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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de ngmu ia Sanitaria
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POR LA CUAL SE ESTABLECE LA POLITICA DE MEJORA REGULATORIA DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIAY SE APRUEBA LA GUIA DE BUENAS

PRACTICAS REGULATORIAS

Asuncién, /7 de julio de 2023

VISTO:

El Memorando VD N.° 021/2023, de fecha 04 de julio de 2023, SIMESE N.° 0116168, de
fecha 04 de julio de 2023, por el cual la Vicedireccion Nacional de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria, remite el proyecto de Guia de Buenas Practicas Regulatorias; y

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N.° 1119/97 “De productos para la salud y otros” en el Articulo 1.° expresa:
“1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion, dispensacion, comercializacion,
representacion, importacién, exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios,
informacion, publicidad y la evaluacién, autorizacion y registro de los medicamentos de uso
humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo producto de uso y aplicacion en medicina
humana, y a los productos considerados como cosméticos y domisanitarios. 2. También regula
los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los
productos objeto de esta ley, y la actuacién de las personas fisicas o juridicas que intervienen en
las actividades mencionadas en el parrafo anterior’.

Que, la Ley N.° 6788/21 en el Articulo 3.° establece que: “La Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), sera considerada como la autoridad responsable en cuanto a
las disposiciones relativas al ambito de su competencia, a través de la ejecucion de las politicas
publicas disefiadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en su caracter de rector
de la materia, el desarrollo de estrategias adecuadas, la regulacion, control y fiscalizacion de los
productos para la salud como medicamentos de uso humano , drogas, productos quimicos,
reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina humana, asi
como los productos considerados como cosméticos, perfumes, domisanitarios y afines, y aquellos
productos cuya regulacién y control le sean asignados por Ley, asi como el aseguramiento de su
calidad, seguridad y eficacia, pudiendo sancionar las infracciones que se detecten”.

Que, asimismo dicha Ley establece en el Articulo 5.° de las Funciones, en su inciso b
“Establecer normas, reglamentos técnicos, guias y cddigos de buenas practicas de las
actividades relacionadas a los productos para la salud, cuya regulacién y control le sean
asignados por Ley, las que seran actualizadas de forma pericdica y en concordancia con la
evolucioén cientifica y tecnolégica.”

Que. la Decision MERCOSUR N.° 20/18, aprueba el “Acuerdo de Buenas Practicas
Regulatorias Coherencia Regulatoria del MERCOSUR”, con el objetivo de reforzar e incentivar a

los érganos reguladores de los Estados Partes a adoptar medidas de coherencia regulatoria para
impulsar las buenas practicas regulatorias y a acordar mecanismos de coherencia regulatoria, a

fin de promover el establecimiento de un ambiente re/gd_atono gue sea transparente y pre\n5|ble
tanto para los ciudadanos como para los operadores’ economLco‘s SR VINSTE Y Y
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Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
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POR LA CUAL SE ESTABLECE LA POLITICA DE MEJORA REGULATORIA DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y SE APRUEBA LA GUIA DE BUENAS

PRACTICAS REGULATORIAS

Que, la regulacion constituye un elemento central para el cumplimiento de los objetivos
sanitarios tendientes a minimizar los riesgos y a garantizar la calidad, la seguridad y la eficacia
de los productos para la salud humana.

Que. una Guia de Buenas Practicas Regulatorias permite una adecuada coordinacion,
vinculacién y comunicacién entre todas las partes interesadas en el proceso, generando un
proceso transparente, publico y abierto a la participacién, evitando, al mismo tiempo, regulaciones
innecesarias y promoviendo la eficiencia de las acciones regulatorias, asi como la evaluacion del
impacto regulatorio por medio de estrategias especificas de disefio y monitoreo de la aplicacion
de las regulaciones requeridos.

Que, la presente Guia de Buenas Practicas Regulatorias, responde al requerimiento de
la Autoridad Sanitaria, apostando a la Mejora Regulatoria en el ambito de competencia a traves
de la implementacion de los principios de la misma.

Que, la Direccién General de Asuntos Legales, a través del Dictamen DINAVISA/DGAL
N.° 1919/2023, de fecha 12 de julio de 2023, ha emitido su parecer favorable a la firma de la
presente Resolucion.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones legales, el

DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

RESUELVE

Articulo 1.° Establecer la Politica de Mejora Regulatoria de la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria y aprobar la Guia de Buenas Practicas Regulatorias (BPR)
que consta como Anexo y forma parte indisoluble de la presente Resolucion.

Articulo 2.° Establecer que la Agenda Regulatoria (AR) tendra un periodo de 2 (dos) afios
(bianual) para el desarrollo de los temas aprobados por la Direccion Nacional
de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), mediante
Resolucion expresa.

Articulo 3.° Establecer que las diferentes dependencias de la DINAVISA aplicaran la Guia
de Buenas Practicas Regulatorias (BPR), para la elaboracién, aprobacion,
revision y derogacion de las reglamentaciones de su competencia.

Articulo 4.° Disponer que la Vicedireccion Nacional de la DINAVISA es el o6rgano
responsable de la recepcion de temas, analisis y propuesta de la Agenda
Regulatoria (AR) a ser sometida para su aprobacién, de conformidad a lo
dispuesto en el Articulo 2.° de la presente Resolucion.
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POR LA CUAL SE ESTABLECE LA POLITICA DE MEJORA REGULATORIA DE LA
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Articulo 5.°

Articulo 6.°

Articulo 7.°

Articulo 8°

Articulo 9°-

Encomendar a la Vicedireccion Nacional la responsabilidad de la ejecucion,
seguimiento y medicion de resultados de la Agenda Regulatoria (AR), sin
perjuicio del cumplimiento de sus funciones.

Establecer que las propuestas de reglamentaciones en el ambito de
competencia de la DINAVISA seran sometidas a consultas publicas por un
periodo no menor a sesenta (60) dias corridos para la contribucion en el proceso

regulatorio.

La Direccién de Tecnologia, Informacion y Comunicacién y la Direccion de
Comunicacion seran responsables de las publicaciones de propuestas
reglamentarias en la pagina web institucional y en las redes sociales
institucionales.

Cada dependencia proponente de reglamentacion sera responsable de
recepcionar las contribuciones de parte de empresas, instituciones, gremios,
academia, profesionales, gremios y sociedad civil a la que debera responder en
un periodo de treinta (30) dias habiles, luego del cierra de contribuciones, la
aceptacion o rechazo de los asuntos comentados.

Establecer que se emitira un informe que sera redactado conforme a las
contribuciones y respuestas correspondientes, asi como la version final de la
propuesta de reglamentacién que sera posteriormente aprobada por la maxima
autoridad de la DINAVISA.

La presente Resolucion regira a partir del dia siguiente habil de la fecha de su
firma.

Comunicar a quienes corresponda y cumplida, archivar.
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“Fortaleciendo el Sistema Regulatorio de Paraguay”

Este documento responde al requerimiento de la Autoridad Sanitaria, quien
apunta a la Mejora Regulatoria en el ambito de su marco regulatorio a través de
la implementacion de los principios de las Buenas Practicas Regulatorias

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Julio 2023
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1. Introduccion

Las Buenas Practicas Regulatorias (BPR) son un componente fundamental en la preparacion e
implementacion de las regulaciones, pues garantizan que los procesos hayan seguido algunos
principios bésicos y el uso de herramientas que permiten mejorar la calidad de las

intervenciones regulatorias.

La regulacién constituye un elemento central para el cumplimiento de los objetivos sanitarios
tendientes a minimizar los riesgos y a garantizar la calidad, la seguridad y la eficacia de los
productos para la salud humana. La elaboracion y adopcién de normativa mediante procesos
estructurados, sistematicos y flexibles permiten mejorar sus disefios, asi como facilitar las fases
de adaptacién, adopcidn, aplicacién, monitoreo, evaluacién y fiscalizacién, promoviendo una
regulacion basada en evidencia, transparencia, la participacién de las partes interesadas y la

confianza entre Agencias Sanitarias.

Una Guia de Buenas Practicas Regulatorias permite una adecuada coordinacién, vinculacién y
comunicacion entre todas las partes interesadas en el proceso, generando un proceso
transparente, publico y abierto a la participacién, evitando, al mismo tiempo, regulaciones
innecesarias y promoviendo la eficiencia de las acciones regulatorias, asi como la evaluacién del
impacto regulatorio por medio de estrategias especificas de disefio y monitoreo de la aplicacién

de las regulaciones.

Las BPR son fundamentales para el desempefio eficiente de un sistema regulatorio y, en
consecuencia, para la confianza del publico en el sistema, al mismo tiempo que establecen
requisitos claros para las entidades reguladas. Proporcionan un medio para establecer e
implementar una regulacién sélida, asequible y eficiente de los productos médicos como una

parte importante del desempefio y la sostenibilidad de los sistemas de salud.

ering
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El sector de productos médicos es uno de los més regulados de todas las industrias, debido al
impacto de la diversa gama de productos médicos en la salud, la dificultad para evaluar su
calidad, seguridad y eficacia o desempefio y la complejidad de su desarrollo, produccién,
suministro y vigilancia. Por lo tanto, es esencial que los intereses y la seguridad del piblico se
confien a un organismo regulador responsable de garantizar que sdlo los productos
comercializados legalmente estén disponibles y que los productos comercializados sean

seguros, funcionen como se afirma y tengan una calidad garantizada.

En este sentido, la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, tiene la gran responsabilidad de
garantizar la regulacién de estos productos de manera que se logren los objetivos de politica
ptblica. Para ello, es necesario establecer e implementar un marco legal coherente que
proporcione el nivel requerido de supervisién al tiempo que facilite la innovacién y el acceso a
productos médicos seguros, efectivos y de buena calidad. El marco regulatorio debe tener la
flexibilidad y capacidad de respuesta necesarias, en particular para gestionar emergencias de
salud ptblica, abordar nuevas tecnologias y practicas y promover la cooperacién normativa

internacional.

Por lo mencionado, esta Guia pretende constituirse en una herramienta que permita contar con
un marco legal fortalecido y sostenible en cumplimiento de las directrices requeridas para la
implementacién efectiva de las Buenas Practicas Regulatorias. Ademas, la aplicacion exitosa de
las BPR constituye el sello distintivo de un sistema regulatorio moderno, receptivo y basado en

la ciencia en el que las regulaciones se traducen en resultados deseados.
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2. Objetivos

Garantizar una regulacién sélida y eficaz de los productos médicos como parte importante del
desempefio y la sostenibilidad de los sistemas de salud, facilitando la toma de decisiones
regulatorias y cumplimiento de las mismas para contar con un sistema regulatorio eficientes.

Establecer e implementar un mecanismo sistematizado para la elaboracién, actualizacion,
renovacion e implementacién de regulaciones que definan parametros fundamentales sobre los
medicamentos, dispositivos médicos, cosméticos y domisanitarios, y determinan sus

condiciones de calidad, seguridad y eficacia entre otros.

3. Alcance

La presente Gufa de Buenas Practicas Regulatorias presenta directrices generales a ser
implementadas por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria en el proceso de elaboracién,

actualizacién y renovaciones de regulaciones de su competencia.

4. Definiciones

Agenda Regulatoria: instrumento de planificacién regulatoria que tiene como objetivo
promover la transparencia y la previsibilidad de las acciones de regulacién emprendidas por
DINAVISA sobre los temas considerados prioritarios en un perfodo determinado.

Alternativas regulatorias: Instrumentos que difieren de la regulacién de comando y control
para alcanzar los objetivos regulatorios. Pueden incluir instrumentos tales como regulaciones
de desempefio, auto-regulacién, arreglos voluntarios, impuestos, subsidios, esquemas, cuotas,
campafias de informacién, etc.

Anilisis de Impacto Regulatorio: Herramienta que ayuda al proceso decisorio porque
sistematicamente examina los impactos potenciales de las acciones gubernamentales, haciendo

preguntas sobre costos y beneficios, sobre cudn efectivo sera la accién gubernamental en
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alcanzar los objetivos y si hay otras alternativas viables para los gobiernos. Como un proceso
decisorio, el AIR esti integrado a sistemas de consulta, desarrollo de politicas y procesos
regulatorios dentro del gobierno, sirviendo para comunicar y dar informacién ex ante sobre los
efectos esperados de las propuestas gubernamentales y ex post en la medida en que ayuda a los
gobiernos a evaluar las regulaciones existentes.

Andlisis de riesgo: Proceso que determina el riesgo que un producto con caracteristicas
peligrosas puede crear en las personas, el medio ambiente y la propiedad. Determinacién de las
consecuencias asociadas al desarrollo de acciones regulatorias, basada en las repercusiones que
puedan ocasionar sobre la seguridad, la salud, la economia y el medio ambiente y la probabilidad
de que esas circunstancias ocurran.

Autoridad competente: Entidades de gobierno con capacidad de emitir y vigilar la
reglamentacién técnica.

Autoridad Reguladora: es una institucién(es) publica(s) u organismo(s) gubernamental(es)
autorizado por la ley para ejercer una supervision reguladora independiente sobre el desarrollo,
produccién, comercializacién y vigilancia de productos médicos. Desempefia un papel
fundamental para garantizar la calidad, seguridad, eficacia y rendimiento de los productos
médicos y también la relevancia y precisién de la informacién del producto.

Aviso de publicacién y comentario: Herramienta de consulta que permite avisar la intencién
de regular de una manera estructurada, en la que se publica la propuesta y se da la oportunidad
de comentarios de los grupos potencialmente afectados, antes de que se apruebe la regulacién.
Buenas practicas regulatorias: Conjunto de principios, practicas y herramientas que rigen la
preparacién y la implementacién de la regulacién.

Calidad regulatoria: Optimizacién del desempefio, costo-efectividad y calidad legal de la
regulacién y los tramites administrativos.

Capacidad de gestion regulatoria: Es la capacidad inherente del gobierno para promover una
mejora regulatoria. Los elementos fundamentales que componen esta capacidad se encuentran

en la existencia de una politica regulatoria clara, un marco institucional que sea capaz de
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promover dicha politica y las herramientas y los procesos que surgen para gestionar el stock
regulatorio (regulaciones existentes) y el desarrollo de nuevas regulaciones.

Consulta piiblica: Herramienta de participacién piiblica que se estructura para buscar, recibir,
analizar y responder a las opiniones de los actores del piiblico. La consulta publica permite a los
ciudadanos participar en el proceso regulatorio y dar opiniones al respecto.

Consumidor: Persona individual o colectiva, natural o juridica que compra o recibe productos
con el fin de satisfacer sus necesidades.

Costos administrativos: Son los costos que surgen de obtener, leer y entender las regulaciones,
desarrollando estrategias para cumplir con ellos y cumpliendo con los requerimientos de
reporte a los que obligan, incluyendo colecta de datos, procesar, reportar y guardar informacién,
pero no incluyen los costos de capital de medidas que fueron tomadas para cumplir con la
regulacion, los costos generales econdmicos, o los costos del sector ptiblico para administrar las
regulaciones.

Cumplimiento: El cumplimiento significa actuar de acuerdo a los lineamientos de la regulacién
en vigor. Para alcanzar su objetivo, la regulacién debe no solo ser implementada, sino también
alcanzar un grado de cumplimiento por aquellos a quienes intenta regular (ciudadanos,
empresas, etc.)

Directrices: brindan lineamientos y detalles sobre cémo los grupos de interés regulados pueden
cumplir con las leyes y regulaciones. Las directrices también pueden proporcionar detalles de
los procesos de aplicacién de la legislacién respectiva (leyes y reglamentos). Dentro de un marco
regulatorio para productos médicos, dichos documentos no suelen ser vinculantes y, por lo
general, son de naturaleza mas detallada y cientifica. Por lo tanto, éstos son apropiados para
describir los enfoques que, por lo general, se consideran adecuados para satisfacer los requisitos
regulatorios, pero no adecuados para su inclusién en la legislacién.

Especificacion técnica: Documento que especifica los requisitos técnicos que debe satisfacer un
producto (un bien o un servicio) o un proceso.

Evaluacién de la conformidad: Demostraciéon de que se cumplen los requisitos especificado

reccion |
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relativos a un producto, proceso, sistema, persona u organismo.
Gestién regulatoria: Organizacién y funcionamiento del sistema de estructuras y actividades
que corresponden al proceso de produccién de politicas piblicas y actividades regulatorias de
autoridades del Estado, desde el punto de vista institucional y procedimental, tomando en
consideracién las bases legales e informales, la asignacién de recursos humanos, financieros y
de conocimiento, asi como la formacién de capacidades
Marco regulatorio: coleccién de leyes, reglamentos, directrices, documentos de orientacién y
otros instrumentos regulatorios a través de los cuales un gobierno y una autoridad reguladora
controlan aspectos particulares de una actividad especifica.
Marco legal: es la parte del marco regulatorio que contiene piezas legislativas vinculantes, como
leyes y reglamentos.
Norma: Documento establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que
proporciona, para un uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para actividades

o sus resultados, con el fin de conseguir un grado 6ptimo de orden en un contexto dado.

Normas armonizadas (normas equivalentes): Normas sobre la misma materia, aprobadas
por distintos organismos con actividades de normalizacién, que establecen Ila
intercambiabilidad de productos (bienes o servicios) y procesos, o la comprensién mutua de

los resultados de ensayos o de la informacién proporcionada de acuerdo con dichas normas.

Norma internacional: Norma que ha sido adoptada por una organizacién internacional de

normalizacién, o con actividades de normalizacidn, y que es accesible al publico.

Norma de obligado cumplimiento: Norma cuya aplicacion se hace mandataria en virtud de
una ley general o de una referencia exclusiva en un reglamento.
Objetivo legitimo: Objetivo que pretende conseguir un reglamento técnico y que constituye su

razén de ser. Los objetivos legitimos son, entre otros: los imperativos de la seguridad




nacional; la prevencién de practicas que puedan inducir a error; la proteccién de la salud o
'seguridad humanas, de la vida o la salud animal o vegetal, o del medio ambiente.

Opinién Piiblica: proceso administrativo por el cual la Autoridad Sanitaria pone a
consideracién del piiblico general y especializado, los proyectos de disposicién para su
conocimiento y le ofrece la posibilidad de dar a conocer sus opiniones.

Organismo de normalizacién: Organismo con actividades de normalizacién reconocido en el
ambito nacional, regional o internacional que tiene, en virtud de sus estatutos, como una de sus
principales funciones la elaboracidn, la aprobacién o la adopcién de normas que se ponen a
disposicién del publico.

Partes interesadas: son todas las partes involucradas/afectadas por el acto regulatorio, como
la Administracion Nacional, individuos, grupos de individuos, organizaciones, instituciones,
empresas, entre otras.

Procedimiento para la evaluacion de la conformidad: Todo procedimiento utilizado, directa
o indirectamente, para determinar que se cumplen las prescripciones pertinentes de los
reglamentos técnicos o de las normas. Los procedimientos para la evaluacién de la conformidad
comprenden, entre otros, los de muestreo, prueba e inspeccién; evaluacién, verificacién y
garantfa de la conformidad; registro, acreditacién y aprobacién, separadamente o en distintas
combinaciones (Acuerdo OTC- OMC).

Reglamento Técnico: documento en el que se establecen las caracteristicas de un producto o
de los procesos y métodos de produccion a ellas relacionados, con inclusién de las disposiciones
administrativas aplicables y cuya observancia es obligatoria. También puede incluir o tratar
exclusivamente prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o
etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de produccién.

Regulaciones: son un conjunto diverso de instrumentos mediante los cuales los gobiernos
imponen requisitos a las empresas y los ciudadanos. Establecen las condiciones para obtener la
autorizacion, tales como el suministro de ciertos tipos de informacién (los resultados de pruebas
y ensayos clinicos, datos sobre fabricacion y control, etc.) que permitan a la autoridad reguladora

establecer la calidad, seguridad y eficacia o desempefio de un producto médico.

Simplificacion administrativa: Procedimiento por el cual se trata de hacer que las

regulaciones existen sean mas claras para ser comprendidas, mas faciles para ser aplicadas y
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se eliminen provisiones innecesarias, obsoletas y pesadas para cumplir con ellas, mientrasse
trata de mantener el propésito para las que fueron creadas y la proteccién original que puedan
ofrecer. Este proceso se usa, generalmente, para tramites administrativos y practicas

burocraticas.

Vigilancia de mercado: Conjunto de herramientas y medidas que las administraciones
plblicas disponen para controlar que los productos a disposicién de los consumidores

cumplen con las especificaciones técnicas y requisitos legales aplicables.

5. Directrices y Principios Generales

Las Buenas Pricticas Regulatorias se basan en principios y valores internacionalmente
reconocidos tanto por Autoridades Regulatorias Nacionales como por Organismos
Internacionales. Los principios deben permear la actividad de los reguladores. Deben ser
constantemente promovidos y gradualmente adoptados para que la preparaciéon e
implementacién de los reglamentos técnicos los incorporen de forma consistente.

Por lo mencionado, las consideraciones siguientes:

Legalidad: los sistemas regulatorios y las decisiones que se deriven de ellos deben tener una
base juridica sélida. En este sentido, DINAVISA actiia con bases legales, dentro de las esferas de
su competencia y de acuerdo con las normativas que regulan su funcionamiento.

Coherencia: 1a regulacién de los productos médicos debe ser coherente con las politicas y la
legislacién gubernamentales y debe aplicarse de manera consistente y predecible. Asimismo, las
normativas deben ser consistentes entre si, con las misiones y funciones del Organismo
Nacional, y con las politicas sanitarias nacionales. Es necesario tener presente que, la regulacion
de los productos médicos se debe realizar en el contexto y de manera coherente con el marco
legal nacional, las politicas del gobierno general y los objetivos de la politica de salud publica.
También debe ser coherente con los tratados, convenciones y acuerdos regionales o

internacionales de los que el pais sea parte, asi como con cualquier legislacién supranacional
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que afecte a los Estados miembros constituyentes.

Independencia: las instituciones que ejecutan la regulacién de productos médicos deben ser
independientes, DINAVISA responde a este principio al contar con su Ley de creacién donde se
establece claramente su funcién como ente regulador. Como tal a través de sus regulaciones
mantendra su liderazgo basando siendo sus procesos regulatorios transparentes y responsables,
estableciendo reglas claras para evitar conflictos de interés a fin de garantizar un
comportamiento independiente.

Imparcialidad: las regulaciones y decisiones regulatorias deben ser imparciales a fin de ser
justa y evitar conflictos de interés, preferencias infundadas o influencias inapropiadas por parte
de las partes interesadas. Se deben redactar los instrumentos regulatorios de manera que las
actividades regulatorias y las decisiones tomadas sobre la base de dichos instrumentos sean
legftimas, basadas en evidencia y éticas. Los organismos publicos y privados y las entidades
nacionales y extranjeras deben ser regulados de manera equitativa, con los mismos principios y
marco, para asegurar la neutralidad competitiva.

Proporcionalidad: las regulaciones y decisiones regulatorias deben ser proporcionales al
riesgo y no deben exceder lo que es necesario para alcanzar los objetivos. Este principio se debe
aplicar a todos los elementos de un sistema regulatorio. Asimismo, se debe desarrollar la
regulacion sélo cuando sea necesario y ésta debe ser adecuada para el objetivo y no excesiva. El
contenido y la forma de la regulacién deben ser adecuados tanto para el problema que se aborda
como para el riesgo que plantean. La evaluacién de los productos médicos se debe basar en una
evaluacién beneficio-riesgo conforme a la evidencia presentada sobre la calidad, seguridad,
eficacia o desempefio de un producto. Todos los beneficios demostrados de los productos
médicos deben sopesarse frente a los riesgos identificados. Los sistemas regulatorios deberin
incluir vigilancia o supervision adecuadas para monitorear el perfil de riesgo-beneficio y tomar
las acciones necesarias.

Flexibilidad: las regulaciones deben permitir flexibilidad para responder a un ambiente

regulado cambiante y a diferentes situaciones inesperadas. Un marco regulatorio significativo,
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comprensible y aplicable debe contener detalles suficientes para garantizar la claridad. También
debe permitir flexibilidad para responder a las nuevas tecnologias e innovacién y a los cambios
en el entorno regulado y garantizar una respuesta oportuna a las amenazas imprevistas para la
salud publica. La flexibilidad en la supervisién regulatoria se debe basar en riesgos y no debe
comprometer la calidad, seguridad, eficacia o desempefio de un producto.

Claridad: las regulaciones deben ser accesibles y de facil comprensién para los usuarios. Tanto
el regulador como el regulado deben comprender la conducta que se espera y las consecuencias
del incumplimiento. Los instrumentos regulatorios propuestos deben estar redactados en un
lenguaje que pueda ser entendido por los usuarios previstos. La redaccién de instrumentos en
un lenguaje claro, inequivoco y preciso en una forma consistente con otras leyes y regulaciones
reduce posibles disputas o malas interpretaciones y promueve el cumplimiento.

Efectividad: supone la capacidad de alcanzar los objetivos que han sido planteados cuando se
disefia una intervencién regulatoria. La regulacion debe tener un objetivo claro, cuando se
introduce en la sociedad. La regulacion sera efectiva si consigue atender ese objetivo y conseguir
que se cumpla de manera satisfactoria.

Eficiencia: las regulaciones deben alcanzar sus objetivos en el tiempo, esfuerzo y costo
requeridos. Un sistema regulatorio eficiente se debe basar en la ciencia y la evidencia y los
principios de evaluacién y gestién de riesgos e incorporar una estrategia de cooperacién
regulatoria internacional en la actividad diaria. Al desarrollar nuevos instrumentos regulatorios
y analizar su impacto, la autoridad reguladora debe desarrollar “estrategias de educacion,
asistencia, persuasion, promocién, incentivos econémicos, monitoreo, aplicacion y sanciones”
Transparencia y participacion ciudadana: la transparencia es el sello distintivo de un sistema
regulatorio que funciona bien y es esencial para generar confianza publica y permitir la
cooperacién internacional. La transparencia beneficia a los pacientes, los consumidores, los
gobiernos, los trabajadores de la salud y los fabricantes, ya que aumenta la confianza del piblico
en la regulacién de los productos médicos. Al momento de ser construida, la regulacion debe

haber espacios que permitan la participacién de la sociedad para exponer sus puntos de vista y
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ser considerados cuando corresponda, como en el caso de las consultas o audiencias publicas.
Otro aspecto de la transparencia tiene que ver con la comunicacién, en el sentido de que la
regulacién debe ser piblica, de facil acceso para quienes deben cumplirla y estar escrita en un
lenguaje claro y comprensible. El proceso de elaboracién de regulacién cuenta con
procedimientos que ponen a disposicién de la ciudadanfa y las demas partes interesadas, toda la
informacién relativa a los proyectos de actos normativos mediante los canales de comunicacién
institucionales, promoviendo la apertura a comentarios y opiniones sobre los proyectos de
disposicién y la informacién que justifica la elaboracién del proyecto. El uso de lenguaje técnico
se limitara a su estricta necesidad, no debiéndose usar de forma inconducente.Inteligencia
Regulatoria: fortalecer el impacto social del organismo en la comunidad, como referente
nacional e internacional. Recopilar y analizar la informacién regulatoria Nacional e Internacional
a fin de actualizar el marco regulatorio de la Organizacion.

Promocién y resguardo de la Salud: garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, productos médicos, cosméticos y productos de uso doméstico, y suplementos
dietarios.

Regulacién basada en evidencias e impacto regulatorio: los fundamentos de las decisiones
administrativas y las disposiciones que las crean se basan en datos (primarios y/o secundarios);
consideran distintas alternativas de regulacion basadas en ciencias, técnicas y tecnologias
disponibles; contemplan aspectos de salud, aspectos socio-econémicos y ambientales;
establecen en su disefio los fundamentos y las metodologias aplicables para la realizacién de
evaluaciones de impacto regulatorio y monitoreo.

Precaucion: cuando los problemas regulatorios conllevan posibles riesgos que resultan
inaceptables y que no pueden ser determinados con un nivel de certeza suficiente, la Autoridad
Sanitaria ejecutara las decisiones y las acciones necesarias, basadas en los principios de
prudencia, cautela y precaucién, para evitar pérdidas irreparables o irreversibles.
Previsibilidad regulatoria: los temas de regulacion prioritarios son publicados

periédicamente en funcién de los objetivos sanitarios de la institucion.
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Consistencia: las regulaciones deben ser claras y predecibles; tanto el regulador como la parte
regulada deben entender el comportamiento y conducta esperados y las consecuencias del no
cumplimiento.

Tecnicidad: La preparacién de reglamentos técnicos requiere de capacidades técnicas que
deben ser fortalecidas e incrementadas en los reguladores para hacer frente a los desafios que
se presentan en cada uno de los sectores regulados. Los reguladores deben comprometerse a
capacitar a su personal y garantizar que los especialistas sugieren intervenciones que han sido

cuidadosamente analizadas desde el punto de vista técnico.

6. De los procedimientos que deben ser seguidos

En la preparacién y la implementacién de las regulaciones técnicas, los reguladores deberian

seguir los siguientes procedimientos:

e Laemision de un reglamento técnico debe responder a la solucién de un problema bien
definido. Esa justificacién debe estar basada en evidencia, datos e informacién. Los
miultiples efectos que la intervencién puede ocasionar en diferentes grupos de la
sociedad deben ser considerados y solo en caso de que los beneficios sean superiores

a los costos se deberai intervenir.

e En el disefio de una intervencién regulatoria deben considerarse multiples opciones
para resolver un problema, incluida la opcién de no hacer nada. Un analisis previo a la
preparacion de un reglamento técnico permitira saber si dicho instrumento es la mejor
forma de resolver una problemadtica. El andlisis y la comparacién de las opciones

permitiran valorar, técnicamente, si la opcion de regular es la mejor.

e Los reguladores responsables por la preparacién y la implementacién de
intervenciones regulatorias deben considerar mantener al minimo los costos
asociados con dichas intervenciones, buscando simplificar los requisitos con los que

deben cumplir los regulados y los mecanismos de cumplimiento y evaluacién de la
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conformidad.

Asegurar una correcta implementacién y el cumplimiento efectivo de los reglamentos
técnicos son procedimientos relevantes para mejorar la calidad de la gestion
regulatoria. La evaluacién de la conformidad y la vigilancia de mercado deben ser
integrados en el proceso regulatorio para garantizar que los reglamentos técnicos se
aplican de forma satisfactoria y con ello se alcanza el objetivo para el cual han sido
introducidos. En la aplicacién de los reglamentos técnicos debe buscarse no imponer

barreras y usar el principio de no discriminacién.

Los reguladores deben procurar mantener el stock de reglamentos técnicos vigentes al
dia. Esto supone conducir andlisis para valorar qué reglamentos técnicos continiian
siendo relevantes para resolver los problemas para los cuales fueron creados y
eliminar o simplificar aquellos que no necesiten mantenerse en vigor. La revision del
stock regulatorio debe ser consistente y constante para garantizar que se mantienen
los instrumentos necesarios y plenamente justificados, sin ocasionar duplicaciones y

favoreciendo la coordinacién regulatoria.

En los procesos de preparacion e implementacion de los reglamentos técnicos deberé
considerarse la participacion activa de los actores relevantes. Diversas modalidades de
participacién deben ser promovidas, facilitando la de aquellos grupos que
generalmente no lo hacen por falta de organizacién, capacidades y recursos. La
participacién social debe incentivarse para crear confianza entre los grupos afectados,
para facilitar la implementacién y aceptacién de los reglamentos técnicos y para
informar correctamente a los usuarios y al sector regulado sobre los beneficios de

adherirse al reglamento técnico.
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7. La Agenda Regulatoria

La creaciéon de una agenda regulatoria esti alineada con los principios de transparencia y
consistencia, y su contenido para un perfodo determinado, se compone de los temas prioritarios
para la Direccién Nacional a partir de la identificacién de problemas sanitarios que indican la
necesidad de acciones regulatorias por parte de institucion. Es asf, que sus dependencias podran
proponer temas para la Agenda Regulatoria, con las argumentaciones y consideraciones
pertinentes; los mismos serdn presentados a la Vicedireccién Nacional para su andlisis.

La Direccién Nacional aprobara el listado final de temas que formardn parte a la Agenda
Regulatoria de acuerdo a su estimaci6n de prioridades a corto, mediano y largo plazo,
disponibilidad de recursos, evaluacién de riesgo-beneficio, y otros criterios sanitarios y de

gestién que requieran su atencion.

La lista de temas de la Agenda Regulatoria podra actualizarse, por medio de la inclusién,
exclusioén o alteracién de temas, cuando la Direccién Nacional asf lo requiera, o en casos de:

e Lapublicacién de una Ley, un Decreto, o una Resolucién que requiera la actuacién
normativa por parte de DINAVISA;

e Compromisos internacionales asumidos que demanden actos regulatorios por parte de
DINAVISA;

e Recomendaciones de organismos de control de la Administracion Publica;

e C(Clasificacién de nuevos temas como prioritarios en funcién de la participacién en
instancias de deliberacién e intercambio en los que participa la Direccién Nacional o
personal jerarquico del DINAVISA; y

e Situaciones de emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud de la Nacién o
el Poder Ejecutivo Nacional o de crisis dispuesta por la Direccién Nacional de la
DINAVISA.

Se debe monitorear el desarrollo de los temas y los procesos administrativos previstos en la

Agenda Regulatoria.
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8. De las herramientas que deben ser usadas

Los principios y procedimientos deben ir acompaiiados de herramientas que faciliten su
aplicacién para mejorar la calidad de la gestién regulatoria. Todas ellas deben ser
introducidas y promovidas de forma sistemdtica, para garantizar que con el tiempo hay una
palpable mejoria en la calidad de los procesos regulatorios. Para un manejo eficiente y efectivo
de las herramientas regulatorias se necesita la creacién de capacidades en los reguladores. La
preparacién de los cuadros técnicos responsables por el disefio y la implementacién de los

reglamentos técnicos contribuiran positivamente en una mejor gestién regulatoria.

Se promovera el uso de las siguientes herramientas para contribuir a tener reglamentos

técnicos que sean cada vez mas eficientes y efectivos;

a) El uso de Analisis de Impacto Regulatorio (AIR): importante para determinar qué
problema debe resolverse y como hacerlo. Ademds, esto permitira analizar opciones
de intervencion y optar por aquella que traera mas beneficios que costos a la sociedad
en su conjunto. El AIR debe ser usado de forma simple y flexible, pero con consistencia.
Su preparacién debe darse antes de tomar decisién, para que sus resultados nutran la
discusion previa a la intervencién. El AIR debe valorar opciones que deberan ser
analizadas con una metodologia explicita para definir cudl de ellas es la més eficiente,
desde el punto de vista técnico. En el proceso de elaboracién del AIR debe darse
espacio a la participacién social de los grupos potencialmente afectados para

garantizar transparencia en el proceso regulatorio.

b) El andlisis y la gestion de riesgo: deben ser incorporados al quehacer regulatorio
para focalizar correctamente las intervenciones regulatorias y garantizar un uso
adecuado de los recursos disponibles. El riesgo es un componente inherente de la

reglamentacion técnica y por eso es imprescindible tratarlo adecuadamente.
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c¢) La participacién social de los actores relevantes y de la sociedad en general:
debera ser promovida a través de técnicas que permitan involucrar a los grupos
importantes en el proceso de disefio, preparacién e implementacién de las
intervenciones regulatorias. Se debe identificar correctamente a los actores relevantes
para que sean parte de la solucién y participen en su disefio. Entre las técnicas mas

comunes se encuentran las siguientes:

e Consultas previas a la emision de reglamentos técnicos deberan promoverse
para garantizar que se identifica correctamente el problema a ser resuelto, las
opciones a ser analizadas y la solucién propuesta. Las consultas previas deben
prepararse con la misma oportunidad que las posteriores a la preparacién del
reglamento técnico, buscando motivar e incentivar la participacién de todos los
grupos relevantes. Pueden realizarse reuniones técnicas, establecerse grupos
de expertos o involucrar a los afectados a través de cuestionarios, encuestas,

etc.

e  Se someterdn a consulta publica los reglamentos técnicos que se preparen,
previo a su adopcién. Se dard tiempo suficiente a los actores relevantes para que
envien sus comentarios, los cuales se publicardn y se responderan en un plazo de
tiempo adecuado. Se acompafiard la consulta piblica con una estrategia de
comunicacién para que la sociedad en su conjunto tenga acceso a la informacién

sobre el futuro reglamento técnico.

d) Desarrollar herramientas de simplificacién: parte fundamental de una mejor
gestién regulatoria. Se buscara simplificar los requisitos y pasos el sector regulado
deba juntar y realizar para poder cumplir con las especificaciones de los reglamentos
técnicos, sino también mantener al minimo los costos asociados con laimplementacién
de los reglamentos técnicos para buscar reducirlos con el fin de no ocasionar costos

adicionales al sector regulado y a los usuarios.
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e) Se promoverad el uso de técnicas legales: que ayuden a consolidar el stock
regulatorio, velando también por la revisién de los reglamentos técnicos al cabo de
algunos afios de estar en vigor. El objetivo de esta herramienta es garantizar que los
reglamentos técnicos se mantengan al dia y cumplan con los objetivos para los cuales

fueron creados.

La implementacién de las herramientas debe ser gradual y en funcién de las capacidades
técnicas, humanas y tecnoldgicas que se requieran. Los reguladores deben establecer
prioridades en mejorar la calidad de sus reglamentos técnicos y, en funcién de ellas,
determinar qué herramientas deberan ser promovidas en una secuencia légica que permita
iniciar con algo basico y avanzar progresivamente conforme se consoliden los primeros

resultados.

9. Consideraciones bdsicas del Andlisis de Impacto Regulatorio -
AIR

El Andlisis de Impacto Regulatorio (AIR) es una herramienta y un proceso que sirven para
mejorar la toma de decisiones de politica publica o de regulaciones sobre si es necesario
intervenir y cdmo hacerlo, con el fin de alcanzar objetivos concretos. Para la reglamentacién
técnica resulta una herramienta de vital importancia porque ayuda a mejorar la preparacion
de las intervenciones, considerando sus ventajas y desventajas de forma organizada y

coordinada.

La Organizaciéon para la Cooperacion y Desarrollo Econémicos (OCDE) define el AIR como
“una herramienta que ayuda al proceso decisorio porque sistematicamente examina los
impactos potenciales de las acciones gubernamentales, haciendo preguntas sobre costos y
beneficios, sobre cuan efectiva sera la accién gubernamental en alcanzar los objetivos y si hay

otras alternativas viables para los gobiernos. Como un proceso decisorio, el AIR estd integrado
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a sistemas de consulta, desarrollo de politicas y procesos regulatorios dentro del gobierno,
sirviendo para comunicar y dar informacién ex ante sobre los efectos esperados de las
propuestas gubernamentales y ex post en la medida en que ayuda a los gobiernos a evaluar

las regulaciones existentes”

Las etapas basicas que todo AIR debe contener son las siguientes:
. Definicién del problema

. Definicién de los objetivos

. Seleccién de opciones y/o alternativas

. Preparacion del analisis de impacto

° Elaboracién de la conclusién

® Disefio de la implementacién y monitoreo

. Reporte sobre la consulta

9.1 Definicién del problema

La definicién del problema es la etapa més importante durante el proceso de preparacién de un
AIR. Una incorrecta definicién del problema conducira seguramente a un error regulatorio que
puede ocasionar impactos no deseados y no resolver la situacién que se le presenta al regulador.
Una buena definicién del problema, por el contrario, contribuira a un AIR de mejor calidad que
muestre una solucién adecuada para la problematica que se tiene frente a sf.

La definicién del problema consiste en dar respuesta a las siguientes preguntas:

/Cudl es la situacion que se ha identificado y que requiere la accién gubernamental? - Antes
de intervenir, el regulador debe preguntarse si la accion gubernamental es requerida y
justificada. El AIR debe ayudar en ese proceso, mostrando evidencia de que hay una necesidad

real de intervencién. El primer paso es identificar la situacién y preguntarse si es realmente un
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problema o no.
. Qué estd causando o dando origen a dicha situacién? - El problema que se identifica tiene
una causa que lo origina. El regulador debe identificar correctamente cudles sonlas causas del
problema, para poder atenderlas acertadamente. Pregtintese el porquéde la situacién, para llegar
alas causas que lo estdn creando. Las causas de un problema generalmente corresponden a fallas
de mercado, fallas regulatorias u objetivos de naturaleza politico-social, como equidad, cohesion
social o distribucién de la riqueza.
;Cudles son los efectos que surgen de esa situacion? - El problema seguramente se
manifestar4 a través de algunos efectos visibles para el regulador. Esas consecuencias deben ser
identificadas oportunamente para posteriormente definir objetivos para atenderlas.
;Qué o quiénes y de qué forma estdn siendo afectados o podrian ser afectados por la
situacion? - Los actores potencialmente afectados deben ser identificados en esta etapa para
saber qué papel juegan en la situacién actual y cuéles otros podrian ser afectados en caso de
intervenir.
Una buena definicién del problema permite identificar acertadamente los factores que estan
conduciendo a la situacion. De esa forma, se identifican las causas que originan el problemay no
sblo los sintomas que este pueda presentar. Es importante establecer causas definitivas y
relaciones causales objetivas entre dichos factores, con los siguientes objetivos:
e Diferenciar entre causas, sintomas y efectos lo cual es la base para la definicién de
alternativas de solucién apropiadas.
e Investigarlas relaciones de causa-efecto de tal forma que se apunte al problema y noa sus
consecuencias.
La clasificacién previa y esta investigacién son importantes para no confundir el problema con
la solucidn.
e Establecer una jerarquia de problemas que permitira identificar exactamente elambito
de intervencién. Esto quiere decir que el regulador, potencialmente, puede actuar en

diferentes frentes (porque los problemas nunca se presentan aislados), pero tiene la
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obligacién de identificar exactamente sobre cul va a intervenir.

e Definir los margenes de la intervencién, dependiendo de qué estd dentro de las
competencias de la institucién y qué se espera resolver.

o Identificar los grupos afectados para poder luego asignarles los costos y beneficios con
los que se verdn impactados.

e En este proceso de definicién de la situacién que el regulador desea resolver la
preparacién de un drbol de problema es una buena herramienta para ayudar a establecer
las relaciones de causa y efecto. El 4rbol de problemas es una técnica que ayuda a definir
problemas, causas y efectos de manera organizada, generando un modelo de relaciones
causales en torno a una situacién. El drbol de problema permite la identificacién exacta
del 4mbito de intervencién que el regulador busca tener, con lo cual la problematica
queda mejor definida.

o Idealmente, la técnica debe ser participativa y resultar de una discusién con varios grupos
que potencialmente ayuden a identificar correctamente las causas y efectos del problema
a ser resuelto.

e Incluir a diferentes actores desde el inicio de la identificacién del problema a resolver es
una buena practica internacional que garantiza un entendimiento mejor y mas sélido
sobre la problematica a resolver.

La preparacion de un drbol de problema puede ayudar al regulador a entender mejor qué es
exactamente lo que desea resolver y jerarquizar los problemas adecuadamente. Es posible que
existan causas de primer y de segundo orden, asf como efectos de primer y de segundo orden.
Para un regulador es importante saber hasta dénde puede y debe llegar su intervencién. El arbol
de problema permitira, visualmente, definir donde el regulador va a intervenir con el fin de

resolver la situacién que se le presenta.
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9.2 ;Cémo saber si la intervencion regulatoria se justifica?

La definicién del problema debe ayudar a definir si es necesario o no intervenir, para
posteriormente saber si se debe regular. Luego de revisar adecuadamente el porqué de la
situacién, se puede llegar a establecer que no es deseable regular y que otro tipo de
intervenciones pueden ser mas efectivas o eficientes para resolver la problematica.
La intervencién regulatoria no se justifica si el problema es demasiado pequefio. ;C6mo evaluar
el tamaiio del problema? Algunos elementos que pueden ayudar en esta evaluacién son:
e Los diferentes grupos que estan siendo afectados
e Eltamafio de cada uno de esos grupos
e Eltipo de efectos que dichos grupos estdn sufriendo
e Lamagnitud de dichos efectos
e No hay una regla migica que permita saber si un problema es lo suficientemente grande
0 pequefio para justificar o no la intervencién gubernamental. Sin embargo, las
consideraciones siguientes pueden ayudar en esa tarea:
e Entendersi el gobierno tiene limitaciones en su capacidad para preparary hacer cumplir
las regulaciones
e Comparar el tamario del problema identificado con relacién a otras problematicas en las
que se ha considerado la posibilidad de regular
e Determinar si los grupos afectados por el problema tendrian capacidad para tomar
acciones por si mismos y tratar de resolver la problematica
e Saber si el problema identificado puede permanecer como tal por mucho tiempo osi

puede haber cambios en él debido a factores externos

e Si una vez considerados todos estos elementos se identifica que se justifica la opcion
de regular, entonces hay que continuar con el siguiente paso: preguntarse a qué costo

razonable se debe considerar la opcién de regular.
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9.3 Identificacion de los grupos afectados

Toda intervencién regulatoria tiene impactos en la sociedad y en la economia de un pafs.
Durante el proceso de definicién del problema es importante hacer una identificacién de los
grupos que potencialmente estdn siendo afectados por la situacién a ser resuelta o que posible
solucién. Habra quienes obtengan beneficios de la situacién y su solucién y habrd quienes
tengan que incurrir en costos debido a ello; esto es, toda intervencion crea ganadoresy
perdedores. El AIR debe ayudar a identificar quiénes pertenecen a cada grupo, en qué forma
son afectados y por cudnto, para asf tomar mejores decisiones que permitan minimizar los

costos y maximizar los beneficios de la intervencion en la sociedad.

Los grupos afectados pueden ser muy variados y aunque el regulador considere que los
conoce a todos, quizds se sorprenda al pensar detenidamente en todos ellos y en detectar
grupos con los que tradicionalmente no tiene contacto, pero que pueden ser relevantes para

buscar la mejor solucién a la problemética que enfrenta.

La figura 1 muestra la diversidad de actores con quienes se puede realizar alguna forma de
consulta. No todos los actores expuestos aqui estaran presentes en cada problematica, pero
esta figura ayuda a entender la diversidad de actores que se deberian identificar
correctamente. Discutir y hacer el proceso de AIR transparente, desde el inicio del proyecto,

es importante para garantizar que los grupos afectados contribuyan efectivamente a la

Jp
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Figura 1 Actores potenciales para consultar

Ref: Gufa de BPR. Delia Rodrigo

Identificar a los actores supone mapearlos correctamente. Este mapeo de actores esfundamental
para poder entender los impactos que el problema esta causando o su solucién puede crear en
ellos. Atribuir los efectos o impactos a los distintos grupos facilitara también entender si ellos se
benefician o se perjudican frente a la problematica. Una matriz donde se pueda atribuir a cada
grupo identificado los impactos puede ayudar a tener mayor claridad sobreestos aspectos.

Esto también permitira tener una vision clara de como minimizar efectos no deseados en actores
de la sociedad. La definicion adecuada del problema podré orientarnos sobre los objetivos que

se desean alcanzar y las alternativas que pueden ser utilizadas para ello.
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9.4 Planeacion de la consulta

Una identificacién temprana de los actores facilitard organizar adecuadamente la consulta.
Existe una diversidad de técnicas y varias pueden ser utilizadas, dependiendo del problema a
ser resuelto. Cabe sefialar que el proceso de consulta comprende diferentes fases que deben

acompaiiar todo el disefio y la preparacién del AIR.

Hay momentos previos, de pre-consulta, que son tan importantes como la consulta ptiblica
final porque es al inicio del proceso donde se nutre la mayor parte del analisis y la interaccién
con actores afectados y permite obtener las informaciones mas valiosas para entender los
impactos. Al final del proceso de AIR, el documento debe ser sometido a un proceso de
consulta publica, donde la sociedad tenga la posibilidad de opinar al respecto. Son momentos
diferentes durante el proceso regulatorio, pero vinculados por la preparacién del AIR y la
posible afectacién a los actores identificados. De esta manera, todas las actividades de consulta
que se realicen durante la preparacion del AIR entran en la fase de pre-consulta. La misma es
fundamental para desarrollar un buen AR, pues los actores potencialmente afectados podran
dar valiosa informacién sobre la forma en que la situacién y las posibles soluciones los
impactan. La pre-consulta puede realizarse en cualquiera de las etapas del AIR. En algunos
casos sera necesario discutir con grupos afectados sobre la definicién del problema; en otros
sera mejor hacerlo durante la fase de medicién de impactos. Lo importante es planear el
proceso de consulta tan pronto como se tenga nocién del problema y organizar la pre-consulta
adecuadamente para que resulte en un proceso rico de informacién. El proceso de pre-
consulta debe dirigirse a obtener el maximo de informacién que pueda ayudar a nutrir el
analisis con datos, para hacerlo mas sélido y proporcionar evidencia de los impactos
potencialmente producidos. Al término de la elaboracién del AIR debe publicarse el
documento final. El proceso oficial de consulta puiblica debe ser planeado también con esmero.
En ese proceso el regulador debe dar respuesta a los comentarios recibidos y hacer una

revision final del documento, en caso necesario.
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9.5 Bisqueda y colecta de informacién

La definicion del problema también debe ofrecer la oportunidad y el momento de disefiar una
estrategia de biisqueda y colecta de datos, fundamental para poder realizar la totalidad del
AIR. Un buen anidlisis depende, en gran medida, del grado de informacién que pueda
obtenerse, tanto cualitativa como cuantitativa, asi como de su calidad. La bisqueda y
obtencién de informacién es un momento clave en la preparacién del AIR y por eso es
importante planear esta etapa con tiempo suficiente. Es importante que los reguladores hagan
un esfuerzo por buscar informacién y aprendan en ese proceso. Existen diferentes técnicas
que permiten crear y acceder a informacién (tabla 1) con las técnicas mas usadas y comunes
en los paises de la OCDE). El proceso de AIR va a requerir de datos durante toda su

preparacién y el regulador es responsable por disefiar una estrategia que le permita tener

informacidn para poder hacer el andlisis adecuado.

Tabla 1 Técnicas mds usadas para colectar datos

Técnica

Biisqueda de
literatura y bases
de datos

Preparaciéon de un
estudio sobre el
tema

Ventajas

Es una técnica rapida y de bajo
costo que el regulador mismo
puede llevar a cabo. Creible
porque se basa en
conocimientos cientfficos

Compensa las limitaciones de
estudios individuales y permite
definir claramente quées lo que
se desea investigar.

Requiere, generalmente, la
contratacion de expertos
externos que ayuden a su
elaboracién.

Desventajas

Uno de los riesgos es que, si no se sabe
exactamente lo que se busca, puede
estar falta de focalizacién. Dificilmente
respondera las cuestiones relacionadas
al problema para resolver porque dara
informacién general.

Un estudio puede estar limitado en la
informacién necesaria para resolver el
problema y no dar informacién
adicional que pudiera ser 1itil también.
Dificulta la exploracién de opciones
porque seguramente su preparacién
partira de unos términos de referencia
muy especificos.
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Entrevistas con
expertos,
académicos, etc.

Consulta pasiva
(por ejemplo,
notificacion para
comentarios o
consulta publica)

Cuestionario para

empresas

Modelos que
“representan” a
grupos afectados
(por  ejemplo,
Modelo Costo
Padrén)

Modelaje
econémico (por
ejemplo, input-

output, modelos de
equilibrio general,
modelos de analisis

de impacto
ambiental, modelos
de micro-

simulacidn, etc.)
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Es una forma rapida y de bajo
costo que puede ayudar a
tener visiones diversas sobre
la situacién. Puede dar buenos
resultados sobre preguntas
especificas y exploracién de
opciones. Puede dar visiones
diferentes sobre el tema.

Bajo costo para obtener
informacién variada sobre el
problema a resolver, pues
permite acceder a interesados
de una manera mas abierta y
transparente.

Es una forma répida para
obtener datos, focalizado en
grupos afectados, colecta
informacién que puede ser
dificil de obtener.

Es una forma facil y rapida
para obtener informacién
sobre costos sobre grupos
afectados.

Mejores enfoques para estimar
cambios en el bienestar de
grupos afectados y por estimar
efectos secundarios a través de
la economia.

Fataguay

Vulnerable a informacién sesgada y
conocimientos previamente
establecidos. Es necesario diversificar
las fuentes para no tener la visién de
una sola corriente o perspectiva de
pensamiento.

Puede consumir mucho tiempo.
Vulnerable a informacién sesgada y de
baja calidad. No conduce al didlogo
porque solo se reciben comentarios.
Pueden ser presentados solo datos
incompletos.

Puede presentar limitaciones en la
informacién a recabar. La veracidad de
la informacién puede ser cuestionada y
hay que corroborarla. Es una forma
dificil para explorar opciones.

Puede ser una forma simplista y
vulnerable a errores de los supuestos.
Requiere amplia consulta para poder
compensar la falta de rigor
metodolégico.

Costoso y vulnerable a los supuestos.
Los modelos a nivel macro carecen de
detalle sobre intervenciones a nivel
micro. Si el modelo no existe, los
analistas tienen acceso limitado a las
herramientas y recursos para hacer uso
del enfoque de modelos. Dificiles para
obtener datos sobre beneficios.
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Estas técnicas deben ser combinadas para obtener el mejor resultado posible. De hecho, todo
dependera del problema que se tenga frente a si. Nunca habrd dos casos iguales para el
regulador, cada problema sera diferente y necesitar4 de un abordaje especial. La informacién
que se requiera y las técnicas que puedan ayudar a conseguirla variara en funcién del problema
aresolver.

La decisién sobre qué tipo de informacién buscar y crear dependera de varios factores:
capacidad administrativa del regulador; tiempo y recursos financieros; grado de confianza entre
el regulador y los actores afectados (que estén dispuestos a dar datos e informacién adecuados);
el proceso de validacién que se use para garantizar la calidad de la informacién, etc. Un principio
esencial para la colecta de datos es pensar que nadie tiene informacién completa y por eso hay
que salir a buscarla, donde quiera que se encuentre. La bisqueda de informacién y la consulta,
por ello, van de la mano y deben ser planeadas en paralelo, pues toda forma de consulta con
grupos de afectados puede darnos informacién. Si se estructuran correctamente, las técnicas de

pre-consulta pueden servir para obtener datos y validar informaciones.

9.6 Definicion de objetivos

La identificacién de objetivos es el siguiente paso en el proceso de AIR. En esta etapa es
esencial preguntarse: ;Qué es lo que el gobierno pretende alcanzar con su intervencién?
Una vez que el problema ha sido definido, y se ha establecido que hay justificacién para que se
realice una intervencién, el regulador debe identificar los objetivos de la intervencién, es decir

cudl es el resultado o efecto que se espera tenga la intervencién.

Cuidado con no confundirse: no se trata de hablar de los objetivos del AIR (por ejemplo, el
objetivo del AIR es hacer un estudio para determinar si se necesita regular o no), sino de los
objetivos de la intervencién (por ejemplo, el objetivo es reducir el nimero de muertes por

accidentes de tréafico en un 50% en un plazo de 5 afios). Los objetivos son basicos para que se
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pueda continuar con los siguientes pasos del AINR puesto que se convierten en el referente

con el que regulador podraé definir las alternativas y evaluarlas.

Un objetivo es una meta o un propdsito a alcanzar. Por ello, definir los objetivos
adecuadamente es importante, ya que ellos nos serviran para guiar el analisis, pues una

desviacién nos alejaria del objetivo a conseguir.

Una forma de identificar los objetivos es pensar en beneficios. Los objetivos, generalmente,
nos hablardn de los aspectos positivos de la intervencidn, es decir, de los beneficios que el
gobierno quiere alcanzar. Es importante también no confundir entre “medios” y “fines”: el
objetivo es el resultado que el gobierno quiere alcanzar, no los medios para llegar a él. Por
ejemplo, un objetivo es reducir el nimero de muertes debido a accidentes en las carreteras.
Reducir los limites de velocidades uno de los medios para alcanzar el objetivo, no el objetivo
en si mismo. Siempre habrd muchas posibilidades para alcanzar el objetivo, en el AIR la etapa

de las alternativas se encargara de buscar cuales son las mas pertinentes para ello.

Los objetivos deben ser expresados de forma amplia, de tal manera que no estén sesgados a
una alternativa o mecanismo en particular y deben ser coherentes con las politicas generales y
los objetivos macroeconémicos del gobierno. Es bueno distinguir entre diferentes tipos de
objetivos, relacionados con el tipo de intervencion que se pretende hacer y el efecto que se

desea producir.

o Objetivos generales. Los objetivos pueden ser generales, y se refieren a lo que la
intervencion pretende alcanzar. Generalmente los objetivos generales deben pensarse en
relacion a los beneficios sobre la sociedad o la economia. Estos objetivos suelen ser mas
dificiles de medir directamente y son conseguidos solamente cuando una serie de

intervenciones previas son garantizadas.

. Objetivos especificos. Es apropiado acompaiiar los objetivos generales con otros

intermedios, especificos, que presentan los resultados directos que se espera obtener de la

 Dyrektor
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intervencion, siendo mas faciles de definir y medir.

o Objetivos operacionales. Finalmente estin los objetivos operacionales que se
relacionan con los insumos necesarios y primeros productos que resultan de la combinacién

de dichos insumos para avanzar y obtener los objetivos especificos y los generales.

Figura 2 Tipos de objetivos

Objetivos operacionales Objetivos especificos

(Insumos y productos) (Resultados)

Objetivos generales
(Impactos, beneficios)

Las intervenciones suelen ser graduales y eso supone que no siempre se conseguirdn
impactos inmediatamente. Por eso es importante pensar que, a lo largo de la intervencién, el
gobierno puede ir mostrando resultados en diferentes niveles: operacionales, especificos y
generales. El/los objetivo(s) general(es) sirve(n) al regulador para establecer el impacto que
se desea alcanzar con la intervencién, los especificos y operacionales van a permitir ir
definiendo, a lo largo del tiempo, estadios iniciales de resultados que seran importantes para
finalmente conseguir impacto. La definicion de objetivos debe responder a diferentes
criterios, que estan resumidos en la Figura 3. Respetar dichos criterios puede ayudar a definir

objetivos inteligentes, que verdaderamente sirvan al regulador a entender la razén por la cual

debe intervenir.
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Figura 3 Objetivos SMARTER

Objetivos SMARTER
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Para establecer los objetivos es ttil tener como guia las siguientes preguntas:

e ;Qué se quiere alcanzar con la intervencién?

e ;Cudl es el resultado o los resultados deseables de la intervencién?

e ;Los objetivos propuestos son consistentes con las politicas del gobierno y con los
objetivos macroeconémicos?

e ;Los objetivos generales se plantean en términos de impactos (reducir accidentes,
aumentar nimero de empresas, etc.), y no de resultados de las acciones intermedias o
de insumos necesarios (certificados emitidos, solicitudes recibidas, etc.)?

e ;Qué indicadores existen o podrian construirse para medir los objetivos? ;Qué metas
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podrian plantearse y con qué horizonte de tiempo?
e Finalmente, los objetivos deben contener indicadores para que se pueda hacer

seguimiento a su cumplimiento y a la obtencién de los resultados intermedios.

9.7 Seleccion de opciones y/o alternativas

Si la problematizacién indica que la accién del gobierno potencialmente sirve para atender el
problema a un costo aceptable, se deben identificar diferentes posibilidades de accién, para
luego comparar sus costos y sus beneficios. La regulacion es generalmente vista como la tinica
herramienta a considerar, quizas por la tradicién intervencionista a través de instrumentos
legales, pero en realidad pueden existir otras opciones y herramientas que sean mas
convenientes en las circunstancias particulares del problema que se esta resolviendo. En esta
fase del AIR se busca que el regulador identifique las opciones que considera viables para
alcanzar los objetivos planteados, de tal forma que sea evidente el rango de posibilidades con
las cuales se podrfa llegar a soluciones. Es importante vincular esta parte del AIR a ladefinicién
del problema y a los objetivos. No debemos olvidar lo que se est4 tratando de resolver y lo que
se pretende con la intervencion. Las opciones estardn estrechamente vinculadas a estas fases,
pues son las respuestas a las preguntas sobre cémo resolver el problema y alcanzar el objetivo
de intervencién.

La decisién sobre qué opciones analizar depende de una revisién preliminar en donde se
analicen y seleccionen aquellas que son legitimas, factibles y costo eficientes o costo efectivas,
para lo cual se puede tener como referencia también la experiencia de otros pafses en donde
dichas alternativas hayan sido utilizadas. De la misma manera, dependera en mucho de las
causas que se estén tratando de resolver, pues una clara falla de mercado, por ejemplo,
requerira de intervenciones muy especificas para ser resuelta. Podrfa considerarse también
la viabilidad institucional de una opcién, pero entendida ésta como la factibilidad institucional
de poder implementarla, es decir, sila entidad es responsable de resolver el problema (porque

tiene facultades legales para hacerlo) y si la coordinacion con otras entidades puede darse
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para asegurar que el problema sea resuelto (si no fuera el caso, serfa posible buscar otras
formas de solucién). La falta de capacidades, institucionales o técnicas, no deberia ser una
razon valida para no analizar una posible opcién. Es mejor que el regulador apunte, de manera
transparente, a que no cuenta con las capacidades necesarias para analizarla a eliminarla sin
haberla siquiera considerado en el AIR.

Aunque no hay una regla sobre el nimero de opciones, éstas deben ser proporcionales a la
magnitud del problema que se esta tratando de resolver. El regulador debe explorar las
posibilidades reales de resolver el problema e integrarlas al analisis cuando se tiene certeza
de que potencialmente podran ofrecer una solucién a la situacién. A continuacién, se
presentan los tipos de opciones que pueden ser consideradas para el AIR (ver Fig. 4).

Figura 4 Opciones y alternativas a la regulacion

1. No hacer nada / mantener el statu quo (referencia para crear la linea de base
del AIN)

2. Opciones regulatonas
a. Regulacion de comando y control
b. Regulacion de desempeno
¢. Co-regulacion.
3. Alternativas a la regulacion (opciones no-regulatorias)
a. Campanas de educacion y de informacion
b. Instrumentos economicos

¢. Auto-regulacion
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9.7.1 La opcién de “no hacer nada”

Las opciones planteadas deben siempre considerar como referencia inicial para el anélisis el
no hacer nada, es decir, mantener el statu quo. Esa deberia ser siempre la primera opcién a
estudiar, pues el regulador deberia preguntarse: ;Qué sucederia si no se realizara ninguna
intervencion? ;El problema se podria resolver por si solo o a través de acciones promovidas

por el propio mercado? ;0 la situacién potencialmente empeoraria, volviéndose intolerable?

El andlisis de “no hacer nada” es importante para poder tener una linea de base que permita
realizar posteriormente el andlisis y saber si las opciones que se proponen tienen sentido. La
linea de base permitird comparaciones posteriores con las demds opciones y se sabr4 si el
problema se resuelve y como.

La linea de base se establece analizando lo que sucederia si no hubiera intervencién
gubernamental adicional; se trata de entender qué pasarfa si las cosas se mantienen como
estian siendo, pero tomando en cuenta que si hay una politica o legislacién en vigor se
considerarfa que ésta continiia y que actores potencialmente afectados pueden lanzar algtin

tipo de accién.

9.7.2 Opciones regulatorias y no-regulatorias

Luego de analizar la opcién de “no hacer nada”, el regulador debe mirar qué otras opciones pueden
resolver el problema que tiene frente a si. Existen posibilidades regulatorias y otras no-regulatorias
de intervencion. En la siguiente tabla se presentan las opciones regulatorias, generalmente las mas

utilizadas por una tradicién legalista que no deja lugar a otras posibilidades.

Lacim*ai de Vigilancia S
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Tabla 2 Opciones regulatorias

Caracteristicas

Ejemplos

Regulacién de comando y
control

Es la forma tradicional de
intervencion, a través de un
instrumento  legal que
describe detalladamente las
responsabilidades de cada
uno de los actores afectados,
asf como las sanciones en que
se incurre en caso de no-
cumplimiento.

Los costos de cumplimiento
suelen ser altos, tanto para
los grupos afectados como
para la administracion.

En casi todas las 4reas de
politica econémica y social
donde se pueda regular a
través de una ley, decreto,
reglamento, circular, etc.

® TETA REKUAI
m GOBIERNO NACIONAL

Regulacién de desempefio

Regulaciones que establecen
objetivos o  resultados
especificos, mds que una
prescripcion del proceso. Las
empresas o los individuos
escogen el proceso para
alcanzar los objetivos, lo cual
promueve la innovacion y la
bilisqueda de eficiencia.

La  verificacibn  del
cumplimiento puede ser
compleja, pues deben
desarrollarse indicadores
adecuados para ello y
garantizar el monitoreo.

Regulacién de desempeiio en
energia nuclear o aviacién
civil.

e &

Co-regulacién

Surge cuando tanto
la industria como el
gobierno establecen

estindares y
regulaciones en
coordinacion; el

gobierno ofrece el
respaldo legal de
estos acuerdos y
promueve su
cumplimiento.

Regulacién de
cédigos de conducta
que son hechos
cumplir por el
gobierno, aunque
fueron

En la tabla 3 estan las alternativas a la regulacién (u opciones no-regulatorias) porque hacen
uso de otros instrumentos (no regulatorios) para alcanzar el objetivo que se pretende. En ellas
son los afectados por la regulacién, sean empresas o consumidores, quienes tienen la tltima
palabra, se organizan para resolver problemas o se les estimula para que su conducta cambie.
Son opciones validas, pero que tradicionalmente son desdefiadas por los reguladores, al

pensar que solamente las reguladoras son mas eficientes.
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Tabla 3 Alternativas a la regulacién

Caracteristicas

Ejemplos

Instrumentos de
mercado

Modifican el
comportamiento de los
entes regulados a través
del uso de incentivos
econémicos; operan para
crear mecanismos de
mercado donde
previamente no existian,
por ejemplo, a través de
modificacién de precioso
creando oportunidades
de negocio.

El gobierno establece el
marco institucional en el
que debe operar el
instrumento de mercado
y en algunos casos es el
encargado de manejarlo.

Sirven para tratar de
resolver externalidades y
han sido frecuentemente
utilizados en el ambito
medio ambiental y uso de
recursos naturales.

Impuestos, subsidios,
tasas medioambientales,

esquemas de comercio
de derechos o bonos, etc.

Auto-regulacién

Ocurre cuando un grupo
de agentes econdmicos,
empresas o profesionales,
desarrollan reglas o
cédigos de conducta para

regular o guiar sus
actividades y establecen
estindares, asegurando
ellos mismos el
cumplimiento y
monitoreo.

Cddigos de ética de
algunas profesiones;
calificaciones y
entrenamiento para
algunas profesiones;

acuerdos voluntarios en
determinada industria;
estandares técnicos
adoptados por la
industria; etc.

PWM

Campaiias de educacién e
informacién

Este instrumento trata de
cambiar la conducta a través de
mayor informaci6n o de la forma
como se accede a la informacion,

para que afectados 0
consumidores puedan hacer
mejores  selecciones  sobre

bienes y servicios que se les
ofrecen.

No hay obligaciéon de los
consumidores o afectados de
comportarse de una manera
especifica, simplemente se les
da informacién y se les educa
para que cambien su
comportamiento (] se
disminuyan las asimetrfas de
informacién que suelen existir
frente a otros actores.

Campafias de informacién y
educacién sobre los efectos
negativos del tabaquismo;
campaiia de educacién sobre el
riesgo de manejar luego de
haber ingerido alcohol.

-,

Naclonbl de Vigilancia



Direecion Nacional de . . ')
B TETA REKUAI i 3“ L’
\SIIAG[\“-TAANRCIZIAA m GOBIERNO NACIONAL e (o e,

Es importante notar que cualquiera que sea la opcién escogida, muy posiblemente terminara
siendo implementada a través de un instrumento legal (una ley, un decreto, un reglamento
técnico, etc.). Esto no quiere decir que la norma sea el instrumento, sino el medio para hacerlo
valer. Por ejemplo, muy posiblemente un impuesto tenga que ser obligatorio a través de una
ley, pero el impuesto es el instrumento utilizado para tratar de incentivar o desincentivar el
uso o consumo de determinado bien o servicio o de alguna actividad. Si se le obliga a
determinado sector a dar informacién a los consumidores, quizés esto se haga a través de un
requerimiento legal; sin embargo, el consumidor no sera afectado por esa norma, sino que la
informacion que proporcionen las empresas, por la obligatoriedad de hacerlo, lo ayudara a

tomar mejores decisiones sobre el producto o servicio que esta deseando adquirir.

El regulador puede alimentar su lista de opciones utilizando la herramienta de consulta en
esta etapa del AIR, de tal forma que amplie el rango de opciones a considerar. La consulta se
puede adelantar con los grupos afectados, con expertos en los temas o funcionarios de la
administracion con experiencia en el drea a investigar, particularmente en las dreas de
supervisién quienes cuentan con datos relevantes. Otras fuentes de informacién ttiles son las
experiencias internacionales o nacionales, investigaciones y documentos publicados o las

estadisticas disponibles.

9.8 Analizando los impactos

Toda intervencién regulatoria puede tener impactos potenciales en diferentes actores.
Cuando los impactos son positivos, se habla de beneficios y cuando los impactos son de
caracter negativo se trata de costos.

El anélisis de costos y beneficios puede hacerse de manera cualitativa y cuantitativa. La
informacién cuantitativa es la que se expresa en términos numéricos y monetarios. Hacer el
analisis de una forma cuantitativa es til para quienes toman decisiones porque les permite

conocer el tamafio de los beneficios y costos analizados, mientras se comparan las diversas
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alternativas de intervencion.

Un abordaje cuantitativo supone que hay que buscar datos sobre el tamafio del problema al
que se enfrenta el regulador, los costos de la posible intervencién regulatoria y los beneficios
esperados para cuantificarlos y monetizarlos. Sin embargo, no siempre es posible hacer esto
de manera cuantitativa. Por ello, el andlisis cualitativo puede ayudar a subsanar la falta de
informacién y datos. Pero hay que tomar en cuenta que el andlisis cualitativo puede ser
evaluado de manera diferente por actores diversos. Por eso es fundamental que la
informacién que se recabe y procese sea presentada de la manera mas objetiva, transparente
y clara posible. El paso de andlisis cualitativos a mas cuantitativos dependera, en muchos
casos, de las capacidades técnicas que existan en la entidad y de los datos disponibles o que
puedan ser recabados. En Colombia hay entidades que cuentan con informacién y datos,
mejores practicas de consulta y capacidades técnicas para explorar las metodologias
cuantitativas. Hay otras entidades que iniciardn con metodologias cualitativas.Muchos paises
han iniciado con modelos mas cualitativos, mientras desarrollan las capacidades para
utilizar metodologias mas cuantitativas. Para ello es necesario que los reguladores inviertan
en crear capacidades y se organicen para optimizar el uso de las capacidades que tengan. Por
ejemplo, si hay economistas en la entidad, lo ideal seria que ellos pudieran participar en los
procesos de cuantificacién porque tienen un entendimientomejor de este proceso y se les
puede facilitar la aplicacién de las metodologias cuantitativas.Esta Gufa Metodoldgica ofrece
una visién general sobre metodologias que pueden ser utilizadas en la preparacién del AIR,
desde las cualitativas hasta las cuantitativas, ofreciendoa las entidades la posibilidad de

seleccionar la que consideren mas adecuada a su contexto ycapacidades.
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9.9 Los conceptos de costos y beneficios

Un concepto importante para entender la 16gica que hay en la preparacién del AIR es el tema de
justificar correctamente la accién gubernamental. Toda intervencién va a crear impactos,
positivos y negativos. Aquellos positivos, que permiten que una persona mejore o que haya
mejoras en el bienestar colectivo es un beneficio; por el contrario, un costo es aquello que hace
que una persona esté en peores condiciones o trae una reduccién en el bienestar de la sociedad.
La intervencién regulatoria debe darse cuando el regulador tiene buenas razones, basadas en
evidencia concreta, que demuestran que su intervencion vale la pena y traera beneficios para la
sociedad. Es decir, cuando los beneficios para la sociedad justifican los costos que la accién
gubernamental puede causarle a la sociedad en su conjunto. El regulador, por eso, necesita
identificar cuidadosamente los costos y beneficios asociados a cada una de las opciones
seleccionadas, con el fin de analizarlos posteriormente para poder compararlas y determinar
cual de ellas es la mejor para la sociedad. Una forma inicial de identificar los impactos es
atribuirlos a los diferentes actores potencialmente afectados y que debieron ser correctamente

mapeados durante la fase de definicién del problema.

La tabla 4 presenta ejemplos de costos que puede darse con algiin tipo de intervencién. Los
costos, a diferencia de los beneficios, suelen ser més faciles de ser identificados, cuantificados y
monetizados. Sin embargo, es importante no incurrir en el error de contabilizarlos dos veces.

Una matriz que los atribuya a los diferentes actores puede ayudar a evitar este problema.
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Tabla 4 Ejemplos de costos

Grupo
afectado

Sector
privado

Consumidores

Gobierno

Ejemplos de costos
Costos de familiarizarse con la regulacién y planear cémo cumplir con ella

Costos mayores de insumos debido a impactos en los costos de los
materiales

Costos mayores de produccién debido a cambios en la produccién,
transporte o marketing requeridos por la regulacién

Costos por la pérdida de ventas debido a la restriccién de acceso a mercados
Precios de licencias o autorizaciones u otras cargas que impone la regulacién

Costo de reportar y dar informacién a las autoridades debido a requisitos
impuestos por la regulacién

Costo de inspecciones internas, o tasas de auditorias, etc. para asegurarse
que se cumple con la regulacién

Aumento de precios de productos o servicios

Reduccién de disponibilidad de productos

Demoras en la introduccién de nuevos productos

Costo de administrar la regulacién, pudiendo incluir el dar informacién al

sector privado, capacitar a servidores publicos, procesar las licencias o el
registro de productos, etc.

Costo de verificar el cumplimiento, incluyendo la conduccién de
inspecciones y auditorias, monitorear indicadores, etc.

Costo de hacer cumplir la regulacién, por ejemplo investigando la
posibilidad de no-cumplimiento o realizando investigaciones por
acusaciones
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Sociedad e Costos de reducir la competencia; por ejemplo, al favorecer a productores

existentes y haciendo dificil el ingreso al mercado de otros competidores,
dando como resultado pérdidas de eficiencia y transferencias de costos de
los productores a los consumidores por mayores precios

e Costos distributivos; por ejemplo, si grupos vulnerables o pobres resienten
los costos de una manera mas agudizada

e Restricciones a la innovacién y la habilidad de desarrollar y vender nuevos
productos y servicios

Los costos son de diferente naturaleza y de acuerdo al trabajo conducido por la OCDE se
consideran costos todos aquellos que resultan de la adopcién de un requerimiento u
obligacién legal o regulatorio, sean directos o indirectos en su naturaleza y pagados por
empresas, consumidores, la propia administracién o cualquier otro grupo afectado. La figura
5 muestra una taxonomia de los costos mds comunes que pueden presentarse como
resultado de la introduccién de una obligacién legal.

Figura 5 Taxonomia de costos regulatorios

[ Costos regulatorios ]
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La definicién de cada uno de los tipos de costos regulatorios se presenta a continuacion:

Costos de cumplimiento. Son aquellos en los que incurren las empresas y otros grupos

a quienes va dirigida la regulacidn, con el fin de llevar a cabo acciones necesarias para

el cumplimiento con los requisitos de dicha regulacién, asi como los costos del

gobierno para asegurarse que la regulacién es puesta en marcha. Incluyen los

siguientes tipos de costos:

Costos o barreras administrativas. Son aquellos costos que resultan de cumplir
con obligaciones de informacién que surgen de la regulacién impuesta por el
gobierno. Las obligaciones de informacién son las obligaciones regulatorias
que hacen que los privados den informacién al gobierno o a terceros (ver mas
adelante la seccién sobre Andlisis de costos administrativos). Las obligaciones
de informacién no siempre significan una transferencia de informacién, puede
ser el requerimiento de informacién in situ también, en el caso de
una inspeccién, por ejemplo.

Costos substantivos de cumplimiento. Son costos incrementales para quien
tiene que cumplir con la regulacion, fuera de los administrativos. En ellos se
incluyen costos de implementacion, laborales, generales, de infraestructura
(equipo, materiales), servicios externos. Son los costos de aquello que es
necesario para poder dar cuenta de la regulacién y las obligaciones y
requisitos que impone a los afectados.

Costos de hacer cumplir la regulacién. Son los costos en los que incurre la
administracién por hacer valer la regulacién y su implementacion. Son costos
de cumplimiento, pero para el gobierno (en todos niveles) y pueden incluir
todas las actividades necesarias para conseguir el objetivo regulatorio, tales

como inspecciones, multas, recibimiento de quejas, analisis de muestras, etc.
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e Costos financieros. Estos costos incluyen el costo del capital que tiene que ser
invertido para cumplir con requisitos regulatorios. Por ejemplo, si una nueva
regulacién impone el uso de cierta maquinaria, la empresa puede necesitar hacer
inversiones que deban ser financiadas por deuda o financiamiento del capital.

e Costos indirectos. Los costos indirectos resultan de una manera incidental, no directa
de la intervencién regulatoria, y generalmente afectan a terceros. Suelen resultar de
cambios de conducta en actores que tuvieron impactos directos. Por ejemplo, una
regulacién que impone el uso de un impuesto para controlar emisiones puede tener
un impacto directo en el costo de produccién, e indirectamente a la substitucién, por
parte de los consumidores, del consumo de dicho producto por otros de menor precio.

e Costos de oportunidad. Los costos de oportunidad son aquellos que surgen de la
necesidad de diferir gastos de cumplimiento a otras actividades que pueden ser mas
productivas. El costo de oportunidad resulta de la diferencia entre las ganancias dela
empresa (si es que existen) de sus gastos regulatorios y 1a mejor alternativa para esos
recursos (por ejemplo, donde se esperard una ganancia mayor). Los costos de
oportunidad, de esta forma, estin determinados por las ganancias de capital de las
empresas, mientras los costos financieros estin determinados por los costos de
capital. Un ejemplo de costos de oportunidad es el siguiente: Una empresa se ve
obligada a posponer la expansi6n de su planta y capacidad productivas porque tiene
que instalar nueva maquinaria que resulta de un cambio regulatorio impuesto por
algln ente regulador.

e Costos macroeconémicos. Son costos que influyen en variables macroeconémicas,
tales como el PIB o nivel de empleo. Generalmente las medidas regulatorias no
afectaran directamente en este tipo de costos, pero su importancia puede ser muy

relevante y por eso no deben pasar desapercibidos en el anélisis.

Muchos paises han focalizado en la medicién de costos de cumplimiento, por ser de los méas

faciles para cuantificar. Los costos indirectos, de oportunidad y macroeconémicos suelen ser
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Gobierno e Mejora en la salud piiblica que puede resultar en menores costos de atencién
médica

e Mayor disponibilidad de informacién para el gobierno, lo cual permite
mejores tomas de decisiones

¢ Beneficios en el costo de implementacién, reduciendo las investigaciones de
aquellos que no cumplen o las acusaciones

Sociedad e Beneficios distributivos, en caso se favorecer a ciertos grupos (pobres,
pensionados, etc.)

e Mejora enla competencia

A grandes rasgos, los beneficios pueden ser divididos también en directos e indirectos. Los
beneficios directos son aquellos que resultarin directamente de la intervencién, mientras los
indirectos resultardn no de forma directa de la intervencién. Por ejemplo, un mejor control en
la produccién, utilizacion y reciclado de residuos tendra beneficios directos para los rellenos
sanitarios y en las cadenas productivas, pero beneficios indirectos en el medio ambiente y en
la salud de las personas, los cuales seran mas complejos de medir y cuantificar. Definir qué
impactos son relevantes de considerar depende de la materia del AIR y también de las
definiciones de politica regulatoria que haga cada pafs.

Metodologias para medir costos y beneficios

En esta seccion se presentan las metodologias mas utilizadas en paises que realizan AIR para
valorar los costos y beneficios de la intervencién gubernamental. Son cuatro las principales
metodologias reconocidas para hacer AIR, aunque el analisis costo-beneficio se mantiene
como la metodologia preferida en aquellos paises! que otorgan relevancia a la evidencia para

tomar decisiones:

! Estados Unidos, Australia y Reino Unido son paises donde el anélisis costo-beneficio tiene preeminencia para ser
utilizado en la preparacién del AIR. En la seccién de Bibliografia hay referencias a las guias metodolégicas empleadas en
estos paises.
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e Andlisis de costos administrativos

e Andlisis multi-criterio

e Analisis costo-efectividad
e Andlisis costo-beneficio

Ademis, hay una multiplicidad de técnicas y herramientas econémicas que pueden ayudar a
aplicar estas metodologias; se recomienda que, en casos particulares, se haga referencia a
estudios mas profundos de microeconomia para identificar aquéllas que puedan ayudar a la

cuantificacién y monetizacion.

Andlisis de costos administrativos

Para algunos paises conocer el costo administrativo de la regulacién es importante para
tratar de reducir al maximo un costo que afecta directamente a los grupos afectados,
principalmente al sector privado, y que puede ser desproporcionado, sobre todo para las
pequeiias y medianas empresas. Hay metodologias que tinicamente se concentran en la
cuantificacién de costos administrativos, tales como el Modelo de Costo Padrén?, que ha
servido para desarrollar programas de simplificacién administrativa a nivel nacional.
Muchos paises han adaptado esta metodologia para hacer el calculo de costos

administrativos a nivel nacional.

El Modelo de Costo Padron parte de estimativas (seria imposible conocer el costo

administrativo de cada una de las empresas existentes) y por eso no tiene un gran rigor

metodolégico. Sin embargo, es una buena forma de identificar los costos y barreras

administrativos creados por regulacién, muchas veces ni siquiera necesarios o duplicativos.

2 Standard Cost Model, en inglés, es una metodologia desarrollada en Holanda, enfocada a la cuantificacién de costos
administrativos. Hoy es ampliamente utilizada en muchos paises OCDE y no-miembros de la OCDE, en algunos casos
con adaptaciones, para medir costos administrativos e identificar barreras administrativas. Un manual sobre la
metodologia inicial esta a disposicién en www.administrative-burdens.com
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Esta metodologfa permite extrapolar, a través de informacién obtenida de grupos de trabajo
con algunas empresas (6-8 como méximo), los tipos de actividades, tiempos y costos asociados
que supone realizar “obligaciones de informacién”4 para cumplir con la regulacién. Ejemplos
de obligaciones de informaci6én son, entre otras, juntar informacién, procesar informacion,

llenar formularios y entregarlos a las autoridades, inspecciones, reuniones, etc.

El Modelo de Costo Padrén es la féormula mas comin para expresar los costos administrativos
en términos monetarios. Se trata de multiplicar los costos de las actividades que deben ser
realizadas para cumplir con las obligaciones de informacién (Precio “P) por el nimero de

actividades por afio (Cantidad “C"):
e Los costos de las actividades de calculan multiplicando el tiempo que se requiere por la
tarifa, que puede ser una tarifa interna o el costo por hora de quienes dan apoyo por

servicios externos y el tiempo.

¢ El ntimero de actividades anuales resulta de multiplicar la frecuencia por la poblacién.
La suma de los costos administrativos de todas las actividades (£ P*C) son los costos

administrativos totales de una regulacion.

El Modelo de Costo Padrén se usa generalmente de una manera ex post, pero es posible utilizarlo
también para intervenciones ex ante, donde permite estimar costos administrativos e identificar

barreras en actividades que potencialmente van a ser impuestas a quienes deben realizarlas.

9.10 Analisis multi-criterio

El andlisis multi-criterio es una opcién en situaciones donde la cuantificacién y la monetizacién
de costos y beneficios se complica por falta de datos, informacién y experiencia técnica para
hacerlo. El anélisis multi-criterio ayuda a tomar decisiones de una manera transparente y
sistemética, siendo una opcidn creible frente al anélisis costo-beneficio. Su fortaleza radica en su
capacidad para presentar beneficios que sin ser cuantificados pueden ser introducidos en el

andlisis para tomar decision.
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El andlisis multi-criterio supone identificar los objetivos de la intervencién y determinar todos
los factores (criterios) que indicarfan que dichos objetivos se han cumplido. No hay una regla
sobre el nimero de criterios a ser seleccionados, todo dependera del problema que se tenga
frente a si y los elementos que permitan entender como operarian diferentes opciones frente a
la problematica. Los criterios deben ser ordenados de acuerdo a su importancia, lo cual es mas
facil de determinar si se consulta con diferentes grupos potencialmente afectados, aunque la
importancia que den a los criterios sea diferente, en virtud de sus intereses. El regulador tendré
que hacer el trabajo de consensuar el nivel de importancia de cada uno de los criterios para
tomar decisién, escuchando las razones de cada grupo y exponiendo las propias (por ejemplo, si
se cuenta con un presupuesto definido, el tema de costo puede tener mayor importancia para
tomar decisi6én). Los criterios deben dar la idea de ventajas (beneficios) y desventajas (costos)
de las opciones. Dichos criterios deben ser claramente definidos para que se trate de eliminar al
maximo cualquier posibilidad de subjetividad en ellos. El anélisis multi-criterio puede combinar
elementos cuantitativos y cualitativos en el andlisis. De esta manera, se resta subjetividad a la
posibilidad de crear criterios y darles peso sin evidencia, pero al mismo tiempo permite que los
aspectos cualitativos sean analizados adecuadamente. Esto sirve para dar confianza en el
analisis. Una vez que se ha hecho esto, entonces las opciones pueden ser valoradas en relacién a
cada criterio. Los resultados de pesos y valoraciones se agregan para determinar cual de las
opciones alcanza mejor los objetivos. La metodologfa multi-criterio requiere de transparenciay
participacion de los grupos afectados. Reguladores que tienen experiencia en su uso
generalmente organizan reuniones con grupos afectados para discutir los criterios, los pesos y
los valores que cada opcién tendrfa. Légicamente, los diferentes actores tendran posiciones
diferentes y serfa dificil imaginar que pudieran otorgar los mismos pesos y valores desde

perspectivas diversas.
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La legitimidad del ejercicio de priorizacién depende en mucho de cémo se hace la seleccién de
los criterios y cémo se les otorgan los pesos. Por eso es importante establecer un grupo multi-

disciplinario que pueda compensar los intereses personales o de grupo.
9.11 Analisis costo-efectividad

El anélisis costo-efectividad se refiere a una comparacién de los costos y la efectividad de las
alternativas que se estan analizando. Esto significa comparar las opciones en términos de sus
respectivos costos para alcanzar un resultado (entendido como un beneficio). En esta
metodologfa se parte de laidea de que la intervenci6n es beneficiosa y el regulador la utilizara
para saber cual de las opciones es la mas efectiva (es, decir, cual es la mejor para alcanzar el

beneficio).

En el AIR, esto supone que a las opciones que se han identificado para resolver el problema se
les hara un célculo de costos y se identificard una medida que represente la “efectividad”,
siendo dicha medida algo no monetizable, para poder compararlas. Ejemplos de esa medida

de efectividad pueden ser “vidas salvadas” o “empleos creados”.

En esta metodologfa, el beneficio (la efectividad de la opcién) no tendra que ser monetizado.
Esta es la diferencia bésica frente al anélisis costo-beneficio. De esta forma, el anélisis costo-
efectividad representa una buena opcién en casos donde no es posible la monetizacién (sobre
todo donde los beneficios son intangibles). Por ejemplo, algunos paises, como Estados Unidos,
reconocen que esta metodologfa es 1itil en ciertas areas regulatorias, como la salud publica y
la seguridad. Esta metodologia requiere de menos recursos y experiencia para ser conducida
con éxito; sin embargo, al no dar cuenta de una monetizacién del beneficio es importante notar
que se limita a presentar cudl de las opciones vale mas la pena de ser conducida,
principalmente en términos de cuantos recursos los gobiernos tendrian que asignar para

resolver determinado problema.

En esta metodologia los beneficios de la intervencién estdn dados y la pregunta principal es:
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¢Cudl de las posibles opciones para alcanzar el objetivo tiene el menor costo? La opcién con el
menor costo es la mas “costo-efectiva”. También supone que es la opcién mas eficiente. Sin
embargo, es importante notar que “la alternativa que presenta la menor relacién costo-
efectividad no siempre es la mejor opcidn, tanto como la alternativa con la mayor relacién
beneficio-costo puede no ser la que lleve al méximo los beneficios”3. Por eso es importante
incluir el uso de relaciones costo-efectividad incremental, para poder estar seguro del analisis
de varias opciones.

9.12 Analisis costo-beneficio

El anélisis costo-beneficio (ACB) se considera un abordaje para guiar el proceso de toma de
decisiones y también una metodologia especifica para el AIR. Los AIR tienen, en su base,
alguna forma o principio de ACB porque al final del proceso se trata de garantizar que la
intervencion solo se realice cuando los beneficios sean mayores que los costos. De esta forma,
el ACB es considerado la metodologfa més completa para hacer AIR, asi como la de mejor
préctica en los pafses OCDE, aunque pocas naciones consiguen hacer un ACB completo de
manera sistemdtica y con plena rigurosidad metodolégica (en términos de datos y
cuantificacién).

A diferencia del andlisis costo-efectividad, el ACB requiere de la completa cuantificacién y
monetizacion tanto de los costos como de los beneficios. Ese proceso de monetizacién supone
un esfuerzo mayor, principalmente en la bisqueda de informacién y en la validacién de los
datos que son integrados al andlisis. Como ya se explicé en la seccién de definicién del
problema, la bisqueda de informacién es fundamental para poder cuantificar y monetizar y
es justo durante la aplicacién de la metodologia que las informaciones y datos deben estar a

disposicidn para poder incorporarlas en el AIR.

Uno de los puntos que resulta complejo en esta metodologia es la valoracién que debe hacerse

de una serie de impactos que no tienen un precio de mercado. Es decir, intangibles que pueden
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resultar de la intervencién (por ejemplo, costos por no tener informacién o beneficios de tener
una alimentacién mas saludable) y a los cuales es dificil atribuirles un valor monetario porque
son bienes que no se comercializan y no se rigen bajo fuerzas de demanda y oferta. A pesar de
esa complejidad, existen diferentes metodologias y técnicas que permiten atribuir valores a
dichos costos y beneficios, ayudando a monetizar los impactos que son intangibles.

9.13 Integrando el tema de riesgo en el analisis

El tema de riesgo ha adquirido importancia como parte de la valoracién que deberia ser
integrada en el AIR. Claramente, el nivel de riesgo constituye un elemento a considerar para
justificar una intervencién gubernamental; en la definicién del problema se debi6 establecer

cudl era el nivel de riesgo permisible para que la intervencion se justifique.

Hoy en dia los riesgos pueden ser de diferente naturaleza y su andlisis puede obligar a
consultar a especialistas en cada una de las materias especificas donde se presenta el riesgo.
El AIR ofrece una oportunidad de recabar informacién de los especialistas y en el drea de
riesgo seguramente serd importante consultarlos de forma puntual y oportuna para poder

mejorar el disefio y preparacion de la intervencion.

El riesgo se define como la probabilidad de que suceda un evento, impacto o consecuencia
adverso multiplicado por el resultado de ese evento en dafios o pérdida o bien como la
probabilidad de no recibir el resultado esperado por una eleccién tomada multiplicado por el

resultado de ese evento en dafios o pérdida.

Impactos en

_ é’robabllldald x dafios o
= e ocurrencia pérdidas

Una intervencion eficiente deberia incorporar la valoracién del riesgo en su disefio, pues

discriminar segun el nivel de riesgo es uno de los elementos més importantes para asegurarse
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que la intervencion estard mejor construida en su disefio. En ese sentido, una primera
aproximacidn consiste en establecer evidencia sobre el “riesgo real” frente al “riesgo percibido”
por la sociedad. Generalmente, los gobiernos tienen que intervenir ante situaciones de posible
siniestro y cuando la percepcion de riesgo se generaliza entre la poblacion. Entender
correctamente cual es el nivel de riesgo real que se presenta es importante para evitar que la

problematica sea sobredimensionada o subestimada

Una herramienta para introducir el tema de riesgo en la preparacién del AIR es el principio
precautorio que se refiere al disefio de intervenciones encaminadas a aminorar riesgos
potenciales sin conocer con exactitud las relaciones de causalidad y los efectos probables de
dicha intervencién. Es decir, plantea el disefio de una intervencién que es aplicada de una
manera generalizada y por igual a todos los actores afectados, sin orientar los recursos
dependiendo del nivel de riesgo. Por ejemplo: en el caso de una probable epidemia, elgobierno
puede tomar la decisién de intervenir y establecer requisitos a toda la poblacién, aun cuando
se desconozca la magnitud de la situacién, para evitar que la gente se concentre en lugares
publicos, para reducir el riesgo de contagio de la enfermedad.

Aunque utilizado con frecuencia, el principio precautorio debe ser usado con cuidado. Un uso
desproporcionado puede resultar contraproducente, pues si el riesgo y su magnitud no son
entendidos correctamente se pueden destinar recursos a problemas minimos, en detrimento
de un mejor manejo de riesgos mayores, y los costos de oportunidad ocasionados pueden ser
muy altos. La aplicacién del principio precautorio debe cumplir con principios de mejora

normativa, tales como proporcionalidad, consistencia, transparencia, responsabilidad y
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9.14 Impactos en la competencia

Muchas intervenciones regulatorias pueden impactar la competencia en los mercados. En
muchos casos, estos impactos no son intencionales, pero surgen de una determinada forma de
intervencién. Dichos impactos pueden ser considerables y por eso es importante integrarlos
como parte del AIR. Hacer un andlisis completo sobre efectos en la competencia requiere de una

experiencia profesional adecuada.

Sin embargo, hay formas iniciales que pueden ayudar a hacer una primera evaluacién sobre la
posibilidad de que la competencia esté siendo afectada. Si esta primera revision indica que hay
un riesgo de que la competencia pueda ser afectada desproporcionadamente, entonces es

recomendable buscar apoyo en los especialistas.

La OCDE ha desarrollado la “Lista de Verificacion de Competencia”4, incluida en la Figura 6,
que ayuda a identificar cuando las intervenciones o regulaciones ya existentes pueden dafar
la competencia significativamente. Estd basada en varias preguntas simples, que se refieren a
impactos de las opciones sobre las empresas en el mercado y su capacidad e incentivos para
poder seguir compitiendo. Estos son los factores que mayormente influyen la intensidad de la
competencia. Bajo cada una de las preguntas hay una lista de restricciones que podrian causar

el impacto anti-competitivo

4 Para una descripcién detallada de la Lista de Verificacién y su uso especifico en el marco del AIN, revisar el
documento OECD (2011), donde se presenta una explicacion sobre el significado de cada una de las preguntas incluidas
en el analisis.

.
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Figura 6 Lista de verificacion de la competencia de la OCDE

Si la propuesta contiene cualquiera de los siguientes cuatro impactos seria necesario realizar una
evaluacion de los efectos sobre la competencia:

(A) Limita el nimero o variedad de proveedores
Es posible que esto suceda sila propuesta:
1. Otorga derechos exclusivos aun proveedor para prestar servicios u ofrecer bienes.

2. Establece un proceso de obtencion de licencias, permisos o autorizaciones como requisito para
operar.

3. Limita la capacidad de ciertos tipos de proveedores para prestar un servicio u ofrecer un bien.
4. Eleva de forma significativa el costo de entrada o de salida para un proveedor.

5. Crea una barrera geografica a la capacidad de las empresas de ofrecer bienes o servicios,
invertir capital u ofrecer mano de obra.

(B) Limita la capacidad competitiva de los proveedores

Es posible que esto suceda si la propuesta:

1. Limita la capacidad de los vendedores para establecer los precios de bienes o de servicios.
2. Limita la libertad de los proveedores de promocionar o de comercializar sus bienes o servicios.

3. Establece normas de calidad de los productos que sean mas ventajosas para algunos
proveedores que para otros o que superen el nivel que elegiria un gran niimero de
consumidoresbien informados.

4. Eleva de manera significativa la produccién de algunos proveedores con respecto a otros
(en especial al tratar a los operadores actuales en el mercado de manera diferente con
respecto a losnuevos).

(C) Reduce los incentivos de los proveedores de competir vigorosamente
Es posible que esto suceda si la propuesta:
1. Genera un régimen de autorregulacion o co-regulacion.

2. Exige o fomenta la publicacién de informacion sobre produccion, precios, ventas o costos
delos proveedores.

3. Exime la actividad de los proveedores de un grupo o industria en particular de operar bajo
loslineamientos de la ley general de competencia.

(D) Limita las alternativas e informacidén disponibles para los consumidores.
Es posible que esto suceda si la propuesta:
1. Limita la capacidad de los consumidores para decidir de quién comprar

2. Reduce la movilidad de los clientes entre proveedores de bienes o prestadores de
serviciosmediante el incremento de los costos explicitos o implicitos de un cambio de
proveedor

3. Madifica fundamentalmente la informacion necesaria para que los compradores compren
demanera efectiva

| Fuente: OCDE (2011)
Ty r




Dircecion Nacional de = P r
B TETA REKUAI 3 ‘
gIA?J:-I-AANR?IAA m GOBIERNO NACIONAL e (n e

Si al responder esta lista de verificacién las respuestas son “no”, seguramente los impactos potenciales
sobre competencia sean minimos. En ese caso no es necesario continuar con un andlisis mas profundo.
Pero si en algunas de las preguntas la respuesta es positiva, entonces sf es necesario buscar ayuda de los

especialistas en el tema. Esto para poder evaluar correctamente las restricciones que potencialmente se

hagan y asegurarse que los beneficios que se buscan no sean diezmados por dichos impactos negativos.
9.15 Elaborando la conclusion

Una vez realizado el andlisis de las opciones, el grupo técnico encargado del AIR tendré que proponer
una conclusién al proceso de andlisis. La conclusién estara constituida por la mejor opcién entre las
que fueron analizadas, sea cual fuere la metodologfa escogida para este proceso. La opcién mas
adecuada para resolver el problema y alcanzar el objetivo es aquella que debe ser puesta a
consideracion entre quienes tomaran la decision final de la intervencién. El grupo técnico a cargo del
AIR hari una propuesta de caracter técnico, donde una vez conducido el anélisis se determinara cudl
de las opciones sirve para resolver la problematica de una mejor manera, a saber, impactando de forma
que los beneficios se maximicen y los costos se reduzcan a un minimo aceptable.

Las metodologias, por sf mismas, no dan toda la informacién necesaria para tomar decision,
pero sin duda contribuyen a reducir la discrecionalidad de quienes hacen el anélisis porque
apuntan a la solucion que mejor resuelve la problemética. Quizas la metodologia seleccionada
no haya permitido considerar todos y cada uno de los impactos que potencialmente puedan
ocurrir. Si ese fuere el caso, se necesitara integrar también aquellos temas que no fueron
considerados en el analisis metodolégico, pero que son relevantes para tomar decisién, como
aspectos politicos que pueden ser definitivos para la implementacién o capacidades
institucionales para verdaderamente poner en practica la opcién seleccionada. En esta seccién
del AIR el regulador debe explicar cémo se llegd a la “opcién preferida” y vincularla a cémo
esta intervencién resolveria el problema y permitiria alcanzar los objetivos que se plantearon
al inicio del proceso. Asimismo, en esta seccién del AIR hay que explicar cémo se llegé a la

conclusién y como fue dicho proceso.
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Es importante que la explicacién de la mejor opcién y cémo se hizo el proceso metodolégico
sea redactado en un lenguaje simple que pueda ser comprendido por la mayoria de grupos
afectados. Aun siendo el tema técnicamente muy especifico, el regulador debe buscar la

manera de hacer entendibles los aspectos técnicos a potenciales lectores no especializados.

10. Diseno de la implementacion y del monitoreo

El AIR debe contener una secciéon donde se explique como se va a implementar, monitorear a

lo largo del tiempo y potencialmente evaluar la intervencion de la opcion escogida.

La implementacion de la medida estara en funcién del tipo de opcién que haya sido escogida.
Hay diferentes formas de cumplimiento que pueden ser integradas para asegurase que la
opcion escogida va a ser puesta en practica (ver figura 7). Un cumplimiento voluntario tendera
a buscar que los afectados cambien su conducta y cumplan de manera estimulada a la solucién
encontrada. Un cumplimiento obligatorio supondra un trabajo mayor de vigilancia y control

por parte de la autoridad.

Figura 7 Tipos de cumplimiento
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Un elemento importante de valorar los impactos de la intervencién es hacer un analisis realista
sobre la posible tasa de cumplimiento de la propuesta escogida. El impacto solo se conseguira si
hay un cumplimiento y los actores a quienes se destina la opcién se comprometen y cumplen con
la propuesta hecha. Sin embargo, en la practica muchas intervenciones presentan altos niveles
de no-cumplimiento.

Hay tres elementos que pueden ayudar a valorar el posible cumplimiento de la propuesta:

e Elprimero es determinar qué tanto podran cumplir voluntariamente los grupos a quienes
va dirigida la propuesta. El cumplimiento estara en relacién a si perciben la intervencién
razonable y legitima, si el costo de hacerlo no es desproporcionado o si el no-
cumplimiento les causarfa problemas adicionales. Cumpliran con la propuesta si suelen
ser grupos que respetan la ley.

e Elsegundo elemento es considerar qué tan efectivas seran las acciones de hacer valer la
propuesta si se aumenta la tasa de cumplimiento. Esto supone determinar si hay recursos
suficientes que puedan ser dirigidos al monitoreo e inspecciones (en caso de que sean
necesarias) para detectar problemas de una manera consistente.

o El tercer elemento es considerar si seria factible imponer sanciones a aquellos que no
cumplan y si esas sanciones van a ser suficientes para modificar su conducta y la de
aquellos que no han cumplido tradicionalmente.

Hay varias herramientas que pueden servir para valorar el nivel de cumplimiento. El regulador
debe escoger la més adecuada para el tipo de intervencién que est4 proponiendo.

Por ejemplo, la entidad puede decidir entre las siguientes: reportes, sondeos, cuestionarios,
esquemas de opinién, reuniones con grupos afectados, consultas, encuestas de satisfaccion de
clientes, estudios de desempefio o estadisticas de desempefio.

Si los niveles de cumplimiento voluntario tienden a ser bajos, es necesario detectar y limitar el
no-cumplimiento a través de acciones de cumplimento. Si esto no es posible, el riesgo de fallo
regulatorio puede presentarse.

El AIR también debe indicar claramente quién sera responsable por la implementacién y el
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monitoreo de la opcién escogida. Esto supone una coordinacién estrecha entre los responsables
del disefio de la regulacién y aquellos responsables por la vigilancia y el control. Aunque estas
discusiones debieron darse desde el inicio, con la identificacién del problema, es importante
asegurarse que aquellos responsables por la implementacién tienen las capacidades, los
recursos, las herramientas y el personal adecuado para conducir con propiedad su trabajo.

Esta seccion del AIN también debe apuntar los indicadores de monitoreo que van a ser utilizados
para saber si la opcién escogida se cumple o no. Los indicadores de monitoreo estén en relacién
con los objetivos de la intervencién. En la seccién 2 de objetivos se muestran, en la Tabla 2,
ejemplos de indicadores que fueron desarrollados para establecer los objetivos. Dichos
indicadores, seguramente, podrén servir para desarrollar los indicadores finales de monitoreo

que permitiran saber si la opcién escogida esta siendo correctamente implementada.

10.1 Reporte de consulta con actores relevantes

Todo AIR debe llevar un reporte sobre los tipos de consulta que se hicieron durante el desarrollo
del andlisis. La consulta es un proceso fundamental para garantizar que el AIR tuvo aportes de
grupos potencialmente afectados, fueron escuchados y tuvieron la oportunidad de expresarse.
No hay AIR de calidad sin un proceso de consulta correctamente planeado y organizado. La
consulta sirve para entender mejor el problema, para colectar informacién, para estructurar
posibles soluciones y para mitigar posibles problemas futuros de implementacién.

Existen diferentes técnicas para hacer consulta y cada una de ellas tiene ventajas y desventajas.
Las mas comunes se presentan en el siguiente cuadro. Como los temas a los que el regulador se
enfrenta y las situaciones con grupos de afectados siempre son diferentes se recomienda
combinar las técnicas a utilizar. Eso supone disefiar el proceso de consulta en funcién de las
caracteristicas del problema a ser resuelto y tomando en consideracién qué se espera
exactamente del proceso de consulta.

En la Figura 8 se detallan las Técnicas mas utilizadas por los paises de la OCDE para realizar
consulta, que pueden ser utilizadas para llevar a cabo procesos de consulta.
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Figura 8 Técnicas mds utilizadas por los paises de la OCDE para realizar consulta

Notificacién y comentario. Esta técnica supone la publicacién de una notificacién (sea en el
Diario Oficial o en una pagina de internet del regulador) informando a la ciudadania de la
posibilidad de regular una materia e invitar a enviar comentarios sobre la propuesta.
Generalmente debe publicarse un documento que permita guiar y explicar la propuestay
defina cuéles son los elementos para los cuales se buscan comentarios. En muchos paises
los AIN se publican de esta manera, antes de tomar una decisién final para regular, con el
fin de recabar informacién sobre el anélisis hecho. Esta es una forma muy abierta y
transparente de consulta que permite la participacién de cualquier persona, empresa o
entidad que asf lo desee. Sin embargo, puede no ser la mejor técnica en caso de buscar
informacién especifica y quizds los comentarios sean demasiado generales y poco
centrados en los aspectos técnicos de la propuesta.

Circulacién para comentario. Esta técnica varfa de la anterior porque los documentos que
son colocados en consulta solo se envian a un selecto grupo de afectados, en lugar de
hacerlo abierto a cualquier participante. Esta técnica generalmente se usa durante el
proceso de elaboracién de la propuesta para obtener una visién mas clara de los grupos
directamente afectados.

Audiencias publicas. Esta técnica supone la participacién y comentarios de los afectados
sobre la propuesta de forma presencial. Es una forma de escuchar alos interesados, quienes
muchas veces no pueden enviar comentarios por escrito. Es una técnica que permite un
di4logo entre los participantes y el regulador, pues se pueden clarificar dudas, hacer
preguntas y potencialmente entender mejor la postura de cada grupo afectado. Sin
embargo, es importante garantizar que todos los grupos afectados estdn siendo
escuchados de lamisma manera (hacer audiencias en diferentes partes puede ser una
solucién) y estar dispuesto a consensuar puntos de vista de grupos que pueden variar en
sus apreciaciones sobre el problema. Las audiencias ptiblicas deben ser organizadas con
tiempo y con recursos suficientes.

Grupos de trabajo. Los grupos de trabajo pueden constituirse con representantes de los
sectores afectados, quienes pueden ayudar a dar insumos durante el desarrollo del AIN,
desde la definicién del problema hasta la implementacién y monitoreo. Los grupos de
trabajo deben ser establecidos con reglas de participacién claras y responsabilidades
especificas para los diferentes miembros. Se debe buscar el compromiso permanente de los
miembros del grupo de trabajo durante toda la preparacién del AIR. Hay que evitar caer en
captura por parte de los miembros del grupo de trabajo.

Grupo consultivo. Los grupos consultivos pueden ayudar a desarrollar y valorar las
propuestas de intervencién. Existen muchos tipos de grupos consultivos: en algunos casos
pueden ser permanentes y en otros ser establecidos ad hoc para ayudar en la resolucién de
problemas especificos. También pueden estar compuestos por representantes de grupos
afectados o por miembros de algunas instituciones de gobierno. El objetivo de esta técnica
es tener experiencia técnica a mano y construir consensos; es decir, ayudar a mejorar el
anilisis técnico del AIN y conseguir que los grupos afectados entiendan mejor la propuesta
que se hace.
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Las opiniones expresadas por los participantes en el proceso de consulta deben ser
consideradas seriamente por el regulador. No se trata de aceptar todo lo que se recibe
como insumo, pero s debe responderse a las contribuciones y asegurarse que quienes

participaron encontraron una oportunidad para expresar sus ideas y consideraciones.

11. Procedimiento para la presentacién del AIR en DINAVISA

Los recursos, los esfuerzos y el tiempo dedicados a la realizacién del AIR deben ser
proporcionales a la relevancia del problema regulatorio investigado. Las 4reas de
DINAVISA que sean afectadas por la regulacién propuesta, deben ser consultadas
durante la realizacién del AIR.
Los resultados del AIR deberdn ser presentados en un documento, con el
correspondiente membretado institucional, que debe contener como mfnimo los
siguientes contenidos de anilisis:
e Introduccién y resumen, en lenguaje simple y accesible.
e Problema regulatorio que se pretende solucionar, sus causas, sus consecuencias
y su magnitud o dimension.
¢ Identificacién de los grupos afectados por el problema regulatorio.
o Base Legal que legitima la accién de la institucién sobre el problema regulatorio.
e Definicién de los objetivos a alcanzar.
e Descripcién de la experiencia internacional en el tratamiento del problema
regulatorio en analisis.
¢ Descripcién de las posibles opciones de regulacién (incluyendo si no se requiere
una regulacién para resolver el problema o si es suficiente con la regulacién
existente) para el abordaje y la solucién del problema regulatorio.
¢ Identificacién de las posibles ventajas, desventajas, e impactos de las opciones.
e Diagrama preliminar de implementacién de la opcién sefialada como la méas
conveniente, incluyendo las estrategias y metodologias de monitoreo y

fiscalizacién de los resultados de la accién regulatoria.
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A
o (ita bibliografica, siempre deben citarse el origen de todas las fuentes de datos

que se utilicen en los analisis, asi como todo tipo de bibliografia que se utilice.

e Responsables de elaboraciéon del AIR.

Dependiendo de la complejidad del problema regulatorio que es objeto de analisis o de
la opcidn seleccionada para su abordaje o de posibles impactos sustanciales, el AIR
podra exhibir contenidos adicionales tales como:

I - Anélisis de costo-efectividad, de costo-beneficio y de impactos de las opciones
identificadas sobre los grupos afectados.

I - Analisis de riesgo.

[II - Otros elementos considerados necesarios para la toma de la decisién regulatoria.

12. Elaboracion del Proyecto Normativo/Resolucion

La elaboracion del proyecto normativo o proyecto de Resolucién DINAVISA seri
responsabilidad de la dependencia de DINAVISA implementadores de la herramienta.
El proyecto debera considerar la alternativa regulatoria que se encontré més adecuada
para resolver el problema regulatorio de acuerdo con los objetivos establecidos.

Los textos de los actos normativos deberan ser redactados en un lenguaje simple, con
orientaciones claras y precisas, obedeciendo la légica, de forma tal que las partes
interesadas comprendan su contenido, los derechos y las obligaciones que se derivan
de aquellos.

En virtud del contenido técnico-cientifico que involucran las competencias de
DINAVISA, las normativas y disposiciones legales que requieran lenguaje técnico-
especifico se limitaran a utilizarlo cuando fuera necesario, evitando su utilizacién
inconducente.

Cuando corresponda, los proyectos deberdn contemplar mecanismos de coercién y
sanciones para los casos de incumplimiento y otros dispositivos transitorios.

La Direccién Nacional podrd aprobar la propuesta en los términos presentados

al de Vigilancia Sznitaria 7|
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originalmente, realizar ajustes de considerar pertinente, solicitar la realizacién de
actividades adicionales si fuese necesario, suspender el proceso o promover su archivo
definitivo, entre otras consideraciones que lo encuentre necesario.

Los borradores de proyectos de normativas o resoluciones serdn elevados a consulta
publica, a través del sitio electronico dispuesto por la institucién para el efecto,
dispuestos para consideracion de la Opinién Publica, indicando de manera clara y
precisa los documentos técnicos e informaciones de referencia utilizados en el proceso
de elaboracidn, actualizacién o renovacién.

Se debera garantizar la visibilidad, el facil acceso, la identificacién del contenido
publicado de todos los documentos, reservando los contenidos de caracter confidencial
y aquellos que no pudieran ser publicados por protecciones de derechos de autor y

otras disposiciones legales.

La Direccién de General Asuntos Legales en el marco de su competencia realizara las
ultimas verificaciones con los ajustes consensuados por el proponente, observaciones
resultantes de la consulta publica si lo hubiere y la Direccién Nacional para la firma de

la méxima autoridad institucional.

12.1 Opinion Piblica

Los proyectos de normativas o resoluciones seran puestos a consideracién de la
Opinién Publica, estableciendo un tiempo prudencial, como mfnimo 30 dfas hébiles
corridos con excepcién de los casos de caracter urgente. Los perfodos de Opinién
Publica podran ser prorrogados, reducidos o suprimidos por decisién de la Direccién
Nacional.

Cumplido dicho plazo, de resultar observaciones, se analizardn y consensuar4, la
pertinencia o no de la observacién. Al emisor de la observacién le serd dada la recepcién
del mismo y una respuesta general sobre la misma.

La pagina web de la institucién debera ser adaptada de manera que las normativas y

resoluciones puestas a consulta piblica sean de facil acceso, pudiendo para dicho fin
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elaborar una agenda que identifica claramente las normativas o resoluciones
identificadas para préximas consultas.
En casos concretos o excepcionales el proceso de Consulta Piblica podrad ser

exceptuado con la debida justificacién avalada por la Direccién Nacional.

Las regulaciones se deben desarrollar a través de un proceso transparente, interactivo
y participativo que involucre a todas las partes interesadas y/o afectadas sobre el tema
tratado, ya sean la industria, representantes del sector de la salud, pacientes,
consumidores, organizaciones no gubernamentales, asi como las academias,
asociaciones profesionales y grupos de pacientes entre otros.

Los mecanismos de participacion de las partes interesadas deben garantizarse durante
todo el proceso y asegurar el acceso a la consulta y la informacién relevante. Deben ser
adoptadas todas las herramientas disponibles por la Direccién Nacional. Cualquier
dificultad que presente el sistema de participacién durante los plazos establecidos para
ingresar comentarios y opiniones a los proyectos debe ser contemplada y subsanadas
por las partes responsables involucradas en el proceso, colocando siempre en

conocimiento a la Direcciéon Nacional.

Las partes interesadas podran planificar sus contribuciones de manera efectiva cuando
se hayan tomado acciones consistentes y predecibles para integrar la consulta al
proceso de desarrollo regulatorio. Si las consultas han sido realizadas en el marco del
desarrollo de la propuesta, se deberd elaborar un resumen de los comentarios
recibidos, contemplando las consideraciones pertinentes. Debera quedar claro en el
proceso las atenciones dadas a las observaciones o consultas recibidas.

No se tendran en cuenta las contribuciones realizadas fuera del plazo establecido, o por
vias no estipuladas, asi como aquellas que no estuvieren relacionadas con el objetivo de
la consulta Pidblica, y las que no respetaran los términos y condiciones de la
participacion. Las contribuciones y comentarios realizados en el proceso de Consulta

Publica no son de caracter vinculante para la DINAVISA, en ninguna de las etapas del
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proceso.

12.2 Acto Normativo

Las dependencias de la institucion proponentes del AIR deberan realizar el anélisis
correspondiente a las contribuciones recibidas en el proceso de la consulta piiblica,
evaluando la factibilidad y conveniencia de incorporar las mismas de forma explicita,
realizando los ajustes correspondientes, volviendo a circular el documento consolidado
con todos los integrantes del equipo emisor del AIR, asegurédndose la recepcién efectiva
del documento consolidado.

Cada proceso debera ser respaldado por documentaciones de apoyo (planillas de
asistencia de reuniones, minutas de reunién, lista de contactos por las partes
involucradas asf como toda documentacién que se considere relevante).

Todos los proyectos de regulacién propuestos junto con sus AIR y las informaciones
que los sustentan seran de caracter publico y accesible por medio de un sitio web
especifico dentro del sitio electrénico de DINAVISA, de acuerdo con los principios de

transparencia y participacion ciudadana.

13. Monitoreo y Evaluacion

La etapa de monitoreo y evaluacién de la elaboracién de regulaciones crea un ciclo de
retroalimentacién en el ciclo de vida regulatorio.

La implementacién de las normativas debera ser monitoreadas a fin de garantizar que
todas las etapas, y tiempos, de la implementacién sean cumplidas.

Un objetivo de la evaluacién de una regulacién, aunque dificil de lograr en algunos
casos, es el establecimiento de la relacién causa/efecto entre la regulacién adoptada y
los cambios observados en el entorno regulado. Dicha evaluacién también debe tener
en cuenta los resultados intencionales y no intencionales (incluidas las externalidades)
derivados de la regulacion.

La/s Direccién/nes competentes sobre la materia de la regulacién seran las encargadas

de la implementacién de la normativa, su monitoreo y evaluacién. A &
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Asimismo, informarén a la Direccién Nacional la necesidad de medios administrativos,
informaticos y de otra indole, para la gestién de los datos y la informacién que se

estimen necesarios para el perfeccionamiento de las tareas de monitoreo y evaluacién.

Las medidas o indicadores necesarios para monitorear y evaluar las regulaciones deben
identificarse tan pronto como sea posible en el proceso de AIR y deben reflejar los
objetivos a ser alcanzados por la regulacion que se esta desarrollando. Esto permite un
monitoreo continuo de la regulacién a medida que se recopilan los datos. Si se
demuestra que las regulaciones son ineficaces o més costosas de lo esperado, o si hay
consecuencias no deseadas, los cambios pueden iniciarse temprano. Al evaluar un
marco regulatorio amplio o uno de sus componentes, los indicadores y datos
planificados previamente pueden no estar ficilmente disponibles. Por lo tanto, los datos

tendrfan que recopilarse retrospectivamente.

La gestion regulatoria planificada permite a las ANR adoptar un enfoque medido para:
llenar los vacfos regulatorios, eliminando inconsistencias, falta de claridad o
redundancias; verificar la adecuacién de las regulaciones existentes e interrumpir la
expansién y acumulacion regulatoria. Una evaluacién amplia también puede identificar
areas que deberifan priorizarse a través de la planificacién regulatoria y la agenda

regulatoria prospectiva.
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