobre las enfermedades crdnicas (con episodios de
consumo croénico e intensivo o una pauta combinada
de bajo nivel de consumo alternado con episodios de
consumo intensivo).

B.1.5. Inactividad fisica

La actividad fisica insuficiente es el cuarto factor de
riesgo de las ENT. La OMS calcula que a escala mundial al
menos una de cada tres personas no realiza la cantidad
de actividad fisica recomendada por la Organizacion
(150 minutos de actividad moderada por semana). Sin
embargo, en la Regién de las Américas esta proporcion

FIGURA 6. Prevalencia estandarizada por edad para el consumo actual de tabaco fumado en los adultos mayores de 15
afos en algunos paises de la Region de las Américas (2011)
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FIGURA 7. Consumo anual de alcohol total per capita (mayores de 15 aiios), en litros de alcohol puro (2010)
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FIGURA 8. Tasa de mortalidad ajustada por 100.000 habitantes completamente atribuible al alcohol (2007-2009) en
algunos paises de la Regidn de las Américas

El Salvador
Guatemala
Nicaragua
México
Brasil

Chile
Paraguay
Peru
Estados Unidos
Cuba
Ecuador
Costa Rica
Canada
Venezuela

Hombres

Argentina )
E I Mujeres

Colombia I Total

0 10 20 30 40 50 60

Tasa de mortalidad ajustada / 100,000
Fuente: Gawryszewski y Monteiro, 2013.



14 / Factores de riesgo de las enfermedades no transmisibles en la Regidn de las Américas: Consideraciones para fortalecer la capacidad regulatoria

aumenta a una de cada dos personas, lo que incrementa
el riesgo de mortalidad por todas las causas en 20%
a 30% (OMS, 2010b). Muchos factores contribuyen
a la disminucion de la actividad fisica, entre ellos, la
automatizacién de muchas actividades laborales; el
rapido aumento de la urbanizacion (generalmente sin
planificacién), que impide el transporte activo seguro
como caminar, andar en bicicleta o utilizar el transporte
publico; la sustitucidn de la recreacién activa por tiempo
en pantalla con las computadoras y otros dispositivos; y
el temor a la violencia.

También hay una correlacion entre el mayor ingreso
nacional y la actividad fisica insuficiente (OMS,
2010b). Algunos de los efectos de la inactividad fisica
sobre la salud estan asociados con la obesidad, en
tanto que la actividad fisica tiene efectos protectores
independientes al reducir el riesgo de padecer ENT y
sus complicaciones, independientemente del peso.
La mayor aptitud fisica de los nifios también esta rela-
cionada con un mejor desempefio académico (Bezold,
2014). El disefio de las comunidades y ciudades y la
capacidad de las personas para desplazarse sin peligro
a pie, en bicicleta o transporte publico (llamado
“transporte activo”) también parece tener una
influencia muy importante en el grado de actividad
fisica y la obesidad (figura 9) (Bassett y cols., 2008).
Estas observaciones destacan la importante funcién
de los gobiernos locales en el fomento de la actividad
fisica. El plan de accién mundial exhorta a reducir en

10% la actividad fisica insuficiente para el 2020, una
meta que también respalda el Plan de accién de la OPS
para la prevencién y el control de las enfermedades
no transmisibles en las Américas 2013-2019.

B.2. Una carga desigual

Los resultados desfavorables que afectan a las personas
con ENT que viven en los paises de ingresos medianos
bajos son un reflejo principalmente de la pobreza de
los hogares y de la subfinanciacion de los sistemas de
salud. En todas las naciones, la carga recae en mayor
medida sobre las familias de los grupos de ingresos
inferiores. Al abordarse las ENT y sus factores de riesgo
debe prestarse atencién especial a los grupos que
presentan una carga de morbilidad diferencial o que
tienen necesidades especiales.

Los pobres estdn expuestos de forma despropor-
cionada a los factores de riesgo de las ENT y tienen
grandes probabilidades de soportar una carga doble
de morbilidad, ya que también se ven afectados por
las enfermedades transmisibles (OPS, 2013b). Por
ejemplo, las tasas mas elevadas de obesidad y diabetes
se observan en las comunidades pobres, agravadas
por el hecho de que los alimentos de mala calidad e
hiperprocesados con frecuencia son mas asequibles
(Pagani, 2007). Ademas, los pobres tienen menos
recursos paratratar las enfermedades, a menudo tienen
gue pagar elevados costos en efectivo y con frecuencia

FIGURA 9. Transporte activo comparado con las tasas de obesidad, por pais
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se les excluye de los planes de seguro o los sistemas de
salud (Etienne, 2014), lo que da lugar a tasas mayores
de hospitalizacion, discapacidad y mortalidad. Los
habitantes de los paises de ingresos medianos bajos,
en particular de las zonas rurales, presentan mayores
probabilidades de tener un episodio cardiovascular
importante y morir a consecuencia del mismo (Yusuf,
y cols., 2014).

La diabetes afecta mdas gravemente a determinados
grupos raciales y étnicos. En los Estados Unidos, por
ejemplo, la tasa de diabetes es mucho mayor en los
afroestadounidenses y los hispanos (CDC, 2014).

En la Regién, la tasa de obesidad es mayor en las
mujeres que en los hombres, lo que puede llevar a
tasas mas elevadas de morbilidad y mortalidad, asi
como a una menor productividad (OMS, 2010d).
Ademds, la tendencia ascendente de la prevalencia del
tabaquismo en las mujeres ya esta causando las ENT
asociadas (OPS, 2012).

Hay muchas poblaciones indigenas en la Region, no
obstante, son pocos los datos sobre el impacto de
las ENT y la prevalencia de los factores de riesgo en
estas poblaciones. Sin embargo, los estudios indican
tasas elevadas de alimentacion deficiente, diabetes,
obesidad, enfermedades cardio-vasculares, asma,
artritis, tabaquismo y episodios de consumo intensivo
de bebidasalcohdlicas en algunas poblacionesindigenas
(NCD Alliance, 2012). Muchos otros factores dificultan
la prevencién y el control de las ENT en las poblaciones
indigenas; por ejemplo, las tasas bajas de ensefianza
escolar, los obstdculos geograficos, la infraestructura
deficiente del sistema de salud comunitario y los
aspectos culturales que pueden llevar a las personas
a optar por tratamientos tradicionales en lugar de
atencion médica occidental (OPS, 2012).

Actualmente también se observan tasas cada vez
mayores de ENT en la poblacién infantil, distribuidas de
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forma diferencial segln el grupo social y étnico. Una
distribucién igualmente desigual se observa también
en la hipertensién en los nifios y los adolescentes
(Din-Dzietham vy cols., 2007). Estos datos demuestran
la génesis temprana del riesgo de enfermedades
cronicas y la necesidad de una estrategia que abarque
todo el ciclo vital para abordar la prevencién de las
enfermedades no transmisibles. La prevalencia cada
vez mayor de las ENT en la poblacién infantil reviste una
importancia particular cuando se considera la funciéon
y responsabilidad del Estado de proteger a los nifios y
los jovenes.

Otro grupo de poblaciéon de interés en relacién con las
ENT es el de las personas aquejadas por enfermedades
mentales, que presentan tasas mucho mayores de
tabaquismo (Lasser y cols., 2000), consumo nocivo de
alcoholyalimentacion deficiente. En este grupo también
se observa una mayor comorbilidad de diabetes,
cancer y enfermedades cardiovasculares (McVeigh y
cols., 2006), que pueden ser particularmente dificiles
y costosas de tratar. Por otra parte, los medicamentos
mas nuevos para tratar la esquizofrenia elevan el riesgo
de diabetes, y a su vez, las ENT pueden ser una de las
causas de la depresion.

Promover la concientizacién sobre estos grupos de
poblacion y centrar la atencion en ellos pueden ayudar
a determinar las consecuencias imprevistas de las
politicas antes de que agraven los problemas. Es preciso
velar por que las regulaciones promulgadas para reducir
la prevalencia de los factores de riesgo de las ENT vy
monitorear las disparidades protejan eficazmente a
estos grupos, y también por que se establezcan politicas
especificas paralos subgrupos. Asimismo, debe prestarse
atencién al seguimiento y la evaluacion de las politicas
dirigidas especificamente a los grupos de poblacion con
necesidades especiales. En algunos casos pueden ser
necesarias politicas especificas para las poblaciones o
recursos adicionales para los grupos de alto riesgo.

O

Otro grupo de poblacion de interés en relacion con las ENT es el de las
personas con alguna enfermedad mental.

Las personas con alguna enfermedad mental presentan
tasas mucho mayores de tabaquismo, consumo nocivo
de alcohol y alimentacion deficiente.



Se ha establecido que la regulacion es una de las
estrategias principales para abordar los factores de
riesgo de las ENT.
El fortalecimiento de esta funcion
de la salud publica ha sido apoyado
por acuerdos internacionales que

tienen que cumplirse.
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C. Es hora de prevenir: compromisos
politicos internacionales para la adopcion
de medidas regulatorias

La regulacion ha sido sefialada como una de las
estrategiasprincipalesparaabordarlosfactoresderiesgo
de las ENT. El fortalecimiento de esta funcion de salud
publica estd respaldado por acuerdos internacionales
que deben cumplirse. En el nivel normativo mas
elevado se ha invertido un gran esfuerzo coordinado
en concertar acuerdos intergubernamentales, que
actualmente demuestran la voluntad y el compromiso
internacionales para hacer avanzar un programa
mundial de regulacién para la proteccion de la salud.
Este marco de acuerdos ha evolucionado con el
transcurso del tiempo de los documentos constitutivos
generales de la Organizacion Mundial de la Salud y la
Declaracidon Universal de los Derechos Humanos de los
afios cuarenta a los compromisos mas recientes sobre
las enfermedades no transmisibles.

Los principales factores de riesgo directamente
relacionados con las ENT son “producidos por el ser
humano”, lo que significa que la epidemia de las ENT
puede revertirse mediante intervenciones eficaces. En
la Declaracién Politica de la Reunidon de Alto Nivel de la
Asamblea General sobre la Prevencion y el Control de
las Enfermedades no Transmisibles), adoptada en el
2011 (Naciones Unidas, 2012), los Estados Miembros
asumieron el compromiso, entre otros, de reducir los
factores de riesgo, crear entornos que promuevan la
salud y fortalecer las politicas y los sistemas de salud
nacionales, seglin se consagra en los siguientes parrafos:

43. Promover la ejecucion de intervenciones
multisectoriales eficaces en funcion de los costos
en beneficio de toda la poblacién para reducir los
efectos de los factores de riesgo comunes de las
enfermedadesnotransmisibles, asaber, elconsumo
de tabaco, la dieta malsana, la inactividad fisica
y el consumo perjudicial de alcohol, mediante la
aplicacion de acuerdosy estrategiasinternacionales
pertinentes y de medidas educativas, legislativas,
reglamentarias y fiscales...

46. Fortalecer la cooperacion internacional en
apoyo de los planes nacionales, regionales vy
mundiales de prevencién y control de las enfer-
medades no transmisibles, entre otras cosas,
mediante el intercambio de informacién sobre
practicas 6ptimas en las esferas de la promocién
de la salud, la legislacién, la regulacién y el

fortalecimiento de los sistemas de salud...

Los compromisos anteriores son compatibles con
los principios fundacionales de la Constitucion de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS, 1946), que son
vinculantes para sus Estados Miembros:

Los Estados partes en esta Constitucion declaran,
en conformidad con la Carta de las Naciones
Unidas, que los siguientes principios son bdsicos
para la felicidad, las relaciones armoniosas y la
seguridad de todos los pueblos:

[...] los gobiernos tienen responsabilidad en
la salud de sus pueblos, la cual solo puede ser
cumplida mediante la adopciéon de medidas
sanitarias y sociales adecuadas.Varios articulos
amplian auin mas las funciones de la Organizaciony
sus Estados Miembros

Articulo 2 k). Proponer convenciones, acuerdos y
reglamentosy hacer recomendaciones referentes
a asuntos de salubridad internacional, asi como
desempefiar las funciones que en ellos se asignen
a la Organizacién y que estén de acuerdo con su
finalidad;

Articulo19.LaAsambleadelaSaludtendrdautoridad
para adoptar convenciones o acuerdos respecto a
todo asunto que esté dentro de la competencia de
la Organizacién. Para la adopcién de convenciones
y acuerdos se requiere el voto de aprobacién de
las dos terceras partes de la Asamblea de la Salud;
las convenciones y acuerdos entrardn en vigor
para cada Miembro al ser aceptados por este de
acuerdo con sus procedimientos constitucionales.
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Articulo 21. La Asamblea de la Salud tendra
autoridad para adoptar reglamentos referentes
a: [...] e) propaganda y rotulacién de productos
bioldgicos, farmacéuticos y similares de comercio
internacional.

Articulo 62. Cada Miembro rendird un informe
anual sobre las medidas tomadas respecto
a las recomendaciones que le haya hecho la
Organizacidén, y respecto a convenciones, acuerdos
y reglamentos.

Articulo 63. Cada Miembro transmitira sin demora
a la Organizacién las leyes, los reglamentos, los
informes y las estadisticas oficiales de importancia,
pertinentes a la salubridad, que hayan sido
publicados en el Estado.

La Constitucion de la OMS reconoce la funcion del
Estado de promover el beneficio de todos, asi como
la funcion de la OMS y de su Asamblea de la Salud
de promover la adopciéon de medidas regulatorias
y la rendiciéon de cuentas de los Estados Miembros
en relacién a cuestiones regulatorias, incluida la
comunicacion anual de todas las leyes y los reglamentos
relacionados con la salud en la Regidn de las Américas,
gue a su vez debe recibir apoyo de la Oficina Sanitaria
Panamericana (OSP).

El Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco
(CMCT) fue el primer tratado internacional obligatorio
negociado bajo el auspicio de la OMS, en virtud de
lo establecido en el articulo 19 de su Constitucion.
En el articulo 4 del CMCT se establecen los principios
basicos, incluida la necesidad de facilitar informacion
sobre las consecuencias para la salud, el compromiso
politico, la cooperacion internacional, la respuestas
multisectoriales integrales, la responsabilidad, la
asistencia técnica y financiera, y la participacion de la
sociedad civil. En el parrafo 2 del articulo 5 del CMCT,
apartado Obligaciones generales, se declara que:

Con ese fin, cada Parte, con arreglo a su capacidad:

(a) establecera o reforzard y financiard un meca-
nismo coordinador nacional o centros de coordi-
nacion para el control del tabaco; y

(b) adoptarad y aplicarda medidas legislativas, eje-
cutivas, administrativas y/o otras medidas
eficaces y cooperara, segun proceda, con otras
Partes en la elaboracion de politicas apropiadas

para prevenir y reducir el consumo de tabaco, la
adiccidn a la nicotina y la exposicién al humo del
tabaco.

En el 2013, la 66.2 Asamblea Mundial de la Salud adopté
el Plan de accién mundial para la prevencién y el control
de las enfermedades no transmisibles 2013-2020 (OMS,
2013a), su marco mundial de vigilancia (OMS, Asamblea
Mundial de la Salud, 2014) y nueve metas de caracter
voluntario. En el parrafo 24 se recalca lo siguiente:

Como garantes ultimos de la salud de la poblacién,
los gobiernos tienen la responsabilidad principal de
asegurar la existencia de mecanismos apropiados
de caracter institucional, juridico, financiero y de
servicios para prevenir y controlar las enfermedades
no transmisibles.

Al respaldar el plan de accidon mundial, los Estados
Miembros aceptaron las siguientes seis metas
mundiales de aplicacion voluntaria, entre otras: lograr
una reduccion relativa del 10% en la prevalencia de
la actividad fisica insuficiente; reduccién relativa del
30% en la ingesta poblacional media de sal o sodio;
reduccién relativa del 30% en la prevalencia del
consumo actual de tabaco en las personas mayores de
15 afios; reduccién del consumo nocivo de alcohol en al
menos 10%; reduccidn relativa del 25% en la prevalencia
de la hipertension o la limitacion de dicha prevalencia
en funcion de las circunstancias del pais; y detencién
del aumento de la diabetes y la obesidad. Estas metas
mundiales apoyan el objetivo general de reducir en 25%
las muertes prematuras para el afio 2025 (figura 10). La
Estrategia mundial sobre régimen alimentario, actividad
fisica y salud (OMS, 2004) exhorta a reducir el consumo
de azucares, un objetivo fundamental para alcanzar la
meta del plan de accién mundial de detener el aumento
de la obesidad y la diabetes.

Para lograr esta finalidad, en el objetivo 2 del plan
de accion mundial se hace un llamado a “reforzar
la capacidad, el liderazgo, la gobernanza, la accion
multisectorial y las alianzas nacionales para acelerar
la respuesta de los paises en materia de prevencion y
control de las enfermedades no transmisibles” (OMS,
2013a).

Entre las opciones de politicas, el plan de accion mundial
también hace hincapié en fortalecer la capacidad
institucional y la fuerza de trabajo y especifica la
necesidad de establecer “instituciones de salud publica
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FIGURA 10. Plan de accion mundial de la OMS: metas para reducir los factores de riesgo Reduccidn del 25% para el 2025
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que aborden la complejidad de los asuntos relacionados
con las enfermedades no transmisibles (por ejemplo,
factores como la accién multisectorial, la publicidad,
el comportamiento humano, la economia sanitaria,
los sistemas alimen-tarios y agricolas, el derecho, la
administracion de empresas, la psicologia, el comercio,
las influencias comerciales, incluidas la publicidad de los
productos no saludables para los nifios y las limitaciones
de la autorregulacion de la industria..” (OMS, 2013a).

El objetivo 3 del plan de accién mundial (OMS, 2013a)
se centra en reducir la exposicion a los factores de riesgo
modificables de las enfermedades no transmisibles. En
este sentido, en el parrafo 33 se declara lo siguiente:

Aunque las muertes por enfermedades no
transmisibles se producen sobre todo en la edad
adulta, la exposicién a los factores de riesgo empieza
en la nifiez y va aumentando a lo largo de la vida,
lo que pone de relieve la importancia de adoptar
medidas legislativas y regulatorias, segun proceda,
para proteger a los nifos de los efectos adversos
de la publicidad y prevenir la obesidad infantil,
el consumo de tabaco, la inactividad fisica, la
alimentacidén poco saludable, y el consumo nocivo
del alcohol.

El plan de accién mundial aprovecha el CMCT vy las
estrategias mundiales de la OMS anteriores sobre la
alimentacién, la actividad fisica y la salud (OMS, 2004) y
el consumo perjudicial de alcohol (OMS, 2010). En este
ultimo se insta a la adopcién de medidas regulatorias
en cinco de sus diez opciones de politica, incluida la

Reducir en 10%

el consumo nocivo
de alcohol

Reducir en 10%

la prevalencia de
la actividad fisica
Insuficiente

Reducir en 3 0 o/o

el consumo de
tabaco

conduccion en estado de ebriedad, la disponibilidad, el
mercadeo, la fijacion de precios y el alcohol ilegal.

El plan de accién mundial incluye el mandato de
adaptarse a las condiciones regionales. En la Region
de las Américas, el Plan de accién para la prevencion y
el control de las enfermedades no transmisibles (OPS,
2013b) declara explicitamente en su primera linea
estratégica que los Estados Miembros deben:

..movilizar la acciéon para abordar un factor de
riesgo o varios, y participar en acciones coordinadas
y concertadas a fin de crear ambientes locales
saludables utilizando incentivos y desincentivos,
medidas regulatorias y fiscales, leyes y otras
opciones normativas...

..reducir la prevalencia de los principales factores
de riesgo de las ENT vy fortalecer los factores
protectores, haciendo hincapié en los nifios, los
adolescentes y los grupos vulnerables; emplear
estrategias de promociéon de la salud basadas en
la evidencia e instrumentos de politica, incluidas la
reglamentacion, la vigilancia y medidas voluntarias;
y abordar los determinantes sociales, econdmicos y
ambientales de la salud.

El plan de accién regional asigna ademads a la Oficina
Sanitaria Panamericana (OSP) las funciones de priorizar
las ENT; impulsar un enfoque adaptado al contexto;
formular politicas, planes y programas; difundir
las directrices técnicas; movilizar la participacién
multisectorial; y dirigir el didlogo con los organismos
internacionales.

O

Los gobiernos tienen responsabilidad en la salud de sus pueblos,

la cual solo puede ser alcanzada mediante la adopcion
de medidas sociales y de salud adecuadas.
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En el objetivo especifico 1.3 se solicita a la OSP:

Fortalecer las redes regionales de homodlogos
nacionales [...] y ampliar la pericia relacionada con
los enfoques de todo el gobierno y de toda la
sociedad, incluidas, segln corresponda, las politicas
basadas en datos probatorios, la legislacién, la
reglamentaciodn, la capacitacién de profesionales y
la respuesta de los sistemas de salud.

El mismo desafio se propone a los Estados Miembros.
Al abordar la linea estratégica 2 (factores de riesgo vy
factores protectores de las ENT), el plan de accidn
regional incluye la medida regulatoria siguiente:

En la Regidn estd cobrando impulso el abordaje
de los factores de riesgo y protectores clave
con intervenciones e instrumentos de base
poblacional, eficaces, basados en la evidencia y
costo eficaces, prestando especial atencién a los
nifos y las personas que viven en situaciones de
vulnerabilidad... [ademas de] iniciativas basadas
en la evidencia para reducir el consumo nocivo
de alcohol e iniciativas dirigidas al sobrepeso
y la obesidad, en particular en los nifios, como
las especificaciones para el etiquetado de
los alimentos y normas y politicas sobre los
alimentosy las bebidas permitidos en las escuelas
e instituciones publicas.

Con respecto a la obesidad, el Plan de accién para la
prevencion de la obesidad en la nifiez y la adolescencia
aprobado recientemente (OPS, 2014b) incluye cinco
lineas estratégicas, una de las cuales esta directamente

relacionada con la regulacién; y comprende un total de
18 indicadores, siete de los cuales se relacionan con la
regulacion.

En el 2014, en cumplimiento de los compromisos
contraidos en el marco de la Declaracién Politica de la
Reunién de Alto Nivel de la Asamblea General sobre
la Prevencion y el Control de las Enfermedades No
Transmisibles, la Asamblea General de las Naciones
Unidas llevé a cabo un examen y una evaluacioén de los
progresos realizados hasta la fecha en el control y la
prevencion de las ENT. En el parrafo 18 de ese examen
(Naciones Unidas, 2014) se reafirma el compromiso
de avanzar en la aplicacion de los “acuerdos
internacionales, estrategias, politicas nacionales, leyes
y prioridades de desarrollo pertinentes, incluidas
medidas educativas, reglamentarias y fiscales...”.

En el parrafo 30 h) se insta a fortalecer la cooperacién
internacional “por medios como el intercambio de
mejores practicas en las esferas de la promocion de la
salud, la legislacion, la reglamentacion...”.

Estos acuerdos establecen la responsabilidad de
los Estados Miembros de proteger a su poblacion;
describen la funcién de la secretaria de la Organizacion
de prestar apoyo y recomendar regulaciones; exigen
qgue los Estados Miembros ejecuten intervenciones
de politica, legislativas y reglamentarias; vy, al mismo
tiempo, instan a la cooperacién concertada en la Region
para hacer avanzar este programa. El compromiso esta
alli. El desafio estriba en evaluar el desempefio logrado

hasta la fecha y avanzar hacia la aplicacion plena.

Foto: nd3000 | Thinkstock.com
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D. Factores de riesgo de las ENT: las
herramientas para llevar a la practica
los compromisos mundiales

La alimentacion poco saludable, el consumo de tabaco,
el consumo nocivo de alcohol y la inactividad fisica
son cuatro factores de riesgo de las ENT singulares
en cuanto a su magnitud, tanto por el grado en que la
poblacidon estd expuesta a ellos como por sus efectos
perjudiciales y prevenibles sobre la salud, que cada afio
sobrepasan con creces los efectos secundarios de los
medicamentos, brotes de enfermedades transmitidas
por los alimentos o desastres naturales en la Regién de
las Américas. Estos riesgos son demasiado grandes para
no ser abordados; ademads, para hacerlo eficazmente
se dispone de un conjunto sélido de conocimientos
cientificos y experienciainternacional en regulacién que
estda aumentando rdpidamente, incluido un conjunto
amplio de medidas respaldadas por las Naciones
Unidas. Aunque los enfoques normativos forman tan
solo una parte de la serie de medidas necesarias para
prevenir y controlar las ENT, son importantes y suelen
ser muy costo eficaces.

Tres de estos factores de riesgo incluyen productos de
consumo poco saludables que se comercializandeforma
masiva y con éxito. Las clasicas practicas de mercadeo,
gue son sumamente eficaces, se aplican de forma muy
competente, lo que aumenta el consumo de estos
productos a niveles que causan dafio generalizado. En
consecuencia, las esferas de regulacién a las que puede
recurrirse para modificar sus efectos sobre la salud de
la poblacién se superponen considerablemente. Estos
enfoques normativos pueden incluir, en caso necesario,
estrategias para abordar el clasico paradigma de las
“cuatro P” de la mercadotecnia destinado a fomentar
el consumo, a saber: disefio del producto (incluido
el contenido, etiquetado y empaquetado), lugar
(placement) y disponibilidad en la comunidad, fijacion
delos preciosy promocién o mercadeo de los productos
poco saludables a los consumidores, especialmente los

nifos y los jovenes. Los enfoques pueden incluir, por
ejemplo, la reformulacién del contenido para reducir
el riesgo en el caso de ciertos alimentos, etiquetas que
informen mejor a los consumidores, envasado poco
atractivo, impuestos o precios minimos, subvenciones
o restricciones a la mercadeo o a los lugares u horarios
de venta. El caso de la inactividad fisica, el cuarto
factor de riesgo, es muy distinto; aungue comparte con
los otros tres factores la necesidad de crear normas
sociales saludables, las politicas y regulaciones que
pueden aumentar la actividad fisica generalmente
abordan diferentes tipos de determinantes, como
el disefio urbano, el transporte o las politicas de las
instituciones donde las personas pasan tiempo.

Teniendoencuentaelanexo 3delplandeaccion mundial
(OMS, 2013a) vy las intervenciones comprobadas vy
costo eficaces, asi como las experiencias practicas de
los gobiernos locales y nacionales, en el cuadro 4 se
presentan ejemplos de una “caja de herramientas”
de las practicas de proteccidén contra los primeros
tres factores de riesgo. Muchas requieren apoyo
regulatorio, generalmente para abordar problemas
gue suelen ser comunes a todos los factores de riesgo,
incluida la regulacién de las practicas al por menor,
la restriccion de los productos, las politicas fiscales,
la difusion de la informacién a los consumidores, las
restricciones a la mercadeo, los incentivos y las medidas
gue influyen en el ambiente social. Las opciones para
la mezcla normativa son numerosas y proporcionan
a las autoridades sanitarias una amplia gama de
intervenciones que pueden ponerse en practica y
a veces incluso coordinarse para todos los factores
de riesgo. Estos grupos generales de estrategias
también ayudan a determinar las asociaciones
multisectoriales necesarias. De entre estas medidas,
el Foro Econdmico Mundial (2011) y la OMS (2015)

O

Aunque los enfoques normativos forman tan solo una parte de la serie de
medidas necesarias para prevenir y controlar las ENT,

son importantes y suelen ser muy costo-eficaces.



22 / Factores de riesgo de las enfermedades no transmisibles en la Regién de las Américas: Consideraciones para fortalecer la capacidad regulatoria

han identificado las “opciones mds ventajosas”, que
incluyen medidas dirigidas a la poblacion relacionadas
con la alimentacién, el consumo de tabaco, el consumo
nocivo de alcohol y la actividad fisica, asi como medidas
clinicas preventivas relacionadas con las enfermedades
cardiovasculares, la diabetes y el cancer (cuadro 5). El
costo por persona que supone ejecutar el conjunto

CUADRO 4. Conjunto de estrategias de regulacién en uso
o tentativa de uso del consumo de tabaco, la alimentacion
poco saludable y el consumo nocivo de alcohol

Grupo de

estrategia Estrategia

e Garantfa de disponibilidad de productos
saludables

Requisito de licencia para la venta al por
menor de productos poco saludables
Restricciones a la densidad, ubicacién u
horario de los minoristas

Restricciones a las ventas de productos poco
saludables cerca de las escuelas
Prohibicion de las ventas de autoservicio
Restricciones a la disposicion de los
productos en los establecimientos

Practicas al
por menor

Restricciones a los productos o al tamafio de
la porcion

Prohibicion de productos

e Limites de contenido

Restricciones
alos
productos

Etiquetas de advertencia
Informacion ¢ Informacion obligatoria dirigida a los
consumidores

Impuestos al consumo
e Impuestos sobre las ventas

Precio S
e Precio minimo
e Restricciones a la aplicaciéon de descuentos
e Prohibicion del mercadeo a los nifios
e Restricciones de tiempo, lugar y modo
Mercadeo  Prohibiciones generales para todos los grupos

de edad
» Envasado sencillo

Reglamento de proteccién contra la
exposicion al humo ajeno

Reglamento de practicas en las guarderias
Entorno social ¢ Reglamento de précticas en las escuelas
Reglamento de practicas en los lugares de
trabajo

Reglamento de espacios publicos

e Subvenciones agricolas (agregarlas o

eliminarlas)

Politicas de compras (promoverlas o

restringirlas)

¢ Uso de |a tierra o agricola o politicas de
zonificacion urbana

* Incentivos o subvenciones para los
ciudadanos

Otras
estrategias
econdémicas

Fuente: OMS, Global Status Report [on NCDs], 2015.

de “opciones mas ventajosas” del 2011 dirigidas a la
poblacion es muy bajo. En los paises de ingresos bajos
o medios bajos asciende a menos de USS 0,20 por afio,
y en los paises de ingresos medios altos se acerca a USS
0,50. Esta cantidad minima no llegaria al 1% del gasto
total per capita en salud (OMS, 2011b).

CUADRO 5. Las “opciones mas ventajosas” de la OMS en
materia de intervenciones

Factor de riesgo

Intervenciones
o enfermedad

» Reducir la asequibilidad de productos de
tabaco mediante el aumento de impuestos
especiales al consumo de tabaco

Crear por ley entornos completamente
sin humo de tabaco en todos los lugares
de trabajo cerrados, lugares publicos y

Consumo de transporte publico

tabaco

Advertir a las personas de los peligros del
tabaco y el humo de tabaco mediante
advertencias sanitarias y campafias
medidticas eficaces

Prohibir todas las formas de publicidad,
promocion y patrocinio del tabaco

e Reglamentar la disponibilidad comercial y
publica de las bebidas alcohdlicas

Restringir o prohibir la publicidad y las

Consumo nocivo . . .
promociones de bebidas alcohdlicas

de alcohol

Aplicar politicas de precios como el
aumento de impuestos al consumo de
bebidas alcohdlicas

Reducir el consumo de sal

e Reemplazar las grasas trans con grasas no
Alimentacién e saturadas

inactividad fisica

Ejecutar programas de concientizacion del
publico sobre la alimentacion y la actividad fisica

Promover y proteger la lactancia materna

Farmacoterapia (incluido el control
glucémico de la diabetes sacarina y el
control de la hipertension utilizando un
enfoque del riesgo total) y asesoramiento
a quienes hayan sufrido un infarto del
miocardio o accidente cerebrovasculary
a las personas con alto riesgo (= 30%) de
sufrir un episodio cardiovascular mortal o
no mortal en los préximos 10 afios

Enfermedades
cardiovasculares
y diabetes

Acido acetilsalicilico (aspirina) para el
infarto agudo de miocardio

Prevencion del cancer hepatico mediante
inmunizacion contra la hepatitis B

Prevencion del cancer cervicouterino
mediante tamizaje (inspeccion visual con
acido acético y tratamiento oportuno de
las lesiones precancerosas)

Cancer



También hay un conjunto mds amplio de “buenas
inversiones”, la mayoria de las cuales tienen costos
minimos para los gobiernos. Entre los costos de su
ejecucién figuran principalmente los relacionados con
la inspeccién para su conformidad, y algunas, como la
tributacion de los productos poco saludables, pueden
incluso generar ingresos importantes. La mayoria
se sustentan en pruebas fehacientes, pero algunas
todavia se estan evaluando. En el cuadro 4 se indican
las estrategias que se estan empleando para abordar
los riesgos de las ENT, muchas de las cuales tienen en
comun la necesidad de responder a las estrategias de
mercadeo utilizadas en distintos tipos de productos.
Este campo de conocimientos cientificos evoluciona
rapidamente, ya que los paises ejecutan intervenciones
comprobadas y también experimentan con la
innovacion de otras, como el envasado sencillo de los
productos de tabaco, las etiquetas de advertencia o los
impuestos a los refrescos, y evallan su impacto.

D.1. Factores de riesgo de las ENT:
recomendaciones y experiencias
fundamentales en la Regién de las
Américas

D.1.1. Crear un suministro de alimentos mas
saludable para reducir el riesgo alimentario

Abordar la alimentaciéon poco saludable, que es el
factor de riesgo de las ENT que mas repercute en las
muertes evitables y las discapacidades ocasionadas
por una amplia gama de enfermedades, debe ser una
prioridad maxima de los gobiernos. Es probable que se
requieran muchos afios para revertir esta tendencia, ya
gue los habitos alimentarios y de actividad fisica estan
profundamente arraigados en las pautas individuales y
sociales de comportamiento, asi como en los sistemas
de produccién.

Para lograr cambios se requiere una combinacidon
de estrategias que reconozcan la importancia de las
decisiones individuales; la funcién que desempefia
el sector de alimentos ultra procesados y bebidas
poco saludables, intensamente publicitado y en
rapido crecimiento; y la necesidad de garantizar el
acceso universal a frutas y verduras frescas, alimentos
tradicionales o minimamente procesados y agua
potable. También deben considerarse las limitaciones
econdmicas que supone para las familias cambiar
sus habitos alimentarios (OCDE, 2014). En esta
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esfera es preciso abordar el riesgo alimentario que
contribuye a la aparicion de multiples enfermedades
ocasionadas por la obesidad, y la ingesta excesiva de
azlcar y calorias, como los factores que contribuyen
principalmente al desarrollo de las enfermedades
cardiovasculares, como la sal y las grasas trans y
saturadas. A diferencia de los productos de tabaco, los
alimentos son un recurso esencial para la vida. A fin de
reducir los riesgos que entrafia una alimentacion poco
saludable generalmente es necesario determinar las
estrategias que se centran en frenar la ingesta excesiva
de sal, azUcares y grasas poco saludables, y aumentar
el acceso a los alimentos saludables. Solo rara vez es
adecuado imponer prohibiciones de productos, por
ejemplo, en el caso de las grasas trans.

Un primer paso importante en esta esfera fue el Codigo
Internacional de Comercializacién de Suceddneos de la
Lecha Materna, adoptado por la OMS en 1980, cuyo
objetivo era hacer frente a la contribucién devastadora
de las preparaciones para lactantes, los alimentos
complementarios y la disminucién de la lactancia
materna a la mortalidad y morbilidad de los lactantes.
El Cédigo fue adoptado como una recomendacién a
los Estados Miembros de que lo incorporaran en su
legislacién nacional. Veinte paises de América Latina
lo han adoptado en su totalidad o parcialmente; sin
embargo, sigue ejecutandose mal en cuanto a vigilancia
y sancion de los infractores (Lutter, 2013).

Tanto la Declaracion Politica de la Reunidén de Alto
Nivel de la Asamblea General sobre la Prevencién y el
Control de las Enfermedades no Transmisibles como el
posterior plan de accién mundial y marco de vigilancia
de la OMS exigen detener el aumento de la obesidad y
la diabetes, y reducir en 30% la ingesta de sodio. El plan
de accién mundial establece un conjunto detallado de
intervenciones de politica recomendadas para una
alimentacidn saludable, entre ellas las siguientes:

® Promover y apoyar la lactancia materna exclusiva
durante los primeros seis meses de vida, la
continuacién de la lactancia materna hasta después
de los dos afios y la alimentacidon complementaria
suficiente y oportuna.

® Poner en practica las recomendaciones de la
OMS sobre la promocion de alimentos y bebidas
no alcohdlicas dirigida a los nifios, incluidos los
mecanismos para la vigilancia.

® Elaborar directrices, recomendaciones o me-
didas que comprometan a diferentes sectores
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pertinentes, como los productores y elaboradores
de alimentos y otros operadores comerciales
pertinen-tes, asi como consumidores, a:

* reducir la concentracién de sal o sodio agregada a
los alimentos (preparados o procesados);
e aumentar la disponibilidad, asequibilidad vy
consumo de fruta y verduras;
concentracion de &cidos grasos
saturados en los alimentos y sustituirlos por
acidos grasos insaturados;
= sustituir las grasas trans por grasas insaturadas;
= reducir el contenido de azlcares libres y agregados
en los alimentos y las bebidas no alcohélicas; y
e |limitar la ingesta excesiva de calorias y reducir el
tamafio de las raciones y la densidad energética
de los alimentos.
® Formular medidas de politica dirigidas a los
vendedores minoristas de alimentos y servicios de
comidas por encargo para mejorar la disponibilidad,
asequibilidad y aceptabilidad de productos
alimenticios mas saludables.

*® reducir la

® Fomentar la oferta y disponibilidad de alimentos
saludables en las escuelas, otras instituciones
educativas y los lugares de trabajo.

® Considerar la posibilidad de utilizar instrumentos
econdmicos basados en la evidencia, como
impuestos y subvenciones, para mejorar la
asequibilidad y fomentar el consumo de productos
alimenticios mas saludables, y desincentivar el
consumo de otros alimentos menos saludables.

® Cooperar con el sector agropecuario para reforzar
las medidas dirigidas a los productores de
alimentos, vendedores minoristas, servicios de
comidas por encargo e instituciones publicas, vy
ofrecer mayores oportunidades de utilizacién de
productos agricolas y alimentos mas saludables.

® Realizar campafias publicas basadas en la evidencia
e iniciativas de mercadotecnia social para informar
a los consumidores y alentarlos a adoptar habitos
alimentarios saludables.

® Crear entornos propicios para la saludy la nutricién
en las escuelas, los centros de atencion infantil y
otras instituciones de ensefianza, asi como en
los lugares de trabajo, consultorios, hospitales y
otras instituciones publicas y privadas mediante
educacion sobre nutricidn, entre otras.

® Promover el etiquetado nutricional de confor-
midad con las normas internacionales, aungue sin
limitarse a ellas.

Un reciente estudio de revision sobre la prevencion de
la obesidad publicado por el McKinsey Global Institute
analizé las posibles repercusiones de 74 estrategias
diferentes. Los autores concluyeron que ningun sector
individual de la sociedad, ya sean gobiernos, minoristas,
empresas de bienes de consumo, restaurantes,
empleadores, organizaciones de medios, educadores,
proveedores de asistencia sanitaria o individuos,
puede abordar la obesidad por si solo. Sefialaron
ademas que para lograr todo el impacto posible se
requiere la participacion del mayor ndmero posible
de sectores, y que es probable que sea necesaria una
cartera de iniciativas ambiciosa, integral y sostenida
para apoyar cambios generales de comportamiento
(Dobbs, y cols., 2014). Su analisis les permitié concluir
gue las intervenciones con probabilidad de tener el
mayor efecto sobre la obesidad eran la reduccién del
tamafio de la porcién de los alimentos envasados y de
la comida rdpida, la reformulacion de los alimentos y
los controles de la disponibilidad de los alimentos y las
bebidas poco saludables de alto contenido caldrico.

En septiembre del 2014, los Estados Miembros de la
Organizacién Panamericana de la Salud aprobaron el
Plan de accion para la prevencion de la obesidad en
la nifiez y la adolescencia (OPS, 2014b), por el cual se
refuerzan aun mas las recomendaciones para abordar
los riesgos alimentarios sobre la base del conjunto
creciente de pruebas cientificas e intervenciones
evaluadas. En ese Plan se declara lo siguiente:

Es fundamental determinar los factores que
impulsan la epidemia de la obesidad para sustentar
y elaborar politicas, acciones vy legislaciéon vy
regulacion sodlidas relativas a la salud. En la
actualidad se reconoce que, desde una perspectiva
alimentaria, el precio, la mercadotecnia, la
disponibilidad y la asequibilidad determinan
las preferencias alimentarias de la persona, sus
decisiones al comprar y los comportamientos
alimentarios. A su vez, las politicas y las
regulaciones relativas al comercio y a la actividad
agropecuaria establecidos previamente influyen en
estos factores (OPS, 2014b).

El Plan exhorta a detener la epidemia de la obesidad
en los niflos y adolescentes mediante la atencion



primaria de salud y el fomento de la lactancia materna
y la alimentacion saludable, el mejoramiento de los
alimentos en las escuelas y de los entornos destinados
a la actividad fisica, politicas fiscales y regulacion del
mercadeo y el etiquetado de los alimentos, otras
medidas multisectoriales, vigilancia, investigacion vy
evaluacion.

A medida que aumenta la comprensidn de estos riesgos
alimentarios y hay mas documentacion, se comienzan
a adoptar las politicas para abordarlos. Entre los
ejemplos innovadores en la Regién de las Américas
figuran los siguientes:

1. En muchos paises se han introducido leyes vy
politicas nacionales para fomentar la lactancia
materna, por ejemplo, la iniciativa «hospitales
amigos del nifio», la ejecucién y vigilancia del
Cddigo Internacional y la proteccién de la lactancia
materna en el lugar de trabajo (Lutter, 2013).

2. En el 2013, México aplicd un impuesto de 1 peso
(USS 0,075) por litro a las bebidas azucaradas y los
productos de alto contenido caldrico y bajo valor
nutricional (recuadro 2) (Colchero, 2014); y en el
2014, en Berkeley (California, EUA) se gravaron las
bebidas endulzadas con azlcar con un impuesto de
USS 0,01 por onza.

3. En el 2012, se intentd establecer limites para el
tamafio de la porcion de las bebidas azucaradas en
la ciudad de Nueva York, pero un tecnicismo legal
logré bloguear la medida (New York State Supreme
Court, 2013).

4. Se han adoptado regulaciones para la mercadeo de
los alimentos dirigida a los nifios en el Brasil, Chile y
el Peru (Fondo Mundial para la Investigacion sobre
el Cancer, 2014), y también en Quebec (Potvin,
2012).

5. Se han introducido mejoras a los programas
nacionales de alimentacién escolar en el Brasil,
Chile, Colombia, Costa Rica, el Ecuador, México, el
Perq, los Estados Unidos y el Uruguay. El Brasil exige
actualmente que al menos el 70% de los alimentos
suministrados a los estudiantes sean naturales
o minimamente procesados y que se destine al
menos el 30% del presupuesto escolar a comprar
alimentos a los agricultores familiares locales;
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ademas, ha prohibido las bebidas azucaradas vy
establecido limites para las grasas saturadas vy las
grasas trans, sodio y azlcares agregados (Brasil,
Ministerio de Educacion, 2009), de conformidad
con la nueva guia nacional alimentaria que hace
hincapié en volver a los alimentos minimamente
procesados (Brasil, Ministerio de Salud, 2014).

6. Enlos Estados Unidos se han adoptado normas de
compras publicas de alimentos que aplican a todos
los alimentos financiados con fondos publicos en la
ciudad de Nueva York, el estado de Massachusetts
y otras jurisdicciones, en tanto que otras iniciativas
buscan fomentar el consumo de agua, prohibir las
bebidas azucaradas, reducir la ingesta de sodio y
azUcar agregado, eliminar las grasas trans y reducir
las grasas saturadas.

7. En el Ecuador se ha adoptado el etiquetado que
transmite mensajes visuales y sencillos mediante
un sistema de “semaforo” para dar a conocer las
diversas caracteristicas alimentarias (figura 11)
y en Chile se estd considerando la posibilidad de
adoptarlo.

FIGURA 11. Ejemplo del sistema de “semaforo” en
una etiqueta de alimento en el Ecuador

BESFUUTA LO BUEHD DEL 0L
e Watngp 1t mmmtmrrn b

Lo Flahas asmidan. Liamas vals
S R
[ .

- i b W] b bbb
ol ue pooo de ssirar malia
iy b M g wgmee
n B g o T
b i o T b



26 / Factores de riesgo de las enfermedades no transmisibles en la Regién de las Américas: Consideraciones para fortalecer la capacidad regulatoria

10.

En la Argentina y los Estados Unidos se prohibieron
recientemente las grasas trans (FDA, 2015). Se
han establecido requisitos de etiquetado de las
grasas trans en el Brasil, Chile, el Paraguay, los
Estados Unidos y el Uruguay (Fondo Mundial para
la Investigacion sobre el Cancer, 2014).

Trece paises de la Region han adoptado medidas
para reducir la ingesta de sal. Un ejemplo es la
iniciativa Menos Sal, Mas Vida de la Argentina, que
combina metas voluntarias con limites maximos
obligatorios para los panes y productos a base de
trigo. Una medida similar se ha introducido en
el Paraguay, junto con iniciativas voluntarias de
reduccion de la sal en el Brasil, el Canada, Chile y
México (Fondo Mundial para la Investigacidn sobre
el Cancer, 2014). La labor de la OPS en esta esfera
se describe en el recuadro 1.

En los Estados Unidos también se introdujo el
etiquetado obligatorio del contenido calérico en las
cadenas de restaurantes de la ciudad de Nueva York
en el 2007 (Bollinger, 2010; Dumanovsky, 2011) y
posteriormente en otras jurisdicciones, asi como a
escala nacional en el 2010 (Congreso de los Estados
Unidos, 2010).

FIGURA 12. Cartel de la campaiia de reduccidon de
la sal en la Argentina
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Recuadro 1. La labor de la OSP en la reduccion de la sal en la Region de Américas desde el 2009

La funcidn de la Oficina Sanitaria Panamericana (OSP) en relacion con la iniciativa regional para la prevencion de las
enfermedades cardiovasculares mediante la reduccion de la ingesta de sal alimentaria en toda la poblacion y con el
apoyo prestado al Grupo de Expertos (2009-2011) y al ulterior Grupo Consultivo Técnico (2012-2015) ha sido un modelo
importante de cooperacion técnica y liderazgo. Esta iniciativa ha promovido activamente el control voluntario y regulatorio
del consumo de sal, que es un factor de riesgo alimentario de las ENT en toda la Regidn. Mientras que antes del 2009 solo
dos paises de la Region habian actuado eficazmente para abordar la reduccion de la ingesta de sal, actualmente 13 Estados
Miembros tienen programas en marcha, algunos de los cuales son muy completos y abarcan desde la regulacién hasta
iniciativas y metas voluntarias. Los ejemplos incluyen la determinacién de la ingesta de sal en toda la poblacién, actividades
de concientizacion, fomento de la reduccion voluntaria de sal, regulacién del uso de sal en la fabricacion de productos,
mejora del etiquetado de los alimentos y fomento de la investigacion en bromatologia y salud.

Desde el 2011 las autoridades de salud publica de la Argentina, el Brasil y Chile, en el sur del continente, y del Canads,
México y los Estados Unidos en el norte han promovido en la industria alimentaria metas y plazos de caracter voluntario
para la reformulacion de sus productos. La mayoria de estos paises se han concentrado en reducir el contenido de sal de los
alimentos envasados y del pan, a diferencia de México, que ha hecho hincapié en los alimentos disponibles en los entornos
escolares.

La Argentina ha establecido acuerdos voluntarios de reduccidn de la sal con mas de 50 productores principales de alimentos
procesados y 9.000 panaderias del pais; juntos han acordado reducir la concentracion de sodio de 528 productos en los
préximos anos. El pais ya ha logrado reducir en 25% el contenido de sal del pan y sigue empefidndose en establecer
concentraciones maximas reglamentarias de caracter obligatorio para determinados productos. El Paraguay también ha
formulado regulaciones. Los elementos clave para obtener resultados satisfactorios incluyen el establecimiento de metas
claras, la participacién de los productores nacionales de alimentos, la educacién, la promocidn de la salud, etiquetado de los
alimentos mas estricto, regulacion, seguimiento continuo, evaluacion, notificacién e investigacion (OPS, 2013e).

Recuadro 2. Experiencia con la tributacion de las bebidas azucaradas en México

México ofrece un reciente ejemplo satisfactorio de un gobierno que responde frente al creciente riesgo de la obesidad
mediante medidas regulatorias de caracter fiscal. Lo datos de la OMS indican que México es uno de los paises con mayor
numero de personas obesas en el mundo (figura 5). Se calcula que en el 2010 el costo total de 13 enfermedades relacionadas
con el indice de masa corporal ascendié a USS 806 millones (Rtveladze, 2014). Al mismo tiempo, los investigadores mexicanos
han sefialado un giro radical en los gastos de consumo, que se han alejado de los alimentos mas saludables como las frutas
y verduras o los productos lacteos para acercarse a las bebidas azucaradas (figura 13)

FIGURA 13. Tendencias de los gastos en refrescos y otros productos alimenticios en México (1984-1998)
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En el 2013, el Gobierno mexicano introdujo dos impuestos, uno a las bebidas con azlcar agregado y otro a la comida chatarra.
Sobre la base de los calculos de dos encuestas, el Instituto Nacional de Salud Pdblica (INSP) predijo que un aumento del 10%
en el precio de las bebidas azucaradas daria lugar a una reduccién del 10,1% al 12,9% en su consumo, y que ese resultado
estaria acompaiado de una disminucidn de los casos nuevos de diabetes de aproximadamente 12%, lo que supondria un
ahorro en costos médicos directos de 4.000 a 21.000 millones de pesos (USS 300 a USS 1.570 millones). También previ6 una
disminucién de al menos 1% en la prevalencia nacional del sobrepeso y la obesidad, equivalente a un ahorro adicional en
costos médicos directos de 7.000 millones de pesos (USS 52 millones) (Colchero, 2014). Estos estudios proporcionaron una
parte fundamental de la base de datos probatorios para gravar los refrescos con un impuesto de 1 peso (USS 0,075) por litro
en el 2013 (Martin y Cattan, 2013).

Las proyecciones previas a la aplicacion del impuesto se confirmaron en el primer analisis preliminar de la eficacia del
impuesto a las bebidas azucaradas. El INSP y la Universidad de Carolina del Norte informaron de una disminucién del 10%
en el consumo de las bebidas gravadas durante el primer trimestre del 2014, por comparacién con el mismo trimestre en
el 2013 (Colchero y Rivera, 2014). También se observé un aumento del 7% en los productos no gravados como los refrescos
dietéticos, el agua con gas y sin gas, y un aumento del 13% en la categoria de agua embotellada. Estas cifras correspondieron
a los centros urbanos con una poblaciéon de al menos 30.000 habitantes (figura 14). Hay otros estudios en curso para
comprender mas a fondo el impacto de esta regulacidn. Estos resultados son similares a los de otros estudios sobre la
elasticidad de los precios de los refrescos.

Este caso demuestra la aplicacion eficaz por parte del Gobierno mexicano del analisis del riesgo para mitigar el riesgo a nivel
de la poblacién mediante medidas de politica fiscal. La comunidad mexicana de investigadores habia trabajado durante varios
afios para documentar el aumento preocupante de la obesidad (Barquera y cols., 2009) y la diabetes (Barquera y cols., 2003).
Posteriormente, el Gobierno elaboré una estrategia fiscal dirigida a dos grupos clave de alimentos que se sabia agravaban la
epidemia. Como en el caso de las estrategias comprobadas recomendadas por el CMCT para controlar el consumo de tabaco,
se cred un impuesto al consumo con miras a mejorar la salud publica y al mismo tiempo aprovechar la ventaja afiadida de
generar ingresos. Los célculos de la reduccion del riesgo parecen seguir la direccidn prevista.

FIGURA 14. Cambios en las ventas de bebidas tras la introduccion de un impuesto a los refrescos en el 2013 en México
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D.1.2. Laregulacion del tabaco: un logro ejemplar
que se extiende

El Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco el auspicio de la Organizacién Mundial de la Salud.
(CMCT) (OMS, 2003), adoptado por unanimidad por la Representa un cambio de paradigma en la elaboracién
56.2 Asamblea Mundial en el 2003, entré en vigor en de una estrategia de regulacién para abordar las

febrero del 2005. Es el primer tratado negociado bajo sustancias adictivas, y establece la importancia de las



estrategias de reduccion de la demanda, ademas de
cuestiones relacionadas con el suministro. Asimismo,
recalca la importancia de un compromiso politico y
enfoque multisectorial sélidos para respaldary formular
medidas legislativas, ejecutivas, administrativas u otras
medidas eficaces para preveniry reducir el consumo de
tabaco, la adiccion a la nicotina y la exposicién al humo
de tabaco.

Las principales disposiciones relativas a la reduccién de
la demanda son:

® medidas relacionadas con los precios e impuestos
para reducir la demanda de tabaco, y

® medidas no relacionadas con los precios, a saber:

= proteccion contra la exposicion al humo del tabaco;

= regulaciéon del contenido de los productos de
tabaco;

« regulacion de la divulgacién de informacion sobre
los productos de tabaco;

* empaquetado y etiquetado de los productos de
tabaco;

* educacion, comunicacion, formacion y
concientizacién del publico;

= publicidad, promocién y patrocinio del tabaco; y

= medidas relativas a la dependencia y al abandono

del tabaco.

Las principales disposiciones relativas a la reduccion de
la oferta se relacionan con:

® la eliminacién del comercio ilicito de los productos
de tabaco;

® |a prohibicién de las ventas a menores y por
menores; y

® |a prestacion de apoyo para actividades alter-nativas
econdmicamente viables.

Con la finalidad de apoyar a las Partes en la aplicacién
de las principales medidas encaminadas a reducir la
demanda de los productos de tabaco, la Conferencia
de las Partes, que es el érgano deliberante del CMCT,
aprobd directrices para aplicar las disposiciones
anteriores (OMS, 2013d). Las directrices se basan en
las pruebas cientificas mas sdlidas y ampliamente
aceptadas, y en las experiencias de las Partes;
establecen los principios, las definiciones y los
elementos legislativos fundamentales necesarios para
cumplir las obligaciones del tratado (OPS, 2013d).
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Otro mandato importante del CMCT se relaciona con
la interferencia de la industria tabacalera. En el parrafo
3 del articulo 5 del Convenio se afirma que “a la hora
de establecer y aplicar sus politicas de salud publica
relativas al control del tabaco, las Partes actuaran de
una manera que proteja dichas politicas contra los
intereses comerciales y otros intereses creados de la
industria tabacalera, de conformidad con la legislacion
nacional.”. En las directrices para la aplicacion de este
articulo se explica con mas detalle el tema.

Para ayudar a los paises a aplicar plenamente el CMCT,
y como punto de partida para su aplicacion, la OMS
ha creado el instrumento técnico conocido como
MPOWER, una sigla que indica los siguientes objetivos:

® Monitor Vigilar el consumo de tabaco vy las politi-
cas de prevencion

® Protect Proteger a la poblacion del humo de tab-
aco;

Offer Ofrecer ayuda para el abandono del tabaco;
Warn Advertir sobre los peligros del tabaco;

Enforce Hacer cumplir las prohibiciones sobre
publicidad, promocidn y patrocinio del tabaco

® Raise Aumentar los impuestos sobre el tabaco.

El CMCT debe ejecutarse en su totalidad; esto no
significa que todas las medidas deban aplicarse al
mismo tiempo, pero el objetivo ultimo es la aplicacién
integral de todo el tratado. No hay ninguna medida
individual que pueda acabar por si sola con la
epidemia de tabaquismo. La experiencia respalda
esta conclusién, como lo demuestra la experiencia del
Brasil (figura 15), donde las tasas de prevalencia han
disminuido mas del 50% durante varios decenios (Levy,
2012). De manera analoga, en la ciudad de Nueva York
(figura 16), después de un decenio de tasas estables,
el tabaquismo comenzd a disminuir con cada nueva
medida fiscal, normativa, educativa o de apoyo.

Un andlisis de la implementacion y la cobertura
poblacional del marco MPOWER en las Américas
(figura 17) demuestra tanto el extraordinario progreso
gue se ha logrado en toda la Regién como los desafios
importantes que aun quedan por delante para la
aplicacion plena. El consumo de tabaco también es el
factor de riesgo que tiene el sistema de vigilancia mas
fuerte hasta la fecha.
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FIGURA 15. Cambios en la prevalencia del consumo de tabaco en los adultos en relacién con los cambios de las
politicas relativas al tabaco, Brasil (1989-2009)
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FIGURA 16. Tendencia del consumo de tabaco en los adultos en relacion con los cambios de las politicas relativas al
tabaco, ciudad de Nueva York (1993-2011)
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A la hora de establecer y aplicar sus politicas de salud publica relativas al

control del tabaco,
las Partes actuaran de una manera que proteja dichas politicas
contra los intereses comerciales y otros intereses creados de la
industria tabacalera, de conformidad con la legislacion nacional.
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Recuadro 3. Liderazgo del Uruguay en el control del tabaco

El Uruguay fue uno de los primeros 40 paises en ratificar el CMCT en el 2004. Desde entonces, el Gobierno ha estado
ejecutando los mandatos de una manera integrada y gradual, lo que ha colocado al pais entre los lideres del control del
tabaco en la Region.

Hasta la fecha, el Uruguay ha aplicado las siguientes medidas:

« vigilancia del consumo de tabaco y de las politicas de prevencion;

« prohibicién del consumo de tabaco en todos los espacios publicos interiores, lugares de trabajo interiores publicos y
privados, y transporte publico;

prestacion de servicios de diagndstico y tratamiento gratuitos para la dependencia del tabaco en los establecimientos
de atencién primaria de salud;

imposicion de requisitos de empaquetado y etiquetado:

— advertencias sanitarias graficas que cubren el 80% de las superficies principales del paquete;
— prohibicion de términos engafiosos como “ligeros” o “bajos en alquitran”;

—inclusiéon de informacidn cuantitativa sobre el contenido o las emisiones de tabaco;

— presentacion Unica (solo una presentacion por marca);

prohibicién de toda publicidad, promocidn y patrocinio de los productos de tabaco;

aumento de los impuestos al tabaco; y

prohibicién de los cigarrillos electrénicos.

Las iniciativas integrales del Uruguay se han asociado con una disminucion sin precedentes de la prevalencia del consumo
de tabaco. Se calcula que entre el 2005 y el 2011 la prevalencia del consumo de tabaco en el Uruguay disminuyé anualmente
un 3,3%; esta disminucion superd considerablemente el ritmo en un pais vecino que aplicaba de forma menos intensiva
las politicas relativas al tabaco. Los autores llegaron a la conclusion de que si otros paises de ingresos medianos bajos
experimentaran disminuciones en el consumo de tabaco de la magnitud observada en el Uruguay, el resultado tendria un
efecto sustancial sobre la carga mundial futura de las enfermedades relacionadas con el tabaco (Abascal y cols., 2012).

FIGURA 17. Proporcion de la poblacidn de la Region de las Américas cubierta por algunas politicas de control del

tabaco, 2012
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D1.3. Regulacion del consumo de alcohol

Un numero cada vez mayor de publicaciones cientificas
respaldan la aplicacién de medidas basadas en datos
cientificos para reducir el consumo nocivo de alcohol.

La OMS examind recientemente este conjunto de
pruebas cientificas, que contribuyeron a que en el 2010
formulara su Estrategia mundial para reducir el uso
nocivo del alcohol/ (OMS, 2010c). Los cinco objetivos de
la estrategia son:

® aumentar la concientizacion mundial respecto
de la magnitud y la naturaleza de los problemas
de salud, sociales y econdmicos causados por el
uso nocivo del alcohol, y reforzar el compromiso
de los gobiernos para adoptar medidas que
contrarresten el uso nocivo del alcohol;

® consolidar el acervo de conocimientos sobre
la magnitud y los determinantes de los
dafios relacionados con el alcohol y sobre
las intervenciones que reducen y previenen
eficazmente esos dafios;

® aumentar el apoyo técnico prestado a los Estados
Miembros y reforzar su capacidad para prevenir el
uso nocivo del alcohol y controlar los trastornos
por consumo de alcohol y los problemas de salud
asociados;

® fortalecerlasalianzas e intensificar la coordinacion
entre los interesados directos, y aumentar la
movilizacién de los recursos necesarios para
adoptar medidas adecuadas y concertadas para
prevenir el uso nocivo del alcohol; y

® mejorar los sistemas de seguimiento vy vigilancia
a distintos niveles, y la difusion y aplicacion mas
eficaz de la informacién para fines de promocion,
formulacion de politicas y evaluacion.

Sin la facultad vinculante del CMCT, la estrategia
mundial recomienda una serie de diez opciones de
politicas para abordar los riesgos relacionados con
el consumo de alcohol. Cinco de estas diez opciones
requieren medidas regulatorias. Estas opciones se
reflejan en las siguientes esferas fundamentales para la
adopcidén de politicas y medidas regulatorias:

® establecimiento de liderazgo, concientizacidon vy
compromiso;

® fortalecimiento de la respuesta de los servicios de
salud;

® reduccidn de la disponibilidad del alcohol;

® restricciones a la mercadeo de las bebidas
alcohdlicas;

® politicas de precios o impuestos al consumo para
reducir la asequibilidad y la demanda;

accién comunitaria;

® contramedidas contra la conduccion en estado de
ebriedad;

® reduccion de las repercusiones del alcohol ilicito y
de produccién informal;

® reduccion de las consecuencias negativas de
beber; y

® seguimiento y vigilancia.

Un objetivo fundamental del compromiso politico es
disponer de un enfoque intersectorial de la politica
relativa al alcohol, incluido el establecimiento de una
institucion u organismo responsable de formular y
dar seguimiento a las politicas, estrategias y planes
nacionales, y de elaborar o reforzar planes de accién
integrales, ya sean nacionales o subnacionales, vy
actividades para reducir el consumo nocivo de alcohol.
Las estrategias que restringen la disponibilidad
fisica, controlan el mercadeo del alcohol mediante
mecanismos regulatorios y aumentan el precio de
las bebidas alcohdlicas (mediante impuestos) han
sido sefialadas como las mas eficaces y rentables. En
particular, las estrategias de salud publica que tienen
por objeto reglamentar la disponibilidad comercial o
publica de las bebidas alcohdlicas, como los sistemas
eficaces de concesidon de licencias, los controles de la
densidad de los puntos de venta de alcohol y horarios
de venta, y el aumento de la edad minima para beber
y comprar alcohol, figuran entre las mas auténticas y
probadas para reducir el consumo (recuadro 4) (Cook,
2014; Mdlaga y cols., 2012).

Al igual que con el tabaco, abordar la cuestion del mer-
cadeo, en particular el dirigido a los adultos jovenes y los
adolescentes, es fundamental para reducir el consumo
nocivo de alcohol. El mercadeo de las bebidas alcohdli-
cas repite gran parte del procedimiento seguido con las
estrategias para comercializar los productos de tabaco;
es decir, vincula las marcas a deportes y actividades cul-
turales, patrocinios y colocacién de productos, y utiliza
medios de difusidn nuevos, incluidas las redes sociales
y otros canales de comunicacién. La globalizacion cada
vez mayor de las comunicaciones conduce a la trans-
misién de mensajes relacionados con el alcohol y otros
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Recuadro 4. Reduccion del acceso a bebidas alcohdlicas en las ciudades brasilefas

En el Brasil, las restricciones a las ventas de alcohol se han ejecutado eficazmente a nivel municipal con el apoyo publico. El
alcalde de Diadema, una ciudad industrial del estado de S3o Paulo con casi 400.000 habitantes, aprobé una ley en el 2002
por la cual se obligd a los 4.800 bares y restaurantes de la ciudad a no vender alcohol de 11 p.m. a 6 a.m. Desde que se
aprobod la ley se ha observado una disminucion de 47,4% en el nimero de homicidios, de 30% en el nimero de accidentes de
transito, de 55% en el nimero de agresiones contra las mujeres y de 80% en el nimero de ingresos hospitalarios relacionados
con el consumo de alcohol (Duailibi y cols., 2014). Contrariamente a lo que suele suponerse, los negocios mejoraron tras
la introduccidn de la medida, ya que se invirti6 mas en la ciudad y aumento la creaciéon de empleo. Al menos otros 120
municipios han seguido el ejemplo de Diadema y hace poco se aprobd una ley similar en todo el estado de Pernambuco.

Paulinia, otro municipio del Brasil, redoblé sus esfuerzos para hacer cumplir las leyes relacionadas con la venta de bebidas
alcohdlicas a menores y personas ebrias, y aplicé reglamentaciones mas estrictas para las licencias de los bares y las
infracciones contra quienes beben y conducen. Durante los carnavales del 2003 y el 2004 se prohibid la compra de licores
cerca del “Sambdédromo” y la venta de alcohol a menores. Ademads, se aumenté el precio de la cerveza en 100%. El resultado
de estas medidas fue asombroso: los incidentes policiacos y médicos disminuyeron casi 70%. Actualmente el programa
“Paulinia Legal” se esta movilizando para aumentar la conciencia sobre las politicas relativas al alcohol en las empresas, las
organizaciones publicas, los comercios locales y la comunidad. La ley que prohibe las ventas a los menores sigue aplicandose
y el programa trabaja en conjunto con otras organizaciones publicas para reglamentar el manejo y funcionamiento de bares

y otros establecimientos (OPS, 2007).

mensajes de mercadotecnia a través de las fronteras
y jurisdicciones nacionales por television via satélite,
internet y otros medios, y mediante el patrocinio de
encuentros deportivos y culturales, por lo que se esta
convirtiendo en un grave problema en algunos paises,
donde menoscaba los esfuerzos para reducir la promo-
cion. Solo en los Estados Unidos, entre el 2001 y el 2005
la industria del alcohol gastd USS 4.700 millones en
transmitir 1,4 millones de anuncios de bebidas alcohdli-
cas por television. Un analisis de los anuncios determind
gue como consecuencia de un aumento de 32% en el
gasto en anuncios televisivos de bebidas alcohdlicasy de
34% en el numero de estos entre el 2001 y el 2005, la
exposicion a ellos aumentd 41% en los jévenes (de 12
a 20 afios de edad), 39% en los adultos jovenes (de 21
a 34 afios) y 48% en los adultos (mayores de 21 afios)
(Center on Alcohol Marketing and Youth, 2005).

En el caso de los consumidores de alcohol, incluidos
los jévenes y los bebedores empedernidos, se ha

demostrado claramente la elasticidad de los precios o
la disminucion de las compras en respuesta al alza de
los precios, lo que refuerza ain mas los argumentos a
favor de las politicas fiscales. Las opciones de politica e
intervenciones en esta esfera incluyen las siguientes: a)
establecimiento de un régimen de impuestos nacionales
especificos sobre el alcohol, acompafiado de medidas
eficaces para exigir su cumplimiento, que tenga en
cuenta el contenido alcohdlico de la bebida; b) revisién
periddica de los precios en funcién de la inflacion y de
los ingresos; c) prohibicidn o restriccion de toda forma
directa o indirecta de precios promocionales, ventas
con descuentos, precios inferiores al costo y precios
Unicos que dan derecho a beber ilimitadamente, u
otras ofertas de venta en grandes cantidades; d) fijacidn
de precios minimos para el alcohol; e) facilitacién
de incentivos de precios en relacién con las bebidas
no alcohdlicas; f) disminucién o interrupcion de las
subvenciones destinadas a los operadores econdmicos
en el ramo del alcohol (OMS, 2010c).

O

El mercadeo de las bebidas alcohdlicas repite en gran parte el procedimiento
seguido con las estrategias para comercializar tabaco:

vincula las marcas a deportes y actividades

culturales, patrocinios y colocacion de productos, y
utiliza medios de difusiéon nuevos.
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Las iniciativas de colaboracion con la sociedad civil
también pueden tener unagran influencia para cambiar
las politicas y las normas. En los Estados Unidos se creé
la ONG Mothers Against Drunk Driving [madres contra
conductores ebrios] para ejercer la presidén necesaria
para que se reglamente la disponibilidad de alcohol
y la conduccién en estado de ebriedad, entre otras
medidas. Con sus esfuerzos se logré aumentar la edad
minima legal para consumir alcohol de 18 a 21 afios
en todos los estados, lo que ha evitado unas 17.000
defunciones por afio (National Highway Traffic Safety
Administration, 1997).

El control de los principales factores de riesgo de
las enfermedades no transmisibles también puede
tener efectos indirectos favorables (o externalidades
positivas) sobre otras iniciativas de salud publica. Dos
ejemplos importantes son la relacion entre la reduccion
del consumo de alcohol y la reduccién de los accidentes
de transito o el mejoramiento de la salud mental. Los
accidentes de transito son la principal causa de muerte
en la poblacién de 4 a 15 afios de edad y la segunda
causa principal de muerte en la poblacion de 15 a 44
afios; casi todas estas muertes podrian evitarse. Para
que haya progresos debe utilizarse una combinacién
de métodos diferentes para mejorar los resultados
y prevenir las lesiones. Una reduccion del consumo
nocivo de alcohol puede tener beneficios importantes
tanto para reducir los accidentes de transito como para
mejorar los resultados en materia de salud mental.

D.1.4. Inactividad fisica

Las politicas basadas en la evidencia para aumentar la
actividad fisica se han centrado en cambiar el entorno
donde las personas viven, trabajan, estudian o juegan
para fomentar la reincorporacién de la actividad fisica
en la vida cotidiana. El aumento de la actividad fisica
y las estrategias para lograrlo pueden tener muchos
beneficios concomitantes, entre ellos, un mayor
rendimiento escolar, una mejor salud social y mental,
aire mas limpio y desarrollo mas sostenible. En el plan
de accion mundial (OMS, 2013a) se establece la meta
de reducir en 10% la prevalencia de la actividad fisica
insuficiente para el 2025. Esta meta apoya los objetivos
mas generales de reducir el aumento del sobrepeso, la
obesidad y la prevalencia de la hipertension.

El plan de accion mundial recomienda las siguientes
intervenciones de politica:

® adoptar y aplicar directrices nacionales sobre la
actividad fisica para la salud;

® establecer un comité multisectorial u drgano
semejante que aporte liderazgo estratégico y se
encargue de la coordinacion;

@ forjar alianzas apropiadas y lograr la participacién
de todos los interesados directos, incluido el
gobierno, las ONG, la sociedad civil y los agentes
econdmicos, en la aplicacién activa y apropiada de
medidas destinadas a aumentar la actividad fisica a
todas las edades;

® establecer medidas politicas de cooperacion con
los sectores pertinentes para promover la actividad
fisica mediante actividades cotidianas, entre ellas,
el “transporte activo”, la recreacién, el empleo del
tiempo libre y los deportes, por ejemplo:

« politicas subnacionales y nacionales de urbanismo
y transporte para mejorar el acceso, la aceptacion
y la seguridad de trasladarse a pie o en bicicleta,
incluida la infraestructura necesaria;

« mejorar la oferta de una educacién fisica de calidad
en los entornos educativos (desde preescolar
hasta la universidad), incluidas oportunidades de
realizar actividad fisica antes, durante y después
de la jornada escolar oficial; e

= iniciativas que posibiliten y fomenten “la actividad
fisica para todos” a todas las edades;

® crearyproteger laszonas edificadasy naturales que
apoyan laactividadfisicaenescuelas, universidades,
lugares de trabajo, consultorios y hospitales, asi
como en toda la comunidad, prestando especial
atencion a la creacion de una infraestructura que
propicie el transporte activo, es decir, caminar,
andar en bicicleta, realizar actividades recreativas
y juegos, y practicar deportes; y

® promover la participacién comunitaria en la
aplicacion de medidas locales encaminadas a
aumentar la actividad fisica.

El Plan de accion para la prevencion de la obesidad
en la nifiez y la adolescencia, aprobado por el Consejo
DirectivodelaOPSenel 2014, incluye recomendaciones
sobre la actividad fisica en dos esferas. La primera
se centra en fomentar y reforzar las politicas y los
programas escolares y de aprendizaje temprano que
aumentan laactividadfisica; elindicador que se evaluara
es el nimero de paises en los que al menos 70% de las
escuelas hayan puesto en practica un programa que
incluya al menos 30 minutos al dia de actividad fisica de
moderada a intensa (aerdbica). La segunda esfera insta



a adoptar medidas multisectoriales para crear nuevos
espacios recreativos urbanos, como las ciclovias de
Bogota (encuentros de ciclismo) o los domingos £ixdo
en Brasilia (Ruta Grande) (OPS, 2014b).

Muchas de las estrategias adoptadas en los paises
pueden resumirse como “distintas formas de hacer
negocios”; por ejemplo, la manera en que se disefia
una calle o comunidad, la manera en que se organiza
el sistema de transporte de una ciudad o la manera
en que los nifios pasan su tiempo en una guarderia o
escuela. Aunque estos cambios no necesariamente
conllevan cambios en la legislacion, la regulacion de
procesos como el transporte y la construccion se utiliza
cada vez mas para facilitar el cambio en una escala
mas amplia. Como parte de una tendencia cada vez
mayor, las jurisdicciones estdan adoptando normas o
directrices para orientar mejor estas decisiones, tanto
para fomentar la actividad fisica como para reducir las
emisiones de los gases de efecto invernadero.

Con respecto a los entornos educativos, muchos paises
y jurisdicciones subnacionales estan reglamentando los
requisitos relativos a la actividad fisica en el entorno
escolar. Esa regulacién, que va acompafiada de medidas
de cumplimiento y apoyo a los sistemas escolares
para su ejecucion, es un componente sumamente
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importante de la prevencion de la obesidad en la nifiez.
Las intervenciones en materia de actividad fisica y la
mejor condicion fisica de los estudiantes también se ha
asociado con un mejor desempefio académico (Martin
y cols., 2014; Egger y cols., 2009).

Otros enfoques normativos han incluido la aplicacion
de politicas de calles completas para garantizar que
la planificacidon y construccion urbanas permitan a
las personas caminar, andar en bicicleta o tomar el
transporte publico con la misma seguridad y comodidad
gue conducir un automdvil. Otro componente cada
vez mas presente de este movimiento son las normas
especificas para tener calles y parques condicionados
para las personas de edad, que permiten a los ancianos
caminar con seguridad. Las politicas de zonificacién y
planificacion general que promueven un desarrollo
mas compacto de las comunidades, proximidad
al transporte publico y uso combinado del suelo
(residencial y comercial) también ayudan a aumentar
tanto la actividad fisica como la sostenibilidad. En
general, los expertos han concluido que para que una
politica integral de calles sea verdaderamente eficaz
debe ir acompafiada de otras politicas y de programas
instrumentales, asi como de financiamiento suficiente
(International Technology Scanning Program, 2010).

FIGURA 18. Transporte activo: beneficios colaterales relacionados con la salud y la sostenibilidad

Foto: moodboard | Thinkstock.com
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En particular, una esfera con grandes posibilidades
reside en encontrar sinergias entre la promocion del
transporte activo y los esfuerzos para proteger contra
el cambio climatico (figura 18). En los Estados Unidos,
por ejemplo, el estado de California destina fondos
recaudados por las politicas de mercado de emisionesy
sus limites (cap-and-trade) a la ejecucién de programas
de transporte activo y al disefio de comunidades mas
sostenibles.

Accion multisectorial para fomentar la actividad
fisica: la epidemia de las ciclovias

Un ejemplo importante de la aplicacion de enfoques
normativos es la epidemia saludable de encuentros
gue tienen lugar en las calles abiertas de la Region de
las Américas, como las ciclovias de Bogota, donde se
aplican politicas para cerrar las principales vias publicas
en momentos concretos a fin de que la gente pueda
montar en bicicleta, caminar y realizar actividades
recreativas comunitarias. La innovadora iniciativa de
ciclovias, que abarca mas de 350 programas con al
menos dos encuentros por afio, se esta difundiendo
en la Regién para mejorar las posibilidades de que los
residentes de las ciudades realicen actividad fisica. En
Bogotd, la primera iniciativa de ciclovias se remonta
a 1974; actualmente la ciudad organiza unos 70
encuentros por afio, esto es, mas de uno a la semana
(Torres y cols., 2013), y ha ampliado enormemente
su red de carriles para bicicletas. Ademas de estos

encuentros, la ciudad cuenta con una red de autobuses,
llamada TransMilenio, que funciona como transporte
publico rapido, ya que cuenta con carriles designados
para uso exclusivo de los autobuses, lo que reduce los
tiempos de traslado. Estas intervenciones no solo han
contado con una gran participacién (casi 3 millones
de participantes) (E/ Espectador, 2014), también han
contribuido a que los habitantes realicen suficiente
actividad fisica. De las personas que han asistido
a los encuentros de ciclovias, 59,5% dijeron haber
realizado la cantidad recomendable de actividad fisica;
y de entre las que utilizaron las ciclorutas (carriles
permanentes para bicicletas), 70,5% informaron haber
realizado la cantidad recomendable de actividad fisica
(Torres y cols., 2013). Alrededor del 30% de todos los
desplazamientos en Bogotd se hacen en transporte
publico, aproximadamente 9% en la red de autobuses
TransMilenio. Los residentes que viven en vecindarios
con una o dos estaciones de TransMilenio tienen
mayor probabilidad de satisfacer su necesidad de
actividad fisica que aquellos que viven en vecindarios
que carecen de estaciones (Sarmiento y cols., 2010).
Estos resultados se reflejan en diferentes lugares de
la Regidn, donde las ciudades estan adoptando los
programas a un ritmo vertiginoso.

En los recuadros 5 y 6 se describen otros ejemplos de
politicas para fomentar la actividad fisica.

Recuadro 5. Accidon multisectorial: directrices de disefio activo y manual de diseiio de calles,
ciudad de Nueva York

Cuando la ciudad de Nueva York emprendio sus esfuerzos para revertir la epidemia de la obesidad, los lideres de salud publica
tenian claro que seria necesario contar con planificadores urbanos, el sector del transporte, arquitectos y disefiadores. El
proceso comenzo con una colaboracion entre el Departamento de Salud e Higiene Mental y el Instituto Estadounidense de
Arquitectos, que patrocinaron la conferencia Fit City (ciudad en forma) para explorar los vinculos entre el disefio ambiental
y la actividad fisica. Su objetivo tacito era reunir a las personas de estos sectores distintos para establecer una asociacion
multisectorial. Los principales arquitectos e investigadores describieron sus hallazgos y disefios que promueven la actividad
fisica, los cuales abarcaban desde viviendas asequibles hasta tiendas de la empresa Apple. Esta conferencia anual comenzé
gradualmente a llevar a la mesa de negociacidn a profesionales eminentes y funcionarios publicos de una amplia gama de
sectores. A los pocos afios de iniciado el proceso, cuando habia nueve comisionados de la ciudad en el ayuntamiento, el
comisionado de disefio y construccion anuncié su compromiso de formular directrices de disefio activo. Este cometido se
convirtio en un esfuerzo de colaboracion de dos afios entre los departamentos de disefio, construccidn, salud, urbanismo
y transporte, y el Instituto Estadounidense de Arquitectos, para reunir los mejores datos cientificos y los principales
disefiadores y planificadores, que con el tiempo producirian las directrices de disefio activo galardonadas por la ciudad. En
un inicio, con una serie de pautas de caracter voluntario el ayuntamiento empezo a explorar cémo incorporar estos criterios
a los contratos y cddigos de construccion, a la zonificacidon y otros procesos regulatorios, y este esfuerzo continia hoy dia
(Ciudad de Nueva York, 2010).
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Recuadro 6. Incentivos financieros para la condicion fisica en el Canada

El crédito fiscal canadiense para la condicion fisica de los nifios ofrece un ejemplo singular de aplicacion de los enfoques
normativos fiscales en esta esfera. Basandose en las experiencias positivas con los incentivos econémicos para la actividad
fisica adquiridas con los programas de bienestar en el lugar de trabajo, el Gobierno concibio este crédito fiscal nacional para
la actividad fisica de los nifios; permite a los padres reducir sus ingresos imponibles en $Can 500 por cada nifio inscrito en
alguna actividad fisica, lo que da lugar a un reembolso del orden de $SCan 75 ($SCan 150 por nifio discapacitado). Si bien
algunos padres han informado de que la actividad fisica de sus hijos aumento gracias a la intervencion, otros se preguntan si
los recursos no podrian utilizarse de forma mas eficaz o si el dinero estaria mejor empleado en programas de financiamiento
directo; otros estan interesados en que se amplie el crédito a los adultos (Spence y cols., 2012).

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000



La salud debe convertirse en la opcion mas facil y
predeterminada,

en lugar de ser exasperantemente
dificil.



E. Regulacion

E.1. ¢Por qué regular?

Thomas y Gostin (2013) expresaron elocuentemente la
justificacién general de la regulacion de los factores de
riesgo de las enfermedades no transmisibles al afirmar
gue la salud debe convertirse en la opcién mas facil y
predeterminada, en lugar de ser exasperantemente
dificil. Sin embargo, alcanzar esta meta supone un
desafio importante para la capacidad de las naciones
de sobreponerse a los intereses econdmicos y a veces
puede limitar las decisiones individuales.

éCudndo es oportuno que los gobiernos intervengan
para proteger la salud de modo que sea mas facil
salvaguardarla? Muchos de los adelantos importantes
de los ultimos 200 afios en el campo de la salud publica
se han logrado mediante la medicina, pero también
con cambios en el entorno, que suelen requerir leyes
y regulaciones y muchas veces son objeto de gran
controversia social.

De cara a los nuevos desafios del siglo XXI, una vez
mas cabe preguntarse: {Cuadl es el nivel adecuado de
intervencion del gobierno? Al examinar esta cuestion,
el Consejo Nuffield sobre Bioética (2007) cita el clasico
“principio del dafio” de John Stuart Mill, segun el cual
la intervencidon estatal solo se justifica cuando las
acciones de una persona afectan a otras. En el caso de
las politicas de salud publica, la decisién puede suponer
un andlisis ético decisivo. La necesidad de intervencién
estatal también puede surgir de la necesidad de
corregir las desigualdades sanitarias y las limitaciones
a las posibilidades del consentimiento individual.
En relacion con los nifios y otros grupos vulnerables,
Mill también observd que los que estan todavia en
una situacion que exige que sean cuidados por otros,
deben ser protegidos contra sus propios actos, tanto
como contra los dafios exteriores (Mill, 1989).

El Consejo Nuffield sobre Bioética argumenta que
las intervenciones para reducir las desigualdades
sanitarias deben centrarse en estrategias cuyo objetivo
sea mejorar las oportunidades y los resultados en
materia de salud de los grupos mas desfavorecidos.
También hace hincapié en que el proceso de elaborar
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cualquier medida debe ser transparente, justo e
inclusivo, y propone un modelo de “rectoria” para las
medidas del gobierno que tiene por objeto reducir los
riesgos a la salud que las personas puedan imponerse
mutuamente; prestar atencion especial a la salud
de los nifios y otras personas vulnerables; reducir la
mala salud mediante regulaciones que favorezcan las
condiciones ambientales que mantengan la buena
salud, como el suministro de aire limpio, agua potable,
alimentos aptos para el consumo y viviendas dignas;
y facilitar a las personas llevar una vida saludable
sin obligar a ello a quienes no son vulnerables. Sin
embargo, asi como las intervenciones de salud publica
pueden orientar, cambiar o limitar las opciones, las
practicas institucionales y sociales que rigen qué
productos deben comercializarse y la manera de
promoverlos también pueden configurar o limitar las
opciones al alcance del publico. La falta de regulacion
puede exponer a los consumidores a dafios derivados
de opciones concebidas principalmente para optimizar
la rentabilidad.

La escalera de intervenciones de Nuffield (figura
19) describe los diferentes tipos de intervenciones
disponibles al gobiernoy a los responsables de politicas;
conforme se sube la escalera se pasa por etapas
progresivas, desde la libertad y la responsabilidad
individuales hasta la intervencién estatal. Los
beneficios para las personas y la sociedad deben
sopesarse frente al deterioro de la libertad personal,
mientras que los costos y beneficios econdémicos deben
considerarse junto con los beneficios para la salud
y sociales (Nuffield Council on Bioethics, 2007). En
algunos casos, la eliminacién de la opcidn puede ser
muy razonable y echarse poco en falta (como en el caso
de la prohibicién de las pinturas con plomo o las grasas
trans), pero si se aplica en forma demasiado general
puede razonablemente acarrear indignacion publica.

Thomas y Gostin (2013) sefialan que la objecién
antipaternalista descansa en un supuesto aberrante,
a saber, que el statu quo, caracterizado por una tasa
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FIGURA 19. Escalera de intervenciones de Nuffield
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Fuente: Adaptado de Nuffield Council on Bioethics, 2007.

en aumento de las enfermedades no transmisibles,
es producto de decisiones individuales tomadas
libremente. La realidad, desde luego, es que un
sinnimero de decisiones colectivas —tomadas por los
gobiernos e intereses privados— influyen en la lista de
opciones al alcance de las personas al determinar el
precio y la disponibilidad de los alimentos nutritivos,
la accesibilidad a los lugares para hacer ejercicio, los
medios para desplazarse entre el trabajoy el hogar, y asi
sucesivamente. No hay forma de eludir lainfluencia que
tiene el gobierno en los comportamientos de riesgo;
la pregunta es si esa influencia fomentara o limitara la
capacidad de llevar un modo de vida saludable.

E.2. La regulacion como parte de la
gobernanza eficaz

Proteger a la poblacién de determinados riesgos es una
funcion fundamental del Estado. Durante miles de afios
las sociedades han necesitado y deseado normas para
ordenar sus asuntos. Aunque los problemas y riesgos
guelassociedadesconsideran prioritarioshancambiado
a lo largo del tiempo, desde hace mucho se acepta el
concepto basico de que es legitimo utilizar normas
para afrontar los riesgos, ya sea para regir la estabilidad
econdmica, la salud o la seguridad. Se reconoce
que la regulacién mejora el bienestar econdémico,
sienta las bases para la prevencidon y resolucion de



conflictos legales, consolida el comportamiento social,
fomenta el compromiso politico, y proporciona orden
administrativo y social. Los argumentos fundamentales
a favor de la intervencion del gobierno en los asuntos
sociales pueden incluir la redistribucion de los recursos,
el suministro de bienes sociales o la reparacion de las
fallas del mercado incluidos los efectos indirectos
o externalidades, la informacion asimétrica y los
desequilibrios en el poder de mercado). Uno de los
principales objetivos de la regulacién es abordar los
efectos indirectos, de los procesos econémicos; en
este caso, el impacto de los procesos econdmicos
sobre la salud de la poblacion (Alemanno y cols., 2011).
El costo de abordar esos efectos indirectos mediante
medidas de reparacién o prevencion suele ser mucho
mas eficaz (menor) que el costo de no adoptar ninguna
medida regulatoria.

La regulacién eficaz es una parte fundamental de la
gobernanza, que ha sido definida como las tradiciones
e instituciones mediante las que se ejerce la autoridad
en un pais. Esto incluye a) el proceso por el cual se elige,
vigila y reemplaza a los gobiernos; b) la capacidad del
gobierno para formular y aplicar eficazmente politicas
sélidas; y c) el respeto que tienen los ciudadanos vy el
Estado por las instituciones que rigen las interacciones
econdmicas y sociales entre ambos (Kaufmann, Kraay y
Mastruzzi, 2010).

La Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmicos (OCDE) define la regulacion como los
instrumentos mediante los cuales los gobiernos, sus
organos subsidiarios y supranacionales (como la Unidn
Europea o la Organizacion Mundial del Comercio)
imponen requisitos a los ciudadanos y a las empresas
que tienen valor juridico. El término también puede
abarcar una amplia gama de instrumentos: las
leyes primarias y las regulaciones secundarios para
aplicarlas, las normativas subordinadas, los tramites
administrativos y las decisiones que hacen efectivos
las regulaciones de nivel mas alto (por ejemplo, la
asignacion de licencias) y las normas (OCDE, 2010).
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La regulacién no se limita a las medidas restrictivas,
también abarca las politicas para promover practicas y
productos saludables. Al igual que la definicion de la
OCDE, el presente documento se refiere a la regulacion
y a la capacidad de regulacién en el sentido mas amplio,
abarcando tanto las medidas adoptadas por los cuerpos
legislativos como las medidas normativas adoptadas
por las dependencias y los érganos gubernamentales.

Aunque se han utilizado ampliamente leyes vy
regulaciones para establecer los derechos relacionados
con la salud, se han aplicado de forma menos
sistematica para prevenir las ENT; sin embargo,
pueden repercutir en los determinantes subyacentes,
contribuir a conformar nuevas normas sociales y
asegurar la eficacia mediante el cumplimiento. El
gobierno desempefia necesariamente la funcién
principal en la aplicacion de las medidas regulatorias
basadas en leyes, ya que esta funcién no puede ser
delegada. Este punto es especialmente pertinente en
el caso del control y la prevencién de las ENT, esfera
en que el gobierno desempefia una funcion dual al
tener la responsabilidad tanto de proteger contra los
principales riesgos como de compensar o proteger
contra las catdstrofes médicas y econdémicas derivadas
de las consecuencias de las ENT, en caso de que el
riesgo se materialice. Sin embargo, desde siempre ha
habido una tendencia a privatizar los beneficios y a
socializar las pérdidas causadas por los riesgos, como
en el caso de los riesgos de enfermedad y discapacidad
debidos a las ENT (den Butter y cols., 2009), y este
desequilibrio debe corregirse. Por otra parte, los
gobiernos ya estan abrumados por la presion mundial
de los procesos y riesgos econémicos y comerciales
compartidos, como el comercio de productos de tabaco
y alimentos procesados. Estos procesos y riesgos suelen
requerir medidas concertadas por los paises, con una
mayor demanda de coordinacion internacional de la
regulacion sanitaria y otros marcos juridicos.

Para lograr que las regulaciones realmente entren
en vigor también es importante asegurarse de que

O

Aungue se han utilizado ampliamente leyes y regulaciones para establecer los
derechos relacionados con la salud,

se han aplicado de forma menos sistematica
para prevenir las ENT.
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tengan una base legal firme y exista la capacidad de
hacer cumplir las disposiciones, o bien, de que en el
futuro se estableceran las instituciones necesarias para
hacerlas cumplir (OPS, 2011). Dado que la regulacién
y su cumplimiento son responsabilidades a las que el
gobierno no puede renunciar, aumentar la capacidad de
adoptar medidas normativas es una parte importante
del desarrollo institucional general en los paises. Es
mas eficaz cuando forma parte de un proceso politico
y técnico de gobernanza que actla eficazmente para
equilibrar los intereses que se contraponen al mismo
tiempo que salvaguarda el interés superior de la
sociedad, incluida la salud de la poblacion.

Entre los indicadores de gobernanza utilizados en el
Proyecto de indicadores mundiales del buen gobierno del
Banco Mundial (Kaufman, Kraay y Mastruzzi, 2010), los
siguientes son pertinentes para la regulacién de las ENT:

® eficacia del gobierno: percepciones de la calidad de
los servicios publicos, la calidad de laadministracion
publica y su grado de independencia de las
presiones politicas, la calidad de la formulacion
y ejecucién de las politicas, y la credibilidad del
compromiso del gobierno con tales politicas;

® control de la corrupcidn: percepciones de la
medida en que se ejerce el poder publico en
beneficio de intereses privados, incluidas las
formas de corrupcién en pequefia y gran escala,
y el control del Estado por minorias selectas e
intereses privados; y

® calidad normativa: percepciones de la capacidad
del gobierno para formular y aplicar politicas vy
regulaciones sélidos que permitan y promuevan el
desarrollo del sector privado.

Algunas de las caracteristicas esenciales de los
procesos normativos que apoyan la gobernanza eficaz
incluyen la transparencia, la capacidad del publico
de formular observaciones y de ser escuchado, el
control de los posibles conflictos de intereses y evitar
el riesgo de captura regulatoria, al mismo tiempo que
se permite a las partes comerciales afectadas tener
voz en el proceso. Todas ellas requieren confianza,
eficacia, calidad, cumplimiento y rendicién de cuentas.
En la Region hay gran heterogeneidad en cuanto a

la evaluacion de la gobernanza. Los problemas mas
generales relacionados con la gobernanza afectan
la capacidad de controlar eficazmente los factores
de riesgo de las ENT. La adopcion de las medidas
normativas recomendadas suelen requerir actividades
intersectoriales que van mas alld del ministerio de salud
y sus organismos y corresponden a las autoridades de
sectores como el financiero, agropecuario, industrial y
de comunicaciones, lo que exige el ejercicio coordinado
e independiente del poder publico en defensa de la
salud.

E.2.1. Laregulacién como funcion esencial de salud
publica

La regulacion de los riesgos para la salud tuvo un gran
periodo de desarrollo entre 1925 y 1975, dando lugar
a grandes beneficios sociales. En los afios ochenta y
noventa, algunas partes daban a conocer sus opiniones
a favor de una funcion reducida del gobierno en esferas
como la proteccidn sanitaria. Se alegaba que con menos
intervencidn del gobierno habria un mayor crecimiento
econémico y en consecuencia mejoraria la capacidad
de atender las necesidades de la gente. Esta filosofia
impregné muchos campos, entre ellos el de la salud
publica, y limité el crecimiento de la regulacién de los
riesgos para la salud. En algunos paises, el periodo de
retroceso de la capacidad regulatoria o de la falta de
inversién en mejoras ocasioné un desequilibrio cada
vez mayor en la capacidad de la sociedad para hacer
frente a las causas fundamentales de los problemas de
salud publica (Van Paridon, 2013).

De hecho, la investigacion empirica ha demostrado
gue la menor regulacién no ha sido beneficiosa para el
desarrollo econdmico ni ha hecho mas resilientes a los
paises (cuadro 6) (Van Paridon, 2013). Este resultado
ha sido particularmente notable en el contexto de la
globalizacion del comercio. Ha quedado claro que las
politicas normativas de poca calidad no se tradujeron
en un desarrollo econémico favorable. Hoy dia, la OCDE
y otras organizaciones promueven regulaciones y leyes
de calidad, la confianza, el desarrollo institucional de los
organismos de regulacion y una mejor gestién. En un
proceso de reforma profundo, la OCDE recomienda un
ciclo de politicas que cierre el circulo de intervencién,
concepcidn y analisis de los resultados con coherencia
politica y métodos basados en la evidencia que



respalden las decisiones y una mejor evaluacién de los
beneficios de las intervenciones.

CUADRO 6. Correlacion entre el crecimiento del producto
interno bruto y la disminucién de la regulacion (2003-2009)

Grupo de paises Correlacion

OCDE -0,42
Europa Central y Oriental -0,29
América Latina y el Caribe 0,07
Africa -0,05
Oriente Medio 0,17
Asia -0,54
Pacifico -0,36

Fuente: Adaptado de Van Paridon, 2013.

Estas politicas y tendencias cambiantes plantean para
las autoridades sanitarias nacionales el desafio de
seguir el proceso, velar por la rectoria eficaz de las
funciones regulatorias y comprender su relacién con
las leyes.

La necesidad de incluir funciones regulatorias como
parte de la rectoria de la salud publica se reafirmé en el
marco conceptual de las funciones esenciales de salud
publica (FESP) (OPS, 2011), cuyo objetivo es determinar
los elementos fundamentales del trabajo en el campo
de la salud publica:

1. monitoreo, evaluacion y andlisis del estado de
salud;

2. vigilancia, investigacién y control de los riesgos y
las amenazas para la salud publica;

3. promocion de la salud;
4. participacién social en la salud;

5. formulacién de politicas y capacidad institucional
para la planificacion y gestion en salud publica;

6. fortalecimiento de la capacidad regulatoria y su
cumplimiento en el ambito de la salud publica;

7. evaluacién y promocion del acceso equitativo a los
servicios de salud necesarios;

8. capacitacién y desarrollo de los recursos humanos
en la salud publica;

9. garantia de la calidad en los servicios de salud
personales y a nivel de la poblacion;
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10. investigacion en el campo de la salud publica; y

11. reduccion del impacto de las emergencias y los
desastres en la salud.

La sexta FESP se centra en fortalecer la capacidad
institucional para elaborar un marco normativo y crear
nuevas leyes y regulaciones, proteger a los ciudadanos
dentro del sistema de atencién de salud y realizar estas
actividades eficazmente.

La ejecucion de estas funciones esenciales de salud
publica para la prevencion eficaz de las ENT requiere
una fuente de financiamiento sostenible, recursos
humanos, participacion de la sociedad, mecanismos
claros y eficaces para la inclusién y rendicién de
cuentas, participacion multisectorial, didlogo inequi-
voco, creacion de consenso entre los diferentes actores
sociales y un compromiso politico a largo plazo por
parte de las diversas autoridades responsables de
formular las politicas, leyes y regulaciones, y aplicar
las estrategias necesarias (OPS, 2014d). Esta capacidad
debe existir a nivel nacional, pero gran parte de la
regulacion de los riesgos de las ENT también puede
tener lugar en los niveles estatal, provincial o local,
donde también debe fortalecerse la capacidad.

En el 2002 se llevé a cabo una encuesta regional para
evaluarlacapacidad de ejecutarlasfunciones esenciales
de salud publica de la OPS (OPS, 2002). Las respuestas
reflejaron un retraso importante, particularmente
con respecto a algunas funciones relacionadas con la
rectoria (servicios de regulacién y salud publica para la
poblacion).

No se ha repetido la encuesta y la base de datos
detallada no esta disponible. Hay poca informacién
sobre la capacidad institucional y humana disponible,
y sobre la calidad y eficacia de las actividades en estas
esferas. Al parecer, hay una brecha sistematica en el
analisis de las leyes y las regulaciones sanitarias que se
aplican a los sistemas de salud. Durante la elaboracion
de esta iniciativa resultd evidente que incluso en algunas
representaciones de la OPS en los paises el cono-
cimiento acerca de las actividades de regulacién y los
departamentos de los ministerios de salud era somero.
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E.2.2. Transparenciay calidad

Para mejorar la calidad normativa y, en particular,
garantizar la credibilidad pueden aplicarse algunos
principios, los cuales deben tener en cuenta factores
clave que pueden distorsionar el proceso de regulacion
y hacerlo proclive a la corrupcién (recuadro 7). La
prevencion de la corrupcion y los conflictos de intereses
es una inquietud que debe afrontarse desde el comienzo
de la elaboracion de cualquier iniciativa para fortalecer
la capacidad regulatoria. La concentracion del poder
econdmico en un ndmero reducido de empresas puede
ejercer una enorme presion sobre el personal y los gerentes,
sobre todo en las instituciones mal financiadas (Gray, 1998)
y los paises en dificultades econdmicas. Aunque no hay una
férmula milagrosa para evitar la corrupcién, determinados
principios de disefio institucional pueden hacer que sea
menos facil que ocurra.

Recuadro 7. Elementos que deben
considerarse para reducir la corrupcion

« Elaboracion de normas
— calidad y precision de la norma
— participacion de los interesados directos
« Control de monopolios
—claridad en la comunicacion
— eliminacién de informacion diferencial
— concentracion de poder reducida
— control compartido del proceso
» Eliminacidn de la discrecionalidad
— mayor transparencia
— costos de transaccion reducidos
— costos de oportunidad reducidos
— contacto directo con la entidad regulada limitado
— control de los conflictos de intereses

— plazos de respuesta razonables, pero claramente
especificados

« Garantizar la rendicion de cuentas
— estructuras establecidas para la rendicién de cuentas

—espacio reducido para las intervenciones
discrecionales

— sistema de meritocracia para el personal
profesional

—sueldos adecuados para el personal
— sistemas de control

Fuente:Basado en Shah, 2007.

La concentracién del poder a lo largo de todo el
proceso es otro elemento que genera oportunidades
para la corrupcion: si la misma persona o unidad
administrativa controla el proceso desde el analisis
del riesgo hasta la vigilancia del cumplimiento de las
medidas regulatorias, concede las autorizaciones,
realiza las inspecciones y tiene el poder de sancionar,
crea oportunidades de corrupcion. Disefiar procesos
separados pero entrelazados entre las distintas
unidades puede reducir la concentracién del poder y
disminuir esas oportunidades. Los plazos de tiempo vy
requisitos excesivos o indeterminados que se imponen
a las empresas para realizar tramites (por ejemplo,
la autorizacién de una etiqueta de alimentos o la
certificacién de un lugar) también hacen que el proceso
sea proclive a la corrupcién (Hamilton, 2013).

E.2.2.1. Conflicto de intereses

Un elemento importante que debe considerarse es
la interaccion entre los organismos de regulacién y
la entidad regulada, ya sea en el sector privado o en
el publico. En algunos casos, los productores pueden
aportar informacién valiosa para comprender su
producto, determinarlas posibilidadesde mejorayhacer
factible la intervencién reguladora. Al mismo tiempo,
sus intereses a menudo se oponen diametralmente a la
proteccion de los intereses relativos a la salud en juego,
en particular cuando la proteccién de la salud requiere
reducciones de las ventas, por lo que pueden sabotear
los esfuerzos de regulacién. Afin de que las instituciones
reguladoras puedan proteger su misién de salud
publica, deben tener en cuenta estos conflictos en el
disefio de sus procedimientos administrativos y actuar
en consecuencia. El proceso de reforma de la OMS ha
incluido amplios debates sobre el establecimiento de
normas para interactuar con los denominados agentes
no estatales (OMS y Asamblea Mundial de la Salud,
2014), teniendo como preocupacion fundamental
proteger la salud publica de lainfluencia real o percibida
de los intereses privados, como se declara en el plan de
accién mundial (OMS, 2013a). De manera analoga, la
OCDE (2003) ha adoptado una serie de directrices para
el manejo de los conflictos de intereses.

Abordar los intereses industriales constituye el nucleo
de las actividades de los organismos de regulaciéon. En
muchos casos, la industria es la responsable directa
del objeto regulado. La transparencia en todas las
interacciones es un aspecto fundamental que debe



definir el gobierno e incluye establecer normas claras
para las consultas, la recepcion de informacion, las
observaciones del publico, las audiencias publicas y
otras oportunidades de obtener informacién. Algunos
organismos han concebido conjuntos especificos de
practicas para optimizar las interacciones y limitar las
relaciones inapropiadas o ilicitas entre los organismos
de regulacion y las entidades reguladas. Por ejemplo,
en el organismo de regulacién del Brasil (la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA) las citas con
las entidades reguladas y los ciudadanos se programan
a través del sistema Parlatorio, donde se registran
todos los encuentros. El organismo también estd sujeto
a la Ley de libertad de informacion del 2011 y se le
exige disponer de procedimientos de consulta publica
(Brasil, ANVISA, 2014).

En el caso del tabaco, hay una larga historia de
estrategias engafiosas que buscan socavar las medidas
regulatorias; muchas de ellas han sido confirmadas
por los propios documentos internos de la industria,
gue como consecuencia del litigio estatal ganado en
el estado de Minnesota (EUA) se hicieron publicos
y se pusieron claramente de manifiesto (recuadro
8). Como se menciond en el apartado anterior, en el
parrafo 3 del articulo 5 del CMCT se afirma que “a
la hora de establecer y aplicar sus politicas de salud
publica relativas al control del tabaco, las Partes
actuaran de una manera que proteja dichas politicas
contra los intereses comerciales y otros intereses
creados de la industria tabacalera, de conformidad
con la legislacion nacional”. Las directrices para la
aplicacion de este articulo explican con mayor detalle
como deben interactuar los paises con la industria
tabacalera. Este concepto se reafirma en el parrafo 38
de la Declaracién Politica de la Reunion de Alto Nivel de
la Asamblea General sobre la Prevencion y el Control
de las Enfermedades no Transmisibles del 2011, donde
se sefiala “el conflicto fundamental de intereses entre
la industria del tabaco y la salud publica” (Naciones
Unidas, 2011). Actualmente los investigadores han
observado que la industria alimentaria estd utilizando
estrategias similares (Brownell, 2009; Moodie, 2013).
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Habida cuenta de los antecedentes de intentos por
corromper o descarrilar los procesos regulatorios, uno
de los desafios fundamentales para las autoridades
sanitarias y los organismos regulatorios es desarrollar
maneras apropiadas de interactuar con los sectores
regulados. Por ejemplo, la industria alimentaria
cuestiond y bloqued a través de los tribunales las
regulaciones sanitarias brasilefias sobre el mercadeo
de los alimentos poco saludables dirigida a los nifios,
aunque posteriormente en el 2014 se aprobd una
resolucion firme que aborda todo el mercadeo
dirigido a los nifios (CONANDA, 2014). Las industrias
del alcohol y los alimentos no tienen que participar
en la evaluacion del riesgo que efectle un gobierno
sobre sus productos. En el caso del tabaco, como se
sefiald antes en relacién con los mandatos del CMCT,
las politicas y la regulacién deben proteger contra la
actuacion de la industria en su interés personal. Por
consiguiente, las interacciones entre el gobierno vy la
industria tabacalera deben limitarse estrictamente a
las necesarias para la regulacion eficaz de esa industria
o los productos de tabaco, y deben llevarse a cabo de
una manera responsable y transparente. Por otro lado,
aunque los fabricantes de alimentos forman parte del
problema, también es mas probable que se vuelvan
parte de la solucion y sus aportaciones pueden ser
necesarias para determinadas medidas regulatorias. Los
fabricantes pueden tener conocimientos y experiencia
indispensables en cuestiones como la tecnologia
alimentaria, la disponibilidad de los ingredientes y las
consecuencias que tendria para la inocuidad de los
alimentos modificar los productos a fin de reducir los
riesgos de las ENT. Varios paises han tenido éxito con las
interacciones de este tipo en la esfera de la reduccion
de la sal. Si bien la interaccién con los fabricantes
puede ser valiosa, no debe permitirse que controlen el
proceso.

Entre las maneras de fortalecer la autoridad sanitaria
estd el establecimiento de un mandato legal claro; la
observancia de procesos regulatorios o legislativos
bien disefiados y definidos para reducir los riesgos;
la movilizacion del apoyo de la sociedad civil; y una

Abordar los intereses industriales constituye el nucleo de las
actividades de los organismos de regulacion.

En muchos casos, la industria es la
responsable directa del objeto regulado.
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comunicacion de gran calidad con el publico. Aunque
estas condiciones no son una garantia, pueden ayudar
a reducir la probabilidad de impugnaciones politicas
o judiciales exitosas por parte de la industria o una
sucesion de efectos normativos derivados de sus
tacticas.

Recuadro 8. Tacticas de la industria
tabacalera que obstaculizan las actividades
de control

« Influye en el proceso politico y legislativo. La industria
ha sido sumamente competente en menoscabar los
esfuerzos de los gobiernos para proteger la salud,
para lo cual ha creado y explotado las lagunas juridicas
y contratado grupos de presion para influir en los
encargados de adoptar las decisiones y debilitar los
textos normativos.

» Exagera la importancia econdmica de la industria. La
industria suele esgrimir argumentos econémicos para
sugerir que el control eficaz del tabaco anularia los
supuestos beneficios econdmicos de su negocio para
las comunidades locales y economias nacionales, pero
los datos exageren su importancia econémica.

* Manipula la opinién publica para mejorar la imagen
de la industria. La industria utiliza una amplia gama
de tacticas de relaciones publicas para manipular la
opinidn publica y mejorar su imagen, entre ellas las
denominadas iniciativas de “responsabilidad social”.

o Finge contar con apoyo mediante testaferros. La
industria utiliza negocios afiliados a ella misma y a
otras industrias para crear grupos locales que parecen
independientes y apoyan sus intereses, pero que
generalmente reciben financiamiento directo de la
industria tabacalera.

« Desacredita los datos cientificos comprobados. Para
debilitar las actividades de lucha antitabaquica, la
industria crea controversia falsa acerca de las pruebas
cientificas del dafio ocasionado por el tabaco mediante
la manipulacién de las normas relativas a las pruebas
cientificas y la distorsién de la evidencia.

o Intimida a los gobiernos con litigios. Los procedi-
mientos judiciales o incluso la amenaza de iniciarlos es
una tactica popular de la industria para intimidar a los
gobiernos y disuadirlos de introducir politicas eficaces
de control del tabaco.

Fuente:OMS, 2013c.

E.2.3. Establecimiento de procesos regulatorios de
alta calidad

Los procesos regulatorios tienen un flujo natural de
etapas que deben llevarse a cabo para garantizar un
resultado final de alta calidad. Deben comenzar con la
identificacion y el andlisis del riesgo para determinar el
problema (determinacion del alcance). Los problemas
pueden detectarse a partir de distintas fuentes, a
saber: demanda social, investigacién cientifica, fuentes
politicas, requisitos internacionales de informacién o la
identificacion de una necesidad por el propio sistema
de salud del pais. En el proceso de evaluacion del riesgo
se utiliza ampliamente la identificacion del peligro y
la evaluacion de la relacidn dosis-reaccién, con datos
procedentes de los conocimientos locales y de la
investigacion en materia de vigilancia. Los datos pueden
provenir de las encuestas ordinarias de los factores
de riesgo conductuales, exploraciones ambientales
o informacién sobre las ventas de los productos,
los precios, la comercializacién o la distribucion. La
evaluacién del riesgo abarca identificar el peligro que
entrafia el agente y la relacién dosis-respuesta; analizar
la distribucion del riesgo en la poblacién; caracterizar
la repercusion en los diferentes grupos sociales,
econémicos y minoritarios; y determinar los niveles
de accién vy la incertidumbre (National Risk Council,
2009). Es fundamental mantener la atencion en las
disparidades sociales, la percepcién y la cultura.

La caracterizacidon del riesgo a partir de los factores
de riesgo de las ENT al nivel de poblacion también
debe basarse en las condiciones sociales, econémicas,
demograficas y culturales particulares de cada pais.
Si la evidencia demuestra, por ejemplo, que una
determinada cantidad de azucar en la alimentacién es
un factor causal que contribuye a la diabetes de tipo
2 (OMS, 2014e), la caracterizacién del riesgo puede
identificar los habitos de consumo de carbohidratos
propios del pais, las condiciones generales vy la
informacién demografica que permiten calcular la
magnitud del riesgo e identificar a los grupos de
poblacidon mas expuestos a ese riesgo (OMS, 2014e). Lo
gue es mas importante, en esta etapa la caracterizacion
del riesgo puede ayudar a calcular el beneficio previsto
de una medida para la poblacién. Posteriormente se
formula una recomendacion basada en el nivel factible
0 aconsejable de reduccién de la exposicion al riesgo
(figura 20). Una dificultad comun estriba en que la
investigacién y los datos a menudo son insuficientes



para determinar cémo difiere la exposicion al riesgo
en funcion del subgrupo, por ejemplo, por habitos
alimentarios, ingresos, edad o etnicidad; sin embargo,
esto no deberia impedir la adopcion de medidas sobre
la base de los datos a nivel de toda la poblacién.

En la siguiente etapa, la gestidon del riesgo, se considera
concebir opciones de gestion; para ello se determinan
los niveles en los que se ejecutarian, sus posibles costos
y beneficios, y la combinacion de intervenciones que
podrian ser mas eficaces. Por Ultimo, en el proceso
decisorio, que es la Ultima etapa, se puede recomendar
una intervencién o combinacién de intervenciones
para mitigar el riesgo; puede incluir combinaciones de
medidas legales, reglamentarias, de promocion de la
salud y prevencion clinica, que a menudo son necesarias
paraalcanzar una eficacia éptima. A partir de aqui pueden
emprenderse actividades especificas de regulacion.

Algunas caracteristicas fundamentales que contribuyen
a la regulacién eficaz son la evidencia, la costoeficacia,
el alcance a toda la poblacion, la presencia de apoyo
legal y la asequibilidad. Es indispensable utilizar la
mejor evidencia posible en todas las etapas para
asegurar la credibilidad y sentar una base rigurosa
para la toma de decisiones. En muchos casos seran
necesarios enfoques multisectoriales y basados en
la participaciéon de multiples interesados directos,
aunque algunas decisiones pueden estar plenamente
en el ambito de la autoridad del sector de la salud.
El alcance legal de los marcos regulatorios vy juridicos
mundiales también debe determinarse como parte del
proceso de regulacion del riesgo. La regulacion debe
abordar los intereses publicos y privados a un bajo
costo de aplicacion siempre que sea posible, potenciar
al maximo el apoyo y evitar las distorsiones (Nijsen,
2013); aunque el costo de la aplicacién generalmente
es moderado, rara vez es inexistente. Sin embargo, no
siempre debe verse como un factor negativo, ya que
debe sopesarse frente al costo social y econémico que
implica no reglamentar, el cual suele ser mas elevado.

Para realizar avances importantes en el campo de la
prevencién de los factores de riesgo de las ENT, debe
darse prioridad a las medidas factibles que puedan
reducir los riesgos de forma sustancial y en toda la
poblacién. Solo en algunos casos, como las grasas trans
o los productos de tabaco aromatizados, sera factible
eliminar por completo los riesgos. En otros casos es mas
probable quelosriesgos se reduzcan peronoseeliminen,
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como sucede con la inactividad fisica o el consumo de
alcohol. Cuando los riesgos estan insuficientemente
regulados o las regulaciones estan mal concebidas o
se aplican de manera deficiente, es menos probable
qgue los riesgos puedan reducirse o eliminarse. Las
deficiencias en este proceso o en el disefio institucional
para llevarlo a cabo pueden dar lugar a la pérdida de
oportunidades o de la confianza publica.

El proceso de la regulacién de los riesgos abarca
varias etapas adicionales: la elaboraciéon en si de
normas, la aplicacion y el cumplimiento. Comunicar
las propuestas a los interesados directos y al publico,
y hacerlos participes en el proceso también son
componentes esenciales. El analisis profundo de las
normas preliminares desde muchos puntos de vista,
incluida la opinion de quienes las haran cumplir, es Util
para lograr que las medidas definitivas sean exigibles.
Ademas, los planes claros, la preparacion y el apoyo
operativo para el cumplimiento son tan indispensables
como escribir una buena norma. El cumplimiento es
una esfera que normalmente adolece de deficiencias
en muchos entornos, lo que disminuye la eficacia de
las medidas en las que se han invertido considerables
esfuerzos técnicos y capital politico.

Las consideraciones fundamentales para la transpa-
rencia y la legitimidad del proceso de regulacién
incluyen los medios para obtener consultas técnicas,
vias de participacién social, vias claras para la defensa
de los derechos de salud y apoyo adecuado a la
comunicacion, todos los cuales deben incorporarse
claramente al disefio y funcionamiento institucionales.

Normalmente, las oportunidades de observaciones
publicas se presentan en tres momentos del proceso,
a saber: la identificacién del problema, la consulta
sobre la elaboraciéon de las normas y el andlisis de
las repercusiones de la regulacién, y la rendiciéon de
cuentas durante la ejecucion. Deben establecerse
procesos abiertos y transparentes (Coglianese y cols.,
2008) que permitan tanto la participacion de los
interesados directos con menos poder econdmico
como la proteccion de la salud publica de los conflictos
de intereses reales o percibidos (Asamblea Mundial de
la Salud, 2014). Asimismo, deben establecerse canales
para las observaciones de la comunidad cientifica,
el sector regulado, la sociedad civil y otros érganos
consultivos, y administrarse de forma abierta y estricta.
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En funcion de la organizacién de los recursos y las locales, mientras que en otros esa responsabilidad
capacidades de los paises, la autoridad reguladora puede puede recaer en el nivel local. La claridad al determinar
distribuirse entrelasdistintas esferasdelgobierno(central las responsabilidades de cumplimiento es fundamental,
o federal, estatal o provincial, y local o municipal). En como ha podido observarse en los paises que tratan
algunos casos, los gobiernos nacionales pueden prestar de aplicar leyes sobre el aire sin humo de tabaco,
apoyo para la aplicacién y el cumplimiento en los niveles por ejemplo. En muchas esferas, en particular las

FIGURA 20. El proceso de regulacion, desde el andlisis del riesgo hasta la regulacién y el cumplimiento

Exposicion
Evaluacion de
I—} riesgo

Identificacion de
peligros

=< Andlisis del riesgo Caracterizacion del riesgo

O>»0Om-—-—00Ww

Promocion de la salud Prevencion clinica

Regulacion del
L riesgo

1) Eleccién de la ruta 4) Revisidon y adopcién
regulatoria de laregla

Reglas/Creacién

de estandares
2) Reglas de disefio/Revision 3) Publicacién para

de proyecto consulta publica

Restricciones de

Caracterizacion del producto
mercadeo

Implementacion

Evaluacion de
de reglas

laboratorio

Planificacion de comercio/
Uso de la tierra

LVMmXOUOU>»PO——uvmMm<K<Z2 -—-~Nr—< -0

Instrumentos econémicos/
fiscales (impuestos/
Incentivos)

Autorizacion, licencia,
registro

Implementacién Aplicacion Inspeccién

éCumplimiento? éIncumplimiento?

v |Advertencias| | Sanciones |

2>P2wvwounwcw20 ~

MonitOI’?? Yy ‘ Evaluacion del proceso ‘
evaluacion

‘ Evaluacidn del impacto ‘

MARCO LEGAL




relacionadas con el comercio local y la actividad fisica,
puede hacerse mucho en materia de regulacién al nivel
local. Muchos paises han considerado Util crear redes
de organismos reguladores.

Por dltimo, es importante evaluar de manera periddica
la aplicacion y las repercusiones sobre las ENT de la
legislacién y la regulacién, a fin de procurar que se
mantengan uniformes y actualizadas.

E.2.4. La gobernanza de la gestion de los riesgos

Un proceso de regulacién de los factores de riesgo de
las ENT bien establecido es fundamental para reducir
los efectos potencialmente perniciosos de los procesos
normativos no controlados que pueden ser manipulados
por intereses politicos creados, intereses econdmicos
privados u otras injerencias. El proceso de regulacion
debe estar arraigado en la estructura institucional y la
cultura de la gobernanza nacional. El grupo de estudios
independiente International Risk Governance Council
ha concebido un marco que aborda tres dificultades
derivadas del conocimiento diferencial y de afirmaciones
acerca de un riesgo de ENT, a saber, complejidad,
incertidumbre cientifica y ambigledad sociopolitica
(International Risk Governance Council, 2008).

Bouder y colaboradores (2007) han observado que el
concepto de gobernanza de la gestién de los riesgos
comprende un panorama amplio del riesgo, ya que no
solo incluye lo que se ha denominado gestion o analisis
del riesgo, también examina cdmo se desenvuelve
la toma de decisiones relacionada con los riesgos
cuando intervienen diversos actores, lo que precisa
coordinacion y quizd también conciliar las abundantes
funciones, opiniones, metas y actividades. Por ultimo,
la gobernanza de la gestién de los riesgos también se
enfoca en el contexto del riesgo al tener en cuenta
factores como los antecedentes histéricos y legales, los
principios orientadores, los sistemas y las percepciones
de valores, y los imperativos institucionales.

Es importante sefialar que este enfoque es un ciclo. No
hay ninguna premisa que establezca que una vez que
una estrategia se concibe y ejecuta para controlar un
riesgo este quedard completamente neutralizado, sino
mas bien el conocimiento claro de que la evaluacidn es
fundamental y de que siempre habrd maneras de mitigar
nuevos riesgos y mejorar los sistemas creados. Para
ello, no solo es necesario crear la capacidad de concebir
estrategias de gestion del riesgo, como la regulacién, sino
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también llevar a cabo una cuidadosa evaluacion del riego
y exdmenes de los procesos regulatorios. A veces también
debe prescindirse de las regulaciones arcaicas o ineficaces
para que el tiempoy el esfuerzo invertidos en las medidas
regulatorias se centren en los riesgos actuales y sean
eficaces para alcanzar las metas pertinentes. Por ejemplo,
parte del innovador reglamento de la ciudad de Nueva
York para la prevencion de las enfermedades crénicas fue
el resultado de un esfuerzo para actualizar todo el Codigo
de Salud de la Ciudad de Nueva York para el siglo XXI, lo
gue permitié eliminar las disposiciones arcaicas e incluir
otras nuevas para hacer frente a los desafios actuales
(Merrill y Lynn Silver, comunicacién personal, 2014).

E.2.5. El comercio, un desafio importante

Como destaco el Secretario General de las Naciones
Unidas, el sefior Ban Ki-moon, enlaReunién de Alto Nivel
de la Asamblea General sobre la Prevencion y el Control
de las Enfermedades no Transmisibles: “Hacer frente
a las enfermedades no transmisibles es decisivo para
la salud publica, pero también lo es para la economia,
el medio ambiente y el bien comun del mundo en el
sentido mds amplio. Si emprendemos juntos esta tarea,
lograremos algo mas que sanar personas: podemos
salvaguardar nuestro propio futuro”. Para cumplir esta
aspiracion en aras de la coherencia politica (segun
consta en la resolucion WHA59.26 de la Asamblea
Mundial de la Salud sobre comercio internacional y
salud) es sumamente importante concebir politicas de
comercio y acuerdos comerciales que apoyen la salud
(Naciones Unidas, 2012). Los acuerdos comerciales
contienen en general disposiciones que se ocupan
de proteger la salud humana. Los Estados Miembros
deben permanecer atentos para que esas disposiciones
se mantengan y respeten, y no se permita que generen
obstaculos para la proteccién de la salud.

Tres de los factores de riesgo de las ENT tratados en
el presente documento son productos basicos bien
conocidos (bebidas alcohdlicas, alimentos y bebidas
poco saludables, y tabaco) que con frecuencia son
importados y exportados entre los paises. La mayoria
de los acuerdos comerciales (bilaterales, regionales
y mundiales) e instrumentos de comercio mundial
abordan las cuestiones relacionadas con el comercio de
los productos basicos. Los acuerdos comerciales obligan
a los paises a disminuir los obstdculos al comercio, por
ejemplo, los aranceles. Otra esfera pertinente son los
acuerdos de inversién extranjera. Los contratos de
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inversién entre el estado y un inversionista confieren
proteccion legal al inversionista, incluidos los aspectos
relacionados con la tributacion y la regulacion. Los
tratados de inversiones entre los estados protegen los
derechos de propiedad de los inversionistas extranjeros
y cada vez se utilizan mas para impugnar la regulacion
mediante el arbitraje internacional en lugar de los
tribunales nacionales.

A menudo surge la preocupacion de si la adopcién de la
legislacion o regulacion para abordar los riesgos derivados
del consumo de tabaco, alimentos o bebidas alcohdlicas
se considerara una violacién de los acuerdos en el marco
de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC).

El Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (Acuerdo MSF) establece claramente que
“los Miembros tienen derecho a adoptar las medidas
sanitarias y fitosanitarias necesarias para proteger
la salud y la vida de las personas y de los animales o
para preservar los vegetales” (OMC, 1995, parrafo
1 del articulo 2). También exhorta a los Miembros a
gue sigan las normas, recomendaciones o directrices
internacionales, cuando existan. Las recomendaciones,
normas o directrices adoptadas por la OMS vy citadas
en el presente documento en relacion con la reduccién
de los riesgos de las bebidas alcohdlicas, los alimentos
y el tabaco son posibles ejemplos de tales directrices.

Los acuerdos comerciales son pertinentes para las
ENT en varios contextos de politica, en particular: 1)
la concepcion de regulaciones y el cumplimiento de
los acuerdos existentes; 2) la formulacion de normas
internacionales; y 3) otras negociaciones comerciales.
Es importante velar por que los futuros acuerdos no
limiten la autonomia reguladora interna al grado de
gue impidan una buena regulacion ni contravengan las
politicas encaminadas a prevenir y controlar las ENT
mas ampliamente.

El Acuerdo MSF también insta a los Estados a emplear
procedimientos de evaluacién del riesgo documentados
cientificamente, como los examinados en el presente
documento. “Los Miembros se aseguraran de que
sus medidas sanitarias o fitosanitarias se basen en
una evaluacién, adecuada a las circunstancias, de
los riesgos existentes para la vida y la salud de las
personas y de los animales o para la preservaciéon
de los vegetales, teniendo en cuenta las técnicas de
evaluacion del riesgo elaboradas por las organizaciones
internacionales competentes” (OMC, 1995, parrafo

1 del articulo 5). Los paises deben establecer
medidas sanitarias y fitosanitarias sobre la base de
una evaluacion apropiada de los riesgos reales que
intervienen, vy, si se solicita, dar a conocer los factores
que consideraron, los procedimientos de evaluacion
que utilizaron y el grado de riesgo que determinaron
como aceptable. Aunque muchos gobiernos ya utilizan
la evaluacién del riesgo en su gestién de la inocuidad
de los alimentos y de la sanidad animal y vegetal, el
Acuerdo MSF promueve un mayor uso de la evaluacién
sistematica del riesgo. Las medidas han de ser eficaces
y no restringir el comercio mas de lo necesario para
abordar el riesgo para la salud.

Habida cuenta de estas prescripciones, cada vez es mas
importante que los Estados realicen y documenten sus
evaluaciones delriesgosy procedimientos de mitigacion
de riesgos, asi como sus decisiones, y que respalden
esas decisiones sobre la base de las pruebas cientificas
y las directrices y recomendaciones internacionales,
con miras a fortalecer su capacidad para resistir los
desafios que suponen las normas relativas al comercio
y las inversiones.

Esta cuidadosa preparacion es necesaria porque, aun
con un proceso bien fundado y bien documentado,
la industria, en particular la tabacalera, ha utilizado
impugnaciones juridicas, incluso falsas, como
herramienta para intimidar y acosar a los gobiernos
nacionales que procuran proteger la salud publica. Por
ejemplo, una de las principales empresas tabacaleras
inicié un litigio sobre la regulaciéon del empaquetado
del tabaco en Australia y en el Uruguay basandose
en acuerdos de inversién. Cabe esperar iniciativas de
indole similar conforme se multiplican las medidas
para afrontar el riesgo alimentario. Tras la Reunion de
Alto Nivel de la Asamblea General sobre la Prevencién
y el Control de las Enfermedades no Transmisibles del
2011, en la reunién del Comité de Obstaculos Técnicos
al Comercio (Comité OTC) del 2014, casi una tercera
parte de las 46 preocupaciones comerciales especificas
planteadas se referian a la proteccion de la salud,
incluidos el etiquetado vy las restricciones relativas a los
alimentos vy las bebidas poco saludables (OMC, 2014).
Por ejemplo, lasnormas relativas al tabaco aromatizado,
el etiquetado de los alimentos y las bebidas alcohdlicas
han sido cuestionadas en las reuniones del Comité OTC
de la OMC. Al reconocer la tensidn entre la proteccion
de la salud y la proteccién de los intereses comerciales
en el ambito del comercio internacional, algunos



han abogado por un convenio marco mundial para
la alimentacidon saludable, andlogo al CMCT, a fin de
establecer con mayor claridad una norma internacional
gue garantice un suministro de alimentos inocuos y
saludables (Consumers International y World Obesity
Federation, 2014). La OMS también ha colaborado
con los asociados para proporcionar capacitacién y
asistencia técnica a los Estados Miembros sobre como
abordar las cuestiones comerciales relacionadas con el
control del tabaco.

La perspectiva de la salud publica debe reforzarse alun
mas en los acuerdos comerciales (segln lo propuesto
en PNUD, 2013) con respecto al acceso no solo a
medicacién sino también al derecho soberano de los
paisesde protegerlasaluddelapoblaciéndelosriesgos
derivados de los productos basicos comercializados.
Esta cuestion es fundamental para la Region de las
Américas, habida cuenta de la existencia de varios
blogues econdmicos: la Comunidad Andina (CAN), la
Comunidad y Mercado Comun del Caribe (CARICOM),
el Tratado de Libre Comercio de América del Norte
(TLCAN) (actualmente en evaluacion) y el Mercado
Comun del Sur (MERCOSUR), asi como los acuerdos
de libre comercio actualmente en desarrollo, a saber,
el Acuerdo de Asociacién Transpacifico y el Acuerdo
Transatlantico de Comercio e Inversion (ATCI). Todos
estos acuerdos exigen una actuacién concertada de
los paises para mejorar la salud publica y garantizar
la proteccion eficaz de la poblacién contra los riesgos
para la salud. Algunos de estos blogues econdmicos
regionales también tienen sus propios procesos de
normalizacién, que pueden ser vias importantes para
reducir los riesgos de las ENT o posibles factores que
los agraven. Dos ejemplos recientes en el Mercosur
sientan precedentes positivos para que los mercados
comunes adopten medidas a fin de abordar los
factores de riesgo de las ENT. En el 2015 se lograron
acuerdos en los que se otorga prioridad a las metas
de reduccién de la sal en los alimentos y se sientan
principios para abordar la epidemia de la obesidad
entre las naciones (Mercosur, 2015a y Mercosur,
2015b).
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E.2.6. Complemento de la regulacion: la educacién
es esencial, pero no puede sustituirla

Para que el Estado pueda cumplir su funcién de
proteger contra los riesgos para la salud, la regulacién
a nivel de la poblacion debe complementarse con la
promocion de la salud y el tratamiento y la prevencidn
de las enfermedades clinicas. Las tres estrategias —
regulacion de los riesgos para la salud, promocién de
la salud y prevencion de las enfermedades— estan
interrelacionadas. Sin buenas politicas y marcos de
regulacién, las comunidades normalmente afrontan
dificultadesmuchomayoresparacomersaludablemente
y hacer suficiente ejercicio, y es mas dificil instituir
politicas que fomenten la salud e introducir cambios
en las practicas adaptadas al entorno. Aunque la
regulacién de los riesgos para la salud incluye el analisis
del riesgo e instrumentos de gestion del riesgo que
pueden “proteger” a la poblacion de la exposicion a
los riesgos o colocarla en condiciones que le permitan
evitar riesgos innecesarios, un marco de promocion de
la salud mas amplio incluye multiples estrategias para
generar medidas coherentes encaminadas a modificar
los determinantes y riesgos de salud. Un ejemplo
serian las siguientes funciones, estructuradas a partir
de la Carta de Ottawa para el Fomento de la Salud
(OMS, 1986): 1) elaborar una politica publica favorable
para la salud; 2) crear entornos favorables; 3) reforzar
la accion comunitaria; 4) desarrollar las aptitudes
personales mediante la educacién sobre la salud; y 5)
reorientar los servicios de salud hacia la prevencion. La
regulacion eficaz utiliza sistematicamente estrategias
de promocién de la salud complementarias a fin de
comunicar estos temas y aumentar la concientizacién
y comprensién del publico acerca de estas cuestiones.

En el ambito de la prevencidén de enfermedades, las
actividades se centran principalmente en la comunidad
y el individuo mediante intervenciones individualizadas
para reducir su exposicion al riesgo. Los individuos
pueden actuar para reducir su riesgo, pero a menudo
a un gran costo, ya sea mediante resistencia a los

O

Aunque muchos gobiernos ya utilizan la evaluacién del riesgo en su gestion de
la inocuidad de los alimentos y de la sanidad animal y vegetal,

el Acuerdo MSF promueve un mayor uso de
la evaluacion sistematica del riesqo.
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indicadores en su ambiente o mediante respuesta a
las intervenciones clinicas preventivas. Las estrategias
educativas complementarias generalmente deben
incluirse en el disefio de las politicas y son sumamente
importantes en la aplicacién. En Inglaterra, por ejemplo,
en una reforma reciente orientada a las actividades de
salud publica a nivel local se pidié un compromiso para
actuar en materia de alcohol, tabaco y alimentacién
saludable a través de una publicaciéon de la District
Councils’ Network, que sefiala que se espera que
todas las autoridades locales ejerzan sus facultades
normativas vigentes y utilicen la proximidad local y
la amplia gama de servicios para actuar como lideres
comunitarios en el dmbito de las técnicas de cambios
de comportamiento (District Councils’ Network, 2013).

La educacién sobre la salud para cambiar los
comportamientos relacionados con el modo de vida
ha sido durante decenios el pilar principal del gobierno
y de las actividades de prevencién de los sistemas
de salud, pero sus limitaciones deben entenderse.
No basta con educar al publico acerca de los riesgos
o crear programas de educacion para reducirlos,
sobre todo cuando los riesgos estan generalizados y
los entornos comunitarios desalientan los cambios
de comportamiento o reflejan fuertes intereses
econdmicos. La promocion de la salud es poco eficaz
si se limita solo a la educacion; entre sus limitaciones
figuran las siguientes:

® financiamiento insuficiente que iguale el nivel de
los servicios comerciales de las empresas;

® informacién imperfecta, tendenciosa y dese-
quilibrada suministrada a los consumidores;

acceso dificil a todos los grupos sociales;

el caracter a largo plazo de los riesgos asociados a
las ENT, que a menudo significa que los individuos
no los toman suficientemente en serio;

® limitaciones de costo, aunque la promocion de la
salud se dirige a las personas en mayor riesgo, no
llega a un gran porcentaje de las que enferman; y

@ dificultad paraampliar las actividades de educacion
sanitaria a toda la poblacion en riesgo y mantener
las intervenciones educativas con el transcurso del
tiempo.

Un buen ejemplo de estas limitaciones puede
observarse en los niveles de consumo de frutas y
verduras en los Estados Unidos, que se han mantenido

relativamente constantes durante decenios, esto es,
muy por debajo de las cantidades recomendadas pese
a los esfuerzos generalizados de educar a la poblacién.
Entre 1988 y el 2002, solo 11% de la poblacion seguia
las pautas recomendadas para el consumo de frutas y
verduras, sin ningln cambio salvo por una disminucién
del consumo de verduras incluso tras la campafia
nacional masiva de promocién de la salud “Cinco al
dia” (Casagrande y cols., 2007).

Geoffrey Rose (1981), uno de los pensadores
precursores de la prevencion de las enfermedades,
establecid los argumentos mas sélidos en favor de las
estrategias basadas en la poblacién para reducir los
riesgos. En su articulo seminal de 1981, publicado en
el British Medical Journal, sefiala que las estrategias
preventivas que se concentran en las personas de alto
riesgo pueden ser adecuadas para ellas, ademas de
ser una forma prudente y eficaz de utilizar recursos
médicos limitados; sin embargo, su capacidad de
reducir la carga de morbilidad en toda la comunidad
a menudo decepciona. Las estrategias masivas, cuyo
objetivo es desplazar la distribucién de la variable
de riesgo de toda la poblacién, pueden ser mucho
mas eficaces y, en ultimo término, la Unica respuesta
aceptable (Rose, 1981). Rose aboga firmemente por
la aplicacion de medidas normativas, ambientales y
regulatorias para cambiar el riesgo de la poblacién. Las
estrategias politicas y de regulacién complementan la
educacion por varias razones: si se aplican eficazmente
pueden llegar a todos los ciudadanos, abordar los
obstaculos que interfieren con los cambios y crear
entornos propicios, ademas, sus costos de aplicacion
son mucho menores.

En la reciente Carta de Bangkok para la Promocién de
la Salud se argumenta que “para seguir avanzando en
la aplicacién de esas estrategias, todos los sectores y
ambitos deben actuar para: abogar por la salud sobre la
base de los derechos humanos vy la solidaridad; invertir
en politicas, medidas e infraestructura sostenibles para
abordar los factores determinantes de la salud; crear
capacidad para el desarrollo de politicas, el liderazgo,
las practicas de promocién de la salud, la transferencia
de conocimientos y la investigacién, y la alfabetizacién
sanitaria; establecer normas reguladoras y leyes
gue garanticen un alto grado de proteccion frente a
posibles dafios y la igualdad de oportunidades para la
salud y el bienestar de todas las personas; y asociarse
y establecer alianzas con organizaciones publicas,



privadas, no gubernamentales e internacionales y con
la sociedad civil para impulsar medidas sostenibles”
(OMS, 2005).

E.2.6.1. ¢Es util la autorregulacion?

Una pregunta que surge es si los cambios en el entorno
orientados a propiciar habitos mas saludables deben
ser impuestos por el gobierno o si los procesos de
autorregulacién de las industrias productoras son
opciones eficaces. La evidencia y los analisis existentes
procedentes de diversos campos indican que si bien los
esfuerzos de autorregulacién a veces pueden contribuir
a la solucion, no pueden reemplazar satisfactoriamente
el liderazgo vy la regulacién del gobierno. De hecho, a
menudo su finalidad puede ser precisamente retrasar
o neutralizar las iniciativas encaminadas a aplicar
politicas eficaces. Las propuestas de autorregulacién se
multiplican conforme se aproxima laamenaza o realidad
de una intervencion por parte del gobierno, como
se observa actualmente en el caso de los alimentos.
Cabe sefialar que incluso la falta de regulacion por
parte del gobierno impone una serie de determinantes
ambientales a las decisiones individuales, ya que cede
el campo a las fallas del mercado y a las practicas
lucrativas. En algunos casos el desafio es encontrar el
punto ideal en que la buena voluntad y los esfuerzos
de al menos algunos productores industriales puedan
aprovecharse como parte de un importante proceso
nacional de cambio. Al parecer, es mas probable que
esta participacion favorable de la industria ocurra
cuando esté claro que el gobierno esta dispuesto
a utilizar su considerable poder para el cambio
(Castro, 2011). La amenaza de adoptar medidas
regulatorias también puede ser util como “apoyo”
para alentar encarecidamente a la industria a que
haga cambios efectivos. Ni las medidas regulatorias ni
las de autorregulacion son faciles de aplicar, y ambas
requieren vigilancia y cumplimiento para ser eficaces.
En aquellos casos en que se necesitan reducciones
drasticas en las ventas de los productos perjudiciales,
como en el caso del tabaco o las bebidas azucaradas, es
poco probable que la autorregulacion sea eficaz.

Segun Sassi (2010), los gobiernos a menudo son
renuentes a recurrir a la regulacién debido a la
complejidad del proceso, los costos relacionados con
el cumplimiento y el deseo de evitar enfrentamientos
con la industria alimentaria. Pueden preferir cooperar
con la industria alimentaria en la elaboracién de
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directrices para reformular los alimentos procesados
disminuyendo su contenido de azucar, sal y grasas, y
proporcionarle asesoramiento nutricional constante
sobre las etiquetas de los alimentos. Es posible
gue ninguna de las partes tenga otra opcién. Cada
modalidad de cooperacién probablemente implique
grandes pérdidas para ambas partes, incluso
pérdidas econémicas. Lograr una cooperacién eficaz
y transparente es una tarea intimidante porque las
posibilidades de conflicto, dados los intereses en juego,
son enormes.

En la esfera del control del tabaco se ha comprobado
una y otra vez que los cédigos o acuerdos de caracter
voluntario son ineficaces. Generalmente es la industria
tabacalera la que comienza a preparar los cddigos
voluntarios, que son intrinsecamente débiles y a
menudo son infringidos por la propia industria (OPS,
2013d). De manera analoga, al analizar los anuncios
de cerveza en los Estados Unidos, Babor y cols. (2013)
concluyeron que el actual marco de autorregulacién
de la industria del alcohol es ineficaz para evitar las
infracciones.

La industria alimentaria generalmente reconoce que
las grasas trans pueden eliminarse de los productos
alimenticios industrializados. En la Region de las
Ameéricas se alcanzé un compromiso voluntario para
reducirlas a concentraciones insignificantes mediante
la Declaracion de Rio de Janeiro (OPS, 2008), suscrita
por varios gobiernos y representantes de la industria.
No obstante, en un estudio sobre la reduccién de las
grasas trans en la ciudad de Nueva York se encontré que
los amplios esfuerzos en busca de cambios voluntarios
no habian dado los resultados deseados, a diferencia
de una prohibiciéon obligatoria que dio resultados
muy satisfactorios (Angell y cols., 2012). Un examen
internacional reciente de los diferentes criterios
mostro que las prohibiciones de las grasas trans fueron
las mas eficaces, seguidas del etiquetado obligatorio o
del etiquetado obligatorio combinado con iniciativas
voluntarias, y que las iniciativas voluntarias por si solas
tenian algun efecto pero mas moderado (Downs y cols.,
2013). En los Estados Unidos se acaba de adoptar un
enfoque obligatorio en el 2015 (FDA, 2015).

Por otro lado, desde el 2003 el Organismo de Normas
Alimentarias del Reino Unido ha dirigido y coordinado
una iniciativa importante para reducir la sal en los
alimentos procesados mediante una combinacion de
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participacién voluntaria y el establecimiento de metas
clarasyvigilancia por parte del gobierno; lasreducciones
logradas con esta iniciativa son considerables.
La concentracién de sal de muchos alimentos ha
disminuido considerablemente —en algunos casos
por al menos 40% a 50%— y se han extraido mas de
11.000 toneladas de sal de los alimentos. Entre el 2003
y el 2011 el consumo promedio de sal por persona
al dia en Gran Bretafla disminuyé cerca de 15%.
Casualmente, durante el mismo periodo la presién
arterial promedio disminuyd 3,0/1,4 mm de Hg, incluso
en las personas que no tomaban medicamentos; la
mortalidad por accidente cerebrovascular disminuyo
42%; vy la cardiopatia isquémica disminuy6 40%. Los
investigadores atribuyen la mayoria de estos cambios a
la reduccién del consumo de sal en la poblacion (He y
cols., 2014). En contraste, en el Reino Unido la alianza
publicoprivada para reducir el consumo perjudicial de
alcohol, que a diferencia de las iniciativas de reduccién
de la sal hubiera reducido claramente las ventas, ha
tenido menos éxito (Facultad de Salud Publica, Reino
Unido, 2008).

En la Region de las Américas, la Argentina aplicé con un
fuerte liderazgo gubernamental una combinacion de
medidas voluntarias y reglamentarias para conseguir
reducciones importantes en el marco del Programa
Menos Sal, Mas Vida. El contenido de sal del pan
artesanal disminuyd 25% a la par de una estrategia
gue llegd a 8.000 panaderias con la colaboracion de la
federacién de panaderos. Posteriormente, el Gobierno
formuld una combinacién de metas voluntarias vy
asociaciones para reducir el contenido de sal de una
amplia gama de productos, complementadas con
requisitos regulatorios para determinados sectores y
para aquellos que no lograran sumarse a la iniciativa
voluntaria (Argentina, 2013).

En los Estados Unidos, los principales productores de
refrescos se comprometieron hace poco a reducir en
20% el contenido caldrico de sus productos para el
2025; sin embargo, no estd claro en qué medida la
meta incluye atribuirse el mérito por las tendencias
actuales o realmente influir en ellas. Nestle sefiala
gue desde finales de los afios noventa el consumo
de bebidas gaseosas per capita en los Estados Unidos
ha disminuido cerca de 20%, y que si las tendencias
actuales se mantienen, la industria de los refrescos

no deberia tener ninguna dificultad para cumplir su
promesa de lograr otra reduccion del 20% para el 2025
(Nestle, 2014).

Sharma vy cols. (2010) propusieron cuatro objetivos y
ocho normas que la industria alimentaria debe cumplir
antes de que sus iniciativas de autorregulacion puedan
considerarse de buena fe, con posibilidades de tener
repercusiones o un posible sustituto de la regulacién
gubernamental (recuadro 9). El proceso no sera facil y
en algunos casos puede poner en peligro el avance de
medidas eficaces del gobierno.

E.2.6.2. Un desafio multisectorial

La prevencion eficaz de las ENT requiere la conformidad
de otros sectores, de los poderes publicos y las esferas
del gobierno, los organismos multilaterales, la sociedad
civil y otros agentes no estatales (OPS, 2013b; Naciones
Unidas, 2012; OMS, 2013a). Los sectores del gobierno
fundamentales incluyen la autoridad fiscal, agricultura,
comercio, transporte, educacién y planificacion del uso
de las tierras. Aveces la regulacién debe ser un esfuerzo
de cooperacién que se despliegue de manera conjunta
y sincronica con el sector de la salud, y otras veces es
secuencial. El trabajo suele hacerse en colaboracion
con los ministerios de finanzas o economia para fijar
los precios y los impuestos (de las bebidas alcohdlicas,
los alimentos, las bebidas y el tabaco); los ministerios
de educacion y del trabajo para aplicar las normas
relativas a los regimenes alimentarios saludables en las
escuelas y los lugares de trabajo; y los organismos de
proteccion al consumidor o los organismos que regulan
el mercadeo. La colaboracidon multisectorial también
puede trascender el gobierno para incluir a la sociedad
civil y al sector empresarial sin conflictos de intereses
(salvo la industria tabacalera, que es un caso distinto),
por ejemplo, cuando los negocios o los hospitales
adoptan normas de alimentacién saludable y entornos
libres de humo de tabaco.

Una encuesta realizada por la OPS (2013a) determiné
gue habia pocos mecanismos operativos para las
actividades multisectoriales en todos los paises de la
Region, y que la escasez era mayor en los paises de
ingresos medios bajos (figura 21).
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Recuadro 9. Normas propuestas para las actividades de autorregulacion de

la industria alimentaria

Normas de autorregulacion transparentes elaboradas por una asociacion de cientificos
(no pagados por la industria) y representantes de las principales organizaciones no
gubernamentales, partes que intervienen en la gobernanza mundial (por ejemplo, la OMSy

Transparencia
la FAO) y la industria

No conferir a una sola parte poder desproporcionado o autoridad de votacion

Cddigos especificos de los comportamientos aceptables basados en criterios cientificamente

Objetivos y puntos

| justificados
de referencia utiles

Puntos de referencia predefinidos para asegurar la eficacia de la autorregulacion

Presentacion obligatoria de informes sobre la observancia de los cddigos, incluidos los
progresos hacia el cumplimiento pleno de las promesas y el logro de los puntos de referencia

fundamentales

Rendicion
de cuentasy
evaluacion objetiva

Procedimientos incorporados y transparentes para que las partes externas puedan
documentar las objeciones a las normas de autorregulacién o a su cumplimiento

Evaluacion objetiva de los puntos de referencia relativos a la autorregulacion por parte de

grupos externos fiables no financiados por la industria, a fin de evaluar los resultados de
salud, econdmicos y sociales

Evaluaciones o auditorias periddicas para determinar el cumplimiento y los resultados

Supervision

Fuente: Adaptado de Sharma y cols., 2010.

Posible supervision por parte de algin organismo mundial de regulacién o sanitario
pertinente (por ejemplo, la OMS)

FIGURA 21. Capacidad notificada para las actividades

multisectoriales en la esfera de la salud publica en la

Regidn de las Américas

Ingresos medianos bajos

Ingresos medianos altos

Ingresos altos

| | |
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Porcentaje de Paises

I Mecanismo multisectorial operativo
Mecanismo multisectorial no operativo

Fuente: OPS. Encuesta para determinar la capacidad de los paises, 2013a.
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E.2.7. Sociedad civil y participacion social

En general, se considera que la sociedad civil
comprende una amplia gama de organizaciones e
instituciones civicas y sociales de caracter voluntario,
y es un componente fundamental de las sociedades
democraticas. Mientras el gobierno ejerce el poder
del Estado esta constrefiido por el entorno politico y
sus prioridades pueden cambiar conforme este ultimo
cambia. Por otro lado, la sociedad civil tiene mayor
independenciayamenudo proporciona el compromiso
a largo plazo con cuestiones especificas necesario para
una actuacién continua; normalmente desempefia
cinco funciones principales: promotora, constructora
de coaliciones, proveedora de informacion basada
en la evidencia, guardiana y proveedora de servicios
(OMS, 2014a; OMS, 2014: documento EB136/CONF./5
Rev.1, Marco para la colaboracion con agentes no
estatales).

Como promotora, la sociedad civil puede recurrir a
la opinién publica para respaldar (o rechazar) una
medida regulatoria, promover las medidas del gobierno
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si favorecen la causa, determinar las prioridades
legislativas y ayudar a formular medidas legislativas.
Como constructora de redes, alianzas y coaliciones,
la sociedad civil puede movilizar organizaciones con
diferentes antecedentes en pos de una causa u objetivo
comun. Los ejemplos de esta funcion son las alianzas para
entornos sin humo de tabaco, las ligas generales para el
control del tabaco, las coaliciones sobre la alimentacién y
la salud y otras redes que normalmente se organizan en
torno a una plataforma comun. La sociedad civil puede
actuar para fundamentar las decisiones de politica y a
menudo traduce los conocimientos cientificos para que
las instancias normativas, los medios de comunicacion
y el publico puedan aplicarlos. Como guardiana, vigila
y presenta informes sobre los progresos realizados por
los gobiernos y otras instituciones en relacién con el
cumplimiento de sus compromisos y metas mediante el
seguimiento y la evaluacién independientes, y a veces
produce “boletas de calificaciones” o informes paralelos.

Durante decenios la sociedad civil ha desempefiado
un papel sumamente importante al apoyar el avance
de los Estados Miembros en el control del tabaco y
contrarrestar la influencia politica de la industria, de
modo que con el tiempo se ha vuelto cada vez mas
profesionalizada y eficaz (Champagne vy cols., 2010).
Su importancia también se reconoce en el parrafo
7 del articulo 4 del CMCT, donde se afirma que “la
participacién de la sociedad civil es esencial para
conseguir el objetivo del Convenio y de sus protocolos”.
Es probable que en los préximos afios el control de
los factores de riesgo de las ENT surja del liderazgo
compartido entre la sociedad civil y el gobierno.

La sociedad civil estd sujeta a presiones e influencias
similares a las que afectan a los gobiernos. El sesgo o
los conflictos de intereses pueden estar presentes si las
organizaciones responden a intereses especificos o a la
influencia de la industria o los gobiernos, o bien, si estan
bajo una presion econédmica que las lleva a actuar de
manera menos que objetiva. Velar por la transparencia
en relacion con los aportes de la sociedad civil puede
suponer un desafio, sobre todo si se considera la
experiencia con el uso de grupos testaferros financiados
por la industria tabacalera, alimentaria y de las bebidas
alcohdlicas para presionar al gobierno vy realizar
campafias en contra de las medidas regulatorias (Clark,
1995). Para velar por que la sociedad civil desempefie
una funcién saludable, son pertinentes varios aspectos
de la buena gobernanza, entre ellos, transparencia y

rendicion de cuentas por parte del gobierno; marco
juridico para detectar los conflictos de intereses;
normas inequivocas que rijan las relaciones con las
organizaciones no gubernamentales y la colaboracion
entre el sector privado y el Estado; y apoyo oficial claro
a los aportes de la sociedad civil.

E.3. ¢Ddnde estamos en cuanto a la
capacidad nacional de regular los factores
de riesgo de las ENT?

En el 2013, la OMS realizd su encuesta periddica sobre
las capacidades nacionales (OMS, 2013e) con la finalidad
de tener una apreciaciéon mas clara del estado actual de
la capacidad de respuesta frente a las ENT en la Region.
Las respuestas de los ministerios de salud a un conjunto
de preguntas estandarizadas se recogieron a través de
las oficinas de la OMS en los paises de todo el mundo. En
la Regidn de las Américas se recibieron respuestas de un
total de 36 paises. Los resultados revelan una fortaleza
considerable en la Region en cuanto a la legislacién del
control del tabaco, asi como posibilidades amplias de
mejorar las actividades encaminadas a regular otros
factores de riesgo como el alcohol y los regimenes
alimentarios poco saludables (OPS, 2013a).

La encuesta reveld que la capacidad de los ministerios
de salud vy las instituciones relacionadas para proteger
eficazmente a la poblacién de los principales factores
de riesgos de estas enfermedades es limitada. Los
programas para abordar estos factores no estan bien
documentados ni estructurados en forma de planes de
acciony estrategias. Esta situacion se refleja claramente
en el modelo de ejecucién de los compromisos
internacionales. La experiencia ha mostrado una
eficacia y desarrollo institucional limitados a lo largo
de los afios. Una excepcion notable es el control del
tabaco, ya que la elaboracién y aplicacién del Convenio
Marco de la OMS para el Control del Tabaco ha dado
lugar a adelantos importantes en la Regidn.

La encuesta también indicd que, en términos generales,
el 97% de los paises de la Regidn tenian planes para
combatir las ENT, pero el porcentaje disminuia al hacer
unexamen masminucioso delas estrategias de cada pais
para abordar factores de riesgo especificos. Mientras
gue una proporcion elevada de paises disponia de un
plan operativo para el control del tabaco, solo el 31%
contaban con un plan operativo para el alcohol, 22%
para los riesgos alimentarios, 42% para la actividad
fisica y 31% para el sobrepeso. Muchos riesgos



fundamentales carecian de politicas normativas, y en
los casos en que si las habia, un gran numero de ellas
no se aplicaban activamente. Aunque muchos paises
disponian de planes en proceso de elaboracion, algunos
no tenian ningun plan de control de factores de riesgo
especificos. Otro aspecto importante considerado en la
encuesta fue determinar si los paises llevaban a cabo
actividades de vigilancia de todos los factores de riesgo
de las ENT. Con frecuencia se carecia por completo
de datos o estos estaban obsoletos o incompletos.
Sin sistemas eficaces de vigilancia, los paises tendran
dificultades para vigilar y abordar los riesgos de las ENT.

Con respecto a los impuestos sobre los factores de
riesgo de las ENT, la encuesta revelé una tributacién
del alcohol y el tabaco generalizada en la Regién. Sin
embargo, cabe sefialar que estos productos han sido
gravados durante siglos, no necesariamente con la
meta de reducir su consumo y mejorar la salud de
la poblacién. Por otro lado, en el caso del tabaco,
la mayoria de los paises no han alcanzado el nivel
recomendado por la OMS como porcentaje del precio
final al por menor. En cuanto a la tributacién de las
bebidas azucaradas y los alimentos poco saludables, en
el momento de la encuesta las medidas de este tipo
estaban casi ausentes; no se sefialaron subvenciones
para los alimentos saludables (aunque hay algunas) y no
se notificd ninguna subvencién para la actividad fisica.
Estos hallazgos indican, por un lado, las posibilidades
gue hay en la Region de aplicar impuestos a las bebidas
alcohdlicas, los alimentos poco saludables y el tabaco
como una intervencién para alcanzar las metas de
salud publica, y por el otro, los desafios por delante
para aplicar estas medidas tan eficaces.

Un analisis de los resultados de las politicas en
algunos paises del mundo, incluidos 20 de la Regién
de las Américas (Stein, 2006), reveld que la Regidn
adolece de deficiencias en la calidad de estos.
Ademas, determind que habia falta de cumplimiento y
ejecucién, dificultades en la coordinacidn intersectorial
y una coordinacion deficiente entre los distintos
niveles del gobierno. Se consideré que el problema
fundamental radicaba en cuestiones relacionadas con
la gobernanza. La debilidad de los ministerios de salud
para ejecutar eficazmente las politicas de proteccién
contra los riesgos puede relacionarse con problemas
mas generales de gobernanza y con la escasa prioridad
gue suele otorgarse a las intervenciones preventivas,
sobre todo a las relacionadas con la promocion de la
salud vy la regulacién.
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No se encontrd ningun estudio que analizara o
comparara las estructuras de regulacion sanitaria
dentro de los ministerios de salud para abordar los
riesgos de las ENT. Las observaciones empiricas indican
gue con frecuencia hace falta una definicion clara
de la ubicacion de la autoridad y de sus funciones
y responsabilidades especificas, especialmente en
los extremos del proceso de regulacién (evaluacién
del riesgo y cumplimiento). En las representaciones
de la OPS se ha observado el impacto de la falta de
profesionalizacién sobre las actividades normativas
relacionadas con la salud publica; la improvisaciéon
de los procesos institucionales, con el consiguiente
efecto sobre la calidad y la eficacia del servicio; y la
competencia interna por los recursos financieros.

E.3.1. ¢Como se crea la capacidad regulatoria?
Instituciones reguladoras especializadas y otros
modelos

El desarrollo institucional para prestar apoyo en
materia de regulacién ha sido heterogéneo tanto en
la Region como en el mundo. Los paises normalmente
han creado su capacidad regulatoria conforme a tres
modalidades distintas: integrada a los ministerios
de salud, integrada en los sistemas de salud o como
organizacion auténoma. En algunos casos, la regulacién
de los factores de riesgo fundamentales estd a cargo
de organismos gubernamentales fuera del sector
de la salud. Un examen de las misiones de algunos
organismos reguladores de la Regién indica que solo
uno de ellos revela claramente su vinculo con el sistema
de salud; en otros aspectos, la mayoria de las misiones
son similares.

El disefio normativo puede adoptar diversas formas.

® Algunos paises han mantenido la responsabilidad y
autoridad para la adopcién de medidas regulatorias
dentro de sus ministerios de salud. Dada la
complejidad de los factores de riesgo de las ENT
y la interrelacion entre las esferas, las funciones
de regulaciéon en los ministerios de salud pueden
estar integradas a una divisién completamente
dedicada a las cuestiones relacionadas con las
ENT como parte de un plan integrado para su
control y prevencién que también aborde las
actividades clinicas o programaticas (integradas y
centralizadas).
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® Algunos paises mantienen la regulacion de cada
factor de riesgo en dreas separadas o combinan
solo un par de factores de riesgo.

® Como alternativa, un ministerio puede tener una
unidad central de regulacién que preste apoyo y
colabore con todas las divisiones o departamentos,
aligual que una direccién general de epidemiologia
o de estadisticas de salud. En otras palabras, el
cumplimiento es central, mientras que la evaluacion
del riesgo se divide entre las distintas areas.

® La responsabilidad normativa también puede
dividirse: los departamentos o divisiones centrales
pueden tener la responsabilidad de establecer las
normas mientras que las estructuras reguladoras
especializadas se encargan del proceso de
elaborar las normas, asi como de su aplicacién y
cumplimiento. En este caso, la funcidon normativa
estda centralizada y la de cumplimiento estd
especializada.

® Por otro lado, algunos paises pueden preferir
desempefiar un “papel normativo” dentro del
ministerio de salud y delegar a otras instituciones
la responsabilidad de hacer cumplir sus normas
de una manera colaborativa. En otras palabras,
las funciones normativa y de cumplimiento estan
disociadas.

® Otrocriteriohasidocrear organismos de regulacioén
semiautdnomos o auténomos para profesionalizar
estas funciones a fin de que se especialicen mas,
al menos tedricamente, en construir “protectores”
contra los conflictos de intereses. Por ejemplo, este
criterio se aplicé en el Brasil al crearse la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) en 1999
(Ley No 9782 de ese afio); en México, con la
creacién de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) (México,
Diario Oficial, 2001); en Colombia, al crearse el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA) en el 2007 (Ley del Congreso
No 1122); y en los Estados Unidos, con la creacién
de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA) en 1905 (Ley de Alimentos y Farmacos
Puros, 1906). En la Region de las Américas, 13
paises cuentan con entidades reguladoras de los
productos médicos (OPS, 2012), de entre las cuales
varias abordan también los factores de riesgo
de las ENT. Tales disposiciones corresponderian
al modelo de organismo de regulacion sanitaria
especializado e integrado.

Independientemente de la estructura institucional
adoptada, los procesos relacionados con la funcion
normativa o reguladora deben estar disociados de los
procesos relativos al cumplimiento y la vigilancia a fin
de estimular la transparencia y evitar los conflictos
de intereses y la corrupcion. El recuadro 10 pone de
relieve cinco organismos reguladores en la Region y
describe las diferentes esferas que abarcan. Aunque
las preparaciones farmacéuticas y los alimentos
tradicionalmente han sido esferas de regulacidn
sanitaria, es menos probable que se aborden los
alimentos que las preparaciones farmacéuticas, vy
menos aun el tabaco y las bebidas alcohdlicas. Ademas,
en el dmbito de la regulacion de los alimentos, el
sector de la salud se ha concentrado desde siempre
en las enfermedades infecciosas transmitidas por los
alimentosyloscontaminantes, masqueenlaprevencién
de las enfermedades no transmisibles relacionadas
con la alimentacion, aun cuando en la actualidad las
ENT generan una carga de morbilidad mucho mayor.
Todos estos organismos tienen atribuciones en el
nivel central o nacional, pero a escala local comparten
responsabilidad con las autoridades locales.
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Recuadro 10. Misiones de los organismos nacionales de regulacion
Brasil: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Proteger y promover la salud publica e intervenir en los riesgos causados por la produccion y el uso de los productos
sujetos a vigilancia sanitaria. Esta mision se lleva a cabo en coordinacién con los estados, municipios y el Distrito Federal,
en conformidad con los principios del Sistema Unificado de Salud Brasilefio y con la finalidad de mejorar la calidad de vida
de la poblacion.

Canada: Direccién General de Productos de Salud y Alimentos (HPFB)

Adoptar un enfoque integrado para manejar los riesgos relacionados con la salud y los beneficios de los productos
sanitarios y los alimentos mediante la reduccion al minimo de los factores de riesgo para la salud de los canadienses, al
mismo tiempo que se maximiza la seguridad proporcionada por el sistema de regulacidn para los productos sanitarios y
los alimentos; y mediante el fomento de las condiciones que permitan a los canadienses elegir opciones saludables y el
suministro de informacién para que puedan tomar decisiones fundamentadas sobre su salud.

Colombia: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)

Proteger y promover la salud de la poblacion mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objetos de vigilancia sanitaria.

Estados Unidos: Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA)

La FDA es responsable de proteger la salud publica al garantizar la inocuidad, eficacia y seguridad de los farmacos de uso
humano y veterinario, los productos bioldgicos, los dispositivos médicos, el suministro de alimentos de la nacién, los
cosméticos y los productos radioactivos.

La FDA también es responsable de impulsar la salud publica al ayudar a acelerar las innovaciones que hacen mas eficaces,
seguros y asequibles los medicamentos, y al ayudar a las personas a obtener informacion exacta y fundamentada en datos
cientificos que les permita tomar medicamentos y alimentos para mantener y mejorar su salud.

La FDA también tiene la responsabilidad de reglamentar la fabricacion, mercadeo y distribucion de los productos de
tabaco para proteger la salud publica y reducir el consumo de tabaco entre los menores.

La FDA también desempefia una funcién importante en la capacidad del pais para luchar contra el terrorismo. Cumple
esta responsabilidad al velar por la seguridad del suministro de alimentos y fomentar la elaboracién de productos médicos
para responder frente a amenazas nuevas para la salud publica, tanto deliberadas como naturales.

México: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)

Proteger a la poblacion contra los riesgos para la salud provocados por el uso y consumo de bienes y servicios, insumos
para la salud, asi como por su exposicion a factores ambientales y laborales, la ocurrencia de emergencias sanitarias y la
prestacion de servicios de salud mediante la regulacion.
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En la figura 22 se muestra la cobertura limitada de
alimentos, bebidas y tabaco entre los grupos de
productos regulados por los organismos nacionales de
regulacion sanitaria, aunque estos productos pueden
ser regulados por otras entidades gubernamentales
(de acuerdo con datos actuales de la autoridades
regulatorias nacionales del proceso de referencia
regional, presentados por James Fitzgerald, Director de
Sistemas y Servicios de Salud de la OPS, comunicacién
personal durante una reunién de expertos en el 2014).

E.3.2. Ensenanzas extraidas de la regulacién de los
productos médicos

El fortalecimiento de los organismos nacionales de
regulacion puede tener beneficios claros. La Red
Panamericana para la Armonizacién de la Regla-
mentaciéon Farmacéutica (Red PARF), establecida en
1999 (OPS, 2009), apoya los procesos de armonizacion
al examinar esferas especificas y formular reco-
mendaciones sobre los asuntos prioritarios, asi como
directrices armonizadas propuestas por los grupos de
trabajo de la Conferencia de la Red PARF, que se organiza
regularmente. El proceso de la Red PARF ofrece algunas
ensefianzas valiosas y un modelo para crear capacidad

regulatoria y aumentar la colaboracion en torno a los
factores de riesgo de las ENT.

En concreto, la misién de la Red PARF es promover la
armonizacion de la regulacién farmacéutica en todos
los aspectos de la calidad, seguridad y eficacia de los
productos farmacéuticos como una contribucion a la
calidad de vida y la atencién de salud de los ciudadanos
de los Estados Miembros de la Regién de las Américas.
La OPS funciona como su secretaria y le presta apoyo
para alcanzar sus cuatro objetivos estratégicos, a
saber: 1) impulsar la gobernanza eficaz de la Red y la
participacién activa de los organismos nacionales de
regulacion en pos de la convergencia y la armonizacién
reglamentarias; 2) definir las prioridades, las estrategias
y los mecanismos de convergencia y armonizacién
reglamentarias, y apoyar su difusion, adopcion vy
ejecucién por parte de los organismos nacionales
de regulacion; 3) fomentar el fortalecimiento de las
competencias en buenas practicas normativasy ciencias
de la regulacién; y 4) promover el intercambio de
experiencias y conocimiento en materia de regulacién
entre las organismos nacionales de regulacién de la
Red y externos.

FIGURA 22. Algunos productos regulados por el sector de la salud, 35 Paises Miembros de la OPS, septiembre del

2014 (porcentaje de paises)

Productos farmacéuticos y bioldgicos (p. ej., vacunas, sangre y plasma)
Dispositivos médicos

Cosméticos y productos de higiene personal

Medicamentos herbarios y productos naturales para la salud
Dispositivos sanitarios

Dispositivos emisores de radiacion

Alimentos y bebidas; suplementos

Pruebas de diagndstico in vitro

Plaguicidas y sustancias quimicas téxicas

Tabaco y productos derivados

Sangre y sus componentes (productos terapéuticos)

Productos médicos de origen humano (p. ej., productos utilizados en el
tratamiento celular o génico)

Ingredientes farmacéuticos activos

Farmacos para mascotas y productos alimenticios

Fuente:OPS, Unidad de Medicamentos y Tecnologias de la Salud, septiembre del 2014.
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En el 2006, como parte de una iniciativa para fortalecer
los organismos de regulacién, la OPS cred un sistema
para evaluar y calificar a los organismos nacionales de
regulacion. El sistema estd comenzando a facilitar y
mejorar los mecanismos de cooperacién entre todos
los organismos nacionales de regulacion de la Region.
Aungue la armonizacion era un objetivo fundamental,
se ha dado prioridad a la adopcién de normas de
calidad en varias esferas definidas, como las buenas
practicas de fabricacidn y la bioequivalencia. Ademas,
se cred una red de centros de referencia y la OPS
ayudd a establecer un sistema regional de capacidad
de regulacién en el Caribe. Actualmente la prioridad es
fortalecer los marcos normativos juridicos, la estructura
y la gestién de la calidad; definir las funciones basicas
de regulacion sobre la base de las prioridades de las
politicas nacionales; establecer la cooperacion entre
todos los asociados independientemente de su nivel
de recursos; y buscar la “convergencia” reglamentaria,
mas que la “armonizacién”.

La capacidad deregulacion se evalla periddicamente en
25 paises mediante 20 indicadores; ademas, se hacen
encuestas mas detalladas sobre normas especificas. En
la actualidad, siete instituciones han sido certificadas
como instituciones de referencia regional de la OPS para
medicamentosy productos bioldgicos; algunas también
intervienen en la regulacion de los factores de riesgo de
las ENT, aunque la colaboracién actual no incluye este
ambito. Estas destacadas instituciones podrian actuar
como colaboradores de “referencia” con otros paises al
compartir su pericia. Las actividades mencionadas son
compatibles con las practicas que promueve la OPS para
la cooperacidn técnica entre paises; pueden ayudar a
mejorar la capacidad nacional de regulacién en otros
paisesy en algunos casos facilitar la armonizacién. Entre
los organismos que participan figura ANVISA (Brasil),
Salud Canadad, INVIMA (Colombia), COFEPRIS (México)
y la FDA (Estados Unidos). Un analisis internacional que
compare la capacidad de los ministerios de salud de
regular las ENT podria suministrar informacion valiosa
para enriquecer la cooperacion técnica.
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Con el proceso se ha logrado elaborar normas para
la Regién de las Ameéricas sobre el mejoramiento
de los organismos de regulacién y crear una red de
instituciones de referencia en las que los Estados
Miembros pueden confiar. Aunque los medicamentos,
los productos biolégicos y las tecnologias médicas
representan un sector especifico de interés para el cual
es aconsejable tener un intercambio comercial rapido
en la Region, es urgente establecer una regulacion
eficazy de gran calidad de otros productos, en particular
aquellos relacionados con las ENT.

E.3.3. Adopcion de medidas legislativas en la Region
para apoyar la autoridad reguladora de los riesgos
de las ENT

La mayoria de los diez logros de salud publica mas
importantes del siglo XX se basaron en la formulaciéon
y el cumplimiento de leyes y regulaciones (Kopakka,
2011). No obstante, una reciente consulta de expertos
sobre legislacion relacionada con la salud (OPS,
2014e) identificd los siguientes desafios: marcos vy
regulaciones inadecuados para el ejercicio del derecho
a la salud, falta de claridad con respecto a los poderes
gubernamentales, la necesidad de examinar las leyes
nacionales relacionadas con la promocion y proteccién
de la salud a lo largo de todo el ciclo de vida, vy la
necesidad de promulgar leyes nacionales de salud
pertinentes para las ENT y sus factores de riesgo. Los
instrumentos al alcance del sector de salud publica
se examinaron durante la consulta (OPS, 2014e),
entre ellos, tributacion, subvenciones, difusion de
informacién, cambios en el entorno construido y
regulacién y autorregulacién directas e indirectas.

Varios Estados Miembros de la OPS han consagrado
el derecho al goce del grado maximo de salud que se
pueda lograr en sus constituciones nacionales. Muchos
Estados Miembros han promulgado leyes que controlan
y regulan el consumo de tabaco, en conformidad con el
Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco
(CMCT). A su vez, la Oficina Sanitaria Panamericana
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ha observado una demanda cada vez mayor por
parte de las autoridades sanitarias nacionales,
legislaturas, tribunales e instituciones nacionales de
derechos humanos de cooperacién técnica para
formular, reformar o interpretar las legislaciones vy
las regulaciones relacionadas con la salud, asi como
desarrollar mejores practicas.

A pesar de estas tendencias favorables, algunos
Estados Miembros todavia afrontan dificultades
considerables para formular, aplicar, examinar o
reformar las leyes y las regulaciones relacionadas con
la salud. Por ejemplo, algunos tienen que fomentar
la difusion mdas amplia de las normas y directrices
técnicas relacionadas con la salud en los ministerios
de salud y los poderes legislativo y judicial. Otros
deben impulsar una mejor coordinacién entre el
poder legislativo (por ejemplo, las comisiones de
salud) y la autoridad sanitaria (por ejemplo, unidades
de gobernanza y rectoria), mientras que otros deben
considerar la posibilidad de aprovechar mejor sus
poderes legislativo y regulatorio relacionados con los
impuestos para proteger y promover la salud de la
poblacion. Ademas, algunos Estados Miembros todavia
tienen que ajustar sus leyes y regulaciones nacionales
a los acuerdos internacionales como el CMCT vy los
pactos sobre derechos humanos que hayan ratificado.
E.3.4. Financiamiento de las instituciones en la
Regidn

El financiamiento es un elemento esencial de la
regulacion y el cumplimiento eficaces. La identificacion
y el andlisis del riesgo son fundamentalmente una
responsabilidad de rectoria del Estado que genera un
bien publico y en general debe ser financiada mediante
el presupuesto ordinario publico. Lo mismo puede
decirse de las funciones bdsicas de apoyo, sin embargo,
cuando se trata de la aplicacion y el cumplimiento de

la regulacion sobre riesgos, incluidos el proceso de
registro, las autorizaciones, los derechos, las licencias,
las sanciones y los impuestos, quiza sea mas apropiado
qgue las entidades o industrias reguladas soporten
la carga e incluso financien las otras funciones de
regulacién.

En la actualidad muchos odrganos reguladores se
han vuelto autosostenibles, al menos parcialmente,
mediante el cobro de tasas, cargos o multas que
ayudan a sufragar sus costos operativos (cuadro 7).
Estos métodos son utilizados por los organismos de
regulacion de la salud del Brasil, México y los Estados
Unidos para financiar parte de sus actividades de
regulaciéon. El disefio financiero es un componente
fundamental del desarrollo institucional de la capacidad
regulatoria. En general, se utilizan cuatro métodos
principales para financiar la funcion de regulacién.

® Un método comun son los cargos especificos por
servicios o actividades. Aunque tiene la ventaja
de reflejar mejor el costo y puede proteger la
independencia del organismo, supone costos
mayores de transaccion y es posible que no
aporte un flujo de ingresos estable ni confiable.
Sin embargo, puede ser un mecanismo muy Ufil
para proporcionar fondos suplementarios a los
organismos cuando se requieren para finalidades
especificas (Brown y Ashley, afio indeterminado).

® Otro método comun es la asignacién de ingresos
provenientes de impuestos generales, que tiene
la ventaja de la sencillez y potencialmente de la
independencia de las entidades reguladas. Sin
embargo, también puede facilitar la interferencia
politica en las operaciones de los organismos
mediante el proceso de presupuestacion, y puede
no ser tan confiable o estable como las otras
opciones; ademas, no entrafia ningln costo para el
sector regulado.

CUADRO 7. Posibles fuentes y usos caracteristicos de los ingresos para las entidades que regulan los riesgos de las ENT

Ingresos generales de los contribuyentes Cargos y multas a la entidad regulada

o Establecimiento y organizacién

e Investigacion cientifica basica para la evaluacién del riesgo
e Elaboracion de normas

e Fortalecimiento de los laboratorios

e Evaluacion de la regulacion

e Todas las demas actividades

Fuente: Elaboracién propia.

e Registro

* Renovacion de registros

e Licencias

* Renovacion de licencias
Autorizaciones y certificados

Anadlisis y verificacion de laboratorios
Inspeccion y vigilancia

Sanciones



® Un tercer método es cobrar a la industria regulada
el costo de la regulacion, y después las empresas
pueden transferir los costos a los consumidores.
Las ventajas de este método son que los costos de
la regulacién se imponen al sector regulado; las
tasas son cargos por los servicios prestados en lugar
de impuestos; los ingresos son estables y fiables; y
el financiamiento es uniforme y transparente. Sin
embargo, los Estados deben tener presente que
en algunos paises todos los costos de produccién,
incluidos los cargos de este tipo, son deducibles
de impuestos, de modo que el método podria
convertirse en un subsidio oculto destinado a la
industria.

® El cuarto método es una combinacién de estos
distintos flujos para satisfacer las necesidades de
un sistema dado.

Aungue no se ha utilizado ampliamente, la tributacién
de los factores de riesgo de las ENT como el tabaco,
el alcohol y las bebidas azucaradas también podria
utilizarse para sufragar algunos costos relacionados
con la capacidad regulatoria o apoyar una gama
mas amplia de actividades de promocién de la salud
publica. Entre los ejemplos de tributacion para realizar
actividades de promocién de la salud esta el caso del
Fondo Solidario para la Salud (FOSALUD) de El Salvador,
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financiado con impuestos a los productos poco
saludables (FOSALUD, 2015), y el caso de Panama,
donde los ingresos provenientes de un aumento de
los impuestos en el 2009 (Panamad, 2009) se utilizaron
para financiar la adopcién de medidas fundamentales
para el control del tabaco tanto a nivel nacional como
regional. En Tailandia, la Fundacion para la Promocién
de la Salud es financiada por un impuesto de recargo
del 2% al tabaco y el alcohol (Thai Health Promotion
Foundation, 2015).

La Base de datos mundial sobre los gastos en
salud (OMS, 2014b) proporciona datos de los 126
Estados Miembros de la OMS. En el 2012, solo
estaban disponibles los porcentajes de los gastos en
prevencion y salud publica de tres paises de la Regidn
de las Américas: en el Canadd, 7% del gasto sanitario
nacional; en México, 2%; y en los Estados Unidos, 3%.
Los datos disponibles son contradictorios, pero tienden
a indicar una inversion extraordinariamente baja en
prevencion e incluso una falta de informacién sobre
las inversiones en esa esfera, incluida la regulacion.
Lo que estd claro es que los niveles de inversion en
materia de prevencién, que incluye las medidas
regulatorias, son bajos e incongruentes. También es
evidente la necesidad de mejorar la documentacion
del gasto del sector sanitario en esta esfera.

Foto: Ingram Publishing | Thinkstock.com
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F El camino hacia adelante: fortalecer la
capacidad regulatoria en la Region de

las Americas

En este documento técnico de referencia se ha
presentado una visién preliminar de los temas rela-
cionados con la capacidad regulatoria de los riesgos de
las ENT en la Region. Se han examinado los diversos
mandatos de los érganos mundiales y regionales,
destacando la regulacién como intervenciéon funda-
mental de salud publica. Estd claro que las medidas
regulatorias pueden contribuir a reducir el dafio
ocasionado por estos factores de riesgo y a alcanzar las
metas mundiales en relacion con las ENT.

En la reunidén de expertos de la OPS para analizar la
Iniciativa de fortalecimiento de la capacidad regulatoria
de los factores de riesgo de las enfermedades no
transmisibles en la Region de las Américas, celebrada
los dias 17 y 18 de noviembre del 2014, se examind la
version preliminar de este documento y se redactaron
las recomendaciones incluidas en este apartado.

¢Y ahora hacia dénde vamos? Si partimos de la premisa
establecida anteriormente, a saber, que el Estado es
responsable de que los individuos puedan llevar una
vida saludable, entonces debe actuar como “rector” de
lasalud. La funcién de la Oficina Sanitaria Panamericana
(OSP) es apoyar a los Estados Miembros y colaborar
con ellos para que impulsen esta funcién de rectoria.
La OSP, en colaboracién con los ministerios de salud,
debe buscar el camino hacia adelante para la Regién en
tres lineas de accion principales:

® alcanzar las metas mundiales y regionales para la
reduccién de los factores de riesgo de las ENT;

® fortalecer la funcién de rectoria de la salud publica
en cuanto a su componente de regulacion; y

® establecer condiciones de igualdad entre los
actores econdmicos y sociales, y reforzar una
gobernanza justa.

Para fortalecer la capacidad regulatoria en la Regién
se requiere una vision clara, flexibilidad con respecto
a los modelos y reconocer tanto el poder como
las limitaciones de la regulacion y la necesidad de
establecer sinergias con otras estrategias de salud
publica. Es indispensable establecer la capacidad
a medio y largo plazos, y también proporcionar
herramientas para avanzar a corto plazo. Ademas, el
aumento de la capacidad comportara la aplicacion de
diversos modelos, ya que no hay un modelo universal
aplicable a todos los casos. Las prioridades varian de
un pais a otro, asi como las desigualdades sociales que
deben abordar y las estructuras mas adecuadas para
ellos. La capacidad regulatoria deberd fortalecerse
conjuntamente con otras funciones esenciales de
salud publica, en particular la vigilancia (FESP 2), la
promocién de la salud (FESP 3) y la participacion social
(FESP 4).

Para abordar estas consideraciones se han previsto
cinco lineas de accidon como parte de una iniciativa
para fortalecer la capacidad regulatoria. En las cuatro
primeras lineas de accién, la OSP apoyaria a los
ministerios de salud en: i) el desarrollo institucional de
la capacidad regulatoria; ii) el desarrollo de la capacidad
técnica para el control de factores de riesgo especificos;
iii) la evaluacion de los procesos regulatorios; iv) el
avance de la agenda de investigacion en materia
regulatoria; y v) la utilizacion de la funcién singular de
la OSP (figura 23). En este apartado se considera cada
una de estas lineas de accién como parte de un plan de
trabajo para la cooperacién técnica entre los Estados
Miembros y la OSP.

En los apartados siguientes se ofrece una descripcién
mas detallada de las posibles lineas de trabajo; de
entre ellas, algunas de las principales prioridades para
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FIGURA 23. Lineas de accion para fortalecer la capacidad regulatoria

e Seguimiento del plan e
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* Mapa regional de la
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Fuente: Elaboracién propia.
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riesgos
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las iniciativas relacionadas
(seguridad vial)

El logotipo de la iniciativa REGULA presenta los efectos protectores de la
regulacion de los factores de riesgo de las enfermedades no transmisibles.

El circulo verde representa la proteccion de las personas, en particular de los
grupos vulnerables como la poblacién infantil.

Las bandas de colores representan los factores de riesgo que son la inactividad

fisica, la alimentacion poco saludable, el consumo nocivo de alcohol y el consumo de tabaco.

Las lineas verdes onduladas evocan un camino para el desarrollo de la capacidad regulatoria, asi como

la imagen de la seguridad vial.
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la cooperacion técnica inmediata en la Region de las
Ameéricas incluyen las siguientes:

® prestar apoyo a los Estados Miembros para que
definan mas claramente la base organizativa vy
la estructura para que las medidas regulatorias
aborden los factores de riesgo de las ENT (en los
paises);

® prestar apoyo a los Estados Miembros para que
estructuren el financiamiento necesario para
apoyar un proceso de regulacion eficaz (en los
paises);

® formar grupos de trabajo y crear estructuras para
el intercambio de pericia y mejores practicas
relacionadas con factores de riesgo y practicas
reglamentarias especificos;

® formular la legislacién modelo para abordar los
factores de riesgo de las ENT y crear estructuras
reguladoras (a cargo de la OSP);

® poner en practica un plan de vigilancia mundial de
las ENT para dar seguimiento a la ejecucién de los
compromisos mundiales en materia de regulacion
de los factores de riesgo de las ENT (a cargo de la
OSP);

® prestar apoyo para la evaluacién del impacto de las
regulaciones aplicadas; y

® determinar las practicas institucionales que
reducen la corrupcion, propiciar condiciones de
igualdad entre los actores sociales y econdmicos, y
reforzar una gobernanza justa.

F.1. Lineas de trabajo

F.1.1. Desarrollo institucional de la capacidad
regulatoria

Los Estados Miembros podrian considerar iniciativas
para fortalecer su base organizativa para la regulacion
de los factores de riesgo de las ENT, incluidas su
estructura, diseflo, procesos, marco legal, apoyo
financiero y capital humano disponible. La OSP puede
colaborar con ellos para fundamentar mejor estas
decisiones y ayudarles a movilizar la cooperacién entre
los paises para compartir experiencias en esta esfera.

a) Opciones de disefio de la estructura organica.
No hay una férmula Unica adecuada para todos

los paises. La regulacion eficaz requiere vision,
principios explicitos y claridad sobre las funciones
basicas de regulacion. Ello exige compromiso,
autoridad legal clara, un proceso de regulacién bien
estructurado, personal capacitado, financiamiento
sostenible y mecanismos de cumplimiento. Los
principios explicitos que todo organismo de
regulacion sanitaria debe seguir son transparencia,
participacién, diversidad, equidad y reparto de
responsabilidades, todos ellos con rectoria de
la salud. Este ultimo principio implica que si la
autoridadreguladora se comparte con otros sectores
o niveles del gobierno, el organismo sanitario debe
conservar la responsabilidad de evaluar los riesgos y
definir el grado de proteccidon contra los riesgos que
debe buscarse. La cooperacion técnica puede incluir
compartir modelos para organizar las actividades
de regulacion sanitaria y considerar sus ventajas e
inconvenientes.

b) Procesos regulatorios integrales. Independiente-
mente de la estructura orgadnica que un pais
adopte, para conseguir una eficacia dptima todos
los procesos regulatorios deben llevarse a cabo
satisfactoriamente desde el principio hasta el
final, y desde la evaluacion del riesgo hasta el
cumplimiento y la comunicacién del riesgo. La
estructura necesaria para apoyar cada etapa del
proceso debe determinarse y adjudicarse, ademas,
deben garantizarse los recursos profesionales,
legales y financieros necesarios. Nuevamente, la
cooperacion técnica entre los paises puede ayudar
a identificar y compartir las ensefianzas extraidas y
las experiencias mads satisfactorias.

c) Financiamiento de la capacidad regulatoria. Las
limitaciones de financiamiento son fundamentales
en relacion con el desarrollo de la capacidad
regulatoria. Es esencial determinar los mecanismos
institucionales para financiar sosteniblemente las
estructuras reguladoras, ademads, es importante
ampliar el seguimiento del apoyo presupuestario
a la prevencién en general y a la regulacion en
particular para saber cuan eficazmente se gastan
los recursos de salud. La cooperacion técnica puede
centrarse en compartir experiencias y mejores
practicas relacionadas con el financiamiento de la
regulacién en los organismos de regulacion en la
Region y fuera de ella.



d) Marco legal. El marco legal de los organismos de

regulacion es tan importante para su eficacia como
lo es el financiamiento. Se basa necesariamente en
la constitucién nacional y las leyes en materia de
salud, pero también tiene que ser compatible con
la legislacion sobre los derechos de propiedad, el
comercio y las inversiones, y los derechos humanos,
asi como con los cédigos de procedimiento; vy al
mismo tiempo, debe relacionarse con los organismos
internacionales de derecho en estos campos (Voon
y cols., 2014) (figura 24). Es fundamental estructurar
con cuidado el marco legal para que los ministerios
de salud o sus organismos especializados tengan
la autoridad necesaria para desempefiar sus
funciones de regulacidn, incluidas la promulgacion y
el cumplimiento de las regulaciones. El marco debe
considerar el reparto de las funciones de regulacién
dentro del ministerio de salud, otras dependencias
gubernamentales y otros niveles del gobierno (por
ejemplo, estatal, provincial o municipal). Lo ideal
es que se proteja el espacio para la innovacion
local al tiempo que se garantiza que el gobierno
central tiene autoridad para actuar. También
debe considerar aspectos fundamentales de la
gobernanza como la transparencia, la participacion

FIGURA 24. Marco legal para todos los riesgos
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Fuente: Elaboracion propia.
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social y la relacion con otros sectores regulados. Las
iniciativas legales para controlar factores de riesgo
especificos (por ejemplo, el tabaco, el alcohol, la
alimentacion o las bebidas no alcohdlicas) pueden
tener aspectos y requisitos comunes en el disefio
basico de la legislacion modelo, que luego habran
de adaptarse a la situacidn legal, social y politica
a escala nacional o local. La cooperacidon técnica y
el intercambio de ensefianzas extraidas y mejores
modelos de marcos legales para la regulacidon
sanitaria es otra esfera de cooperacidén técnica,
como en el caso de la elaboracién del Manual para
desarrollar legislacion para el control del tabaco en
la Region de las Américas, publicado por la OSP en
el 2013 (OPS, 2013f).

e) Recursos humanos cualificados. Los organismos de

regulacion requieren profesionales cualificados que
se dediquen a las labores juridicas y especialistas en
salud que comprendan los aspectos especificos de
los factores de riesgo de las ENT para que puedan
realizar una evaluacién y gestién de los riesgos de
gran calidad. Por consiguiente, esimportante elaborar
perfiles precisos de la competencia necesaria, asi
como capacidad de formacion, ya que normalmente

Base juridica para el
proceso de regulacién

Base juridica para los
drganos institucionales
reguladores

Base juridica para

el reparto de las
responsabilidades
normativas en todos los
niveles del Gobierno

Base juridica para la
gobernanza reguladora

RA,
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estos temas no se ensefian a los profesionales
del derecho o de la salud. Ambos grupos, los
profesionales de la regulacion y el personal técnico,
se beneficiarian enormemente de capacitacion en
materia de evaluacidn del riesgo, gestién del riesgo,
comunicacion del riesgo vy ética en la salud publica. El
personal encargado de las actividades de regulacion
debe tener las aptitudes necesarias para elaborar
normas, guiarlas por el proceso de aprobacion,
aplicarlas y hacer cumplir la regulacion eficaz. En
muchas esferas del gobierno se necesita personal
capacitado adecuadamente, desde inspectores
locales hasta dirigentes nacionales.

® Se requerird capacitacion sobre las funciones
de regulacién de riesgos y de factores de riesgo
especificos.

® También deberd disponerse de capacitacion
para la sociedad civil y el publico en general a fin
de promover el entendimiento de los procesos
regulatorios y la participacién en estos.

Por estas razones, el desarrollo de recursos humanos
representa un desafio importante. El nexo con
las instituciones de investigacion académica y de
ensefianza en los niveles nacional e internacional
cobrard importancia. Actualmente, en la Region ya
se cuenta con varias experiencias en el desarrollo de
recursos humanos que puedeny deben compartirse. Por
ejemplo, el Brasil ha invertido en capacitar al personal
sobre las funciones de regulacién y de vigilancia como
parte de la aplicacion de su reforma sanitaria nacional.
La Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA)
de los Estados Unidos incluye la creacion de capacidad
en sus programas internacionales (FDA, 2015b). En el
caso de la creacién de capacidades muy especializadas,
como el andlisis y la vigilancia de riesgos, se requiere
formacién profesional a mediano y largo plazos, asi
como buenas politicas de gestién y retencién del
personal para evitar la pérdida de pericia una vez que
se ha adquirido.

f) Estructura y procesos de gobernanza. Debe prestar-
se atencion especial a la estructura y los procesos
de gobernanza de los sistemas de regulacion. En
estos campos, que comportan intereses financieros
gue representan una proporcién grande del PIB de
cada pals, es fundamental crear mecanismos para
prevenir y resolver los conflictos de intereses vy la
corrupcion en los organismos de regulacidn. Tales

medidas deben incorporarse a la estructura y las
practicas del organismo sin interferir en la fluidez del
trabajoy evitando los cuellos de botella. Las medidas
fundamentales pueden incluir las siguientes:

® Establecer, adoptar y aplicar un marco apropiado
para colaborar con los diferentes sectores de
las industrias reguladas. Todos los &rganos
reguladores afrontan el reto de establecer
mecanismos transparentes para interactuar con el
sector privado que permitan hacer aportaciones
y al mismo tiempo eviten el riesgo de captura
reguladora y la influencia indebida (Voon vy cols.,
2014).

® Definir la funcion y el apoyo de la comunidad
académica a lo largo de las diferentes etapas del
proceso, especialmente en cuanto a la participacion
de los investigadores en la evaluacién del riesgo,
la caracterizacién del riesgo y el analisis de las
opciones.

® Definir la funcién y el apoyo de la sociedad civil y
su participacion equitativa (teniendo presente que
sus miembros han sido aliados importantes para
impulsar y vigilar los progresos relacionados con
algunos factores de riesgo de las ENT, en particular
el tabaco). Es esencial corregir el equilibrio de
poderes en esta esfera, dando mayor voz a quienes
sufren las consecuencias de la falta de accién.

® Definir cdmo se institucionalizard la estructura
para la sostenibilidad a largo plazo.

® Definir la manera en que los gobiernos locales
intervendran y cdémo se les habilitard para que
hagan realidad en el plano local los cambios de
politica a escala nacional, y puedan actuar de
forma independiente y sinérgica para controlar los
riesgos de las ENT.

® El intercambio de experiencias entre los paises
sobre cémo proceder para adoptar esas medidas
puede ser de gran utilidad.

F.1.2. Creacidn de capacidad técnica en materia de
control de factores de riesgo

Independientemente del disefio institucional, los
Estados Miembros necesitaran personal capacitado
que comprenda las cuestiones relacionadas con
factores de riesgo especificos y posea conocimientos
actualizados sobre las practicas actuales, a fin de



producir evaluaciones del riesgo de calidad y ofrecer
una gama de opciones. Hay varios componentes
bdasicos clave que pueden apoyar las medidas sobre
los factores de riesgo especificos; las actividades
emprendidas por la OSP y los intercambios entre los
paises pueden respaldar estos esfuerzos.

a) Legislacion o regulacion de gran calidad. Cada
Estado Miembro debe promulgar legislaciones,
regulaciones u otras politicas basados en la
evidencia y bien redactados sobre factores de riesgo
especificos, a fin de apoyar el control de los factores
de riesgo. La OSP puede elaborar una legislacion
modelo para orientar a los Estados Miembros en el
analisis comparativo de las experiencias y politicas
actuales elaboradas en la Regién o en el mundo.
Asimismo, puede ayudaracompartirlas experiencias
con las legislaciones nacionales, un enfoque que
aplicé al elaborar el Manual para desarrollar
legislacion para el control del tabaco ya mencionado
(OPS, 2013f). Los acuerdos internacionales vy
regionales representan una situacion especial en la
que resulta Util disponer de orientacion legislativa
para la aplicacion, ya que facilita a los gobiernos
elementos positivos que pueden utilizar para
defender sus medidas de salud publica. Dado que
los intereses econdmicos por lo general ejercen una
fuerte presion sobre los gobiernos que adoptan
medidas para controlar los factores de riesgo de
las ENT, que exista legislacion modelo en la Regién
puede prestar apoyo y credibilidad adicionales a sus
esfuerzos.

b) Fortalecimiento del proceso de regulacion. El
proceso de regulacién tiene componentes técnicos
especializados que requieren un desempefio sélido
y capaz: la evaluacién del riesgo, la elaboracién
o el establecimiento de normas, la autorizacion
y las operaciones, el cumplimiento, el disefio vy
la aplicacién de los instrumentos econdmicos,
el apoyo legislativo, la comunicacion del riesgo,
transparencia en las consultas y participacion social.
La aplicacion de estas herramientas a cada riesgo
(como la alimentacion poco saludable, el tabaco,
el alcohol o la actividad fisica) tiene peculiaridades
que deben comprenderse y considerarse. Ya hay
buenos modelos en proceso de elaboracidon, como
las restricciones al mercadeo, la tributacion y el
etiquetado en la parte frontal de los paquetes de
alimentos. Ademas, ya se comparten ampliamente
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las evaluaciones de riesgos y los modelos de
estimacién del impacto desarrollados en paises
especificos. Un ejemplo es el método para estimar
el impacto de la tributacion del tabaco. En otro
ejemplo se adaptaron modelos concebidos
en los Estados Unidos para estimar el impacto
sobre la salud de los impuestos de los refrescos
para su uso en México, y a su vez, la experiencia
mexicana suministrdé material para mejorar el
método utilizado en los Estados Unidos. Es posible
gue las instituciones académicas desempefien
una importante funcion complementaria. Para
asegurar la eficacia los Estados Miembros deberan
consolidar una base técnica firme para los procesos
regulatorios. Esta capacidad técnica especializada
para la evaluacion del riesgo es un punto de partida
para definir la calidad del resto del proceso.

c) Grupos de trabajo y foros de intercambio. La

creacién de capacidad para el control de un factor
de riesgo especifico puede impulsarse mediante
foros de intercambio y colaboracién en los niveles
regional o subregional. Este método puede
aplicarse a las politicas para el control de factores
de riesgo de las ENT especificos o utilizarse para
sentar los elementos esenciales del proceso
general de regulacion. Los foros podrian reunir a las
partes interesadas de los sectores pertinentes, por
ejemplo, las autoridades fiscales y sanitarias, para
analizar los modelos impositivos; las autoridades
de transporte, planificacién y salud para abordar la
actividad fisica; los reguladores de alimentos para
abordar el etiquetado y la reducciéon de sodio o
grasas trans; o los comunicadores para examinar
las estrategias de comunicacidén para compartir sus
experiencias y avanzar en la coordinacién. La labor
realizada por la OPS durante el dltimo decenio en
el dmbito de la reduccion de la sal es un ejemplo
exitoso de colaboracion regional. En muchos casos,
los Estados Miembros pueden estar tratando con
las mismas empresas, productos o problemas, de
modo que la comunicacion entre los reguladores
puede contribuir a que la respuesta regional esté
mejor coordinada y sea mas eficaz. Estos esfuerzos
deben incluir y buscar facilitar las contribuciones
de la comunidad académica y la sociedad civil. Si se
dispone de normas transparentes y explicitas, en
algunos casos puede incluirse a los representantes
de las entidades reguladas.
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F.1.3. Evaluacidn de los procesos regulatorios

Los Estados Miembros deben destinar una parte de sus
recursos a evaluar la eficacia del proceso de regulacién
y de medidas regulatorias especificas y su impacto. La
OSP estad en una buena posicion para favorecer estos
procesos y prestar asesoramiento y apoyo externo para
las actividades de evaluacion.

a) Seguimiento de la ejecucién del plan o programa.
Unaevaluaciéndelosprocesosregulatorios(incluidas
las diferentes etapas del proceso, como la evaluacién
del riesgo, la gestion del riesgo, la comunicacion del
riesgo y la aplicacion y el cumplimiento, asi como
la aplicacion de enfoques multisectoriales) basada
en evidencia sdlida, transparente y participativa
dard mayor credibilidad a los 6rganos reguladores
y contribuird a sus esfuerzos continuos por
mejorar. Deberd acompafiarse de la evaluacién
de la capacidad de los procesos regulatorios de
atender las necesidades especificas de los grupos
de poblaciéon en situacion de vulnerabilidad. Estos
tipos de evaluaciones ayudardn a determinar las
esferas que deben mejorarse y perfeccionarse.
Ya se ha adquirido una valiosa experiencia con el
fortalecimiento de los organismos de regulacion de
los productos médicos, basada en la evaluacion de
las funciones incluidas en las pautas de regulaciéon
especificas para los medicamentos y mediante una
encuesta estandarizada que mide el progreso hacia
un punto de referencia a través de la Plataforma
Regional de Acceso e Innovacion para Tecnologias
Sanitarias (PRAIS). Un instrumento normalizado de
encuesta destinado a la regulacién de los riesgos de
las ENT podria utilizarse para fines similares.

b) Vigilancia de los factores de riesgo. Como parte
de la funcién de rectoria de cada ministerio de
salud, es indispensable disponer de informacién
actualizada sobre la distribucion de los factores de
riesgo en los diferentes grupos a escala nacional
y regional para vigilar los progresos, llevar a cabo
la evaluacion del riesgo y el célculo estimativo de
impacto, y modificar los programas vy las politicas
de prevencion y control de las ENT. Del mismo
modo que en los planes y presupuestos nacionales
de lucha contra las ENT se prevé la vigilancia de las
enfermedades, también deben reservarse recursos
para la vigilancia periédica de los factores de
riesgo de las ENT. Esta vigilancia debe examinar la
distribucién del riesgo para poder dar seguimiento a

la equidad y determinar la mejor manera de reducir
las inequidades en cuanto a la carga de las ENT,;
también debe dar seguimiento a la aplicacién de
las politicas. La vigilancia del tabaco ha tenido un
buen desempefio en la recopilacion de datos sobre
la prevalencia y el seguimiento de las politicas, pero
en el caso del alcohol, la alimentacién (incluida la
sal y las bebidas azucaradas) y la actividad fisica es
necesaria una recopilacion mas sistematica para
crear una base de datos basica. Con la finalidad de
apoyar este esfuerzo, el plan regional de accién para
la prevencién y el control de las ENT también pide
que se adopten métodos de vigilancia normalizados
que permitan hacer comparaciones.

c) Evaluacion del progreso de los Estados Miembros.

Es indispensable establecer un marco sdlido de
vigilancia y evaluacion para dar seguimiento a la
aplicacion de los compromisos acordados por los
Estados Miembros. Actualmente este proceso esta
mas avanzado para el control del tabaco en el marco
del CMCT (OPS, 2013d), pero debe establecerse
para todas las esferas sefialadas en el marco mundial
vigilancia de las ENT y para los factores de riesgo.
Los Estados Miembros deben realizar un examen
periddico de las regulaciones y las politicas vigentes
gue abordan los factores de riesgo de las ENT en lo
que respecta a los compromisos adquiridos en el
marco de diversas estrategias y planes de accién,
tanto internamente como en coordinacion con los
acuerdos regionales.

d) Evaluacidn de la aplicacion de las regulaciones. La

evaluacion de la ejecucidén, eficacia e impacto de
medidas concretas puede apoyar su mantenimiento,
revision, renovacion, difusion o supresion vy
contribuir con informacion para otros paises. Pero
aun hay muchas preguntas por responder. ¢ Con qué
frecuenciadebenadecuarse?{Cuanenérgicasdeben
ser? ¢Qué clase de etiquetas alimentarias cambian el
comportamiento? ¢ Donde y cudndo debe prohibirse
la venta de bebidas alcohdlicas para optimizar su
impacto y reducir al minimo las restricciones? éQué
factores intervienen en una evaluacion eficaz del
riesgo? ¢En qué grado se cumplen automaticamente
las medidas? éQué inversidén se necesita para el
cumplimiento? ¢Qué enfoques institucionales son
mas eficaces para limitar la corrupcion y equilibrar
las aportaciones de la sociedad y su participaciéon
en los procesos regulatorios? Deben determinarse



indicadores eficaces de impacto a corto, mediano
y largo plazos; este requisito es pertinente tanto
para las medidas aisladas como para determinar la
combinacién éptima y mas eficaz en funcién de los
costos para lograr un impacto. La evaluacion puede
permitir calcular el rendimiento de la inversidn,
cuya inclusién —o del impacto econdmico v fiscal
en general— puede ser una herramienta poderosa
para los ministerios de salud en las negociaciones
del presupuesto y las politicas. La investigacion en
materia de evaluacidn es otra de las esferas cuyo
financiamiento supone un reto.

También es importante examinar los efectos no
deseados de las regulaciones, tanto durante la
evaluacion reglamentaria y la gestién del riesgo
como después de estos procesos. Reviste particular
importancia todo impacto positivo o negativo sobre
otros sectores, como el turistico, educativo o de
transporte.

F.1.4. Avance de la agenda de investigacién en
materia regulatoria

Se necesita un programa de investigacion para orientar
mejor el desarrollo futuro de la regulacién de riesgos y
los procesos normativos, asi como seguir construyendo
la base de evidencia. La investigacién sobre métodos
especificos de gestion del riesgo y otras mejoras al
proceso de regulacion es escasa y muy necesaria.
El programa de investigacién debe basarse en el
conocimiento de lo que actualmente se regula y reunir
a los financiadores de la investigacién, los érganos
reguladores y los investigadores. Puede llevarse a cabo
en colaboracién con las instituciones académicas y de
investigacién de la Regidn, particularmente aquellas
gue estan en buenas condiciones para la ejecucion. La
OSP puede fomentar las conexiones entre los paises y
entre los investigadores y los financiadores, y promover
el debate y la difusion de los resultados. Entre las areas
de investigacion prometedoras figuran las siguientes:

a) Analisis comparativo del disefio institucional. Un
analisis comparativo del disefio institucional entre
los diferentes paises puede mejorar la comprensién
de la situacién actual, los principios comunes y las
mejores practicas que se adapten a estructuras
nacionales concretas. Desde siempre, el analisis
comparativo de los sistemas de salud ha resultado
util para estudiar los procesos de reforma sanitaria
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y también pueden aplicarse a la esfera de la salud
publica y a las actividades de regulacion. Para
evaluar la capacidad regulatoria de los riesgos
de las ENT actuales es importante preguntarse
qué atributos juridicos necesita el ministerio de
salud o el organismo regulador para reglamentar
eficazmente. A partir de una comprension bdasica
descriptiva de como funcionan los procesos en la
actualidad cabe hacerse las preguntas siguientes:
¢Qué funciona mejor para la evaluacién del riesgo
y la gestion del riesgo? ¢Quién realiza mejor el
trabajo? ¢ Quién ejecuta los procesos? ¢ Quién hace
cumplir las medidas? ¢Qué elementos se necesitan
para una evaluacién eficaz del riesgo? ¢ Por qué en el
pasado algunos paises han establecido organismos
especializados? éCudles son los pros y los contras
de los distintos modelos de organizacién? ¢Son
mas eficaces los organismos autonomos que
las estructuras mas sencillas integradas en los
ministerios? éSon mas costosos? ¢Qué estructura
organizativa es mas eficaz para limitar la corrupcién
y equilibrar las aportaciones y la participacion de la
sociedad en los procesos normativos? Estos analisis
solo pueden hacerse mediante comparaciones a
escala internacional.

b) Eficacia del proceso. Una parte esencial del trabajo
es concebir un programa de investigacion para
comprender mejor como la salud publica puede
reducir mas eficazmente los riesgos. Entender
mejor el desempefio de los diferentes componentes
del proceso de regulacion (evaluacién del riesgo,
elaboracién y establecimiento de normas,
autorizacion y operaciones, disefio y aplicacion
de los instrumentos econdmicos, cumplimiento,
comunicacion del riesgo, consultas transparentes y
participacién social) ofrecera una buena orientacién
para mejorar las instituciones reguladoras.

c) Eficacia o nueva concepcidon de la intervencion.
Determinar la combinacion normativa dptima para
cada modelo de los factores de riesgo podria ayudar
a mejorar la eficacia de la regulacién y a reducir los
costos.

d) Métodos aplicables de analisis del riesgo. Pueden
utilizarse enfoques metodoldgicos para simplificar
el andlisis del riesgo en los paises con menos
capacidad, haciendo hincapié en la investigacion
de transferencia para aplicar el andlisis bdsico del
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e)l

riesgo realizado a nivel internacional a la vez que
se hacen los ajustes necesarios en funcién de las
caracteristicas propias de la poblacién de cada pais.

dentificarlaspracticasinstitucionalesqueprevienen
la corrupcidn. La investigacién sobre la gobernanza
reguladora que considera los antecedentes y las
condiciones sociopoliticas especificas de cada pais
permite evaluar la calidad de la elaboracién de las
normas, el grado de transparencia, la eficacia de los
mecanismos de frenos y contrapesos para eliminar
la concentracion excesiva de discrecionalidad
normativa, la necesidad de medidas para corregir
la asimetria de la informacién y el avance de los
esfuerzos para establecer la rendicién de cuentas
y la meritocracia. Ademas, la investigacion sobre la
interferencia indebida de los sectores regulados en
las politicas y toma de decisiones normativas es un
factor fundamental para mejorar la eficacia de estas
funciones para la salud publica.

f) Legislacion comparativa. Junto con el andlisis

g)l

institucional comparativo, el analisis legislativo
comparativo debe ayudar a identificar las mejores
practicas, comprender mejor las interacciones entre
los paises, determinar el alcance necesario de los
acuerdos regionales y buscar maneras de mejorar
las practicas vigentes.

nformacidn necesaria. Debe fomentarse vy
financiarse la investigacién para llenar los vacios
de informacién tanto en el ambito de los riesgos
de las ENT como en el del desarrollo institucional
en la Region. Algunas esferas identificadas incluyen
las siguientes: i) la informacién sobre los sistemas
actuales de apoyo financiero para la regulacién de
los factores de riesgo de las ENT en la Regidn; ii) el
conocimiento mas preciso acerca de la autoridad
legislativa detrds de la medidas regulatorias de los
factores de riesgo de las ENT en toda la Region; iii)
un mejor mapa de las iniciativas subnacionales para
el control de los factores de riesgo de las ENT; iv) una
mejor comprension del impacto econdmico y social
de la regulacion en otros sectores; y v) fuentes de
datos basicos independientes y fiables en algunos
paises o en el caso de determinados productos,
por ejemplo, gran parte de los datos sobre el
consumo de bebidas alcohdlicas provienen de la
industria del alcohol. Los cuatro primeros temas
son apropiados para los estudios de evaluacion

o las revisiones bibliograficas o legales; el ultimo
requiere la creacién o utilizacion de fuentes de datos
independientes. Es importante generar evidencia
que permita entablar un didlogo continuo con las
industrias y respaldar la adopcion de decisiones
fundamentadas en cada pais.

F.1.5. La funcidn singular de la Oficina Sanitaria
Panamericana

La OSP puede prestar apoyo a los Estados Miembros
en las cuatro primeras lineas de accién. Dadas las
caracteristicas de la Oficina y sus actividades de
cooperacion técnica, existen funciones Unicas que la
posicionan para brindar un mayor valor agregado, a
saber:

a) Capacidad de crear y convocar la interaccion
colaborativa. La OSP puede actuar como
convocadora, facilitadora y coordinadora de la
cooperacion técnica y la investigacién sobre las
cuestiones siguientes:

® las experiencias recientes en la promocién de la
cobertura universal de salud y la reduccion del
contenido de sal de los alimentos han mostrado
la utilidad de los grupos de trabajo para el analisis
de la situacién, la determinacion de las prioridades
estratégicas y la formacion de capacidad a nivel
nacional.

® laestructuraycredibilidad delaOficina, asicomosu
experiencia en la creacién de redes de organismos
de regulacion y laboratorios, la elaboracion de la
legislacién modelo y la vigilancia de los factores
de riesgo de las ENT la colocan en condiciones de
actuar como un catalizador singularmente eficaz
del progreso. Para mejorar las capacidades dentro
de la Region y con el tiempo lograr condiciones de
igualdad para todos, la mejor estrategia es que los
paises se esfuercen continuamente por mejorar y
aprenderunosde otros. Los paises con un desarrollo
institucional mas avanzado estan mejor dotados
para ayudar a los demas a mejorar sus capacidades
o servir de referencia para determinados procesos.

b) Fomentar la rectoria, defender la regulacién de
los riesgos de las ENT dentro del sector de la
salud y el gobierno y atraer intereses de alto nivel
de otras instituciones multilaterales también son
funciones clave de la OSP. Habida cuenta del peso



acumulado de los documentos fundacionales, las
declaraciones politicas, las estrategias, los planes y
las resoluciones, es evidente que ya se dispone de la
voluntad politica mundial para abordar las causas de
la epidemia de las ENT.

® La OSP estd en una buena posicion para ayudar

a los ministerios de salud a reforzar su funcién
de rectoria mediante la innovacién organizativa
y financiera, y prestar apoyo a sus entidades vy
actividades relacionadas con la regulacién de los
riesgos de las ENT.

La OSP también esta en una buena posicion para
colaborar con otras organizaciones multilaterales,
entre ellas, los organismos de las Naciones Unidas
y los bancos de desarrollo mundiales, regionales
y subregionales, a fin de utilizar sus mecanismos
de financiamiento para fortalecer la capacidad
regulatoria del Estado.

c) La evaluacion regional del progreso ya se lleva a

cabo como parte de la aplicacién del CMCT y debe
ampliarse para abarcar las mediciones restantes de
los factores de riesgo, como se recomienda en los
planes de accion mundiales y regionales. La OSP
debe realizar un examen periddico, quizds cada dos
afios, de las actividades de los Estados Miembros
en toda la Regién encaminadas al cumplimiento
de los compromisos y las recomendaciones
internacionales que abordan los cuatro principales
factores de riesgo de las ENT, ademas de procurar
determinar los factores que favorecen los resultados
satisfactorios y los que crean obstdculos.

d) Elaborar normas de desempefio. La herramienta

de evaluacion utilizada con el Sistema de Evaluacion
de Autoridades Reguladoras Nacionales de
Medicamentos (OPS, 2014f) ha facilitado a los
paises una norma para evaluar la labor de sus
organismos de regulacion y establecer su propio
programa de desarrollo. Las normas similares para
el proceso de regulacién en si mismo, junto con las
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mejores practicas para riesgos especificos de las
ENT, también pueden servir de guia a los Estados
Miembros a medida que avanzan.

e) Formular una legislacién modelo. Puede elaborarse

una legislacion modelo para apoyar cada una de las
funciones de regulacion, asi como las caracteristicas
especificas de cada factor de riesgo. La OPS/
OMS ha colaborado con los Estados Miembros en
la preparacién o el intercambio de legislaciones
modelo, regulaciones y politicas relativas a diversas
esferas. Los ejemplos incluyen la higiene alimentaria
(OMS/FAQ, 1977), la regulacion farmacéutica y la
legislaciéon modelo para el control del tabaco (OPS
2013d). Otra esfera de colaboracién técnica es la
preparacion de una legislacion modelo para aplicar
las medidas normativas prioritarias sefialadas en el
plan de accion mundial y en otras recomendaciones
de la OMS sobre la regulacion de los cuatro factores
de riesgo principales. A diferencia de los modelos
para la regulacién del tabaco que estan bastante
bien establecidos, los que abordan los riesgos
relacionados con la alimentacion y la actividad
fisica han surgido mads recientemente. Entre los
recursos disponibles figuran el Fondo Mundial
de Investigacién sobre el Cancer, que lleva a cabo
un seguimiento de las medidas legislativas vy
reglamentarias relacionadas con la alimentacidén
mediante su marco Nourishing (World Cancer
Research Fund International, 2014), y el Consorcio
Juridico de la Campafia a favor de Nifios sin Tabaco,
que proporciona una amplia base de datos sobre la
legislacion internacional en materia de control del
tabaco (Campaign for Tobacco-Free Kids, 2014).

f) Identificacion y difusion de las estrategias y

herramientas metodoldgicas. Se han determinado
los métodos y mejores practicas para el andlisis
y la caracterizacion de los riesgos de las ENT, la
elaboracién de normas, el cumplimiento, la
comunicacion del riesgo, el seguimiento y la
vigilancia, la interaccion con las partes reguladas

O

Dada las caracteristicas de la Oficina y su cooperacion técnica,
existen funciones unicas que la posicionan
para brindar un mayor valor agregado.



y la participacién social, que pueden compartirse
con provecho y mejorarse. Un repositorio e
intercambio de los mejores métodos aplicables en
la Regidn podrian servir de orientacion a los Estados
Miembros para crear capacidad técnica.

g) Mapeo de la capacidad institucional regional.

La creacién de una herramienta para actualizar
periddicamente el estado de la capacidad regulatoria
de los factores de riesgo de las ENT y las actividades
para poner en practica las recomendaciones ayudara
a orientar el establecimiento de prioridades para el
trabajo con las dreas, los paises o las asociaciones
colaborativas.

h) Establecimiento de sinergias con una iniciativa

interrelacionada (seguridad vial). La regulacién de
los factores de riesgo para la seguridad vial puede
dar lugar a reducciones reales de las muertes y
lesiones evitables. La formacién de capacidad
regulatoria de los factores de riesgo de las ENT, en
particular la inactividad fisica y el consumo nocivo
de alcohol, ofrece la oportunidad de crear sinergias
con la regulacion de los factores de riesgo para la
seguridad vual. De hecho, gran parte de la capacidad
necesaria para controlar la seguridad vial es similar
a la utilizada para controlar los factores de riesgo
de las ENT. Por ejemplo, hay superposiciones de los
marcos legales, los recursos humanos cualificados,
las estructuras de gobernanza, la legislacidon
modelo, la evaluacién del riesgo, la aplicacion de las
directrices y la acciéon multisectorial.

T =
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G. Discusion y conclusiones

Como se ha puesto de manifiesto en el presente
documento, la comprensién de los Estados Miembros
del sistema de las Naciones Unidas sobre la gravedad de
los efectos de las enfermedades no transmisibles (ENT)
y sus factores de riesgo ha madurado progresivamente
durante el Ultimo decenio. A partir de esta comprension
cada vez mayor se han formulado objetivos claros
y adquirido una serie de compromisos mundiales y
regionales para la adopcién de medidas, que se han
concretado en politicas basadas en la evidencia y
esfuerzos programaticos. Estos compromisos abarcan
desde disposiciones juridicamente vinculantes, como
el Convenio Marco para el Control del Tabaco, hasta
recomendaciones consensuales adoptadas por los
Estados Miembros a través de los érganos de gobierno a
nivel mundialy regional. El acervo de pruebas cientificas
sobre los problemas y sus soluciones también ha ido en
aumento. Aunqgue el proceso de aprendizaje continua,
es mucho lo que se sabe acerca de lo que es preciso
hacer. La adopcién de estas medidas sin duda sera de
gran beneficio para reducir las muertes prematuras
y el sufrimiento, asi como liberar los recursos que
actualmente se destinan a las ENT prevenibles para
reorientarlos hacia el cumplimiento de otras metas
sanitarias y sociales. Estas medidas deben funcionar
al unisono para que las opciones saludables sean
las opciones faciles y naturales en la Regién de las
Ameéricas. Los primeros logros se consiguieron en la
aplicacion de las politicas generalizadas de control del
tabaco, que ha dado lugar a reducciones del consumo
de tabaco en paises como el Brasil, el Canadd, Panam3,
los Estados Unidos y el Uruguay, y desde un principio
redundo en beneficios para la salud cardiovascular y la
disminucion del cancer. Ademas, las restricciones a las
ventas de alcohol en las ciudades brasilefias y peruanas

han dado lugar a grandes beneficios. Sin embargo, a
diferencia de la prestacion de los servicios de atencién
de salud, muchas de estas medidas exigen “distintas
formas de hacer negocios”, la correccién de fallas del
mercado paraalgunos productos o la planificacion de los
espacios urbanos, que solo pueden lograrse mediante
la aplicacién eficaz de legislacion o regulacién en esferas
donde tradicionalmente los sistemas de salud no han
intervenido. Pueden requerir la participaciéon de otras
esferas del gobierno, enfoques multisectoriales que
incluyen tributacion, incentivos econdmicos, cambios
en los sistemas de transporte, participacion del sector
agricola u otros, o bien, la planificacién de vecindarios
qgue llegue al gobierno local; y ademas, requieren
educacién y voluntad politica. Los nuevos objetivos
de desarrollo sostenible y mandatos internacionales
acordados (los planes de accidon mundial y regional
para la prevencion y el control de las ENT y el Plan de
accion para la prevencion de la obesidad en la nifiez y
la adolescencia) no podran alcanzarse sin la aplicacién
enérgica de medidas regulatorias junto con programas
educativos y de apoyo.

En este documento técnico de referencia se ha
examinado desde el punto de vista de la salud publica,
el campo de la regulacion, tradicionalmente dominado
solamente por las perspectivas legales y econémicas. Se
reconoce que la regulacién que durante afios habia sido
pasada por alto o tratada solo como un componente
periférico del sistema de salud, es una funcion esencial
de salud publica, y se procura devolverla a la palestra
del debate sobre el establecimiento de sistemas de
salud publica eficaces.

Durante la preparacién del documento se encontraron
muchas limitaciones y dificultades. Reconocemos que

O

En este documento la regulacion se aborda desde la perspectiva de la

salud publica,

un campo tradicionalmente dominado solo por las
perspectivas legales y economicas.
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no se incluyeron todas las instituciones regulatorias ni
todos los paises, dado que esto forma parte de nuestros
conocimientosincompletosdelaRegiényhabidacuenta
de la falta de informacion detallada sobre el disefio
institucional y la capacidad regulatoria de los factores
de riesgo de las ENT en la Region de las Américas. La
informacién disponible solo permitié hacer un examen
superficial de la situaciéon de la Region. La vigilancia de
la aplicacién de las politicas y las regulaciones vigentes
es limitada. A pesar del mandato constitucional de la
OMS de informar sobre la promulgacion de leyes y
legislaciones en materia de salud, esta practica cayd en
desuso hace varios decenios y la base de datos sobre
la legislacién y regulacion relacionadas con la salud
en la Regién dista mucho de ser completa. Tampoco
hay un marco legislativo claro que pueda ofrecerse
a los Estados Miembros para que adopten medidas.
Asimismo, hace falta informacién sobre los recursos
humanos disponibles, su capacitacién y la tecnologia
necesaria para apoyar sus actividades; de igual forma,
falta informacion detallada sobre las mejores practicas
para mejorar y modernizar los procesos de gobernanza,
hacer frente a la corrupcién y aumentar la confianza
publica en la funcién del Estado.

El trabajo futuro deberd abordar el tema de la equidad
con mayor profundidad. éCémo puede utilizarse la
regulacion con la mayor eficacia posible para beneficiar
a las poblaciones especialmente vulnerables a la carga
de las ENT? No habia suficiente informacion para
explorar este tema, pero del presente documento debe
desprenderse claramente que los Estados Miembros,
ademas de proteger a sus ciudadanos del dafio causado
por los factores de riesgo de las ENT, deben considerar
gue tienen la responsabilidad particular de cerrar la
brecha entre las personas mas saludables y las menos
saludables de la sociedad.

Los sistemas institucionales para apoyar este trabajo
todavia son algo débiles en la mayoria de los paises.
Se necesita formar capacidad en los niveles politico,
institucional y técnico, desde la capacidad de analizar
un problema hasta la capacidad de escoger soluciones
y hacer cumplir su aplicacion.

En resumen, el sector de la salud y los Estados
Miembros en su totalidad no solo deben comprender
la evidencia cientifica y las soluciones relacionadas
con la ejecucion de intervenciones especificas para
abordar los principales factores de riesgo del tabaco,

la alimentacion, el alcohol y la inactividad fisica, sino
también mejorar su capacidad como legisladores vy
reguladores eficaces. Esta capacidad abarca la habilidad
deidentificar y evaluar los riesgos para sus paises, elegir
las mejores estrategias para mitigarlos y la secuencia
de aplicaciéon, documentar su razonamiento y sus
elecciones con competencia incuestionable, escuchar
a sus comunidades y a los interesados directos sin
ceder ante intereses personales, aplicar y hacer
cumplir con eficacia las medidas elegidas, y vigilar y
evaluar los resultados. En muchos paises de la Region
esta capacidad todavia es muy limitada vy, al igual que
la capacidad de prestar eficazmente atencién sanitaria
universal, debe establecerse y nutrirse como parte de
la estructura institucional de los sistemas de salud y los
gobiernos.

Hemos mostrado que los costos de las ENT suponen
un desafio para la viabilidad y universalidad de los
sistemas de salud, asi como el desarrollo econémico de
las comunidades y los paises. A todas luces, la magnitud
del impacto de las ENT sobre la salud y la seguridad
econdmica genera la responsabilidad ética de actuar.
Las elecciones de las personas y su salud se ven
profundamente influidas por los productos del mercado
y la manera en que estos son promovidos, valuados y
distribuidos. Muchos productos poco saludables estan
mal reglamentados. Cuando el mercado no cumple
con su responsabilidad, la regulacion por parte del
gobierno estd éticamente justificada, y no actuar
tiene un precio alto. Las politicas eficaces y sostenibles
se formularan mejor si se combina el liderazgo publico
con una sociedad civil fuerte y bien informada,
mediados por una relacién de confianza.

Diez de las 15 “opciones mas ventajosas” de la OMS
o intervenciones “sumamente costo eficaces” para
alcanzar los objetivos mundiales de las ENT requieren
medidas regulatorias. La utilizacién adecuada de la
regulacion ayudard a eliminar los riesgos mediante
la prevencion primaria y a disminuirlos mediante
la prevencién secundaria, lo que mejorard la
supervivencia y la calidad de vida de los pacientes que
ya estan afectados por las ENT. La buena regulacion
también puede promover un mercado mas justo que
funcione con mayor eficacia al crear condiciones de
competencia equitativas en las que los productores
gue actlan éticamente para proteger la salud no estén
en desventaja.



La innovadora iniciativa REGULA de la OPS procura
prestar apoyo a los paises para que mejoren su
capacidad de regular los factores de riesgo de las ENT.
La iniciativa impulsard la cooperacién técnica entre los
paises paraaumentarsu capacidad de rectoria. Las cinco
lineas de accién propuestas —desarrollo institucional,
capacidad técnica, evaluacién, investigacién vy la
funcién de la Oficina Sanitaria Panamericana— ofrecen
una gama amplia de medidas para los paisesy la Oficina
estd preparada para prestarles apoyo. Mediante estas
actividades la OPS puede desempefiar una funcion
decisiva en el cumplimiento de los objetivos de
reduccién de riesgos en toda América para el 2025.

Cuando los Ministros de Salud y los jefes de Estado y
de Gobierno deciden tomar las riendas del liderazgo,
son incontenibles. El argumento de la salud es
irrefutable y la necesidad de adoptar medidas es
inmediata.
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