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INTRODUCCIÓN
1
 

 

La adopción de la política neoliberal en México suele ser ubicada después de 1982, como 

resultado de la estrategia del gobierno federal para contener la crisis económica 

consecuencia de la reducción de los ingresos petroleros y el sobrendeudamiento, mediante 

un conjunto de medidas de reorientación de la actividad administrativa estatal, a su vez en 

los siguientes años la Administración Pública experimentó los resultados de la reforma 

estructural contenida en el Programa Inmediato de Reordenación Económica (PIRE), 

consistente en la disminución del gasto público, y la desincorporación de empresas estatales 

o de participación estatal no prioritarias, así como la desconcentración de las materias de 

salud y educación. En lo internacional destacan las condiciones de reajuste económico y de 

renegociación de la deuda con el Fondo Monetario Internacional (FMI) y la incorporación 

en 1986 al Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT).
2
 

 

Como parte del proceso liberalizador a principios de los 90, se materializaron en México 

los principios del Consenso de Washington, especialmente aquel que propone la 

conformación de agencias que mediante una actuación eficiente promovieran el comercio y 

corrigieran las fallas de gobierno; dichos principios dan continuidad al proceso 

liberalizador iniciado unos años antes, ahora complementado con la “receta” a los países 

latinoamericanos para que adaptaran su estructura institucional a fin de generar las 

condiciones e incentivos a la inversión privada a través de la adaptación de regulación
3
. La 

generación de incentivos y sanciones establecidas en los contratos, requería asimismo de 

mecanismos creíbles y eficientes para la resolución de conflictos, como medidas para 

adaptar la estructura administrativa a las condiciones de competitividad del mercado 

(Christensen y Laegreid, 1999; 2001; 2004; 2005). 

                                                 
1
 Esta introducción tiene por objeto la presentación sucinta del contexto de creación de órganos reguladores, 

su concepto, categorías y procesos que generaron su diseño actual. 
2
 La serie de reformas descritas se agrupan en el llamado “Estado regulador”, como rector de la política 

industrial con poder de regular el mercado y promover las medidas de competitividad. (Muñoz G., 1996). 
3
 La creación de marcos institucionales para la operación de los mercados, resulta insuficiente para su 

operación, como una “nueva” gestión estatal regulatoria que funcione como árbitro de los actores 

económicos. 



 

9 

 

 

Una de las consecuencias de la reforma institucional de la Administración pública que 

cambio el paradigma de un estado interventor a otro de carácter regulador, fue la difusión 

de órganos reguladores de las actividades estatales especializados en sectores específicos de 

las competencias estatales, tratan de cometidos esenciales de la Administración, estos se 

gestionan bajo una organización y relación distinta y particular
4
; en este marco de la 

investigación, el objeto de interés versa sobre la obligación Constitucional del Estado en la 

prestación de servicios y por otro la adaptación institucional a la exigencia de resultados 

por parte de los agentes sociales y el mercado. En esencia se analiza la forma en la cual el 

Estado atiende sus demandas a través de la difusión de órganos reguladores de las 

actividades sociales y económicas.
5
  

 

Por tanto, el motivo para emprender el presente trabajo de tesis es proponer la 

instrumentación de un modelo de análisis de las estructuras de gobierno creados para 

atender las exigencias del Estado posterior a los años noventa en México a través de los 

órganos reguladores, tema de interés en el campo de la Administración pública como 

disciplina de la ciencia política, el objeto se centra en profundizar en el estudio de las 

características del desempeño Institucional de las agencias regulatorias en México en sus 

dimensiones de autonomía y coordinación institucional, pero no se inscribe en la línea de 

evaluación del poder público, sino en una forma de abordar el desempeño institucional de 

estructuras administrativas, a través de la revisión del desarrollo de funciones y su 

estructura administrativa, el cual pudiera servir de marco para el análisis de otras agencias. 

 

La salud humana atiende a uno de los temas de la política social centrales en el 

cumplimiento de los cometidos del Estado mexicano, en particular el análisis de la 

regulación mediante la conformación de la agencia sanitaria en materia de riesgos 

sanitarios; el diseño de la agencia corresponde a la adecuación de la estructura estatal a las 

                                                 
4
 La fórmula consistía en la regulación, desregulación y la creación de organizaciones dentro de la estructura 

institucional. 
5
 La doctrina reconoce la creación de “formulas organizativas” administraciones independientes o agencias, 

que expresan una relación Estado – sociedad, que aspiran al aseguramiento de la economía, energía, el riesgo 

y la seguridad (Esteve, 2007: 44),  
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modernas interrelaciones entre el Estado, el mercado y la sociedad, correspondiendo al 

primero la generación de condiciones de certeza y viabilidad para los agentes económicos y 

servicios de calidad para una ciudadanía cada vez más individualista (Dobuzonskis, 2005). 

 

El trabajo alude al análisis de actores, instituciones y capacidades, para ello un estudio de 

caso atiende al regulador social en salud denominado Comisión Federal para la Protección 

contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), órgano desconcentrado de la Secretaría de Salud de la 

Administración pública federal centralizada; las razones de la adopción del regulador 

propuesto tienen dos vertientes, por un lado se destaca la relevancia que tiene la regulación 

estatal en materias sensibles para la vida de los ciudadanos como lo es su impacto la salud 

humana, y por otro, porque la creación del regulador se ubica en la difusión de nuevas 

instituciones como resultado de los compromisos en la protección de la salud de la 

ciudadanía; el periodo de tiempo de análisis del presente trabajo va desde antes del inicio 

formal de operaciones de la Cofepris en 2003, con ello se pretende efectuar el contraste 

entre dos momentos de la gestión institucional en materia de salud correspondientes a antes 

y después de la conformación de órgano regulador sectorial en salud
6
; otros objetivos 

aluden a la generación de un sistema metodológico para analizar el desempeño institucional 

de las agencias reguladoras, partiendo del principio de que estas construcciones estatales 

presentan similitudes en su organización y ejercicio de atribuciones. 

 

Bajo estos referentes, se pretende responder diversas preguntas relativas a la creación de 

agencias estatales reguladoras, entre estas generar respuestas para conocer cuáles son las 

tensiones y áreas de conflicto de agencias regulatorias en el contexto de las 

transformaciones normativas y bases institucionales de la Administración pública de finales 

de los años noventa, así como analizar las categorías de análisis (Yin, 1993) de autonomía y 

coordinación institucional, las cuales describen las fortalezas de estas construcciones 

                                                 
6
 La investigación de agencias reguladoras, se ha centrado en los llamados reguladores económicos y 

financieros, siendo prácticamente inexistente su investigación en materia social como en el caso de la salud 

humana y agroalimentaria, se parte entonces del presupuesto de que la materia social es tan relevante como la 

económica y quizás más puesto que se refiere a un elemento que tiene incidencia en la integridad fisiológica 

de cada individuo. La propuesta de un único regulador por su importancia y trascendencia se considera válido 

para extraer conclusiones generalizantes de las unidades de análisis propuestas (Yin, 1993), en dos momentos, 

un antes y un después de su conformación. 
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administrativas, frente a los riesgos de captura y politización, variables que nos permitirán 

determinar el desempeño y el cumplimiento de objetivos; en síntesis, a través la 

construcción de un modelo empírico propio se pretende indagar cómo y en qué medida los 

atributos de autonomía y coordinación institucional pertenecientes al diseño del regulador, 

determinan las fortalezas del desempeño institucional de la agencia reguladora en salud en 

nuestro país.
7
 

 

Como punto de origen en la determinación de las categorías mencionando en primer 

término que por autonomía entendemos que es un presupuesto de la gobernanza de carácter 

formal o informal, que consiste en la capacidad de ejercer atribuciones independientes del 

poder político y los actores regulados, lo cual genera legitimidad y poder de decisión en la 

política regulatoria
8
. En tanto la coordinación institucional, se refiere a la serie de atributos 

orgánicos y funcionales generalmente contenido en disposiciones de carácter formal, 

mediante los que el poder público dota al órgano regulador del Estado para que cumpla con 

sus atributos de interrelaciones intergubernamentales en los planos local y trasnacional
9
; 

asimismo, por desempeño, se entiende la serie de resultados que generan el reconocimiento 

o condena de los órganos reguladores, derivados de la interacción de autonomía y 

coordinación institucional expresados entre otros en la efectividad del ejercicio de sus 

                                                 
7
 La autonomía y la coordinación son atributos del diseño institucional de los órganos administrativos, que 

explican el desempeño de un órgano regulador. Cabe mencionar que los conceptos propuestos se 

descomponen a su vez en componentes considerados tradicionalmente en la evaluación de los órganos de la 

administración pública y en el caso de la autonomía se considera un concepto central del estudio del 

desempeño de agencias de regulación del Estado. 
8
 La autonomía encuentra en el control su antinomia y límite formal del ejercicio de sus atribuciones, en el 

control mediante medidas como la transparencia y la rendición de cuentas fundamentales para el 

funcionamiento del regulador, no obstante la relación oscilante entre ambas lleva a una tensión permanente 

entre ambas ya que adecuados niveles de eficiencia son medidos en torno a la mayor prevalencia de cada una 

en el análisis institucional de órganos del instituciones estatales. 
9
 La coordinación intergubernamental es un tema que analiza el Derecho administrativo, y se refiere a la 

capacidad de los órganos públicos para emprender acciones en forma conjunta con otros órdenes de gobierno 

al interior del país ( (Martínez, 1998:115), no obstante y para los efectos de este trabajo seconmsidera que la 

coordinacion que las instituciones públicas des´pliegan en el ambito internacional dan cuenta del 

cumplimiento de sus atribiuciones, maxime cuando estamos en un contexto glogal y las instituciones deben 

tener un contexto de accion que rebasa los limites del pais. 
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funciones, así como en productos derivados del cumplimiento de sus atribuciones como la 

rendición de cuentas, la transparencia y la desregulación.
10

  

 

El tema de la salud se analizó en el ámbito federal, pero no pasa desapercibido que este 

corresponde a un cometido de los tres órdenes de gobierno, al desprenderse de una 

encomienda contenida en el texto constitucional que generó la emisión de una Ley General 

de Salud para garantizar a la población el derecho a la salud. Así, al ser una materia 

tutelada por la Constitución y atribuida al Poder Ejecutivo el cual la delega en la Secretaria 

de Salud, la cual a su vez a través de la desconcentración conforma al regulador propuesto 

para el caso de estudio, esto a través de su órgano regulador que es la Cofepris a la cual se 

dota de amplias atribuciones para regular entre otras la materia de seguridad sanitaria de 

productos y servicios que pueden eventualmente producir efectos nocivos en la salud 

humana expuesta a productos peligrosos, la ingesta de productos alimenticios y la 

autorización de las autorizaciones de servicios a la población.  

 

La relevancia del trabajo de investigación se ubica en el contexto del surgimiento de la 

innovación gubernamental y la creación de nuevas estructuras institucionales para atender 

temáticas prioritarias para la función estatal, en este caso, mediante la creación de agencias 

del Estado, órganos especializados respecto de los cuales hay un vacío de estudios 

empíricos respecto de su naturaleza, su conformación, su organización y su desempeño a la 

luz de las viejas estructuras en el marco del Estado interventor; en este sentido, las 

posibilidades de explicación del desempeño del órgano regulador deben pasar por el 

análisis de los motivos de su creación, de su funcionamiento en términos de su autonomía y 

el control a que son sometidos, asimismo, la posibilidad de coordinación con los otros 

órdenes de gobierno como medida para llevar adelante su mandato. 

 

Por tanto, en este trabajo argumentaré como hipótesis, que los factores institucionales que 

explican el desempeño de un órgano regulador del Estado en México, son la autonomía y la 

                                                 
10

 La evaluación del desempeño es útil para determinar la efectividad de un modelo o sistema a partir de 

indicadores y productos propuestos para el análisis, en el caso de estudio la autonomía y la coordinación 

institucional. 
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coordinación institucional, de tal manera que la menor o mayor dotación de esos atributos 

explican su nivel de fortaleza frente a las demandas de la sociedad y el mercado; estos 

factores son relevantes y destacan entre otros porque dan cuenta de la expectativa de una 

actuación autónoma respecto del principal y la posibilidad de actuación coordinada con 

otros órdenes de gobierno en el plano nacional e internacional. 

 

Uno de los propósitos de este trabajo es la elaboración de un modelo para determinar el 

desempeño de los organismos reguladores, utiliza por un lado el conceptos de autonomía y 

su posibilidad sancionatoria, asignación presupuestal, mecanismos de designación de 

directivos, atribuciones de fomento, emisión de normatividad, implementación de reformas 

de carácter administrativo y la coordinación institucional y componentes de solvencia de 

criterios técnicos y desarrollo intergubernamental.  

 

Las expectativas de un desempeño acorde a los resultados esperados de un regulador, 

atienden a los arreglos en los cuales inciden en la capacidad estatal y cumplimiento de las 

expectativas en materia de profesionalización, transparencia y rendición de cuentas de las 

funciones asignadas; la forma en la cual se puede evaluar la hipótesis, toma en 

consideración los dos momentos de la revisión de los datos obtenidos de informes, 

instrumentos normativos de la estructura orgánica e iniciativas de reformas en el Congreso. 

 

La construcción de la propuesta de metodología para la investigación pretende abordar los 

cuestionamientos planteados de los componentes de las dos unidades de análisis, la 

autonomía y la coordinación institucional, utilizadas en evaluaciones de fortaleza 

institucional por organismos reguladores (Gilardi, 2001; 2005; Levi-Faur, 2003; 2004 y 

2010; Thatcher, 2001; 2002a y 2002b), mediante una construcción especifica que integra la 

evaluación del regulador y actores involucrados en el proceso de gestión de la agencia, 

conforme a las perspectivas teóricas del neoinstitucionalismo, el isomorfismo institucional 

y la gobernanza regulatoria. 
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La investigación se organiza de la siguiente forma, en el capítulo 1, se presenta la 

elaboración de una concepción teórica aplicable a las agencias reguladoras del Estado, en 

particular la precisión de categorías analíticas de dichos órganos de gobierno y su acción 

estatal. Esta unidad temática hace hincapié en las actividades económicas, las formas 

tradicionales y la nueva conformación de órganos reguladores, así como los cambios 

institucionales resultan en la transición de un Estado interventor al Estado regulador, en 

particular que las exigencias del mercado y la sociedad en las últimas dos décadas del siglo 

pasado, donde disminuyó el tamaño del Estado y se crearon agencias reguladoras. 

 

El capítulo 2, analiza el Estado regulador y la gobernabilidad, asimismo, se propone un 

marco teórico conceptual del tema regulatorio, las teorías regulatorias, la competencia y la 

rendición de cuentas como exigencia de los modernos Estados democráticos, con una 

consecuente transición entre la organización preexistente que atendía las materias 

sanitarias, hasta la nueva conformación de la Administración pública, en donde coexisten 

tensiones. 

 

El capítulo 3, refiere los elementos y consecuencias de la creación de agencias reguladoras, 

en particular el propuesto como estudio de caso, mediante la construcción de un modelo de 

índice de desempeño con base en los indicadores de autonomía y de coordinación, por tanto 

se destaca que el desempeño de la agencia, puede ser explicando mediante el análisis de las 

características que distinguen los atributos del desempeño institucional del regulador 

mediante la autonomía y la coordinación institucional; sobre ambos componentes se 

desprenden elementos susceptibles de revisión cuantitativa y operacionalización mediante 

un cuadrante de eficiencia.  

 

El capítulo 4, presenta los resultados y metodología implementada, hallazgos y 

conclusiones principales, asimismo, discute las implicaciones del diseño institucional de 

organismos reguladores con una visión realista de las políticas públicas y la posibilidad de 

hacer posibles algunas aplicaciones concretas en México, finalmente están las conclusiones. 
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PRIMERA PARTE: FUNDAMENTOS TEORICOS Y CONCEPTUALES 

 

CAPÍTULO 1. Estado, Mercado y Sociedad: del monopolio a la competencia 

 

En este Capítulo se presentan los antecedentes del cambio estatal como punto de partida 

para entender el contexto de la creación de los órganos reguladores, su origen y la 

propuesta conceptual de sus componentes y características que justifican su incorporación a 

la Administración pública. La referencia al Estado, nos permite por una parte analizar la 

función administrativa con sus fines de bienestar general y por otro la serie de reformas 

orgánicas para adaptar el aparato burocrático a las nuevas exigencias del mercado 

competitivo en proceso de globalización, a través del análisis de adopción de las medidas 

de política pública que dieron origen a la formación de agencias reguladoras de las 

funciones estatales.
11

 

 

Las ciencias sociales en la vertiente de los estudios de Administración pública han 

discutido ampliamente la acción estatal como promotora del desarrollo en la economía 

(Ayala, 2011, p. 29; North, 2003; Stiglitz, 2009; Thatcher, 2002; Kliksberg, 1994), siendo 

uno de sus mecanismo la generación de arreglos institucionales a fin de conciliar sus 

intereses con los ciudadanos y el mercado (Roldán, 2004; Uvalle, 2012; Arellano, 2005; 

Aguilar, 2000); siendo una de las formas en las que el Estado atiende los requerimientos de 

la sociedad y el mercado su adaptación en términos de eficiencia y eficacia de su 

                                                 
11

 El término “agencias estatales” o “agencias independientes” ha sido utilizado en países con larga tradición 

en la creación de este tipo de órganos estatales como en Estados Unidos o Inglaterra, términos transferidos a 

países en donde se crean en la última década del siglo XX. En México, como resultado de la tradición 

administrativa preexistente en nuestro país en donde nos referimos a las estructuras administrativas del 

gobierno como órganos (acorde a la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal, por ejemplo), se les 

ha identifica como “órganos reguladores del Estado”. a esta denominación responde por ejemplo la 

denominación de leyes recientes como la Ley de los Órganos Reguladores Coordinados en Materia Energética 

o la denominación utilizado en nuestra Constitución que refiere a los “organismos con autonomía reconocida” 

por esa disposición normativa. En este trabajo se utiliza indistintamente el termino agencias reguladoras o 

bien agencias de regulación para referirnos las agencias en una materia del cúmulo de atribuciones del poder 

público, por ejemplo en materia energética, agua, comunicaciones, competencia o en nuestro caso de estudio 

la salud pública, independientemente del estatus jurídico – administrativo que éstas guarden, es decir, si se 

trata de organismos descentralizados o bien desconcentrados de la Administración pública federal. 
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conformación orgánica. Una de las formas en las cuales se manifiesta la búsqueda de un 

aparato estatal eficiente es mediante la creación de estructuras administrativas reguladoras 

de los bienes y servicios de economía nacional, el rol del Estado regulador, es generar 

reglas del juego formales que den certeza a los agentes económicos
12

, así como adaptar el 

modelo burocrático para hacer efectivos los contratos y reducir los costos de transacción 

excesivos. 

 

La reforma administrativa de los años noventa significó la adaptación de las instituciones a 

las nuevas condiciones de la sociedad, el mercado y la transición de las formas de 

funcionamiento del “Estado de bienestar” al “Estado de mercado”, fenómeno discutido por 

la academia (Meyer: 2000; Calva: 2000; Krugman: 2009; Villareal: 2005; Cordera: 2011; 

Córdova: 2009), la cantidad de eventos estructurales en los que nuestro país se vio 

inmerso
13

, se optó en procesos complejos por adoptar las “recetas” neoliberales y se entró 

de lleno a la nueva era de globalización y la liberalización comercial.
14

 

 

El presupuesto de existencia de regulación marca una correspondencia entre la prestación 

de los servicios públicos y la forma evolutiva del Estado y sus órganos administrativos, su 

importancia radica en la verificación de existencia de gobernanza regulatoria en el discurso 

de políticas públicas para brindar certidumbre a la inversión y mejores servicios a los 

ciudadanos, es parte del discurso de apertura y competencia económica. En este contexto se 

                                                 
12

 El término de agente económico, ha sido abordado ampliamente en el Derecho administrativo mexicano, 

incluso ha sido motivo de interpretación jurisprudencial, para efectos de este estudio tomó la definición que 

sobre los mismos efectúa Roldan Xopa (Roldan Xopa José; Carlos Mena Labarthe, 2007:114), quien 

partiendo de la jurisprudencia indentificada como” Agentes ecónomicos para efectos de la Ley Federal de 

Competencia Economica, no lo son las entidades de la administracion pública cuando actuan en ejercicio de 

sus atribuciones propias de autoridad.”, de donde el mismo advierte “…en primer término lo que podríamos 

denominar "identificación orgánica", esto es la caracterización de los sujetos considerando su naturaleza 

orgánica pública (dependencias o entidades de las administraciones públicas), así como una distinción 

funcional entre actividades económicas (vinculadas con la producción, distribución, intercambio o consumo) 

y funciones de autoridad”, la distinción que pudiese parecer lógica, nos permite hacer una primera 

diferenciación de la naturaleza de las agencias reguladoras. 
1313

 Crisis de fiscal y de la deuda, sismo de 1985, recomendaciones para reducir la intervención estatal por el 

FMI, entre otras. 
14

 El neoliberalismo en México tiene sus características propias, entre las cuales se cuentan que el mismo es 

reactivo a las presiones de los acreedores internacionales en las Cartas de Intención del Banco Mundial, 

apertura al capital extranjero, se basa en la asignación de los recursos para el bienestar general, analiza y 

enfoca en los “fallos de mercado” para la competitividad de los sectores comerciales (Crespo: 2007). 
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genera una reforma del Estado en México, a fin de ajustar las estructuras institucionales a 

las nuevas condiciones de la sociedad y el mercado, imperantes en el México 

contemporáneo, y no es casual que se dé una adaptación para explicar los fenómenos 

administrativos. 

 

Siguiendo a Ugalde (2012), se pueden apreciar dos momentos históricos en los cuales se 

inserta la nueva conformación administrativa en México, por una parte por el 

“nacionalismo revolucionario”, posterior a la revolución mexicana y hasta el gobierno de 

José López Portillo y la adopción del “Liberalismo” posterior al gobierno de Miguel de la 

Madrid, que se identifica por el adelgazamiento del Estado, la adopción de medidas de 

apertura comercial y mayores niveles de democratización. 

 

“… en aquella época, el Estado era prácticamente un proveedor de bienes y 

servicios en diversos sectores, tanto de tipo social como económico; no era un 

Estado regulador. En 1976 aún no se daba ni en México ni en muchas partes 

del mundo el proceso de delegación de poderes del Gobierno hacia agencias 

reguladoras. Incluso, la figura de los órganos administrativos desconcentrados 

de 1976 no fue creada considerando un marco institucional caracterizado por 

la delegación total de poderes, sino de una delegación parcial. Esta lógica 

resulta alejada de las características de un nuevo Estado regulador surgido en 

México en la década de 1990.” (Cofemer, 2011:22) 

 

La función administrativa del Estado interventor, se asocia con el intervencionismo en la 

prestación de servicios mediante múltiples empresas del Estado y por un desarrollo 

estabilizador con base en la atención asistencial y los monopolios estatales.  

 

Estado benefactor y Estado regulador son conceptos que contrastan el antes y después de la 

intervención regulatoria en la economía y el mercado, lo cual no necesariamente divide dos 

etapas históricas como si fueran bloques, sino una división tenue y permanente en el tiempo 

que presenta elementos característicos asociados a la conformación del Estado y sus 
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relaciones con ciudadanos y sectores comerciales; en el contexto de los cambios 

administrativos tradicionalmente asociados a una permanente evolución a las necesidades 

de evaluación, desarrollo, permite visualizar dos “formas de hacer las cosas” antes y 

después de los años noventa, antes mediante la administración de corte weberiano y otra 

que representa la nueva gestión pública (NGP), con base en los principios de la 

administración privada. (Christensen y Laegreid, 1999). 

 

Las condiciones producto de la apertura comercial y las actividades que antes desarrollará 

el Estado interventor requirieron de una regulación para incentivar la inversión y por otro, 

promover la legalidad estatal brindando certeza e incentivos a la inversión, una de las 

condiciones fue la difusión de agencias regulatorias del Estado, instituciones mediante las 

cuales el Estado evaluará sus medidas adoptadas; que se autorregularan y atendieran los 

efectos no deseados que la coordinación institucional pudiera generar, garantizando la 

competencia y la protección de los intereses de los usuarios, propiciar una cobertura 

nacional y brindar seguridad en el suministro y la prestación de los servicios (Faya, 2012; 

Carvajal, 2013), dotar a través de su creación y diseño institucional de garantías de certeza 

y seguridad administrativa como incentivos para los diferentes actores involucrados en la 

actividad económica (Majone, 1993; 1998). 

 

La reforma en países como Estado Unidos e Inglaterra, innovadores de sus sistemas 

burocráticos son las referencias próximas de difusión de agencias de carácter regulador con 

arreglos innovadores, para hacer frente a los desafíos de competitividad y búsqueda de 

mayor eficacia (reducción de costos de transacción) y generación de condiciones para la 

inversión (mercados competitivos); las agencias regulatorias, son manifestaciones de 

reforma administrativa cuyo mayor o menor nivel de autonomía y coordinación 

institucional, generan un funcionamiento de buenas prácticas acordes al cumplimiento de 

metas. 
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El contexto del Estado regulador
15

 enfatiza la generación de condiciones de competencia, 

interrelaciones estables mediante contratos y la creación de organismos especializados para 

cumplir sus funciones (Ayala, 2011; Christensen y Laegreid, 2006), éstos son técnicamente 

capaces conformados a través de sistemas meritocraticos para evitar la monopolización de 

mercados, la seguridad, eficacia de los productos y servicios, y la promoción de la 

competitividad e inclusión social consistente con el Estado regulador.  

 

1.1. Enfoque neoinstitucional para el análisis de intervención del Estado en la 

economía 

 

En el escenario contemporáneo el Estado no puede ser entendido sin el contexto de la 

globalización de la economía y la competencia internacional, en este escenario la forma del 

Estado se retrata en sus instituciones y su forma de actuar para desarrollar sus cometidos, 

acompañadas en el proceso de la ciudadanía y las organizaciones comerciales como actores 

en relación con el entramado gubernamental; las respuestas del proyecto nacional 

comprenden por tanto a las organizaciones de carácter público y privado como presupuesto 

de los objetivos de la eficiencia y el mejor gobierno.
16

 

 

Las reglas de juego determinantes en el Estado regulador conforman el desempeño de las 

organizaciones administrativas, por tanto es deseable que las mismas correspondan a las 

exigencias la sociedad y el mercado, actores a los cuales se dirigen los “beneficios” de 

acción estatal; por tanto el ideal de instituciones u organizaciones de Administración 

pública tiende a prestar los servicios públicos con eficiencia; la forma para ello es la 

implementación de las “mejores” prácticas existentes, ya sean del ámbito público o privado, 

                                                 
15

El gobierno no es la causa próxima del desarrollo ese rol cae en el sector privado, en la inversión y la 

actividad empresarial que responde a las señales de precios y a las fuerzas del mercado, pero un gobierno 

estable, honesto y efectivo es crítico en el largo plazo, desde luego que existen barreras regulatorias por fallas 

de mercado o razones de interés público y no por intereses monopólicos. 
16

 Existe consenso en considerar que la teoría del nuevo institucionalismo “… acepta que la teoría neoclásica 

puede explicar en algunos casos el comportamiento del consumidor y de la empresa, pero que al existir una 

estructura oligopólica, en algunos como el productivo y de servicios, hacen inoperantes los supuestos de 

competencia perfecta, en lo que atañe al consumidor y productor. (García, 2009:109)”, y por tanto el papel 

del Estado pasa de un dejar hacer y dejar pasar, a un papel activo como “regulador”, mediante medidas de 

gobierno en uso de su poder de soberanía y para el bien común e interés general. 
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o la conjunción de éstas; no hay de hecho una estricta separación de las dos esferas de 

conocimiento y expertis.
17

 

 

Telecomunicaciones, transportes y energía son tradicionalmente sectores de intervención 

estatal del poder público con base en el interés general, siendo la regulación un nuevo 

instrumento de intervención estatal que tiene por origen histórico a principios del siglo XX 

en donde se desarrolló toda una base jurídica para desarrollar la actividad económica, la 

profesionalización fue el common carrier como elemento de interés general para regular los 

servicios al público mediante un instrumento jurídico especial.  

 

El enfoque de análisis de órganos del Estado, es un escenario de agentes e intercambios 

propicio bajo el nuevo institucionalismo económico y normativo, los actores con intereses 

de carácter público y privado, la regulación y flujos de información en la toma de sus 

decisiones; por otro lado atañen al interés público y a las organizaciones gubernamentales 

responsables de dar continuidad y viabilidad a los proyectos de desarrollo estatal, se 

encuentran entonces, elementos de racionalidad de iniciativa privada y los ciudadanos, con 

elementos propios de agenda estatal y sus requerimientos de eficiencia. 

 

Bajo el esquema del nuevo institucionalismo, se parte de generación de normatividad 

específica para la creación de agencias estatales en un contexto de incertidumbre de los 

resultados de su actuación en un contexto de competitividad y actuación en de diversos 

actores públicos y privados para la consecución de sus intereses con información 

restringida y escasa. 

 

1.1.1. Elección pública  

 

Este enfoque es de interés puesto que consiste en el estudio de políticas, mediante 

mecanismos de la economía, actores, prevalencia del interés general sobre el particular, la 

                                                 
17

 El estudio de Hernandez y sus coautores (Hernández, I., Rodríguez, M., Moreno, A., 2004), considera que 

la relación Estado y mercado, es un generador de acuerdos y desacuerdos sociales, en cuya discusión uno de 

los productos es la nueva intervención como regulador del Estado. 
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perspectiva económica en la aplicación posible de economía en la elección de carácter 

política, y los costos en los agentes económicos actúan con el fin de defender sus intereses 

personales y minimizar sus riesgos; sus intereses racionales corresponden a la toma de 

decisiones con base en el public choise, y sus intereses políticos, en su propio interés y 

distintos de los que buscan los ciudadanos.
18

 

 

La elección del poder público cambia de un enfoque intervencionista que da sentido al 

contrato social en base a la atención directa de las necesidades de la población, que ahora se 

entregan a los actores privados. El orden justo a que se refería Rawls (Rawls, 2006), integra 

a los agentes en un “acuerdo” respecto del cumplimiento de las reglas o contratos, hay 

arreglos respecto de las finalidades que persigue el poder público, el cual afecta los costos 

que repercuten en los intereses particulares. 

 

La elección y la toma de decisión colectiva tiene costos que asumen los actores, los 

acuerdos implican arreglos de carácter legal para respectar las posturas y los intereses de 

administración pública, sociedad y mercado, así que principios de carácter económico en 

cuanto a ganar y perder de los costos y las externalidades de los agentes que exigen 

aceptación de sus costos individuales, los postulados de las reglas derivan de un ambiente 

institucional respetado por todos que organiza en una pirámide de regulaciones formales e 

informales.
19

 

 

                                                 
18

 El enfoque utilizado en el contexto de los intereses de los actores en el ámbito de las elecciones en Estados 

Unidos de la mitad del siglo pasado se ha adaptado a otros esquemas en que se interrelacionan intereses en 

torno a la cosa pública; los argumentos de la teoría de la elección pública aportan un elemento de validez para 

analizar el surgimiento de nuevos actores que sitúan sus visiones e intereses en el ambiente institucional 

generado en el Estado mexicano después de los años noventa. 
19

 Buchanan (1980), consideraba que era necesario otorgar normas claras a los agentes de la economía para 

minimizar los riesgos que enfrentaban el mercado de los países, brindaba una nueva forma de ver la 

participación del Estado en la economía; se cuestiona la forma en la cual se había planteado la participación 

del Estado de la posguerra a finales de los años 40. Se proponía que la intervención estatal fuera racional, 

focalizada y la menor posible. Las decisiones y el grado de unanimidad en la década de los noventa del siglo 

pasado creó la necesidad de reglas y reformas para cambiar el sistema de incentivos, “constitucional” según 

Buchanan. 



 

22 

 

El Estado no se puede apartar en la relación de actores de los postulados de su creación, 

entonces la protección de las garantías individuales de la sociedad civil se presente como 

prioritarias de interés general.  

 

1.1.2. El interés público 

 

El estado tiene como objetivo de su actuación el cumplimiento del orden público en 

beneficio de la sociedad, ello rechaza la expectativa de que funcione en beneficio de 

algunos o sus facciones; el gobierno a su vez deriva de organización del propio Estado, y 

mediante a este en el concepto liberal clásico es elegido por la ciudadanía para asegurar la 

aplicación justa de las normas; las formas de afrontar los derechos de propiedad tienen dos 

vertientes, el poder público asegura el disfrute de los bienes mediante la aplicación de 

normas de derecho de propiedad nítida; por otra parte los ciudadanos, producen los bienes y 

servicios necesarios para atender las necesidades de esto. 

 

La teoría del interés púbico, determina un supuesto de relación del Estado con el mercado a 

fin de que mediante la función regulatoria moderna, pueda corregir las fallas atribuibles a 

esas dos esferas, la pública –fallas de gobierno- y la privada –fallas de mercado- con base 

en supuestos racionales que atienden al bienestar general,, adicionado con un poder de 

imponer las reglas para los actores (Stigler, 1971), por tanto, la nueva orientación del 

Estado difiere en que alejándose de su intervención directa como productor, ahora 

promueve la intervención de actores privados a los cuales deberá otorgar incentivos. 

 

La función del Estado, asume una intervención que a ningún otro actor compete, bajo los 

presupuestos de un nuevo institucionalismo, el Estado promueve una relación de principal 

sobre los actores regulados, supervisando y regulando la adecuada prestación de servicios y 

provisión de bienes públicos bajo principios de sana competencia y en el marco de normas 

que aseguran el cumplimientos de las obligaciones por parte de los actores.  
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La determinación de aceptación de las reglas formales por los actores es un presupuesto del 

Estado de derecho; un sistema formal de reglas aceptados por los agentes no considera el 

cuestionamiento del orden legal existente, por el contrario los agentes disfrutan de un 

sistema legal que resulta del consenso y en el cual los mismos creen y viven como 

externalidades positiva; las reglas existentes atienden a la justicia y existen tribunales 

creados para dirimir diferencias; el Estado genera externalidades positivas para que el 

mercado y la sociedad funcionen y es un presupuesto del Estado democrático (Ayala 

Espino, 2011). 

 

El cálculo del consenso de intervención del gobierno en el mercado, pasa por el 

cuestionamiento de la función gubernamental a la luz de la eficacia (Buchanan, James M. 

Gordon Tullock, 1980). Los presupuestos de la toma de decisión sobre el gobierno pasan 

por el análisis de información generada por éste mediante las consideraciones de los costos 

– beneficios de su actuación- está en el interés del gobierno que se permee en la sociedad 

civil la preocupación de los gerentes públicos de la generación de incentivos de su 

funcionamiento en orden al interés público y el argumento de la creación de externalidades 

positivas son incentivos que atraen a la sociedad civil a intervenir en el amparo. 

 

Una de las medidas para superar las externalidades generadas en la década de los ochenta 

fue la revisión de la tarea burocrática; además de numerosa, lenta e ineficaz, las políticas 

públicas determinan que es altamente costosa; el ciclo político se reinventa y la burocracia 

se alinea para aumentar su eficacia, la reducción numérica de las empresas del Estado y la 

conformación administrativa “mínima” debe funcionar de la mejor manera posible, 

mediante la creación de agencias estatales se asume la responsabilidad de resolver los fallos 

de mercado, la satisfacción de intereses de las preferencias sociales se nutre las acciones 

gubernamentales, reaparece la “mano del Estado”, se trata de que mediante la eficiencia del 

Estado, se genere a su vez la eficiencia del mercado. 
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1.1.3. Fallas de mercado y fallas de gobierno 

 

La coordinación y las respuestas institucionales para la generación de los incentivos 

económicos tienen dos vertientes, las fallas atribuibles al mercado, en específico la creación 

de competencia imperfecta por la recurrencia de los monopolios, y las fallas atribuibles al 

gobierno, con motivo de su actuación deficiente o “capturada”; las fallas de gobierno son 

de hecho una tema fundamental del estudio de la agenda de gobernanza regulatoria 

(Organización para la Cooperación y Desarrollo Económicos [OCDE], 2011: 21), que 

busca la eficiencia del funcionamiento del ente gubernamental, a través de la adopción de 

las mejores prácticas. 

 

El Estado regula de forma efectiva a la economía y a los actores por medio de los contratos, 

los derechos de propiedad y las leyes, el énfasis en una regulación efectiva comprende 

relaciones de poder público en la política regulatoria como un proceso de negociaciones 

entre individuos, grupos y el Estado, esta relación es distinta de la economía convencional, 

puesto que implementa acciones para reducir o eliminar los costos de transacción por 

externalidades de información, asimismo, destaca la influencia negativa de las instituciones 

ineficientes, afectando la eficiencia en la asignación de recursos, enfatiza la necesidad de 

estudiar los procedimientos involucrados en los fenómenos a través de los cuales la 

economía, el mercado y las instituciones se organizan. 

 

El funcionamiento de las instituciones públicas busca proyectar en el aparato estatal un 

conjunto relativamente estable de prácticas y reglas formales a las que el poder público e 

sujeto y que definen el comportamiento favorable para grupos, individuos y organizaciones 

en situaciones específicas, el Estado de derecho provee un marco de certeza para los 

agentes del ciclo económico, las interrelaciones de poder de los grupos de interés favorecer 

sus intereses mediante la captura de los órganos gubernamentales constituyendo fallas de 

mercado o fallas de gobierno, en cualquiera de los dos casos interviene la política 
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regulatoria del Estado a fin de que éste funcione eficientemente (Peters, 2003; Gooding, 

2003; Powell, 2001; March y Olsen 2005).
20

  

 

Las fallas de Estado y fallas de gobierno son la expresión de las condiciones de 

funcionamiento del mercado contrarias a los postulados de la competencia perfecta (Ayala, 

2011); las fallas de Estado se refieren al funcionamiento ineficaz de los órganos de 

gobierno, en su obligación de brindar seguridad jurídica y certeza en el procedimiento de 

implementación y vigilancia de los contratos, corresponde corregirlas al poder público 

mediante la revisión de sus atribuciones. El escenario adecuado para gestionar las 

interrelaciones comerciales entre los agentes económicos, sus actos y controversias, 

requiere de un gobierno que genere reglas ciertas, y determine con claridad la regulación, 

su aplicación y su supervisión efectiva.  

 

La asimetría de información, los monopolios (Posner, 1974), las externalidades y los bienes 

públicos son las expresiones de ambos tipos de fallas; la preponderancia de los actores 

tratando de maximizar sus beneficios en contra de otros competidores y los usuarios, estos 

aportan elementos para apreciar si se presentan fallas, la forma para corregir las fallas es 

mediante la regulación; la regulación se enfrenta al reto de una modernización constante, 

tanto para normar los cambios constantes en la tecnología (electricidad, la biotecnología y 

                                                 
20

 En relación a las fallas de mercado, resulta pertinente el resumen que presenta Martinez (Martinez, 2014), 

en “Capacidad estatal de regulación”, donde menciona que “… hay cuatro clases de fallas o deficiencias del 

mercado: a) la primera se refiere a las externalidades y los bienes públicos. Cuando las actividades 

económicas producen efectos externos, ya sea costos o beneficios, los resultados del mercado no serán 

eficientes; b) la segunda falla del mercado es la que deriva de los rendimientos crecientes. Al estar algunas 

actividades económicas sujetas a rendimientos crecientes y costos marginales decrecientes, no es posible 

alcanzar resultados eficientes. Por consiguiente, la existencia de un solo productor permite minimizar los 

costos de producción; c) la tercera falla de mercado se presenta: 1) cuando los precios y los tipos de interés no 

indican la escasez relativa y los costos de oportunidad, 2) cuando los consumidores no tienen un acceso igual 

a la información sobre productos y mercados, 3) cuando la información sobre las oportunidades del mercado y 

la tecnología de la producción no está disponible por igual a todos los productores, 4) cuando los factores de 

producción presentan limitaciones de movilidad, la asignación de recursos no será eficiente y la economía 

producirá por debajo de su capacidad; d) la cuarta falla de mercado escapa del análisis de las desviaciones del 

equilibrio competitivo y de la eficiencia y, en consecuencia es desestimado en los análisis económicos. Se 

trata de las desviaciones respecto de la justicia distributiva.” 
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los hidrocarburos) y proteger las atribuciones constitucionales en materia social (educación, 

salud y medio ambiente), como para considerar las nuevas condiciones de competencia.
21

 

 

1.2. Formas de intervención del Estado en la economía 

 

La intervención del Estado en la economía es una función regulatoria para llevar a cabo sus 

encomiendas de estabilidad, disminución del costo de sus resoluciones y de desarrollo de la 

planta productiva en beneficio de sus ciudadanos; la intervención del Estado busca 

controlar excesos de regulación e ineficiencias, especulación y monopolios perniciosos en 

las funciones de la economía y asegurar que las asimetrías de la información afecten el 

desarrollo del mercado. 

 

Por ejemplo, una posición interventora se posterior al fin de la II guerra mundial generando 

la economía del pleno empleo la cual surtió efectos positivos durante más de tres décadas 

hasta los setenta, en ese periodo se ven agotados por el surgimiento de situaciones adversas 

producto de la crisis fiscal de mediados de la década de los ochenta, en donde se genera un 

crecimiento excesivo del Estado; la serie de externalidades negativas que llevó a una 

catástrofe la distribución de las rentas entre la población; el pago del servicio de la deuda y 

el déficit fiscal consecuencia de la crisis petrolera impidió la continuidad del modelo de 

desarrollo. Había que replantear la economía del Estado. 

 

Los intereses de la sociedad afectados por condiciones económicas deficientes o con fallas 

que aumentaban el costo de los bienes y servicios asequibles al consumidor, la falta de 

competencia interna, limitaba la elección del consumidor de bienes y servicios de baja 

calidad; la serie de externalidades negativas que produjo la crisis del modelo, replanteo la 

                                                 
21

 La concentración de mercado se debe al hecho de que en un monopolio natural, existen estructuras de 

mercado particular que se caracterizan por tener la presencia de un solo participante en la oferta ante la 

estructura de costos, en particular los costos asociados a la infraestructura, por ello no existen las condiciones 

para la competencia. Perfecta y las fallas asociadas al gobierno son por ejemplo aquellas atribuidas a la 

estructura gubernamental que se relacionan, por ejemplo con la conformación del directorio, las atribuciones 

del regulador, las fallas de decisión, las deficiencias de control de los sectores regulados son el reto de 

aplicación de los nuevos mecanismos de política regulatoria parte del diseño y ajustes a los reglamentos y 

contratos. 
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actuación del Estado en términos de su funcionamiento óptimo, lo cual implicaba por una 

parte la disminución de la burocracia estatal que no funcionaba adecuadamente y la 

apertura a la competencia global.
22

  

 

La discrepancia de objetivos entre los modelos interventor y abierto a la competencia se 

trató de un retroceso del gobierno a fin de disminuir los gastos financieros del gasto 

corriente, la priorización de la inversión pública y el replanteamiento de la política exterior 

orientada a la intervención en los mercados globales. La apertura económica es 

multifactorial, en principio recuperó al ciudadano como eje de las acciones tendientes a su 

bienestar.  

 

El tema de la intervención del Estado en la economía no es nuevo, pues de hecho ya lo 

hacía en el Estado interventor, no obstante en el nuevo Estado de cosas, se dio un 

“desalojo” de la intervención en diversos campos señalados por los políticos, por los 

reguladores y por los usuarios de los bienes y servicios, como “altamente deseables” que 

éstos fueran dejados para que la iniciativa privada accediera a su prestación, reformuló la 

forma en la que se da la intervención reguladora mediante los órganos gubernamentales, en 

donde no interviene la mano invisible del Estado y si con problemáticas diversas de 

aplicación tal como se hace de manifiesto en el presente capítulo en el cual queda de 

manifiesto las externalidades de índole jurídico – administrativo, advertidos y analizados 

por estudios en diversos campos del conocimiento. 

  

                                                 
22

 En lo interno el funcionamiento del mercado nacional había generado la creación de monopolios de 

producción de bienes y servicios estatales, que hacían menos estricto el control de calidad de los productos 

que éste generaba, consecuentemente se contaba con empleos en el gobierno, pero con un alto costo en 

términos de calidad de los bienes como resultado de una burocracia pesada e ineficaz. Al exterior, el 

panorama de apertura condicionaba la intervención en el juego internacional a adaptar las condiciones 

internas a esquemas de competencia y apertura a la inversión. 
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1.2.1. Intervencionismo estatal y el modelo burocrático jerárquico 

 

La eficiencia forma parte de los principios bajo los cuales se conduce la Administración 

pública, y se refiere al cumplimiento de la función pública de manera que los objetivos se 

realicen aprovechando y optimizando los recursos, de forma que sea oportuno y no den 

lugar a incumplimientos y riesgos, lo que significa que deben procurarse el momento y 

lugar en que se reduzcan al máximo los daños y afectaciones a los derechos de las 

personas.
23

 

 

El concepto de eficiencia
24

 es polisémico, interesa en el análisis de la regulación puesto que 

la reforma regulatoria resulta insuficiente para garantizar la operación del mercado, 

entonces se requiere de cambios institucionales que sean capaces de ofrecer respuesta a las 

externalidades, para los cuales el mercado y las políticas públicas convencionales son 

insuficientes (Ayala, 2011: 13), la forma en la cual se atiene esta demanda es precisamente 

con la creación de los arreglos institucionales que representa el regulador y que tiene por 

objeto asegurar su funcionamiento y la equidad social. 

 

El concepto de eficiencia es útil como desde la perspectiva, de la serie de exigencias de 

calidad y destreza de la Administración pública para generar adecuados mecanismos del 

mercado y del Estado en la asignación y distribución de recursos, la evaluación del 

regulador sectorial en salud la consecución de la eficiencia económica, el bienestar social y 

la distribución del ingreso es constante y se encuentra sujeta al escrutinio de los actores con 

los cuales se interrelaciona en un proceso continuo de evaluación de resultados. (Cortés, 

2001).  

                                                 
23

 La tensión eficiencia y el cumplimiento formal de las competencias, ha generado un debate que confronta, 

el cumplimiento de los postulados de la Nueva Gestión Pública y por el otro el cumplimento formal de las 

competencias de la administración; la óptica de la investigación no se adentra a desentrañar las dimensiones 

del concepto y solo se refiere a ella como una condicionante de la aparición de los órganos reguladores, en 

contraposición de los arreglos anteriores a la liberalización. 
24

 La eficiencia a la que nos referimos corresponde a la que Roldan (2012) identifica órganos administrativos 

y consiste en el cumplimiento de objetivos y normas que buscan el mayor beneficio social posible a los 

mejores costos. 
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La eficiencia es un elemento que trasciende el modelo de administración y se considera no 

una forma de llegar a los objetivos de ésta, sino un fin en sí misma, a la par de otros 

conceptos que tienen se incorporan al lenguaje de la administración conforme a conceptos 

económicos, la competencia como un espacio de expresión y garantía de sus intereses 

(Roldán Xopa, 2012); la relación con los costos de transacción y beneficios derivados de la 

acción eficiente es innegable, y se relaciona con resultados cuantificables que delimitan, 

orientan y conducen la toma de acciones racionales por los órganos administrativos, 

conlleva asimismo los atributos de equidad y justicia positivos a los agentes. 

 

El mercado como interés protegido por la regulación, incorpora al Derecho una 

racionalidad económica y un lenguaje propio de un conocimiento experto cuyo tratamiento 

en el proceso jurídico implica tensiones; términos como eficiencia, mercado relevante, 

agente económico y otros, se incorporan al lenguaje jurídico, lo cual trae consigo 

concepciones acerca de modos de conducta social, cuyos efectos jurídicos se traducen en 

última instancia como referentes valorativos de conductas permitidas o prohibidas. 

Asimismo, en tanto la actividad económica y los sujetos que la realizan son la materia 

sometida a la competencia, una propensión al "imperialismo económico" ocasiona la 

tendencia de someter funciones públicas a reglas hechas para el mercado, o bien a 

considerar entidades de derecho público como agentes económicos, incluso cuando actúan 

en ejercicio de potestades estatales, dándose una tensión entre el mercado y la función 

pública. 

 

Pero donde el fenómeno ha adquirido dimensiones de epidemia es en 

todo lo que concierne a las actividades del sector público volcadas sobre 

la economía y sobre los sectores públicos estratégicos. Lo que se 

pretende con esta compleja operación no es otra cosa que mejorar (al 

menos teóricamente) los canales de supervisión y control de 

determinados ámbitos de actuación pública en aquellos sectores 

estratégicos, como son los que tienen que ver con el funcionamiento de la 
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competencia en los mercados, la energía, las telecomunicaciones, la 

supervisión bursátil, etc. (Asensio, 2014) 

 

El Estado en función administrativa buscó atender las fallas de mercado en términos de la 

disminución del gasto público en la burocracia y la generación de una administración 

pública profesional
25

, los fallos de gobierno se alinearon con la política económica de corto 

plazo mediante cambios coyunturales, y estructurales mediante la política fiscal de 

incentivos y fiscal mediante la independencia del Banco de México como un ente técnico 

independiente. 

 

Las políticas públicas tenían que atender el déficit público, mediante el control del gasto 

público y la política fiscal; los gastos deberían estar debidamente fundados en los 

prioritarios para el desarrollo nacional y los prioritarios como el caso de la salud y la 

educación, los proyectos de fomento e inversión buscaron generar inversión en proyectos 

de desarrollo como lo fueron en su momento las maquiladoras al norte del País. 

 

Los motivos de la intervención estatal en la economía, generan la aplicación de principios 

económicos de eficacia para generar la competencia estatal, el poder público es ahora el 

generador de incentivos a la producción; el Estado deja a la iniciativa privada la obra 

pública y el empleo y se centra en adecuar sus estructuras a fin de hacerlas agiles y 

receptivas a las exigencias de la ciudadanía y el mercado. 

  

                                                 
25

 El Promap y los Planes de Desarrollo correspondientes a la década anterior al año 2,000 dan cuenta de la 

adaptación que la Administración efectuó en prospectiva, aunque no todos se materializaron en acciones 

concretas. 
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1.2.2. Delimitación de lo público y lo privado  

 

La intervención pública a través de instrumentos regulatorios ligados a la noción de interés 

público en un sistema federalista. Mediante políticas regulativas se utiliza el poder 

coercitivo del Estado con el objetivo de establecer unas “reglas de juego” que aseguren el 

funcionamiento del mercado, sin que se produzcan conductas abusivas por parte de los 

agentes dominantes sobre los demás actores presentes en la arena sectorial.
26

 

 

El termino interés público es un principio que la Administración pública toma del derecho 

administrativo, se trata de la adecuación del mandato del regulador sectorial en salud de un 

justo equilibrio entre los interés privados y el interés general, el problema surge cuando 

aunados al cumplimiento de objetivos de interés público, surgen otros que tienen que ver 

con la generación de condiciones de competitividad para el mercado. 

 

El interés público primario que dirige la función regulatoria, es brindar los elementos de 

seguridad jurídica y en el caso particular de la población contra la exposición a riesgos 

sanitarios, pero en las nuevas condiciones de mercado a estos también corresponde los 

sectores productivos de la economía, de donde surge la pregunta si con tan altas 

pretensiones el regulador no debería de gozar de plena autonomía, puesto que nunca puede 

realmente desplegar todo su potencial por los controles en torno a una actuación mediante 

por disposiciones legales y administrativas cuya determinación no compete directamente a 

los reguladores. 

 

                                                 
26

 En materia de servicios públicos, la regulación evoca para los juristas la implementación de un nuevo 

dispositivo de regulación de las empresas. Si en otros idiomas, inglés por ejemplo, un término único –

regulación– significa reglamentación y regulación, en francés, los dos términos son diferentes. Ambos 

refieren a la gama normativa al el interior del Estado, pero la reglamentación es directa, general y refiere a la 

promulgación de normas jurídicas por parte de los poderes públicos. En Francia, la regulación era 

tradicionalmente competencia de la administración centralizada, mientras que en otros Estados como en 

México en virtud de la distribución de competencias propio del sistema federal, las comunidades territoriales 

también tienen competencia legislativa y reglamentaria. 
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La revisión en este capítulo de los elementos estructurales correspondientes al cambio de 

modelo del Estado de bienestar al Estado regulador, como resultado de la entrada a las 

condiciones de mercado y globalización se considera fundamental para entender en qué 

medida podemos hablar de un Estado regulador, y su representación como administración 

pública mediante el diseño institucional de agencias regulatorias para atender las demandas 

de los actores regulados. 

 

1.2.3. Contradicción del modelo de Estado intervencionista 

 

Para la comprensión del contexto de la creación del regulador se analizó la organización del 

Estado en México en función administrativa, y las razones de la implementación de la 

regulación consistentes en la corrección de las fallas de mercado y fallas de gobierno, 

siendo las primeras aquellas atribuibles a las conductas monopólicas de los agentes 

regulados y las segundas consistentes en una variedad de acciones del aparato 

gubernamental; la política regulatoria del Estado comprende a su vez de medidas de 

regulación y desregulación, consistiendo las primeras en reglas formales y las segundas en 

medidas de gobernanza para conseguir el consenso en la aplicación y observancia de las 

normas.  

 

Las revisión de los cambios en la administración, se suele hacer a través de la revisión de 

los periodos históricos en los cuales una tendencia es la observación del cambio 

paradigmático del Estado benefactor a uno de carácter neoliberal (Pardo, 1993; Sánchez, 

1998; Flores Orendain, 2002), utilizan la periodización sexenal a partir de 1982 y hasta 

2012 con especial énfasis en el aspecto de la gobernanza regulatoria, como corresponden al 

periodo histórico de la difusión de los órganos reguladores en México. 

 

El gobierno de Miguel De la Madrid (1982-1988), enfrentó factores internos y externos que 

se conjugaron para producir la crisis de 1982
27

, requirió de medidas económicas, políticas y 

                                                 
27

 El Plan Nacional de Desarrollo 1983. 1988 mencionaba que en “1982 por primera vez en la historia 

moderna del país, se redujo el producto nacional y simultáneamente se observó una tasa de inflación del 100 

por ciento; se duplicó la tasa de desempleo; la reserva internacional estaba agotada y el país estaba en virtual 
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sociales estructurales urgentes a fin de atacar la crisis resultante del creciente gasto para 

conservar la forma de gasto social acorde con las políticas del Estado benefactor
28

, la 

burocracia y la estructura administrativa no fue la excepción, el Ejecutivo planteó la 

descentralización lo cual implicó concentrar esfuerzos en la administración sin perder de 

vista los principios constitucionales de rectoría del Estado, economía mixta y libertad 

económica. 

 

La profunda crisis económica por incapacidad del pago de la deuda y la percepción general 

de un servicio público que funcionó antes de la crisis con negligencia, despilfarro, 

corrupción y con un manejo pésimo de la economía, incluyendo la nacionalización de la 

banca generó diversas medidas de planeación para los órganos administrativos (Leiva, 

2010, 93), para presentar un frente común único, con ese objetivo se reformaron los 

artículos 25 y 26 de la Constitución a fin de establecer la rectoría del Estado en materia 

económica, en estas se reconoce la función social del sector privado (Cárdenas, 1996) y la 

necesidad de crear condiciones favorables para su desenvolvimiento, asimismo se imponen 

medidas de sobriedad y austeridad en el Plan Nacional de Desarrollo 1983 - 1988 y el 

Programa Inmediato de Reordenación Económica (PIRE) con medidas precisas para hacer 

frente a la crisis
29

. 

 

La Administración Pública Federal se reducía de 1,155 entidades del sector público a 

menos de 400, mediante la desincorporación de 765 empresas o su disolución, reteniendo 

únicamente las de áreas estratégicas y prioritarias
30

, los principios bajo los cuales 

                                                                                                                                                     
suspensión de pagos”, a su vez el Primer Informe de gobierno del entonces presidente Miguel De la Madrid 

indicaba que “… una economía caracterizada por el desplome y el retroceso de la producción, con 

hiperinflación, desempleo creciente, aumento explosivo del déficit público y del circulante, caída del ahorro 

canalizado a través del sistema financiero, devaluación aguda del peso y pérdida de soberanía monetaria, 

agotamiento de las reservas internacionales, una deuda externa de magnitud sin precedente y la virtual 

suspensión de pagos a nuestros acreedores internacionales, con la consecuente interrupción de las relaciones 

económicas con el exterior.” 
28

 El entonces presidente José López Portillo habría dicho en los momentos de bonanza en México que “La 

abundancia, obvio es, nos obliga a ser muy cuidadosos; a la búsqueda del equilibrio entre lo que somos ahora 

y lo que podemos ser”. Segundo Informe de gobierno del 1 de septiembre de 1978. 
29

 Para ello se crea el Programa de Aliento y Crecimiento, sin que creciera el número de servidores públicos. 
30

 Quitando obesidades y lastres que habían convertido al aparato paraestatal, en un ente desequilibrado 

financieramente (PND, 1983). 
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funcionaban se adaptaron para mejorar su eficiencia administrativa, garantizar la calidad de 

los bienes y servicios a partir de su crecimiento, asimismo, se emitió la Ley Federal de 

Entidades Paraestatales que actualizó el marco normativo de los órganos estatales 

supervivientes
31

. 

 

El nuevo texto del artículo 28 constitucional consideró a la competencia en igualdad de 

condiciones para los actores de la vida económica, se regularon las concentraciones, las 

prácticas monopólicas relativas y las absolutas así como, los nuevos fenómenos del 

oligopolio, en beneficio de los consumidores, en el ámbito internacional se dio un paso 

decisivo de apertura comercial al buscar la eficiencia y la competitividad de la economía 

(Rubio, 1992), mediante la conformación de un tipo de cambio, una estructura arancelaria 

racional en un marco legal propicio a la competencia y la búsqueda de nuevas reglas para 

las prácticas de comercio. 

 

Bajo esta perspectiva, los cambios generaron fuertes contradicciones, replanteamientos y 

reformulaciones, fueron diversas las acciones para cambiar el modelo económico y dar 

intervención a las entidades federativas en las acciones de atención de la salud y la 

educación, además de adaptar las estructuras burocráticas repartiendo las atribuciones en 

estas esferas de gobierno, con lo cual se buscó asegurar la continuidad en la prestación de 

los servicios y por otra acercar de mejor manera las previsiones administrativas y de 

supervisión, aunque sin definir la función regulatoria del Estado, la cual fue acelerada por 

la adquisición de obligaciones y tratados internacionales que “movieron” el sistema legal – 

administrativo hacia el cambio.  

 

El modelo de regulación no comprende la desregulación del mercado, de hecho la 

desregulación no es sino una regulación “programada” para disminuirla y el propio 

concepto de Estado regulador, mantiene en su nombre una contradicción, ya que se genera 

regulación creciente, factible, eficiente y productiva, a través de los estudios costo 

                                                 
31

 La forma en la que se planteó la reducción del aparato estatal consideró la operación de cuatro mecanismos; 

de liquidación, fusión transferencia a los gobiernos locales y enajenación al sector social y privado, en lo 

internacional a través de adhesión en 1986 al Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio. 
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beneficio y regulación focalizada para los actores regulados y un límite a la parte 

gubernamental, esencialmente regula a los actores, sus actividades y la intervención estatal, 

claro asegurando que el Estado tenga adecuadas atribuciones de árbitro, no de protagonista. 

 

1.3. Reforma del Estado nuevas formas de organización de la Administración pública 

 

Los alcances de la reforma del Estado en la década de los años ochenta significaron el 

cambio de Administración pública intervencionista a una de carácter regulador (Sánchez, 

1998, 2009), pero también transformación de los límites de lo público y lo privado, 

reformas que corresponden a dos periodos con diferentes arreglos del sector público y su 

relación con los actores sociales, una en la cual impera sobre las relaciones comerciales y 

otra que corresponde a la función regulatoria del Estado era crear las condiciones de 

estabilidad propicias para la inversión, el desarrollo y la competencia.  

 

La atención de los aspectos estratégicos dio lugar por ejemplo a la autonomía constitucional 

del Banco de México y la creación y principios de Autonomía del Instituto Federal 

Electoral (IFE) a principios de la década de los años noventa
32

, asimismo, en otra línea de 

eficiencia del aparato público, mediante la descentralización de los servicios de salud y la 

educación a las entidades federativas, el panorama se fue multiplicando, y entonces bajo 

esquemas de supervisión y asignación presupuestara de la federación, se dio una alternativa 

diferente para el cambio administrativo en México.  

 

El cambio institucional de la Administración pública en el contexto de la globalización, 

generó también la necesidad de adecuar la estructura administrativa, una forma para atender 

las exigencias de confianza y certidumbre del cumplimiento de los contratos, fue la 

creación de agencias regulatorias que concretan el compromiso de eficiencia, neutralidad 

política, especialidad técnica e interés público. 
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 Como ejemplos están la Comisión Federal de Competencia, la Comisión Federal de Telecomunicaciones, la 

Comisión Nacional Bancaria y de Valores, la Comisión Nacional de Seguros y Fianzas, la Comisión Nacional 

para la Protección y Defensa de los Usuarios Financieros, la Comisión Federal de Mejora Regulatoria. 
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Existe consenso para hablar de que la reforma del Estado, en el sentido de que existe una 

diferenciación profunda del paso del Estado proteccionista a uno de carácter regulador, no 

obstante existe una corriente que considera que en esencia el Estado no se reforma ya que 

las estructuras formales continúan siendo las mismas y en todo caso, se debe hablar de 

transición estatal (Navarro, 2000), se trata de cambios de diseño institucional, pero no de la 

forma de Estado, por ejemplo el caso de la Unión Europea en donde los Estados ceden 

espacios de soberanía a un sistema supranacional, por tanto un cambio que no comprende la 

forma estatal o de gobierno debiera referirse a un cambio de diseño institucional (Huerta, 

2000).  

 

La reforma del Estado a partir de 1982, significó un cambio profundo en las estructuras de 

la economía de México, relacionados con una nueva forma estatal regulatoria; la referencia 

a los cambios administrativos implica entonces la generación de reformas para impactar las 

esferas de la administración, la sociedad y el mercado como principales destinatarios de las 

políticas públicas. 

 

Los primeros pasos de acercamiento a los mercados internacionales como la inserción en el 

GATT, se complementaron con la discusión de la posibilidad de suscribir un acuerdo con 

Estados Unidos, las razones de la liberalización eran la inserción mundial, a fin de no 

rezagarse de la consolidación de bloques comerciales como la Comunidad Económica 

Europea, la globalización describe las relaciones entre el Estado, y los agentes, tal como lo 

describe el siguiente contexto: 

 

La globalización se caracteriza por: 1. la desregulación estatal; 2. inéditas 

tecnologías como la microelectrónica, la biotecnología y los nuevos 

materiales; 3. la producción fléxible; 4. la mundialización de los mercados 

financieros; 5. transformación de los organismos internacionales (FMI, BM) 

quienes, al diseñar políticas restrictivas, debilitan la capacidad soberana de 

los Estados–nación; 6. el desmantelamiento del Estado de bienestar; 7. la 
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hegemonía de las empresas multinacionales; y 8. el fin de la polaridad con el 

derrumbe del bloque socialista (Salazar, 2004).  

 

El gobierno en México integró en el Plan Nacional de Desarrollo 1989-1994, la relación de 

modernización y la democracia, como dos de los principios que elevarían el nivel de vida 

de la población, aunado a medidas para la recuperación económica y para el Mejoramiento 

productivo del nivel de vida acompañados de medidas concretas para dar certeza a las 

elecciones.
33

  

 

“… un Estado que no atienda al pueblo por estar tan ocupado administrando 

empresas, no es justo ni es revolucionario; pierde el sentido fundador que le 

dio el artículo 27 de la Constitución. Un Estado extenso, abrumado, termina 

siendo un estado débil, no sólo ante sus obreros, campesinos, empresarios y 

clases populares y medias, sino también ante el mundo. 

 

La desincorporación de empresas públicas no estratégicas responde hoy a un 

principio de fidelidad con el carácter social y nacionalista del Estado. 

Desincorporar empresas no es renunciar a regular y conducir el desarrollo 

nacional, porque no es condición única de la rectoría del Estado la propiedad 

de las empresas, sino fundamentalmente el ejercicio de la autoridad en 

beneficio del pueblo. (Salazar, 2004) 

 

Como se aprecia, el papel del poder político del Estado era completamente distinto al 

existente antes de 1982, quedaba atrás el intervencionismo para centrarse en generar 

condiciones de competencia, de certidumbre y rendición de cuentas en diversas áreas 
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 Texto contenido en el decreto por el que se aprueba el Plan Nacional de Desarrollo 1989-1994, publicado 

en el Diario Oficial de la Federación del 31 de mayo de 1989; el plan precisaba una estrategia de 

modernización para remover rigideces a la participación social, transparencia de la acción política y generar 

condiciones de competitividad de la economía, a fin de transformar las bases de bienestar y fortalecer el papel 

de México en el mundo. 
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estratégicas de la economía
34

, al efecto resulta ilustrativo el siguiente extracto del quinto 

Informe de gobierno de noviembre de 1993: 

 

En un lapso relativamente corto hemos pasado de una economía cerrada a una 

economía abierta. Hemos cambiado también de un Estado propietario y actor 

protagónico de la vida económica a un Estado solidario que asume un claro 

compromiso con la justicia social, fortalece la infraestructura y la producción, 

apoya y regula de manera clara la iniciativa de los particulares para promover 

el crecimiento y la competitividad. 

 

El fortalecimiento del Estado en 1988
35

 tuvo como uno de sus pilares la emisión de reglas 

claras para los participantes del ciclo económico y la idea de que la participación sería 

reconocida, a la par de la generación de esquemas regulatorios y desregulatorios para el 

sector, no obstante el periodo de consolidación de la economía no se cumplió, pues se 

presentó la crisis de 1994.  

 

Durante el sexenio de Ernesto Zedillo, en el entorno de la crisis de 1994 propuso corregir y 

prevenir las consecuencias de la crisis, y en lo administrativo generar una auténtica división 

de poderes, la apertura a la participación ciudadana, la reforma del sistema de impartición 

de justicia y el respeto de los derechos humanos y generar un esquema de administración 

moderno creando para ello el Programa de Modernización de la Administración Pública 

(Promap)
36

, instrumento mediante el que se buscó consolidar el proyecto de gobierno y 
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 El Tercer Informe de Gobierno reportó que en tres años se concluyeron 266 procesos para desincorporar 

empresas públicas no estratégicas y se vendieron ocho bancos, capitalizando los programas de gasto social y 

capitalizando el sector. 
35

 La apertura democrática como resultado de la reforma política determinó que el Distrito Federal dejaría de 

ser un departamento de la Administración pública para contar con órganos propios, representativos y 

democráticos, asimismo, se creó la Comisión Nacional de los Derechos Humanos, dotándola de su rango de 

órgano constitucional en 1992. Por otra parte, mediante la reforma a los artículos 28, 73 y 123 de la 

Constitución en 1993 el Congreso otorgó Autonomía al Banco de México para mantener la estabilidad de 

precios y elimina el proceso de autocalificación para sustituirlo por el Instituto Federal Electoral con 

facultades decisorias en la organización de las elecciones. 
36

 El Promap propuesto por la Secodam, fue un programa innovador que proponía como acción de gobierno y 

sus administraciones las políticas de calidad en los servicios públicos propuestos a su vez por la Organización 

para la Cooperación y Desarrollo Económicos. El Plan Nacional de Desarrollo 1995 – 2000, determinó 

fortalecer el ejercicio pleno de la soberanía nacional, como valor supremo de nuestra nacionalidad y como 
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fortalecer el federalismo y la generación de condiciones para promover el uso eficiente y el 

aprovechamiento productivo de los recursos.  

 

El sector público administrativo integró los principios de la organización eficaz, eficiente y 

la cultura de servicio para coadyuvar a satisfacer cabalmente las legítimas necesidades de la 

sociedad y combatir la corrupción y la impunidad a través del impulso de acciones 

preventivas y de promoción, para ello se propuso la profesionalización del servicio público 

y la restricción presupuestal, se eliminaron plazas y se limitó el crecimiento de la 

burocracia, asimismo se dieron los primeros pasos para implementar de las mejoras 

tecnológicas a la administración a fin de hacerla más eficiente.  

 

El Promap fue un instrumento relevante que incorporó en el ámbito púbico los principios de 

la organización privada (Pardo, 1993; Sánchez, 1998 y 2009), el cambio significó la 

instrumentación abrupta de principios ajenos al sector público administrativo tradicional 

por la nueva gerencia pública (NGP). El Promap contenía un esquema de coordinación por 

el cual el gobierno federal alentaba a la generación de acuerdos de coordinación entre los 

gobiernos de las entidades federativas y las dependencias y entidades del sector público 

administrativo; la descentralización se dio principalmente en el área educativa, de 

fiscalización y de salud.
37

 

 

                                                                                                                                                     
responsabilidad primera del Estado Mexicano; consolidar un régimen de convivencia social regido 

plenamente por el derecho, donde la ley se aplique a todos por igual y la justicia sea la vía para la solución de 

los conflictos; construir un pleno desarrollo democrático con el que se identifiquen todos los mexicanos y sea 

base de certidumbre y confianza para una vida política pacífica y una intensa participación ciudadana; avanzar 

a un desarrollo social que propicie y extienda en todo el país, las oportunidades de superación individual y 

comunitaria, bajo los principios de equidad y justicia y promover un crecimiento económico vigoroso, 

sostenido y sustentable en beneficio de los mexicanos. 
37

 El segundo Informe de Gobierno Presidencial del 1 de septiembre de 1996, mencionó que la “reforma de la 

administración continúa con la descentralización sustentada en la autonomía política y la suficiencia 

económica en la salud y en la educación, con lo cual se pretende aminorar el peso del sindicato nacional de la 

Educación y continuar con las acciones de intervención estatal para la prestación de servicios de salud y la 

regulación.” Por Acuerdos Específicos de Coordinación, se entienden aquellos convenios firmados entre la 

Secretaría de Salud y los gobiernos de las entidades federativas para que éstas coadyuven en el ámbito del 

sector público administrativo en el funcionamiento del Sistema Federal Sanitario. Este sistema federal es una 

construcción de la Administración pública consistente en la agrupación de las entidades federativas y los 

municipios en proyectos comunes de interés nacional, tales como la atención de políticas prioritaria y 

emergencias nacionales, es un modelo activo de gestoría coordinada conforme a los ámbitos de competencia 

de los actores gubernamentales. 
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1.4. Modelo regulador y la nueva administración pública 

 

El poder público tiene entre sus atribuciones generar las condiciones de competencia y 

equidad de los mercados, tal como lo prescribe el capítulo económico de la Constitución, la 

cual en sus artículos 24, 25 y 28, nos hablan de la intervención que éste tiene a fin de 

generar las condiciones de competencia necesaria para el desarrollo del país. Existe 

unanimidad para considerar que el modelo de relación de estos actores en la década de los 

noventa del siglo XX en México atiende a principios diferentes de lo existente antes de su 

formulación; en lo que también existe unanimidad es en considerar que el modelo de 

desarrollo estatal no puede ser entendido analizando por al Estado y los agentes ciudadanos, 

por supuesto el análisis político a que se refiere Buchanan comprende la intervención 

estatal y privada.  

 

Roldan Xopa (2004, 5), considera que el cambio de modelo de desarrollo se expresa en 

torno a una tensión entre Estado y mercado en la que éste último adquiere prevalencia 

puesto que considera la invasión de su campo de desarrollo por parte del Estado que es 

necesario revertir, mediante un severo ajuste del tamaño de la estructura estatal, a fin de 

reducir las fallas de gobierno y la implementación de medidas de libre mercado.
38

  

 

El concepto de Reforma del Estado describe un sinnúmero de transformaciones para la 

reducción de la regulación, privatización, estabilización y liberalización, contratación 

externa y eficiencia y eliminación del despilfarro de recursos como medidas urgentes a fin 

de acceder a la transición a la democracia
39

, la supervisión judicial, la eficiencia, rendición 

de cuentas (accountability) y la participación ciudadana, que redefinen las fronteras de lo 
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 Ello explica la reforma constitucional que libero el campo y la apertura comercial mediante la firma del 

Tratado de Libre Comercio. 
39

 Sánchez (2004 y 2009) elabora una clasificación de reformas considerando que se pueden dividir en cinco 

grupos, por su orientación en económica, política, social, administrativa y jurídica, por sus objetivos en 

modernización, inserción en la globalización, adelgazamiento del gobierno, cambio en la gestión 

gubernamental, liberalización económica y política y ajuste estructural y finalmente por su enfoque en 

neoinstitucional, neoliberal y neointervencionista. Respecto de la posición administrativa considera que el 

Estado asume un nuevo papel, disminuye su intervención en la actividad económica y ejerce control de las 

finanzas públicas. 
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público y lo privado, como parte de un proceso de retracción de la intervención estatal y 

contribuye a una nueva relación del Estado con la sociedad.  

 

La repercusión de la autonomía y la coordinación institucional en el desempeño de los 

órganos reguladores es central para comprender las nuevas condiciones de la sociedad y el 

mercado, ello es objeto de la formación orgánica y funcional del aparato estatal 

problemática constante dentro de los estudios de Administración pública, no obstante los 

cambios asociados a la creación de órganos reguladores especializados de la actividad 

estatal, ello justifica su análisis puesto que su aumento no ha ido acompañado del análisis 

de su desempeño, a pesar de su importancia para las ciencias administrativas. 

 

La serie de cambios administrativos, no tienen causas únicas, y más bien se refieren a un 

conjunto de factores (Ozlak, 1994), entre los que la regulación, políticas monetarias y 

privatización es fundamental el adelgazamiento estatal generó las condiciones de 

intervención de actores privados en áreas antes monopolio estatal.  

 

No obstante, de los diversos esfuerzos fue evidente que la construcción administrativa en 

materia de instrumentos regulatorios fue incipiente; los actores regulados, los ciudadanos y 

los roles de los organismos internacionales, generaron ya en la primera década de este siglo, 

la consolidación de factores regulatorios; la nueva administración pública, no puede 

entonces entenderse sin efectuar el análisis de los instrumentos regulatorios y los incentivos 

que representaron para los agentes del proceso regulatorio. 

 

El objeto era dotar de mayor eficiencia a la labor de fiscalización, con medidas para 

erradicar la corrupción mediante el régimen de responsabilidades de los servidores 

públicos, la transparencia de los procesos de compras gubernamentales y el ejercicio 

presupuestal así como dar mayor fortaleza y autonomía a los órganos internos de 

contraloría a cargo de la entonces Secretaría de la Contraloría General de la Federación 

(Secodam), con el objetivo de control preventivo y correctivo con la libertad e 

imparcialidad para coadyuvar a una administración honesta y eficiente de los recursos 
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públicos, mediante la detección oportuna de fallas en los sistemas, en los procedimientos o 

en la normatividad, así como a través de la formulación de propuestas para solucionarlas. 

 

1.4.1. Teoría de la regulación 

 

En el contexto de las teorías del nuevo institucionalismo la intervención estatal se analiza 

ahora desde la óptica de su conformación administrativa; la administración pública como 

elemento básico de la adaptación estatal para la consecución de los objetivos de política 

pública desde los puntos de vista opuestos del nuevo institucionalismo y la teoría europea 

de la regulación; orientada a generar eficiencia en agencias y otra en caracterizar el nuevo 

estado capitalista y la distribución de los bienes económicos. 

 

Para los efectos de esta investigación, siguiendo a Majone (Majone, 1994; Majone, 1997; 

Majone, 1999), se obtiene que existe una clara distinción del Estado interventor y su 

agotamiento, así como la adopción del modelo de Estado regulador a través de la 

liberalización, privatización y la desregulación; el cambio de paradigma implica que 

abandona la gestión directa en la prestación de los servicios, por otra que regula los precios 

y la oferta de éstos. 

 

La regulación en el sentido que Majone propone constituye un grupo articulado de 

normatividad o la expresión de las normas como pudiera entenderse desde el punto de vista 

normativo; el Estado regulador implica intervención en función administrativa como gestor 

del desarrollo de un país. En este sentido la regulación puede ser descrita como una forma 

de actuar de la administración pública, lo cual implica las funciones y la organización del 

aparato estatal.
40

 El paradigma pasa de un Estado que se basa en la persuasión y la 

negociación del tipo europeo, a otro basado en una intervención regulatoria del estilo de las 

primeras agencias en Estados Unidos surgidas a finales del Siglo XIX en los ferrocarriles y 

las pensiones, hacia una administración pública que ha considerado las agencias 
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 La regulación tal como es entendida en este estudio atiende a la visión de Majone (Majone, 1997), la cual 

es contraria a la propuesta por la economía francesa (Boyer, 2007), que atiende su análisis en el análisis del 

desarrollo macroeconómico y las contradicciones del sistema capitalista. 
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independientes como consustanciales al desarrollo de la administración moderna.
41

 

 

La función del Estado se basa ahora en la necesidad de elevar las capacidades 

institucionales (Lodge Martin, Robert Baldwin, Martin Cave, 2012), a fin de incrementar 

las capacidades generales para regular el mercado y generar las funciones de promotor 

eficaz del desarrollo; el instrumento del cambio institucional es la Administración pública 

como ejecutor de los cambios estratégicos; se deja atrás la concepción desarrollista del 

Estado Latinoamericano, con fuerte énfasis de la intervención del aparato estatal, para pasar 

a una regulación “dirigida” hacia la eficiencia mediante agencias especializadas. (Levi-

Faur, David; Jacint Jordana, 2012) 

 

La Administración pública cuenta con procesos para generar la buena regulación, justo 

medio de la conciliación de los intereses de los actores privados que nos lleva a hablar de la 

gobernanza regulatoria (OCDE, 2012). En este contexto el sector público administrativo 

provee dinámicas que define sus decisiones conforme a los menores costos y maximización 

de utilidades para los actores del ciclo económico. Los riesgos de las actividades 

económicas mínimos y la previsión del riesgo mediante la acción estatal (Vogel, 2012). 

 

Los objetivos del Estado regulador tienden a la edificación de la estructura para la eficacia 

gubernamental (Martin Lodge, 2012), las reformas de la administración pública (NGP), 

diseño y funcionamiento de los regímenes reguladores son sujeto de evaluaciones en la 

búsqueda de la mejor regulación para evitar el mal desempeño gubernamental (Christopher 

Hood, 2004).
42
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 Según el análisis de Jordana y Levy-Faur (2009), el aumento de las agencias independientes ha presentado 

un aumento drástico, en las últimas dos décadas del Siglo XX, en prácticamente todo el mundo y 

específicamente en los Estados Latinoamericanos. 
42

 Longo (Longo, 2004) citando a Dunleavy y Hood (2004,), describen los cambios resultado de la adopción 

de los principios de la nueva Administración pública los cuales hace consistir en: “a) Transformación de los 

presupuestos, para hacerlos contablemente transparentes, atribuyendo los costes no a los inputs, sino a los 

outputs, y midiendo éstos a través de indicadores de resultado; b) Visión de las organizaciones como una 

cadena de –relaciones principal-agente de bajo coste, en redes de contratos que vinculan los incentivos al 

rendimiento, c) Desagregación de funciones separables en formas cuasi contractuales o de cuasi mercado, 

particularmente mediante la introducción de distinciones proveedor/cliente y reemplazando las anteriores 

estructuras unificadas de planeamiento y provisión de servicios; d) Apertura de las funciones de provisión a 

la competencia entre agencias o entre agencias públicas, empresas y organizaciones no lucrativas; y e) 
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En nuestro país el Estado regulador se expresa en la formación de una administración de los 

sectores económicos, sociales o financieros en los que se pueden presentar fallos 

estructurales, por tanto la forma de organización pasa de ser predominantemente 

centralizada a descentralizada; la administración pública se focaliza en organismos 

constitucionalmente autónomos y en agencias especializadas cuya dotación institucional les 

dota de competentes técnica,  designación transparente, presupuesto, independencia y 

profesionalismo en su personal. 

 

Así, desde el punto de vista propuesto por Majone que referiré en el siguiente punto, es el 

método idóneo para analizar a las agencias estatales de gobierno y su proceso de adaptación 

a las normas y políticas públicas en su implementación; las dos vertientes aplican el modelo 

económico, no obstante una se centra en los órganos administrativos del Poder Ejecutivo, y 

los otros en el Estado y su faceta macroeconómica. 

 

1.5. Redimensionamiento en el sector público 

 

El sistema jurídico mexicano pertenece a la tradición del derecho escrito mediante 

procedimientos formales para la generación de normas, el Congreso es el productor de 

normas generales de aplicación general, por su parte el Ejecutivo genera las normas 

reglamentarias de las leyes
43

, actividad “cuasi legislativa” (Nava: 2007), que guardan 

características de obligatoriedad similares a la ley puesto que son heterónomas, bilaterales, 

coercitivas e incluso poseen el requisito de publicidad al ser requisito de obediencia que se 

publiquen en el Diario Oficial de la Federación; el sistema jurídico constituye el Estado de 

                                                                                                                                                     
Desconcentración de los roles de proveedor en agencias del mínimo tamaño viable, permitiendo a los 

usuarios más opciones de «salida», de un proveedor a otro, y confiando más en estas opciones que en las de 

«voz», para garantizar la influencia de aquéllos en las formas de provisión de los servicios.” 
43

 Los actos administrativos de carácter general, de acuerdo al artículo 4 de la Ley Federal de Procedimiento 

Administrativo son: los reglamentos, decretos, acuerdos, normas oficiales mexicanas, circulares y formatos, 

así como los lineamientos, criterios, metodologías, instructivos, directivas, reglas, manuales, disposiciones 

que tengan por objeto establecer obligaciones específicas cuando no existan condiciones de competencia y 

cualesquiera análogos a los actos anteriores. 
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derecho, el cual es una obligación para los poderes de éste y una garantía de seguridad 

jurídica para los ciudadanos. 

 

El principio de legalidad obliga al poder público a hacer únicamente lo que la ley le 

permite, en caso contrario se estaría extralimitando en sus funciones en perjuicio del 

ciudadano, toda modificación a la estructura administrativa del Estado como las reformas a 

la estructura jurídica de los órganos del gobierno, debe necesariamente pasar por el proceso 

legislativo para contar con el requisito de eficacia legal, este proceso señala una limitante 

de la implementación de reformas estructurales, no obstante dota de estabilidad al sistema 

jurídico estatal, y da certeza al ciudadano de que las normas que lo van a regular han 

seguido el proceso considerado en la Constitución federal. 

 

La Constitución contiene las normas generales mediante las cuales se organiza el poder 

público y se reconocen los derechos de la ciudadanía, la división de poderes en forma 

tripartita, a fin de evitar la concentración y abuso con motivo de la concentración de dos o 

más de estos en una sola o grupo de personas, lo cual corresponde a una característica del 

Estado de Derecho, el Ejecutivo, es uno de los tres poderes mediante los que el pueblo 

ejerce su soberanía y se representa por el Presidente de la República, el cual es por tanto el 

jefe de la Administración pública federal
44

. 

 

De lo anterior, se desprende un primer componente de reglas formales necesariamente 

escritas y producto del proceso legislativo para la creación de órganos reguladores, las 
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 Otro de los principios del sistema político – administrativo es el federalismo, que otorga competencias entre 

la federación y los estados que forman parte del pacto federal, evitando con ello la concentración del poder en 

el centro y generando el reconocimiento de las soberanías estatales respecto de atribuciones propias de su 

ámbito territorial, así -como la forma en la cual comparten funciones- de forma exclusiva, coordinada o 

delegada, con lo cual se prevé una función “armónica” y se evita la posibilidad de fricciones respecto del 

ejercicio de sus competencias. Como complemento del ejercicio de sus competencias entra en juego el 

ejercicio de la concurrencia de facultades originarias de la federación cuando se justifica con base en el interés 

general. El Estado es un ente abstracto el cual, para llevar a cabo la función regulatoria, se sirve de su brazo 

ejecutor conocido como Administración pública. Para términos conceptuales, se dice que conlleva una 

cualidad del Estado y sólo se puede explicar a partir del Estado. Sin Estado no habría sector público 

administrativo, la administración pública constituye la actividad del Estado para producir las condiciones que 

facilitan la continuidad de la sociedad y crear las capacidades de desarrollo de desarrollo de los elementos que 

la constituyen. 
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categorías del principio de legalidad, del cual se desprende el concepto de división de 

poderes y del federalismo, propios de nuestro sistema político, asimismo, nos aporta al 

igual que las funciones que los mismos desarrollen en función administrativa.  

 

El contexto se complementa con la noción de la intervención del Estado en áreas 

estratégicas en ejercicio de sus cometidos esenciales; una segunda etapa hace alusión a la 

intervención estatal en diversos órganos de la administración pública, específicamente en 

los órganos reguladores, de éstos destacan los aspectos de regulación y coordinación 

institucional.  

 

La agenda de gobernanza regulatoria consiste en la intervención del poder estatal (los tres 

poderes y los tres órdenes de gobierno) y el sector privado, el poder público a través de 

organismos reguladores y la generación de coordinación mediante la descentralización, 

adicionado con un atributo de legitimidad por la intervención en algunas de sus decisiones 

por parte de los ciudadanos; la participación de los agentes regulados, de otros reguladores 

y de los órdenes de gobierno genera un proceso regulatorio virtuoso, una gobernanza 

regulatoria.  

 

Una representación de lo anterior se presenta en el siguiente Gráfico. 

 

 
Gráfico 1: Entorno de Gobernanza Regulatoria 
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Elaboración propia con base en OCDE, “Risk and Regulatory Policy: Improving the Governance of Risk “en OECD Reviews of 

Regulatory Reform, 2010. 

 

La OCDE (2011) define la gobernanza regulatoria como una forma de fortaleza 

institucional de los reguladores; la fortaleza del sistema regulatorio impacta 

significativamente en la productividad, eficiencia y crecimiento económico de un país, la 

eficiencia regulatoria no pasa solo por el tamiz de regulación y medidas de desregulación, 

sino de gobernanza mediante esquemas de participación social coordinada en las decisiones 

de la Administración pública.  

 

Pero no solo la intervención de los actores sociales es característica de la gobernanza en el 

órgano regulador, según la OCDE (2010), su funcionamiento debe observar una 

gobernanza pública adecuada con agilidad estratégica, que consiste en la capacidad estatal 

para prever y responder con flexibilidad a los desafíos de políticas públicas más complejos, 

en este sentido, se requieren marcos de referencia para hacer posible una toma de 

decisiones de calidad y garantizar su implementación a fin de generar valor público. 

 

La regulación es imprescindible para el buen funcionamiento de la economía, promueva la 

eficiencia del mercado, protege los derechos y la seguridad de los ciudadanos y garantiza la 

prestación de bienes y servicios públicos, la regulación tiene en los organismos reguladores 
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del Estado sus instrumentos de ejecución, los cuales requieren de una arquitectura 

institucional que combine fortaleza e independencia con el propósito de asegurar el 

cumplimiento de los atributos y obligaciones del poder público para regular eficientemente 

un mercado, asimismo de la sensibilidad de incorporar en sus decisiones a la sociedad civil 

y los agentes regulados; la labor no es sencilla y representa un reto para la Administración 

pública.
45

 

 

Una de las principales funciones del Estado regulador, consiste en la emisión de reglas 

claras para los participantes del mercado competitivo, que comprenden herramientas de 

fomento y prevención que aseguren los umbrales de calidad y certeza de los agentes 

económicos, que tienden a generar competencia y acceso de inversores en condiciones de 

igualdad de condiciones para participar en el mercado, en este sentido, podemos hablar de 

la calidad de actuación o calidad regulatoria de los agentes gubernamentales. 

 

La intervención del Estado entonces se centra en la corrección de las distorsiones del 

mercado, generando opciones de competencia de los agentes involucrados en la producción 

de bienes y servicios, y por otro, asegurar la calidad de los productos; un ejemplo de dicha 

intervención social lo tenemos en las discusiones públicas de las normas oficiales 

mexicanas y en los procesos de emisión de reglamentos que dan intervención a los 

actores.
46

 

 

                                                 
45

 La OCDE refiere que: Un sistema de gobernanza adecuado, debe contemplar la participación de los 

reguladores, los regulados, los supervisores y la ciudadanía, por un lado, se requieren agencias reguladoras 

con fortaleza que les permita dar seguimiento a las políticas públicas de largo plazo y por la otra, es necesario 

que los supervisores (oversight bodies) impidan la emisión de regulaciones ineficientes y eviten la captura 

regulatoria. (OCDE, 2012) 
46

Una Norma Oficial Mexicana es un acto administrativo de carácter obligatorio sobre diversas materias, entre 

ellas alimentos y bienes y servicios, son emitidas por las Secretarías, en la cual tienen cabida las opiniones de 

los actores regulados, se trata auténticamente de un ejercicio de gobernanza, 

ya que, si bien éstas tienen menor jerarquía que las Leyes y los Reglamentos, tienen el carácter de 

obligatorias. Su creación es el resultado de un proceso de consulta y discusión regulado en la Ley Federal 

sobre Metrología y Normalización (artículos 40 a 51), la cual convoca a los interesados mediante medios 

oficiales la discusión en paneles organizados por las dependencias gubernamentales (Cofemer, conforme a las 

atribuciones y el procedimiento contenido en la Ley Federal de Procedimiento Administrativo), el resultado 

final es un documento con reglas que por su especificidad no cabrían en un Reglamento, y son de carácter 

obligatorio para el sector, el producto o el servicio discutido. 
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1.5.1. El desempeño Institucional 

 

La investigación se centra en definir como las variables de autonomía y diseño determinan 

el desempeño institucional de los organismos reguladores, el objetivo es determinar la 

forma en que éstas interactúan para permitir definir si la forma en la cual funcionan y 

funcionan dichos organismos cumple adecuadamente con el sector que se regula.  

 

Por desempeño institucional se entiende, el grupo de resultados positivos que generan el 

reconocimiento o condena de los órganos reguladores, que resultan de la interacción de 

autonomía y diseño institucional expresados entre otros en la efectividad del ejercicio de 

sus funciones, así como en productos del cumplimiento de sus decisiones estratégicas en 

materia de rendición de cuentas, transparencia y desregulación.  

 

El desempeño es el elemento dinámico del Estado regulador, si las instituciones no tienen 

calidad en los resultados generados, deben cambiar y ajustarse a las demandas de los 

ciudadanos y del mercado, mayor eficacia del agente gubernamental; la eficiencia debe 

darse en el contexto del Estado de Derecho, cuando el poder público cumple las 

encomiendas que los ciudadanos depositan en ellas, la relación recursos y las necesidades 

de la población, nos demuestra una constante en la cual se inserta una nueva visión de la 

Administración pública más abierta a las demandas de la población. 

 

La naturaleza de los órganos reguladores, pasa entonces por su pertenencia al Estado 

regulador del cual nos interesa su desempeño, a través de dos de sus elementos 

característicos destacados en este estudio que son la coordinación y la autonomía, la 

inclusión de ambas variables no es casual, estos atributos pertenecen a la gestión de 

órganos administrativos y en el caso de los reguladores constituyen una forma de demostrar 

su viabilidad, para ello el trabajo propone una sistematización y descomposición de sus 

elementos y medir conforme a parámetros. La inclusión de las variables de autonomía y 

coordinación se presenta en el siguiente Gráfico. 

 
 



 

50 

 

 

Gráfico 2. Atributos del diseño institucional que explican el desempeño de los órganos 

reguladores 

 
Fuente: elaboración propia. 

 

La evaluación del desempeño en la administración pública no es nueva, pero si lo es la 

evaluación de los órganos administrativos en el contexto de la nueva gerencia pública y el 

Estado regulador, el análisis del desempeño institucional considera la actuación de los 

agentes estatales, sus interrelaciones y los reportes de desempeño para determinar cómo es 

su desempeño. La forma de la evaluación considera la creación de indicadores de los 

componentes de autonomía y coordinación, elementos que definen el desempeño del 

regulador. La creación de indicadores que nos permitan definir el desempeño, así como un 

marco en el cual podamos situarlo; para la elaboración de elementos, se toman en cuenta 

estudios de organismos por parte de la academia (Cofemer, 2011; Levi-Faur, David; Jacint 

Jordana, 2012; Levi-Faur, David; Jacint Jordana, 2004), la elaboración de un cuadrante de 

desempeño es uno de los productos propuestos en esta investigación en temas paralelos de 

la administración privada.  

 

La estrategia de estudio de la evaluación del desempeño de la Administración púbica, 

implica la práctica de auditorías sobre el desempeño para verificar el cumplimiento de los 

objetivos y las metas de los programas federales, entendida como uno de los instrumentos 

para llevar a cabo la rendición de cuentas, datos provenientes de evaluación de buen 

gobierno (Iglesias, 2009; OCDE, 2011), son un referente para el estudio, no obstante se 
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especifican para su adaptación al modelo de agentes racionales y sus decisiones de política 

pública. 

 

Si bien la capacidad institucional suele referirse a la posibilidad de imponer la regulación 

estatal de un ente administrativo a fin de mejorar la gestión, por lo cual se analiza la 

arquitectura del regulador como una forma de poder determinar si su funcionamiento 

corresponde a sus expectativas, esto es, si el funcionamiento de éstos en conformaciones 

anteriores a la reforma del Estado de los ochenta. 

 

Un resultado esperado es que su conformación corresponda a mejores resultados que antes 

de su conformación, será posible determinar si la respuesta del Estado para adaptarse a las 

actuales condiciones del mercado y la sociedad ha sido satisfactoria, para ello se considera 

que la protección de la salud de la población, corresponde a una materia social, la misma 

tiene implicaciones en el mercado, baste hacer referencia a la gran cantidad de recursos 

aplicados a su atención para el Estado y sus ciudadanos, además de las implicaciones de la 

generación y registro de patentes de propiedad intelectual. 
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CAPÍTULO 2. Estado regulador y la gobernabilidad  

 

La organización de los órganos gubernamentales, ha sido materia de análisis constante en el 

campo de las ciencias de la Administración pública, no obstante los estudios sobre las 

nuevas formas administrativas y sus consecuencias en términos del cumplimiento de los 

objetivos se encuentran en un proceso de descubrimiento (Arellano, 2005; Christensen, 

2001; Jordana, 2005; 2007; Esteve, 2007; Levi-Faur, 2010). Una revisión de la literatura 

sobre la gobernanza regulación demuestra que no existe consenso y si posturas 

contrapuestas, y para el caso de México, la generación de estudios es mínima entre otras 

causas por la reciente aparición de los órganos o agencias reguladoras especializadas. 

 

La globalización económica y cambio de régimen de acumulación capitalista produjo 

fuertes presiones sobre el Estado de bienestar e incrementó la perspectiva neoliberal 

creando el Estado Regulador y su expresión en órganos reguladores, los cuales se han 

incrementado a partir de los años noventa en paralelo con las medidas globalizadoras y la 

transnacionalización del Estado Mexicano. 

 

La buena regulación, atiende a un concepto acuñado por la OCDE para referir al cúmulo de 

características en paises integrantes de la organización, que están acordes con las 

características ideales de un gobierno virtuosos, con elementos concretos de transparencia, 

equidad, eficacia y participación ciudadana, que los hace merecedor de estar mejor en los 

rankings de la propia organización. 

 

La OCDE (2012:14)
47

, sugiere que los paises que la conforman deben desarrollar una 

“política congruente que contemple el papel y las funciones de las entidades regulatorias a 

fin de infundir mayor confianza de que las decisiones en cuestiones regulatorias se toman a 

partir de criterios objetivos, imparciales y coherentes, sin conflictos de interés, prejuicios ni 

influencias indebidas”, través de los siguientes mecanismos: 

                                                 
47

 Según la propia OCDE, la regulación es esencial para el funcionamiento de la sociedad y la economía, pero 

una mala regulación puede imponer costos innecesarios a la sociedad, impedir innovación y reprimir las 

presiones para la competencia. 
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“7.3 Se debe considerar entidades regulatorias independientes en las 

siguientes situaciones: 

Cuando exista la necesidad de que la entidad regulatoria sea 

independiente en aras de preservar la confianza pública; 

Si tanto el gobierno como los órganos privados se encuentran regulados 

bajo el mismo marco y por ende se requiere neutralidad competitiva; y  

Cuando las decisiones de las entidades regulatorias puedan tener 

impactos económicos significativos en las partes reguladas y sea 

necesario proteger la imparcialidad de la entidad.”  

 

Globalización y gobernabilidad se manejaron de forma conjunta, ya que se consideró que la 

apertura comercial aunada a mejoras estructurales del Estado generaría las condiciones para 

llevar adelante los planes y programas tendientes al desarrollo, la reforma regulatoria que 

reduce la carga administrativa, la reducción de la burocracia y las actividades de gobierno 

electrónico corresponden a los presupuestos de buena regulación [better regulation (OCDE, 

2012)] y buscan reducir significativamente los costos de transacción, las reformas 

simplifican la regulación y los costos administrativos, con ello el actor gubernamental gana 

reconocimiento y cumple las expectativas ciudadanas y de los actores regulados.  

 

2.1. Naturaleza de la gobernanza en la regulación 

 

La regulación de las acciones estatales es un tema que atañe a la Administración pública 

que a través del enfoque neoinstitucional analiza la intervención del Estado en la actividad 

económica y social, el sector público despliega su acción en términos de la generación de 

instrumentos de control de precios, inversiones, cantidades y agentes regulados, la 

regulación administrativa se despliega ante las externalidades negativas, los monopolios, la 

competencia desleal y la asimetría de la información, que va más allá de la regulación 

tradicional atañe al control de las tarifas, inversiones y entrada de las industrias 

reglamentadas, pero también tiene un componente de rendición de cuentas ciudadano como 
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característica de las sociedades democráticas (Uvalle, 2007), tienen la virtualidad de 

modular la acción de gobierno y sus administraciones a los intereses de los ciudadanos. 

 

La naturaleza de la regulación comprende el de una serie de acciones de naturaleza 

económica, puesto que al determinar reglas “comunes” para los agentes, genera certeza 

para los contratos e inversiones, reduciendo el temor a condiciones “ocultas”, que limitan 

las decisiones de arriesgar su capital, reglas de juego” aseguran el funcionamiento del 

mercado, a su vez previene conductas abusivas por parte de los agentes dominantes sobre 

los demás jugadores. 

 

La regulación es una respuesta política del Estado, que delega funciones específicas en 

órgano regulador de sectores del mercado, estos es, se trata de reguladores no de 

interventores del correcto funcionamiento de un sector, el objetivo de la política regulatoria 

es aportar los incentivos para garantizar la eficiencia del correcto funcionamiento del 

mercado; para el cumplimiento de estos fines el Estado implementa diversos arreglos 

estructurales de cumplimiento entre las que se encuentran la centralización, la 

descentralización y en la década de los noventa, la regulación mediante organismos 

técnicamente especializados, órganos reguladores directamente vinculados con en la 

economía.
48

 

 

La desconfianza en la toma de decisiones del poder público resulta de las sucesivas crisis 

en las que nuestro país, adiciona con las exigencias del mercado hicieron necesario la 

generación de esquemas que satisficieran estas demandas. Como consecuencia los políticos 

se abstienen de intervenir como lo venían haciendo en el ejercicio de funciones 

“exclusivas”  (Páez Pérez, Pedro Nel, Silva Ruiz, José, 2010) y en su lugar promueve la 

formación de árbitros independientes de su decisión, bajo la forma de agencias 

independientes o reguladoras.  

 

                                                 
48

 Uno de los fines del Estado es la prestación de servicios públicos a que se refieren los artículos 25 al 28 de 

la Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos, son, entre otros, los concernientes a la salud, el 

trabajo y la seguridad social. 
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La nueva correlación de fuerzas políticas en México, además de los cambios en la sociedad 

condicionan una adaptación de las estructuras estatales a las demandas ciudadanas, la 

neutralidad política es también un presupuesto de imparcialidad del órgano regulador en el 

cumplimiento de sus funciones imparciales y equitativas.  

 

El principio de neutralidad política se basa en el supuesto de la imparcialidad de los 

servidores públicos, de tal manera que los cambios de autoridades, la amistad o la filiación 

partidista entre otras afecten los procesos regulares (Valdés, 2011; Urrutia (2004), enuncia 

elementos caracterizadores de la captura de los órganos reguladores identificados como 

fallas de gobierno considerando entre otros a los políticos y burócratas con agenda propia. 

Las características del órgano regulador tienen entonces en la consulta apolítica y la 

capacidad técnica que el gobierno considera como prioritaria en el desarrollo de las 

atribuciones estatales. 

 

La gobernabilidad en el contexto del Estado regulador, es una de las principales 

aspiraciones del poder político, para ello implementa diversas acciones que tienden a crear 

escenarios de actuación conforme a principios de eficacia en su desempeño, la organización 

de la Administración pública es uno de los objetivos del poder público, los órganos 

reguladores y los constitucionalmente autónomos son expresiones latentes del cambio 

administrativo. 

 

Lo anterior se presenta conforme al siguiente Gráfico. 

 

Gráfico 3. Estado regulador y órganos reguladores. 

 
 

Fuente: Elaboración propia. 
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El Gráfico anterior enfatiza que el contexto económico y administrativo del Estado 

regulador, se expresa en la generación de agencias reguladoras, y si bien no se pueden  

trazar líneas exactas de tiempo que dividan un antes y un después, si existen evidencias  de 

la aparición de estas formas organizativas en el contexto del Estado regulador de los años 

noventa  

 

2.1.1. Estado y externalidades  

 

El desarrollo de un Estado óptimo requiere de adecuados niveles de solidez institucional; la 

forma en la cual éste asegura condiciones aceptables de funcionamiento es asegurando 

condiciones justas o equitativas de sus acciones tal como lo determinan las normas 

institucionales, los beneficios o menoscabo de los interese de los agentes regulados se 

expresan en términos de externalidades. Cuando son justas se habla de externalidades 

positivas, en caso contrario se habla de externalidades negativas; el Estado a través de la 

Administración pública busca aminorar los costos de los agentes en la producción de bienes 

y servicios con la única restricción de que sus actividades no afecten el interés público 

(Buchanan, James M. Gordon Tullock, 1980). Los fallos del mercado son en todo caso 

producto de aspectos coyunturales ajenos al actuar del poder público y cuando se presenten 

merecen de toda la atención del poder público el cual puede implementar medidas 

correctivas haciendo uso de su poder coactivo como rector del desarrollo. 

 

Las actividades sustantivas de información, fomento e inspección atribuidas a la 

Administración pública son atributos de que el Estado dota al regulador de atribuciones que 

le permitan corregir las externalidades negativas. La posibilidad del uso discrecional como 

resultado de la especialización del regulador es un elemento que origina medidas de 

control, no obstante es un presupuesto del funcionamiento del regulador de autonomía y 

desplegar de mejor manera sus atributos.  

 

La atención de las externalidades por el poder público no se limita a la determinación de 

precios “justos”, sino a la generación de condiciones para la inversión, como he 
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mencionado la intervención estatal se vuelve compleja ya que debe mediar las condiciones 

de competencia con el cumplimiento de sus cometidos constitucionales de protección a los 

intereses ciudadanos, la justificación en la actualidad reconoce que la “retirada” del Estado 

no pasa por el incumplimiento de sus atribuciones originarias. 

 

Las tareas de regulación del Poder público son complejas y especializadas, la 

administración pública por tanto debe tener altos niveles de expertis técnico en el área de su 

competencia. El nivel de eficiencia que garantice un buen desempeño en la concepción 

moderna de la intervención del mercado (Arellano Goult, David, Manuel Alamilla Ceballos 

Alejandro Campos García , 2005). 

 

2.1.2. Estado y la regulación de carácter social 

 

Los sectores económicos en donde se han creado órganos reguladores, se pueden clasificar 

desde la óptica del propio Estado Mexicano, como reguladores de los ámbitos sociales, 

económicos y financieros (Cofemer, 2011), aquí los reguladores de los ámbitos sociales 

resultan relevantes puesto que a la par de la regulación de sectores que tienen 

consecuencias directas en el nivel de vida de la población, los mismos tienen la obligación 

de generar condiciones de certidumbre respecto a su papel en sectores como el de la 

vivienda, la alimentación y la salud, además de la relevancia como reguladores 

económicos, los reguladores tienen incidencia directa en la vida y en la salud de los 

ciudadanos. 

 

Con base en el reporte de la OECD (2011), desprendemos las siguientes definiciones o 

subespecies de órganos reguladores del Estado, como organizaciones competentes en la 

elaboración de normas específicas de la industria y su vigilancia. 

 

Los reguladores sociales (Cofemer, 2011), se asocia a la atención de rindan cuentas de su 

áreas sensibles a las fallas en el suministro de la información por parte de los sectores 

regulados, que requiere de una acción decidida por parte del Estado para asegurar el 
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cumplimiento de las restricciones que no pongan en riesgos la integridad o la salud de las 

personas. Por ejemplo en materia de salud, se crearon en 2001 la Cofepris de la Secretaría 

de Salud, el Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (Senasica) 

y la Comisión Nacional de Acuacultura y Pesca (Conapesca), los cuales tienen competencia 

en la regulación de sectores y productores de insumos que estarán en contacto directo con 

las personas y en donde por regla general impera el bienestar general para la el conflicto 

pretensiones entre productores y consumidores. 

 

Una diferenciación en relación a la denominación de órgano colegiado y órgano ejecutivo, 

esta se puede apreciar cuando la dirección del órgano regulador se deposita en una persona 

o en un grupo de personas que ejercen la dirección y la designación; en reguladores como 

Cofepris y Senasica se depositan en una sola persona bajo la denominación de 

Comisionado Federal o Director en Jefe, nombrados por el Ejecutivo Federal o el secretario 

respectivamente, a diferencia de otros reguladores principalmente los económicos donde la 

dirección se deposita en una junta directiva, mediante alguno de sus miembros en periodos 

rotativos como en el Banco de México, la Comisión Federal de Telecomunicaciones y la 

Comisión Reguladora de Energía.
49

 

 

 

2.1.3. Gestión de riesgos y gobernanza  

 

Otra medida de la política regulatoria, la constituye la desregulación, la cual se refiere a una 

estrategia orientada a favorecer la competitividad que alude a la disminución o supresión de 

la regulación como transferencia de poder hacia agentes económicos, técnicos u otras 

instancias de la sociedad civil. La desregulación motivada por deficiencias de gobierno
50

. 

                                                 
49

 La generación de mayores niveles de independencia en la dirección de órganos reguladores, se desprenden 

cuando estos son cuerpos burocráticos que designan mediante reglas formales a uno de sus miembros como 

representante, reservándose los electores la calificación de ciertas atribuciones que por su importancia deben 

revisar y aprobar todos sus miembros, en una toma de direcciones colegiada. 
50

 Era común encontrar que un mismo proceso lo regularan con diferentes normas, más de dos instancias y 

órdenes de gobierno, en múltiples ventanillas y con requisitos duplicados e inverosímiles; se buscó entonces 

optimizar las reglas formales, revisando su contenido y haciendo flexible y específica su implementación. 
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En 1989, México lanzó su primer programa explícito de reforma regulatoria para mejorar el 

desempeño económico y estimular la iniciativa empresarial.
51

 

 

La desregulación no es como pudiera pensarse el contrario de la regulación, puesto que la 

misma alude a una condición de diversidad normativa resultado de la discrecionalidad del 

Estado de bienestar, generaba una multiplicidad de reglamentos que duplicaban la 

regulación existente, sin pasar por el proceso formal de generación de normas
52

. La 

desregulación regresa sobre sus antecedentes para regir las transacciones comerciales con 

instrumentos claros, técnicamente precisos y homogéneos para los agentes con el fin de dar 

certidumbre y generar condiciones óptimas de cumplimiento, pero también de generar 

condiciones de compromiso de los actores a través de su intervención en la emisión, pero 

también de la libertad de mercado y promoción de la competencia y responsabilidad de los 

regulados.
 53

  

 

Una forma de desregulación se vivió en el periodo de adelgazamiento del Estado de los 

años noventa, y otra durante la reforma administrativa a la Ley Federal de Procedimiento 

Administrativo reformada en el año 2000 mediante la adición de Titulo Tercero A, “De la 

mejora regulatoria”, en donde se establecen reglas para la emisión de la normatividad a 

cargo de la Administración pública centralizada y paraestatal, y las obligaciones de analizar 

la regulación existente y la que se pretenda implementar, bajo criterios que permitan 

identificar mayores beneficios que costos económicos y sociales a través del manifiesto de 

                                                 
51

 El programa abarcó tres etapas: desregulación sectorial, seguida por las mejoras a los marcos regulatorios 

sectoriales basados en la revisión, la transparencia y la consulta. La capacidad gubernamental para aplicar e 

instrumentar la política regulatoria ha mejorado en los últimos seis años mediante la promulgación de leyes 

(como la Ley Federal de Procedimiento Administrativo y la Ley Federal sobre Metrología y Normalización) 

para mejorar las acciones de gobierno y otros aspectos de desempeño regulatorio (OCDE, 2000: 10). 
52

 La creación de lineamientos, políticas y reglas internas son ejemplo de esta práctica o la participación 

dentro del Consejo Mexicano de la Publicidad. En el IMSS se realiza el “trámite más inútil”, determina la 

SFP, La Jornada 9 de enero de 2009. Como ejemplo de ello está la consulta del Instituto Mexicano del 

Seguros Social en el “trámite más inútil”, la simplificación de trámites en la Administración Pública Federal. 
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 Acuerdo para la desregulación y simplificación de los trámites inscritos en el registro federal de trámites y 

servicios, y la aplicación de medidas de política regulatoria que beneficien a las empresas y los ciudadanos 

DOF el día lunes 25 de junio de 2001. 
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impacto regulatorio, instrumento que corresponde a las mejores prácticas nacionales e 

internacionales en la materia.
 54

 

 

La muestra real de los esfuerzos de coordinación no podrá ser conocida en situaciones que 

pongan a prueba las estructuras administrativas, no obstante su previsión da muestra de una 

percepción de los gobiernos de elementos reales existentes que los obligan a determinar 

medios para su atención; uno de los medios para atenderlo es mediante la regulación para la 

prevención a través del monitoreo permanente de las posibles contingencias que se pueden 

presentar en la atención de la materia de especialidad.
55

 

 

Las funciones reguladoras y los órganos de garantía se sustraen a la propia 

Administración Pública y aparece en escena ese tipo extraño de instituciones que 

algunos han caracterizado (con no excesivo acierto nominal) como «Administraciones 

independientes». La condición vicarial típica de la Administración Pública también 

fallece por completo con la consolidación de esta constelación de instituciones que 

pululan alrededor del Poder Ejecutivo, pero que no son parte de este. En efecto, estas 

«autoridades independientes» ya no dependen del Poder Ejecutivo (Gobierno), sino que, 

al menos formalmente, se les otorga un estatus de «autonomía» o, mejor dicho, «de 

independencia» del Poder Ejecutivo y de la Administración Pública. Esas nuevas 

autoridades independientes cuestionan frontalmente el papel del Legislativo y del 

Ejecutivo, encajan de forma muy compleja en ese modelo de «colaboración de poderes» 

que resulta ser el régimen parlamentario asentado en buena parte de los países 

europeos continentales, así como sus decisiones y actos son objeto en algunos casos de 

«aforamiento especial» (se conocen por determinados Tribunales) y suponen por tanto 
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 En materia de tabaco, se establecieron varios convenios entre la Secretaría de Salud y la industria en ese 

ramo; el 1 de enero de 2003 entró en vigor el Convenio adicional a la legislación vigente sobre publicidad de 

productos de tabaco. En este convenio destaca la restricción de realizar publicidad especialmente atractiva 

para menores de 18 años, mostrar celebridades, sugerir que la mayoría de las personas fuman e incluir dibujos 

animados o caricaturas. Los alimentos chatarra en México, Regulación publicitaria y autorregulación, Carola 

García Calderón, Revista Derecho a Comunicar, Número 2, Mayo - Agosto 2011, p. 185. 
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 En el sentido frecuente del término, la regulación se define como la acción de fijar mediante reglamentos o 

el conjunto de reglamentos normados a fin de que los interesados conozcan los alcances, límites y eventos 

dentro de su campo de conocimiento; en estricto sentido se norma para evitar conductas discrecionales y 

obedecer al principio de legalidad y certeza jurídica que son garantías en términos del texto Constitucional. 

En los mecanismos de la normatividad, el reglamento evoca, en sentido clásico, una decisión administrativa 

que normaliza atribuciones y esclarece la intervención de los interesados; las normas reglamentarias son 

textos de aplicación de leyes o normas jurídicas que intervienen en los ámbitos donde existe un poder 

reglamentario autónomo en el cual no hay intervención legislativa. 
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un medio de «relativizar» el control de sus disposiciones y actos por el propio poder 

judicial, mediante una atribución del control jurisdiccional a determinadas instancias 

judiciales que, en no pocas ocasiones, actúan con especial deferencia o complacencia 

frente a la institución que deben controlar. (Asensio, 2016, p. 25): 

 

La regulación corresponde a la acción estatal que determina mediante reglamentos o su 

conjunto, proyectos de disposiciones legislativas y administrativas y programas para 

mejorar la regulación en actividades o sectores de la economía
56

, North (1990) sugiere que 

este marco es aplicable al análisis institucional identifica como el cúmulo de reglas 

formales interdependiente de producción de rendimientos crecientes; la regulación pasa de 

ser un elemento formal, a una condicionante de la generación de condiciones que pueden 

facilitar y hacer propicios los bienes y servicios. 

 

La regulación en el sentido moderno se refiere al conjunto de medidas formales e 

informales de la Administración pública en el marco del Estado de derecho, a fin de generar 

las condiciones de certeza, predictibilidad e incentivos de la participación del mercado y la 

sociedad en pro del desarrollo y la competitividad del país, es por tanto un término 

plurinacional que se refiere a la participación del Estado en acciones de desarrollo pero no 

exclusivamente de regulación.  

 

La regulación es entonces más que reglas formales, una serie de incentivos que generan 

condiciones de inversión competitivas. Por el contrario la deficiencia de éstos en la 

credibilidad de las normas informales genera mercados imperfectos y estamos en presencia 

de fallas regulatorias, en esta existen mercados son deficientes o fragmentados, 

evaluaciones subjetivas dominan información objetiva, y consecuentemente los costos de 

transacción son altos. La combinación de regulación y los mercados óptimos explican 

según North (1990), las diferencias sustanciales que se observan entre sociedades 

funcionales y los sistemas de bajo rendimiento. La idea central del argumento de 
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 El fenómeno de la adopción de las políticas regulatorias en Inglaterra y los Estados Unidos, consideró 

reformas a las reglas formales, aunados a mayores impuestos y reducción burocráticos. 



 

62 

 

regulación
57

 es aumentar rendimientos de institucionalización, es poner de relieve el papel 

de los incentivos regulatorios como una fuerza motivadora del desarrollo (Scott 2008: 123). 

 

A la fecha no se puede hablar de una evolución de los órganos reguladores, ya que se 

presenta el diseño original, se considera que dichas organizaciones son relativamente 

jóvenes por lo cual no se puede hablar de cambios sustanciales y si de la discusión 

permanente en su estructura o de la duración en el encargo. En este caso se encontraría el 

Instituto Federal de Acceso a la Información y Protección de Datos, respecto del encargo de 

su Consejo, o las discusiones por los partidos políticos respecto del nombramiento de los 

Consejeros del Instituto Nacional Electoral y por tanto el regulador propuesto Cofepris 

respecto de su principal que es la Secretaría de Salud federal.. 

 

2.2. Formas de intervención de la regulación y la sociedad civil 

 

La participación ciudadana, es un componente de la gobernanza regulatoria y propicia 

esquemas de involucramiento de la sociedad en las decisiones de los órganos estatales, este 

elemento será motivo de análisis dentro de los componentes de los órganos reguladores. La 

sociedad civil se ha asegurado un lugar en los órganos deliberativos de las agencias 

reguladoras, bajo diversos esquemas de participación (stakeholders), como consejeros 

ciudadanos miembros de los comités consultivos, testigos sociales, en procesos de 

desincorporación y obra pública (Armando Alcántara-Santuario, Verónica Marín-Fuentes, 

2013). 

 

La participación ciudadana se entiende como la acción individual o colectiva que tiene 

como interlocutor al Estado y que intenta influir sobre las decisiones de la agenda 

gubernamental en las distintas etapas del ciclo de las políticas públicas. La forma en que el 

Estado regulador promueve la participación ciudadana mediante la generación de diversos 

espacios en los que las personas se informan y expresan sus opiniones, tales como los 
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 Scott, W. Richard (2008), Institutions and organizations, Thousand Oaks: Sage. 
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órganos de participación, la rendición de cuentas y la contraloría social, como herramientas 

para orientar y evaluar el involucramiento de la sociedad en la actuación gubernamental. 

 

La acción colectiva tradicionalmente se refiere a la organización estatal (Olson, 2000), la 

distinción es que a instancias del propio órgano gubernamental se crean espacios para la 

participación ciudadana. La participación ciudadana implica gobernanza, legitimidad e 

inclusión de la ciudadanía. Reconoce la existencia de intereses paralelos por parte de la 

ciudadanía o los agentes interesados en la gestión del órgano regulador, es un imperativo de 

actuación exigido por los organismos internacionales como señal de buena gobernanza y la 

aproximación a los puntos de vista en una relación directa con los regulados (OCDE, 2012; 

BID, 2015), la relación de jerarquía y de una autoridad lejana, puesto que existe 

aproximación, cooperación y coordinación, que se hacen posibles en el sistema 

democrático. 

 

Figuras como los consejos de participación, y la expectativa de que miembros de la 

sociedad civil formen parte en alguna parte de los procesos de toma de decisiones y 

ejercicios de gobierno, es un ejercicio virtuoso de las modernas democracias y los órganos 

gubernamentales incluyen a los ciudadanos, en un ejercicio lineal de explicación las 

conformaciones administrativas los integran cada vez con mayor frecuencia en sus órganos 

de gobierno.  

 

2.3. Desconcentración y descentralización  

 

Las agencias reguladoras, asumen la forma de organismos desconcentrados o 

descentralizados, la desconcentración es una figura administrativa de la administración 

pública federal centralizada, formada por la Presidencia de la República, las Secretarías de 

Estado y la Consejería Jurídica del Ejecutivo Federal, el artículo 18 de Ley Orgánica de la 

Administración Pública Federal (LOAPF), el que determina que para la más eficaz atención 

y eficiente despacho de los asuntos de su competencia, las Secretarías podrán contar con 

órganos administrativos desconcentrados que les estarán jerárquicamente subordinados y 
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tendrán facultades específicas para resolver sobre la materia y dentro del ámbito territorial 

que se determine en cada caso, de conformidad con las disposiciones legales aplicables.
58

 

 

De lo anterior, se desprende que la figura de la desconcentración se inscribe en una 

atención centrada de los asuntos de competencia de las Secretarías, lo cual en principio nos 

coloca en la situación de que estas comparten la competencia en la atención del despacho 

de los asuntos, lo cual ha sido motivo de cuestionamiento puesto que de inicio formalmente 

existe una delegación y por tanto dependencia del organismo regulador respecto de la 

Secretaría, no obstante como un actor racional ello no es suficiente para considerar una 

dependencia total, puesto que éste requiere de independencia para legitimar su actuación 

(Levi-Faur, 2003; Gilardi & Maggetti, 2010), para cumplir con la exigencia de adecuados 

estándares de desempeño de la asignación de mandatos y resolución de asuntos. 

 

La LOAPF también regula lo relativo la administración pública centralizada, indicando que 

esta se constituye por los organismos descentralizados, las empresas de participación 

estatal, las instituciones nacionales de crédito, las organizaciones auxiliares nacionales de 

crédito, las instituciones nacionales de seguros y de fianzas y los fideicomisos, a su vez el 

artículo 45 de dicha ley determina que son organismos descentralizados las entidades 

creadas por ley o decreto del Congreso de la Unión o por decreto del Ejecutivo Federal, con 

personalidad jurídica y patrimonio propios, cualquiera que sea la estructura legal que 

adopten.
59

 

 

El requisito de creación por ley o decreto del Congreso de la Unión o por decreto del 

Ejecutivo Federal, fue la práctica que genero la creación masiva de organismos por parte 

del Ejecutivo que he referido en líneas anteriores, pero la creación de agencias con estatus 
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 El artículo 17 de la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal, determina que las Secretarías de 

Estado podrán contar con órganos administrativos desconcentrados que les estarán jerárquicamente 

subordinados y tendrán facultades específicas para resolver sobre la materia y dentro del ámbito territorial que 

se determine de conformidad con las disposiciones legales aplicables. A su vez, el artículo 45 del mismo 

ordenamiento define como organismos descentralizados las entidades creadas por ley o decreto del Congreso 

de la Unión o por decreto del Ejecutivo Federal, con personalidad jurídica y patrimonio propias, cualquiera 

que sea la estructura legal que adopten. 
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 Petróleos Mexicanos y Leche Industrializada Conasupo, por ejemplo, empresas sectorizadas a las 

Secretarías de Estado, pero con independencia financiera. 
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de reconocimiento constitucional con base en presupuestos de la mayor capacidad de 

ejercicio independiente.
60

 Aquí es conveniente precisar, que la división de poderes no 

reconoce la virtualidad de un “cuarto poder”, y si la Constitución reconoce la creación de 

órganos reguladores constitucionalmente autónomos, la doctrina y la práctica internacional, 

como en el caso de los Estados Unidos, limita criterios jurisprudenciales que dichos 

órganos, independientes de los poderes tradicionales, por su reconocimiento de autonomía, 

su función regulatoria se encuentra de alguna forma bajo la “supervisión” de uno o más de 

los tres poderes tradicionales.
61

 

 

Ahora bien, si la creación de órganos reguladores representan la generación de nuevas 

conformaciones que pueden representar externalidades de invasión de competencias al 

tener atributos que van más allá de las políticas públicas y pueden generar regulaciones 

cusilegislativas y jurisdiccionales (Roldán Xopa, 2012:234) de carácter pragmático, que la 

doctrina ha advertido como “invasión” de la clásica división de poderes, pero que por razón 

de una adaptación al sistema mexicano cumplen con el Estado de derecho ajustando su 

actuar a la normatividad. 

 

Para el caso del regulador social en salud, éste articula un sistema federal para gestionar 

proyectos comunes a los tres órdenes de gobierno, se pretende que un órgano federal pueda 

efectuar las gestiones de conciliación de los intereses divergentes o no alineados de los tres 

diferentes órdenes de gobierno (Cofepris, 2001; Cofemer, 2011)
62

, a su vez, cada orden de 

gobierno alinea las competencias atribuidas por el poder público a fin de cumplir con las 
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 A la fecha tienen ese estatus las universidades a las que la ley otorgue tal carácter, el Banco de México, el 

Instituto Federal Electoral, la Comisión Nacional de Derechos Humanos, los Tribunales Agrarios y el 

Instituto Nacional de Estadística y Geografía. 
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 En Estados Unidos la agencia reguladora FDA, la cual regula al sector farmacéutico. Así, importaciones y 

exportaciones en las cuales intervengan empresas farmacéuticas toman como referencia las aprobaciones del 

regulador. “Por ejemplo, en 2008, los Estados Unidos importaron más de $5.000 millones de productos 

alimentarios provenientes de China (aproximadamente el 6 por ciento, en valor en dólares, del total de las 

importaciones de alimentos a los Estados Unidos ese año), casi $700 millones de productos farmacéuticos 21 

y más de $3.000 millones de dispositivos médicos.” (EE.UU., 2011) 
62

 Por ejemplo en el ramo de la salud pública en materia de riesgos sanitarios el regulador Cofepris celebra 

Acuerdos de coordinación con las entidades federativas que tiene por objeto la aplicación de recursos 

federales y estatales en la generación de Laboratorios Estatales de Salud Pública, para que de forma conjunta 

y coordinada se realice la protección contra riesgos sanitarios. 
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funciones de poder público. Se trata de la gestión administrativa de las distintas 

capacidades a través del ejercicio coordinado mediante acuerdos de coordinación. Se trata 

de llevar a cabo una gestión institucional a fin de desplegar la acción administrativa de 

acuerdo a sus competencias de manera coordinada.
63

 

 

La organización administrativa tradicional considera la Administración Pública Federal 

centralizada y paraestatal tal como lo indica el artículo 40 Constitucional; nuestro país es 

una república federal en el terreno formal, en los hechos se caracteriza por una fuerte 

tendencia hacia el centralismo. El federalismo acotado por el intervencionismo de los 

órganos reguladores federales y sobre todo, por la asignación de recursos y la definición 

desde el gobierno federal, de las prioridades del gasto público y en general los gobiernos 

locales es débil.  

 

La importancia de la discusión centralismo - federalismo en el contexto del regulatorio, se 

expresa en la siguiente reflexión: 

 

La centralización de las actividades reguladoras en los organismos 

multisectoriales es un aspecto interesante del surgimiento del Estado Regulador y 

abre una ventana a una mejor comprensión de la política de diseño de 

instituciones. El nuevo Estado regulador representa un cambio, de hecho una 

transformación, de la antigua burocracia weberiana. Al separar la prestación de 

servicios de la reglamentación, la regulación de la formulación de políticas, y los 

políticos de las funciones de gestión y de reglamentación, el Estado Regulador 

tiende a aumentar el grado de fragmentación en la elaboración y puesta en 

práctica de políticas y estructuras institucionales (Levi-Faur y Gilardi, 2004).  
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 En el marco federal existe un gobierno nacional que ejerce un poder general en todo el territorio, pero que 

permite que las Entidades Federales, tengan autonomía en lo correspondiente a su régimen interior; existen 

dos órdenes de gobierno subordinados, pero coordinados entre sí, el de los Estados y el de la Federación; los 

Estados son autónomos, y por lo tanto tienen leyes propias; los funcionarios de los Estados no dependen de 

las autoridades federales; los Estados deben poseer los recursos económicos suficientes para satisfacer sus 

necesidades y no depender del nivel federal y los Estados intervienen en las reformas constitucionales. 
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Los órganos reguladores no son ajenos a esta discusión de la distribución de atributos en el 

federalismo, de hecho son el brazo ejecutor de las políticas de regulación, y han sido 

señalados por intervenir directamente atropellando competencias del ámbito local, no 

obstante la incapacidad de esos niveles de gobierno para atender adecuadamente las 

demandas de la sociedad. 

 

2.4. Organización de la Función regulatoria 

 

Las organizaciones sometidas a condiciones similares adquieren una forma homogénea en 

procesos competitivos (DiMaggio y Powell, 2001), la coacción, la norma y los mecanismos 

miméticos son elementos que condicionan legitimidad y funcionalidad. Mediante la 

adaptación de estructuras a órganos de gobierno exitosos se adquiere legitimidad, la 

formación de organismos reguladores en paises como Estrados Unidos o Inglaterra los 

cuales han tenido históricamente una labor exitosa en el ámbito de la regulación de los 

servicios públicos, fue un elemento para su implementación en los países desarrollados 

posterior a la crisis de la década de los ochenta, que referí, con variaciones de su sistema 

político este modelo se adoptó en la administración de éstos paises. 

 

La denominación de agencias de regulación, es una forma de identificar que nos estamos 

refiriendo a cierta estructura organizacional de órganos reguladores. Por ejemplo, varios de 

los reguladores -Comisión Federal de Competencia, Cofepris, Comisión Nacional de 

Arbitraje Médico, Comisión Nacional Bancaria y de Valores, Comisión Reguladora de 

Energía y la Comisión Nacional de Seguros y Fianza--, son identificados como comisiones, 

sin que ello signifique más que tener la simple denominación, puesto que no todos tienen 

como órgano directivo una comisión formada por varios miembros, sino en ocasiones 

tienen un solo titular, el elemento es que bajo el paraguas del concepto, se ubican en el 

escenario administrativo como órganos modernos y es subjetivo que les provea de 

cualidades especiales se asociación en escenarios de órganos dotados de legitimidad.  
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El tamaño de la organización es otro componente que nos proporciona elementos 

cualitativos de la amplitud de las funciones, el número de servidores públicos, el 

presupuesto asignado, la posibilidad de recuperación de activos por concepto de derechos o 

servicios propios, la dotación material y la amplitud de mandatos que combinados dan 

forma a su estructura, aunque estos y otros componentes de los procesos de legitimación en 

la organización, aquí nombrados no pueden ser simplemente afirmados, están sujetos a 

evaluación mediante la evidencia empírica en el proceso de investigación.  

 

Por otra parte y acorde con la hipótesis que sostiene que los factores institucionales que 

determinan que la actuación efectiva de las agencias regulatorias del Estado, son el grado 

de autonomía y diseño institucional, de tal forma que a mayor nivel de autonomía y 

coordinación de agencias reguladoras estatales, mayor actuación efectiva y cumplimiento 

de los objetivos del órgano regulador, condiciona la efectividad de los incentivos y 

penalidades de las reglas formales e informales, con atributos de autonomía y coordinación 

para un adecuado nivel de fortaleza institucional. 

 

El contexto de funcionamiento de las agencias regulatorias significó una nueva forma de 

relacionarnos con la Administración pública, la cual pretende ser más receptiva a las 

demandas ciudadanas y los arreglos institucionales en las agencias reguladoras tienen el 

objetivo de eficientizar la prestación de bienes y servicios (Castiglione, 2012), en este 

campo de discusión, que se pretende profundizar en los atributos de las agencias de 

regulación, como son la autonomía y la coordinación o dotación de recursos institucionales, 

con los cuales son dotados por el poder público para cumplir con sus responsabilidades.  

 

En el esquema privan regulaciones que intentan un ambiente económico estable que 

incentive y promociona la intervención de los actores económicos, proveyendo en la esfera 

administrativa mediante organizaciones administrativas fuertes, estables y predictibles que 

se ajustan a la ley, asimismo un esquema confiable de procuración de justicia para hacer 

valer los reclamos en caso de que los agentes económicos consideren injustas las medidas 

producto de la competencia de las agencias. 
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2.4.1. Regulación y desregulación 

 

Las nuevas condiciones, producto de la apertura comercial y la actividad que antes 

desarrollara el Estado interventor, requirieron de una forma de regular que se adaptara a las 

nuevas condiciones de la sociedad y el mercado como rector de la materia de 

especialización y que por otro promoviera la inversión, el desarrollo y la competitividad del 

sector (Majone 1993; 1998), la magnitud del cambio implicaba la generación de incentivos 

para los diferentes agentes de la actividad económica además de atender los efectos no 

deseados que el diseño institucional pudiera generar. 

 

Por otra parte, la regulación tiene una doble faceta, en la emisión de normas y por el otro la 

desregulación, como una forma de regular, porque si su finalidad es eficiencia de la 

actividad económica para corregir las fallas de los mercados mediante la creación de reglas 

formales (Cofemer, 2011; Cofemer, 2012; OCDE, 2012), la desregulación es un concepto 

que comprende todas aquellas medidas de supresión de restricciones de gobierno que de 

manera ostensible interrumpen o dificultan el libre intercambio de mercancías, en el marco 

del Estado de derecho y bajo supuestos de legalidad y equidad; esto es, las medidas de 

flexibilidad a cargo del gobierno se corresponden con medidas producto de evidencias 

objetivas que demuestran la necesidad de la implementación de las medidas de mejora, 

producto de la intervención de diferentes agentes además del gobierno como los regulados 

y la sociedad en la implementación exitosa de las medidas.  

 

Los dos extremos de la nueva intervención estatal mediante la regulación y la 

desregulación, tienen por objeto la flexibilización de esquemas de gobierno eficaz con la 

participación de la ciudadanía (OCDE, 2012), entre los cuestionamientos se pide que la 

desregulación requiere la introducción de mecanismos de control que permitieran garantizar 

la protección de los consumidores y asegurar la calidad de los servicios, no obstante lo que 

queda claro es que dichas medidas son transitorias y se justifican solo en la medida que 

proveen de soluciones justas, transparentes y con el propósito del interés colectivo; el caso 
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contrario se coloca en la línea la falta de ética, la corrupción y la opacidad, contraria a los 

propios principios de existencia de los reguladores y sus medidas de desregulación.
64

 

 

A manera de ejemplo, el órgano regulador sectorial en salud que tiene a su cargo el 

fomento sanitario, que consiste en las acciones tendientes a promover la mejora continua de 

las condiciones sanitarias de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o 

actividades que puedan provocar un riesgo a la salud de la población, mediante esquemas 

de comunicación, capacitación, coordinación y concertación con los sectores público, 

privado y social y otras medidas no regulatorias, las acciones descritas no se desarrollan en 

ámbitos gubernamentales exclusivos, sino que se plantea la posibilidad de consulta con los 

actores de interés para el proceso regulatorio través de coordinación como los acuerdos de 

desregulación y los compromisos unilaterales de observancia, como el compromiso de no 

distribuir refrescos en las escuelas a instancia de los propios productores. 

 

Un desempeño eficiente es el resultado de implementación de adecuados formatos de 

regulación, por el contrario, deficientes niveles de regulación generan debilidad 

institucional y disminución de la legitimidad de las acciones del regulador (Cofemer, 2011), 

los productos esperados son la activación de los sectores productivos.  

 

2.5. Calidad del Estado y la rendición de cuentas 

 

Las agencias regulatorias se encuentran sujetos a diversas exigencias de gobierno eficaz 

relacionados con las obligaciones del Estado democrático como la rendición de cuentas, la 

trasparencia y el desarrollar sus acciones en el marco normativo al cual responde su diseño 

institucional, la expectativa de generar los resultados esperados ha sido asociada a niveles 

adecuados de autonomía y coordinación institucional (Jordana, Jacint; David Levi-Faur, 
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 Como ejemplo de medidas “buenas”, que se tiñeron de suspicacias, se encuentra la aportación por un 

Convenio entre la Cofepris y las tabacaleras para aportar un peso de 2004-2007 para atender enfermedades 

relacionadas con el consumo, quedando la administración como depositaria del dinero recaudado, no obstante 

la falta de instrumentos de transparencia generó su cuestionamiento y posterior derogación por haberse 

asociado a malas prácticas, captura y favoritismo hacia ciertas empresas productoras. 
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2005). Se parte de la idea de que mientras mayores sean los atributos asignados al 

regulador, mejores serán los resultados de este. 

 

En cuanto al control este es regido por los sistemas formales, y en específico aquel que se 

refiere al mandato constitucional con principio de legalidad, que consiste en que las 

atribuciones y atributos de los organismos públicos contempla en leyes, reglamentos y 

normas procedimentales que hayan seguido para su emisión el procedimiento formal y que 

sean del conocimiento público, que se cumplan el principio de publicidad (Roldán Xopa, 

2004).  

 

El principio de legalidad, en la formación del organismo regulador se traduce en que no 

solo sus funciones traducidas en actos del Estado, sino su conformación orgánica 

contempla los instrumentos normativos que le dan origen, su conformación y atributos por 

tanto, pueden ser rastreados en principio en los alcances que genera para éstos el poder 

legislativo, pero también en las discusiones y debates que para su conformación se dan en 

Legislativo, o en el órgano deliberativo de creación de normas. 

 

La norma provee de la información necesaria, lo que procede entonces es analizar la 

organización de los órganos reguladores en dichas normas, las cuales además de los 

elementos de estructura o directorio, deben contener las previsiones respecto de los 

recursos humanos y materiales que provean las condiciones de funcionamiento para la 

organización; el esquema moderno del regulador considera que en base a imperativos de 

eficiencia de personal y objetivos, su labor se debe orientar a un esquema de evidencia 

científica para la toma de decisiones (Esteve Pardo, 2007).  

 

Otros controles son los que ejerce el Poder Legislativo sobre los órganos de gobierno 

gubernamentales, en temas sensibles para la población, así como la expectativa de generar 

nuevas normas que inciden en el ámbito de competencia del regulador y otras en donde se 

estudia la pertinencia de la regulación mediante el consenso y revisión de iniciativas de 
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leyes y adaptación del marco regulatorio nacional e internacional; en ese sentido, es 

permanente el contacto de ambas instancias de gobierno de las acciones del mercado. 

 

El control que ejerce el Poder Judicial, atañe también al cumplimiento y observancia del 

regulador del marco Constitucional y legal a que se encuentra permanentemente sujeto 

mediante las controversias de orden judicial que se ventilan en los tribunales federales y 

locales y que presentan directrices de cumplimiento efectivo de las disposiciones legales.  

 

En materia de transparencia, las agencias reguladoras al igual que las de la administración 

pública en su conjunto se encuentran son autoridades obligadas en términos de la Ley 

Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública Gubernamental; esta 

herramienta reconoce a los ciudadanos conocer las acciones del regulador sectorial en 

términos de Ley
65

, es una limitante de discrecionalidad de las acciones ajenas a las 

funciones legales del regulador.  

 

La rendición de cuentas y la posibilidad de evaluación del desempeño del aparato estatal 

corresponden a un esquema de democracia moderna, la posibilidad de que el Estado 

intervenga en el mercado mediante la imposición de impuestos, y restricción de 

autorizaciones de licencias y autorizaciones. 

 

2.5.1. Calidad de los servicios Estado y creación de órganos reguladores en México  

 

El cambio de la prestación de servicios por parte del Estado, a la regulación, en donde actúa 

como supervisor y promotor del desarrollo, requiere ser experto en su materia; la calidad es 

también uno de los atributos que debe cumplir el regulador, por el contrario, los órganos 

reguladores se caracterizan por la especialidad sobre los temas que regula pues de ello 

depende la fortaleza de las decisiones que desarrolla, el regulador debe ser profesional y 

competente en el ejercicio de sus atribuciones; pues el desarrollo de su intervención 
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 Índices como los relativos al número de solicitudes, recursos de revisión y solicitudes denegadas son 

elementos a considerar para conocer su actuación. 
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requiere tratar sistemas complejos mediante regulaciones prácticas que impliquen los 

menores costos. 

 

La delegación que realiza el gobierno a agentes políticos puede ayudar a conocer la 

verdadera estructura de costos de las empresas cuando se busca regularlas; a partir de un 

modelo de supervisión en el que se considera un problema de provisión de un bien público 

por una firma que cuenta con información privada, se encuentra que la delegación a 

políticos especializados, cuando los incentivos son mayores que los costos de transacción 

en base al interés general. La transparencia de las decisiones del regulador provee de los 

elementos necesarios para la corrección de la acción pública. 

 

Un deficiente expertis del regulador tiene implicaciones amplias. Los costos de transacción 

que decisiones equivocas representan en los bienes de los regulados es incalculable. El 

escenario, de un funcionamiento capturado genera desconfianza, y evita la virtualidad de la 

integración de los productos nacionales; la certeza de las decisiones del regulador avala la 

inversión, pues la credibilidad de las reglas de propiedad y la equidad entre los regulados. 

 

En el fondo de la actividad regulatoria del Estado subyace un elemento de racionalidad 

económica y de justicia social, puesto que dicha actuación debe soslayar cómo los costos de 

transacción deben ser lo suficientemente atractivos para los inversionistas, pero también 

como la labor del mercado debe implicar beneficios para los ciudadanos (North, 1989), ello 

supone una tensión permanente entre los actores por los factores contrapuestos, puesto que 

la actuación del regulador implica en mucho que cumpla sus mandatos “favoreciendo” a 

unos u a otros.  

 

De singular importancia es el reconocimiento de la Suprema Corte de Justicia de la Nación, 

la cual en el criterio de jurisprudencia, bajo el título” Estado regulado, el modelo 

constitucional lo adopta al crear a órganos autónomos en el artículo 28 de la Constitución 
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Política de los Estados Unidos Mexicanos.”
66

, reconoce la existencia de un sistema positivo 

acorde con el precepto Constitucional. 

 

La jurisprudencia refiere a las siguientes características: 

 

1.- Estado Regulador, entendido como el modelo de diseño estatal para atender necesidades 

muy específicas de la sociedad postindustrial (por el funcionamiento de mercados 

complejos); 

 

2.- Mediante la creación de agencias independientes -de los órganos políticos y de los entes 

regulados- para depositar en éstas la regulación de temas especializados sobre la base de 

disciplinas o racionalidades técnicas; 

 

3.- La idea básica del Estado Regulador, busca preservar el principio de división de poderes 

y la cláusula democrática e innovar en la ingeniería constitucional para insertar en órganos 

autónomos competencias cuasi legislativas, cuasi jurisdiccionales y cuasi ejecutivas 

suficientes para regular ciertos sectores especializados de interés nacional; 

 

4.- Por su autonomía y aptitud técnica, son aptos para producir normas en contextos de 

diálogos técnicos, de difícil acceso para el proceso legislativo; y 

 

5.- La existencia de facultades regulatorias, cuyo fundamento ya no se encuentra en la ley 

ni se condiciona a lo que dispongan los Poderes clásicos. 

 

Como se aprecia, la corte hace un pronunciamiento que reconoce la irrupción de órganos 

administrativos que irrumpen en la escena administrativa de forma diferente a una que 

podemos denominar “tradicional”, aunque además de reconocer su naturaleza 

administrativa, la Corte previene que ello no socaba el principio de división de poderes, 

pues éstos entes no invaden competencias legislativas, -ni ejecutivas per se-, y por tanto 
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 Jurisprudencia publicada en el Semanario Judicial de la Federación Publicación el 22 de enero de 2016; 

puede ser consultarse en http://sjf.scjn.gob.mx/SJFSist/paginas/tesis.aspx =; consulta del 12.06.2016. 

http://sjf.scjn.gob.mx/SJFSist/paginas/tesis.aspx
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tiene luz verde para funcionar regulando el funcionamiento delos que denominados 

mercados complejos. 

 

El reconocimiento que hace la corte, aclara el escenario sobre una discusión abierta sobre 

nuevas formas institucionales, la misma no llena el vacío de varios cuestionamientos 

latentes en el ámbito administrativo, como sería los relativos a los medios institucionales 

para asegurar el control de los órganos independientes, así como una estructura de 

rendición de cuentas y las posibilidades de captura de la encomienda institucional, 

interrogantes que están en el aire, aunque el pronunciamiento que hace la corte no viene 

sino a corroborar los postulados aquí sostenida de que las agencias reguladoras representan 

una nueva forma de atender las competencias estatales regulatorias. 

 

2.5.2. Estado, competencia y libre mercado  

 

La modernización de los sistemas relacionados con la atención de las necesidades sociales 

se enfrenta a una modernización en todos los ámbitos de la sociedad y en nuestro país 

resulta además una obligación de carácter constitucional. La acción estatal se centra en la 

generación de estructuras que responsan al imperativo de gobierno de generar condiciones 

de desarrollo y aminorar las fallas de mercado mediante la conformación de nuevos 

esquemas de gobernanza. Entonces las fallas de gobierno serían disminuidas por estructuras 

administrativas de regulación.  

 

El Estado que nace como producto de la transformación política, jurídica, económica y 

social es el regulador, que es, ante todo, el estado social de derecho, que utiliza nuevas 

técnicas de intervención, supervisión en la actividad económica, que desarrollan los 

particulares, creando autoridades administrativas con autonomía, a quienes se encomienda 

la misión institucional de regular, limitar la prestación de las actividades económicas de 

interés general.  
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Los principios de organización administrativa es la delegación de las funciones, mediante el 

cual la administración desconcentra o descentraliza sus funciones en órganos que 

comparten sus atribuciones, eEstos y otro atributos del regulador corresponden a la 

necesaria definición de la unidad de análisis relacionada con el objeto de estudio y la 

pregunta inicial y delimitar el campo de estudio.
67

 

 

La relación del Estado con el sector privado se da a través de sus órganos reguladores, pues 

mediante ellos el poder público ejerce sus funciones de regulación y gobernanza; las 

interrelaciones entre éstas corresponden a una nueva relación en la cual los flujos de 

información buscan generar certeza en los actores. Normatividad en términos de costos – 

beneficio debidamente determinados y para los agentes la certeza de que las regulaciones 

son justas, intervienen como factores generadores del desarrollo. Existe certeza de que los 

costos que dan lugar a la regulación son los más adecuados para la generación de 

desarrollo; al estar abierto al flujo de información evita la expectativa de captura logrando 

un regulador eficiente y promotor del desarrollo. 
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 Una forma en la cual el Estado gestiona sus nuevos cometidos de flexibilidad y eficacia es mediante la 

creación agencias de regulación. Los órganos reguladores son entidades de gobierno, con diferente estructura 

jurídica, que tienen por objeto atender las nuevas asignaciones estatales de competencia y desregulación, 

creadas para coordinar los diversos intereses, ampliar las transacciones económicas y hacer frente a las 

externalidades del mercado. 
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El contexto anterior se resume en el siguiente Gráfico. 

 

Gráfico 4. Contexto de creacion y variables para el análisis de órganos reguladores. 

 

 
 

Fuente: Elaboración propia. 

 

El Gráfico ilustra el contexto de creación de los reguladores, resulta del nuevo paradigma 

representativo como Estado regulador, y los elementos detonantes de globalización y la 

búsqueda de aceptación o legitimidad de sus acciones ante la sociedad y el propio mercado, 

a su vez, los elementos estructurales proveen son elementos objetivos de explicación del 

desempeño del regulador, y pueden ser determinados antes y después de la constitución del 

órgano regulador. 

 

La organización administrativa, determina la intervención de las agencias regulatorias a fin 

de llevar a cabo la serie de mandatos formales que determinan sus funciones y estructura 

orgánica. En cuanto a los componentes que posibilitan el cumplimiento operativo de sus 

acciones, que va más allá del contenido formal de sus estatutos, nos referimos a sus 
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atributos de autonomía y coordinación institucional. La materialización de los esfuerzos 

regulatorios implica la conformación de órganos dotados de los atributos necesarios para 

hacer frente a sus responsabilidades con calidad y oportunidad; en este contexto se sitúa la 

generación de incentivos de las democracias modernas que pretender dar a órganos con 

autonomía y la confianza. 

 

Uno de los objetivos del estudio es la aplicación las variables propuestas y sus 

componentes a fin de un estudio empírico concreto del desempeño de éstos y su 

funcionamiento conforme a las realidades del mercado y la sociedad, para ello se evaluará 

la función mediante la valoración de métricas que den cuenta de su funcionamiento 

profesional. 
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CAPÍTULO 3. La Administración pública y los órganos reguladores en materia de 

salud en México 

 

En los capítulos precedentes señalé, que los órganos reguladores resultan del cambio 

administrativo y la adaptación de la organización gubernamental a las exigencias de la 

liberalización, teniendo como marco una adecuación institucional conforme al Estado de 

derecho y la eficiencia en el cumplimiento de sus atribuciones; en específico en el capítulo 

2 propuse un marco aplicable a agencias reguladoras mediante la propuesta de los 

indicadores de coordinación y autonomía para poder determinar el desempeño del órgano 

regulador sectorial en materia de salud.  

 

En este apartado explicaré cómo los elementos de autonomía y coordinación institucional 

explican la actuación eficaz o no del regulador r social Cofepris, con el objeto de apreciar el 

desempeño institucional estatal respecto de los retos de la gobernanza y política regulatoria 

en México, a partir de la creación del regulador sectorial en salud en 2003 y hasta 2012; 

éste surge a la vida institucional en México en 2003, lo cual es necesario para explicar al 

lector el antes y después de la configuración de agencias reguladoras. 

 

La difusión de agencias reguladoras cambia la forma en la cual las ciencias sociales y la 

Administración pública explicaban la formación de la organización estatal; de hecho existe 

un debate en proceso
68

, que cuestiona su conformación como una nueva forma de poder 

público que trasciende la tradicional clasificación de Montesquieu, la razón, algunos de 

estos nuevos órganos tienen la naturaleza jurídica de constitucionalmente autónomos y 

otros con autonomías técnicas pero adscritas a dependencias centrales; la revisión de las 

características del órgano regulador proporciona una respuesta, respecto de la pregunta de 
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 Ackerman (2014; 209), refiere que si bien reguladoras del mercado, las agencias de gobierno no pueden 

disociarse de sus conexiones e interacción con la sociedad, asimismo considera que la aparición de agencias 

reguladoras corresponden a una revolución silenciosa que evoluciona de la división tradicional tripartita del 

poder a una nueva forma del poder estatal. 
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investigación acerca de las variables de autonomía y coordinación institucional como 

determinantes de la actuación de las agencias regulatorias en México. 

 

Las expectativas de las agencias de regulación, son además de imponer las reglas formales 

a que deben sujetarse los agentes, así como a ser un promotor de la competencia y la 

prestación de los mejores bienes y servicios que se prestan a los ciudadanos, esta 

combinación de metas y perspectivas al órgano administrativo pasan por la dotación de los 

atributos y el diseño institucional para cumplir tales encomiendas, por su relativa reciente 

creación el análisis de la forma como despliega sus funciones en éstas organizaciones 

gubernamentales; la evaluación entra ahora en juego para definir el grado de cumplimiento 

de sus competencias.
69

 

 

En tal contexto se destaca que la creación de los órganos reguladoras del Estado, 

corresponde a arreglos del diseño institucional que asume el Estado y que puede tener ya 

una respuesta, puesto que resulta evidente que al hablar del antes y después de la creación 

del órgano regulador presenta de diferenciación, factores institucionales que determinan la 

actuación efectiva de los órganos reguladores en México, autonomía y diseño institucional 

que determinaran la actuación efectiva y cumplimiento de los objetivos agencias 

reguladoras.  

 

El Estado regulador no renuncia a su capacidad de regulador del mercado, su intervención 

se sujeta a que regule bien y no ejecute, ello implica que no sea juez y parte en las 

relaciones comerciales, que provea del entorno legal y de observancia de las reglas para los 

sujetos de la gobernanza regulatoria; consumidores y empresas debieran tener certeza de los 

incentivos de cumplir la regulación (OCDE, 2012); un hecho distintivo del Estado 

regulador, es la creación de agencias de la actividad estatal con fines de interés público y 
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 La Administración pública y sus estándares de eficiencia, requieren de la construcción de capacidades 

regulatorias; la alternativa de la regulación se genera condiciones de democracia y desarrollo; un buen 

gobierno mejora las condiciones de desarrollo del mercado. La especialidad y la atención de las fallas del 

mercado encuentran en las agencias de regulación. 
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aquellos identificados con la intervención de los privados en áreas monopolio del poder 

público exigen condiciones de competitividad y bienestar con equidad
70

.  

 

La modernización administrativa comprende una adaptación a las nuevas condiciones 

sociales a fin de cumplir formalmente con las atribuciones conferidas para promover 

eficientemente el desarrollo del país; el proceso de cambio institucional es complejo, y no 

puede entenderse sino en la relación que las estructuras guardan con su tiempo y su 

circunstancia, el modo de administración en el mercado tiene muy claro que las sociedades 

contemporáneas se enfrentan a la exigencia de reconstruir los valores liberales en el 

proceso de respuesta a las necesidades sociales y políticas (González, 1998), la reforma 

administrativa significa fortalecer al Estado, la autonomía de la sociedad y los instrumentos 

de mediación entre ambos. 

 

El Estado regulador focaliza sus esfuerzos por intervenir lo menos posible en la producción 

de bienes y servicios, dejando esta función a los agentes privados para que hagan lo que 

mejor saben hacer en favor de la nación, limitándose a proveer el entorno de condiciones de 

certeza de los contratos y las relaciones comerciales; la intervención estatal provee de un 

marco legal coherente y eficaz, que pretende minimizar o hacer inexistentes las fallas 

atribuidas al gobierno, con ello se limita la posibilidad de que el Estado atrofie las 

interrelaciones con sus antiguos monopolios, y permita que la sociedad vía su organización 

comercial genere los productos y servicios de forma competitiva, protegiendo las 

inversiones y proveyendo de una regulación y competencia regulada mediante normas que 

pongan fin a las barreras regulatorias (Carvajal, 2013), y encarar la eficiencia de la mejor 

manera posible.  

 

La serie de objetivos que dieron lugar al surgimiento al órgano regulador en salud y su 

naturaleza particular serán analizados en este capítulo, destacando que sus componentes de 
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 La relación sociedad y mercado en el contexto de las sucesivas reformas de la Administración pública 

aporta elementos distintivos para su análisis y puede ser apreciada cuando se contrasta el cambio de las 

estructuras administrativas, a fin de llevar adelante la acción de gobierno y sus administraciones para un 

desarrollo incluyente y un suelo parejo para los actores 
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autonomía y coordinación son fundamentales para identificar el desempeño eficaz del 

órgano regulador, analiza los conceptos de autonomía y diseño institucional, representados 

entre otros por los mandatos, las funciones, los órganos de discreción y el sistema de 

financiación y controles del organismo regulador. 

 

La formación de agencias administrativas del gobierno viene de la mano de las tendencias 

de apertura del mercado a la competencia, la eliminación de los monopolios y la 

desregulación, la reforma administrativa que les da origen se explica por tanto en el 

contexto de los cambios presentados en los paises latinoamericanos de mediados de la 

década de los noventa del siglo pasado, Majone y Spina explican al respecto: 

 

“… la estanflación de los años setenta mostró cómo a veces los intentos por guiar 

el crecimiento pueden fracasar sin chistar. Así pues, fuimos testigos de la condena 

del keynesianismo, que le abrió el camino al monetarismo y a la economía de la 

oferta (supply-slide economy), los cuales se convirtieron en la nueva ortodoxia en 

Estados Unidos y en algunas naciones europeas. Aparte de la política 

macroeconómica, el Estado intervencionista fue blanco de críticas de ningún 

modo infundadas, también por lo que se refiere a las otras esferas de actividad 

antes mencionadas. Así pues, acusaron a sus políticas sociales de haber faltado, 

precisamente por su universalidad, a los objetivos de igualdad que habían sido 

declarados, favoreciendo más bien a ciertos medios; la elefantiasis de sus 

aparatos administrativos, relacionada asimismo con su orientación universalista, 

fue señalada como fuente de ineficiencia y del empeoramiento cualitativo de los 

servicios. Además, con enormes costos financieros; los que provocaron una "crisis 

fiscal'', por la creciente dificultad de conseguir ingresos necesarios para sostener 

la enorme mole de las actividades estatales.” (Majone y Spina; 1993: 198). 

 

La OCDE (2005) precisa que los órganos reguladores sectoriales, son entes de la 

administración pública que cuentan con atribuciones de supervisión, elaboración de normas 
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y supervisión y elaboración de normas, están dirigidas a los sectores privados de la 

economía. Un motivo de la asignación institucional, se desprende del siguiente párrafo. 

 

Enfrentados a la tarea de idear y crear entidades de reglamentación de 

telecomunicaciones, los países han considerado la posibilidad de elegir entre las 

cuatro principales opciones de arquitectura institucional, a saber: i) un regulador 

monosectorial que se encargue exclusivamente del sector de telecomunicaciones; 

ii) un regulador "convergente"; iii) un regulador para varios sectores; y iv) menos 

una autoridad reguladora específica que un organismo general de competencia 

con atribuciones para supervisar el sector de telecomunicaciones. 

(Telecommunications, 2006) 

 

Como antecedentes están las Independent agencies en Estados Unidos, en 1789 por 

decisión del entonces Presidente se creó un órgano regulador para hacerse cargo de 

pensiones de inválidos por la Guerra de Independencia, posteriormente después de la guerra 

civil en 1869, es cuando se organizan comisiones para planear la administración del 

ferrocarril, a su vez la reforma de la administración británica del Board System mediante la 

Reform Act de 1832, generó la creación de los quangos, órganos creados por el parlamento 

o el monarca en las más diversas materias pero que tenían en común un alto grado de 

autonomía operativa, pero paradójicamente bajo las exigencias de sus creadores, como una 

especie de autolimitación.
71

  

 

En este sentido Jordana y Levy-Faur (2004), asocian el diseño del organismo regulador 

conforme a uno u otro modelo en términos de una transición entre organismos que nacieron 

en el denominado Estado benefactor y otros dentro del Estado regulador, no obstante una 

característica preponderante en ambos sistemas alude a la obligación de éstos de promover 

la competencia y diversificar sus beneficios a la población.  
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 En 1914 el Congreso estadounidense creó el Consejo de Gobernadores de la Federal Reserve System y la 

Federal Trade Commission, que resultan relevantes durante los gobiernos de Reagan en Estados Unidos y 

Thatcher en Inglaterra, en el contexto del Consenso de Washington, que en un contexto de crisis fiscal fundan 

una política pública que promueve el adelgazamiento de la administración y la burocracia especializada. 
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En este escenario los reguladores actúan ordenando el mercado, generando incentivos y 

regulación que corrige las fallas del mercado y garantiza la competencia efectiva del 

mercado; en México, los primeros órganos reguladores datan de 1989 (IFE), para el año 

2000, se incrementa la creación de agencias dependientes del Gobierno federal competentes 

en materias especializadas.
72

  

 

3.1. Taxonomía de órganos reguladores 

 

La gama de posibilidades de la formación del órgano regulador pasa por la óptica del poder 

político, que ve en los alcances de su competencia la forma de solventar la presión de los 

propios agentes, en el discurso, un regulador será tanto más eficiente cuanto al mismo se le 

hayan asignado atribuciones de órgano autónomo reconocido en la Constitución, no 

obstante la complejidad de las competencias no será nunca suficiente para determinar un 

funcionamiento eficaz y la forma de optimizarlo. 

 

El cúmulo de atribuciones del regulador puede clasificarse desde diferentes puntos de vista, 

pero una distinción entre éstas atiende a su calidad de emisor de normas, de revisor 

jurisdiccional y las administrativas, siendo las primeras las que lo colocan en un plano de 

producción de normas oficiales mexicanas por ejemplo, en el segundo como revisor de las 

decisiones administrativas de sus funcionarios y en la tercera de emisor de autorizaciones o 

licencias (Roldán Xopa, 2012). 

 

Atendiendo a la amplitud del sector regulado, podemos dividir la acción de los órganos 

reguladores en monosectorial y multisectorial. División de importancia para determinar los 

alcances y especialización en términos de concentración o dispersión de los sectores sujetos 

                                                 
72

 Por ejemplo, la Comisión Federal de Mejora Regulatoria (Cofemer) sectorizada de la Secretaría de 

Economía, la Comisión Federal de Protección de Riesgos Sanitarios (Cofepris) sectorizada de la Secretaría de 

Salud y la Comisión Federal de Telecomunicaciones (Cofetel), sectorizada de la Secretaría de 

Comunicaciones y Transportes. Asimismo se crearon otras como la Comisión Reguladora de Energía (CRE), 

la Comisión Nacional Bancaria y de Valores (CNBV) y la Comisión Federal de Electricidad (CFE). 
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al control; el regulador sectorial en salud podría catalogarse como monosectorial en virtud 

de que se centra en la regulación del sector salud. 

 

En este punto se hace necesario generar formas de clasificar a los reguladores, conforme a 

sus características, para ello se generó una anatomía de éstos, conforme a las variables en 

tres diferentes niveles identificados como Primero para menor complejidad, inexistencia o 

existencia deficiente del atributo, Segundo para contrastar el primero y Tercero un atributo 

diferente a los dos primeros; finalmente, si se presentan los atributos Primero y Segundo. 

La tipología corresponde a los elementos mínimos necesarios para una caracterización de 

los órganos reguladores como son su naturaleza jurídica desconcentrada, paraestatal o 

constitucional, la amplitud de sus facultades sectoriales, la composición de su cuerpo 

directivo, y finalmente referir las categorías sobre las cuales versara el análisis del estudio 

de caso que son la autonomía del regulador, para finalmente destacar que estas agencias 

basan su funcionamiento en términos de legitimidad de su desempeño con base en 

cualidades de eficiencia, neutralidad política, participación ciudadana, especialidad técnica 

y en base al interese público (Christensen y Laegreid, 2004).  

 

En la literatura especializada, se encontró una estructura básica que caracteriza a los 

órganos reguladores en los paises que lo tienen instituido, el resultado de se presenta en el 

Gráfico Taxonomía de las regulaciones para órganos reguladores”, donde se presentan los 

elementos encontrados respecto de los órganos reguladores no se intentó como un objetivo 

central, no obstante, resultó notorio que existe una ausencia de caracterización de éstos en 

el ámbito académico, ya que lo que o se da por un hecho y se entra directamente a su 

análisis, o bien se analizan solo algunos de sus atributos en forma aislada o específica para 

los trabajos de interés del investigador.  

 

Se parte de los estudios que sobre agencias reguladoras se encontraron en Martínez (2002), 

pero se integraron características en diferentes fuentes para completarlo; la estructura 

propuesta tiene entonces la virtud de poder identificar características de la actuación y 

conformación de las distintas agencias reguladoras y pueden eventualmente ser susceptibles 
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de complementación conforme a los aspectos en los cuales se tenga un interés particular, 

por ejemplo agregando atributos conforme a enfoques o teorías específicas.  

 

Los resultados de la tipología propuesta se presentan en el siguiente Gráfico. 

 

Gráfico 5: Taxonomía para órganos reguladores 

 
 

Atributos Primer nivel Segundo nivel Tercer nivel 

Competencias  Monosectorial Multisectorial Convergente 

Creación Estado Benefactor Estado Regulador Otros 

Órganos de Dirección Colegiado Ejecutivo Ambos 

Régimen de Incentivos a los 

regulados 

Regulación Autorregulación Ambos 

Autonomía  Delegada Originaria Por decisiones  

Estatus jurídico Desconcentrado Descentralizado Constitucionalmente 

autónomo 

Control Reglas Formales Reglas Informales Ambos 

Coordinación Intergubernamental Internacional (USA, UE) Ambos 

Materia (Cofemer, 2012) Financiera Económica Social  

Sectores Monopolio natural Monopolio natural en 

proceso de disolución 

Monopolio natural con 

mercado competitivo 

Financiación Derechos Presupuesto Mixto 

Definición de políticas Gobierno federal Secretaría Regulador 

Información Incompleta Asimétrica  Transparente 

Rendición de cuentas Inexistente Informe anual Informe anual 

Competencia (Cofemer, 

2011) 

Monopolio Antimonopolios Ambos 

Régimen de competencia  Regulado Desregulado Ambos 

Atributos Administrativos Administrativos, 

Jurisdiccionales 

Administrativos, 

Jurisdiccionales  

Legislativos 
 

Fuente: Elaboracion propia con base en Martínez (2002). 
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Los inputs y los outputs para la determinación de la tipología propuesta toman en cuenta las 

atribuciones y obligaciones de las agencias, su naturaleza jurídica y la forma en la cual 

despliegan su acción administrativa; los procesos organizativos implican una nueva forma 

de organización y cambio axiológico, a los valores tradicionales de interés general y bien 

común, se agregan otros relativos a la eficiencia y la eficacia; se trata ahora del hacer 

administrativo para no solo actuar, sino hacerlo de la manera más óptima posible para el 

beneficio general.  

 

La creación de órganos reguladores no ha sido programada, ni mucho menos se trató de un 

cartabón o ruta de guía de su creación, éstos se han ido generando en distintos momentos, 

mediante documentos formales de creación o anunciados en marcos regulatorios que 

proponen su conformación mediante condiciones suspensivas; en el primero de los casos se 

encuentran por ejemplo la CNDH o el INE, y en los segundos casos como los reguladores 

en telecomunicaciones y competencia económica. 

 

La posibilidad de encasillar a una organización bajo ciertas definiciones estáticas, limita su 

alcance, no obstante, la heterogeneidad y la flexibilidad, constituyen herramientas 

metodológicas para identificar el desempeño de las agencias, y nos sirven proponer 

mecanismos creíbles y eficientes para la resolución de conflictos y la creación de mandatos 

y compromisos de largo plazo.  

 

3.2. Alineación regulación y economía de mercado 

 

A fin de fundamentar empíricamente la hipótesis, por tanto se propone un mapa de ruta 

mediante una tipología de órganos reguladores con base en su definición sus aspectos 

estructurales y funcionales mediante los pilares autonomía y coordinación, como elementos 

determinantes del desempeño institucional., con la generación de estas herramientas se 

pretende caracterizar al regulador y destacar que los factores clave que entran en juego en 

el desempeño del regulador; estos atributos deberán descomponerse en dimensiones 
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susceptibles de medirse en términos cualitativos a fin de sustentar la hipótesis de trabajo, en 

este sentido, la coordinación y la autonomía, se constituyen los componentes determinantes 

del desempeño del regulador.  

 

La definición de órgano regulador debe comenzar primero por la elección del propio 

concepto de órgano, ya que indistintamente se suele reconocer a estos como agencias 

independientes o agencias reguladoras independientes, siguiendo el ejemplo de aquellos 

países con una larga tradición en la implementación de este tipo de estructuras 

gubernamentales; no obstante y en paralelo de la tradición legal mexicana nos inclinamos 

por referirlos como “órganos reguladores”, en razón de tratarse de estructuras que 

formalmente pertenecen a un sistema administrativo mayor que es el propio Estado; la 

denominación “independiente”, choca con la concepción mexicana en donde formalmente 

existe una relación de pertenencia al poder público y por tanto es idónea la denominación 

de órganos autónomos para referirse a un nivel independiente de ejercer sus atributos pero 

distinto del que se asocia al actuar de los agentes del sector privado. 

 

Para efectos de este trabajo órgano regulador del Estado, es aquel ente gubernamental que 

bajo la forma de organismos desconcentrados o descentralizados, ejercen las atribuciones y 

competencias del poder público en sectores relevantes, debe cumplir bajo los principios de 

máxima eficacia, neutralidad política, gobernanza regulatoria, rendición de cuentas y 

especialización técnica
73

; lo anterior se materializa en una figura jurídica y administrativa 

que tiene por objeto generar incentivos a las fuerzas productivas para disminuir los costos 

de transacción, elevar la productividad y generar la competitividad
74

. 

 

                                                 
73

 Una definición sobre la materia indica que éstos son, “organismos” investidos con facultades normativas 

importantes a los que se otorga cierto nivel de independencia para asegurar que las decisiones que afectan a la 

infraestructura estratégica y los sectores económicos estén protegidas contra factores políticos coyunturales y 

contra intereses privados específicos (OCDE, 2012). 
74

 Para la OCDE (2004) es necesario que el organismo regulador sea independiente para mantener la 

confianza pública; por otra parte Weber fue uno de los primeros teóricos sociales sobre la relevancia de la 

legitimidad en la vida social, prestó especial atención a los mecanismos de acción guiados por la creencia de 

un orden legítimo, un conjunto de máximas determinables y modelos obligatorios. En su análisis de los 

sistemas administrativos, públicos y privados, examinó la evolución de las fuentes de legitimación como 

valores tradicionales o la creencia en el carisma del líder (Scott, 2008). 
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Los órganos reguladores del Estado, son una forma de organización administrativa, 

caracterizados por la especialización técnica a través de la eficiencia de la acción y 

organización mediante la agencificación, su intervención representa un nivel de la 

Administración pública para asegurar a los ciudadanos e inversionistas la aplicación de 

derechos y reglas claras en las transacciones, el Estado regulador sin perder de vista que 

debe cumplir con la garantía Constitucional de protección de la salud de la población, 

además del desarrollo de la política pública, tendría también la posibilidad de generar 

esquemas de competencia en condiciones equitativas mediante la corrección de las fallas 

del mercado y la atención de externalidades como la existencia de monopolios. 

 

Desde el punto de vista estrictamente administrativo, la explicación del fenómeno de la 

agencificación presenta retos de análisis teórico distintos de la tradicional teoría 

administrativa sociológica y jurídica de México, pues a diferencia de la existencia de 

agencias en Inglaterra, Francia o Estados Unidos, en nuestro país la teoría sobre las 

agencias del poder público prácticamente eran inexistente (Roldán Xopa, 2004; Roldán 

Xopa, 2012; Martínez, 2002), se trata de la adecuación al modelo nacional en un ejercicio 

de mejores prácticas mediante la transferencia o isomorfismo institucional.  

 

Como se aprecia las competencias en materia de salud se encuentran debidamente 

consideradas, en este marco general sin olvidar los cometidos no considerados en el 

esquema el regulador tiene una gran importancia para concretar y llevar a cabo su 

cumplimiento. 
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3.3. El sistema nacional de salud: el caso de la Comisión Federal para la Protección 

contra Riesgos Sanitarios 

 

La salud pública se regula en el artículo 4° Constitucional que la considera garantía social a 

partir de la reforma de 1983, la cual se creó para fortalecer las atribuciones de la entonces 

Secretaría de Salubridad y Asistencia, que asigna a la Secretaría de Salud el carácter de 

coordinadora de los programas de salud en los ámbitos público, privado y social.
75

 

 

La Ley General de Salud de 1984 definió la naturaleza y composición del Sistema Nacional 

de Salud, así como las facultades y atribuciones de la Secretaría en su carácter de 

coordinador; definió el derecho a la protección de la salud e instituyó los mecanismos que 

utilizó el Estado para disponer las condiciones de cumplimiento de la encomienda de 

protección social en salud.
76

 

 

La consideración de la salud en las políticas públicas en México, tiene su origen en su 

consideración como pilar de las demandas ciudadanas contenidas en la Constitución, por 

tanto es un tema relevante en el que los gobernantes deben considerar como presupuesto 

                                                 
75

 Con esta base dio inicio la descentralización, en el cual se acordó promover la descentralización de los 

servicios a la población abierta, simplificando y racionalizando las estructuras, procedimientos y sistemas de 

gestión. 
76

 El Manual de Organización General de la Secretaría de Salud, publicado el 17 de agosto de 2012, resume 

en cinco grandes etapas el desarrollo de la materia sanitaria en México: en una primera etapa se pueden 

incluir los acontecimientos desde la época de la Independencia hasta antes de la promulgación de la 

Constitución de 1917, una segunda etapa, desde la publicación de la Constitución cuyo artículo 73 previó la 

creación del Departamento de Salubridad y del Consejo de Salubridad General, y concluyó en 1982, 

caracterizada por la centralización de los servicios de salud; en la tercera etapa destacó la adición al párrafo 

penúltimo del artículo 4 de la Constitución en 1983, en la que se estableció el derecho a la protección de la 

salud como una garantía social; en la cuarta etapa destaca la elaboración del Programa Nacional de Salud 

1990-1994, la descentralización de los servicios de salud y la reorganización de la Secretaría Adscripción de 

sus Unidades Administrativas y finalmente la quinta etapa a partir de la aprobación de las reformas y 

adiciones a la Ley General de Salud publicadas el 15 de mayo de 2003, en la cual se ubica la creación de la 

Cofepris y el sistema nacional de seguridad social; en la moderna función del ámbito federal se trata de 

labores eminentemente normativas y de coordinación, así por ejemplo la conformación de la Cofepris se 

conformó de la extinta Subsecretaría de Regulación y Fomento Sanitario, cambiando de denominación las 

Direcciones Generales de Insumos para la Salud y de Calidad Sanitaria de Bienes y Servicios por las de 

Medicamentos y Tecnologías para la Salud. En 1985, se reformó la Ley Orgánica de la Administración 

Pública Federal, con lo cual la Secretaría de Salubridad y Asistencia cambió su nombre por Secretaría de 

Salud. 
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para proteger a la población, de ahí su inclusión como pilar de las políticas públicas y la 

implementación de planes y programas para su materialización, por tanto, la propia 

creación de la agencia reguladora en salud debe inscribirse en la tutela de los derechos 

sociales a cargo del Estado. 

 

El derecho a la salud es una garantía constitucional contenida en el artículo 4° de la 

Constitución mexicana que indica que toda persona tiene derecho a la protección de la 

salud, la amplitud del concepto salud va desde las consideraciones del individuo y de las 

comunidades como destinatarios de la implementación de las políticas públicas en la 

materia y por el otro de una creciente demanda de mejores servicios públicos de salud con 

el objeto de incrementar los niveles de vida y el desarrollo, a través de la generación de las 

condiciones que permitan el desarrollo social. 

 

El escenario de la regulación social en salud, es complejo y comprende la intervención de 

agentes con intereses diversos que quieren ver asegurados sus intereses y por otra parte una 

relación jurídica de delegación de funciones que limita las decisiones a las políticas 

públicas del principal, en el caso del regulador tendría que acordar el sentido de las 

resoluciones del ministerio
77

, no obstante ello, es una práctica resulta exitosa, puesto que 

precisamente la nueva relación Estado sociedad, plantea la expectativa de que aquellos sean 

escuchados para atender sus legítimas sugerencias; no obstante la medida es controvertida, 

pero ha constituido un lazo imprescindible para la nueva gobernanza regulatoria.
 78

 

 

El modelo de salud pública en México corresponde a un sistema preventivo, con agencias y 

con énfasis en aspectos económicos orientados a mejorar la seguridad, eficacia y calidad de 

los medicamentos comercializados en el país, el cual tiene por objeto la atención focaliza 

de programas de cobertura universal a fin de hacer llegar al mayor número de personas los 

                                                 
77

 Por ejemplo, los riesgos y los señalamientos de que el órgano regulador pudiera transar en las labores de 

desregulación y acercamiento con los reguladores han sido señalados por la academia y por los mismos 

actores que visualizan riesgos a sus intereses por el acercamiento a las necesidades de determinado sector. 
78

 La serie de movimientos desplegados por los agentes regulados para afectar las decisiones del órgano 

regulador definido como la captura regulatoria, la cual consiste en las medidas de carácter formal e informal 

para incluir en sus decisiones a favor de sus intereses. 
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beneficios del aseguramiento sanitario; las motivaciones para la parte organiza 

corresponden a una moda de eficiencia orgánica de la Administración pública a la cual se 

adaptan las formaciones burocráticas o bien por iniciativas de los políticos o los organismos 

internacionales, así como para adaptarse a las mejores prácticas internacionales (OCDE, 

2012).  

 

Bajo el rubro de “gobierno incluyente” del Plan Nacional de Desarrollo (México, 2012), el 

gobierno federal en México anunció una serie de medidas que tienen por objeto el impulso 

de una serie de medidas para asegurar el acceso a los servicios de salud, ampliar el acceso a 

la seguridad social y proveer un entorno idóneo para el desarrollo de una vida digna, para lo 

cual éste determina las acciones a seguir
79

, el diagnóstico del cual parten las medidas que el 

Sistema Nacional de Salud, se encuentra fragmentado en múltiples subsistemas, donde 

diversos grupos de la población cuentan con derechos distintos o que no los tienen, por lo 

cual el Plan propone cambiar el esquema hacia la prevención en lugar de la curación, 

incluir un enfoque multidisciplinario e interinstitucional, y coordinar la participación de 

instituciones que limitan la capacidad operativa y la eficiencia del gasto en el sistema de 

salud pública.  

 

También estratégica la salud pública, es relevante pues representa una de los temas de 

atribución estatal, a saber la creación de condiciones que hagan efectivo el disfrute del 

derecho constitucional al disfrute de las condiciones de salud de la persona, elemento de 

atención de los órganos gubernamentales y por lo tanto, acrecentando su interés, lo cual no 

es casual, pues la salud, la energía y la educación acaparan la atención de los gobiernos 

también lo ocuparon en México posterior a 1982 cuando se dieron los primeros esfuerzos 
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 El Plan reconoce un desfase entre los retos de política pública y el rezago en su implementación, puesto que 

se requiere del fortalecimiento de la función regulatoria del Estado a través de la Secretaría de Salud, para 

consolidar la planeación la formulación de políticas federales, la definición de prioridades, la vinculación, la 

regulación, la supervisión y la evaluación, con el objetivo de avanzar en la construcción de un Sistema 

Nacional de Salud Universal que garantice la cobertura, el acceso efectivo y la calidad de los servicios de 

salud. Se reconoce en este instrumento la existencia de la descoordinación de acciones entre los órdenes de 

gobierno federal, estatal y municipal. Las disparidades del sistema son un punto de atención del gobierno 

federal en México, ya que todos los países de la OCDE tienen niveles de cobertura universal para todo aquel 

que se encuentren en el país y no solo a aquellos que pertenecen a los sistemas de salud tradicionales (Serra, 

2007). 
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de descentralización de servicios a las entidades federativas, lo cual significó un gran 

cambio en la forma operar la prestación de esos derechos sociales, aunque debe 

considerarse las limitaciones de los propios reguladores por su conformación un remedio 

para todos los males entre otros la corrupción (Chávez, 2014). 

 

La relación de la materia sanitaria en la reforma del Estado no es lejana al interés general, e 

incluso el desarrollo de nuevos productos sanitarios y los esfuerzos conjuntos de los 

sectores públicos y privados, se consideraron entonces como imprescindibles para 

incrementar los esquemas de los sectores públicos como privados, como un posible 

instrumento de generación de recursos, la innovación y la reglamentación nacional, cuyas 

externalidades positivas para la sociedad la convierten en un bien público, que generen una 

mejor y mayor competencia en términos de precio y acceso a los medicamentos (Cocciolo, 

2014). 

 

El funcionamiento de diversas áreas adscritas en la organización administrativa en diversas 

áreas del sector salud, fueron motivo de detección de funcionamientos duplicados en 

diversas unidades administrativas; a su vez la realización de funciones de supervisión, 

vigilancia y sanción en áreas se consideró como incompatible puesto que daba a los 

ejecutores de la acción de policía administrativa incompatibles puesto que se podrían 

cometer y ocultar errores en los órganos administrativos. 

 

Las estructuras burocráticas existentes antes de 2003 en la Secretaría de Salud, para regular 

las materias de policía sanitaria por distintas unidades orgánicas adscritas a diferentes 

subsecretarías; entre sus elementos de homogeneidad atendían materias de inspección, 

vigilancia y autorización, pero era notable la existencia de materias similares o duplicadas, 

así como altos niveles de discrecionalidad, por lo cual se determinó cohesionar en una sola 

unidad administrativa sus atributos con el objeto prevención de riesgos sanitarios y la 

promoción la política nacional en materia del desarrollo del sector. 
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Al margen de presiones isomorfas, la pretensión se fundamenta en todos los ámbitos de 

regulación y prevención de riesgos, yendo siempre de lo general a lo particular empezando 

por las disposiciones generales aplicables a todo el título; pasando por la coordinación 

existente entre los órdenes de gobierno en materia de riesgos; mostrando las políticas 

generales respecto de la prevención de riesgos; llegando al fomento sanitario como un 

esfuerzo no regulatorio de la autoridad a fin de disminuir o prevenir los impactos de 

riesgo.
80

 

 

3.3.1. Mandato regulatorio en materia de riesgos sanitarios 

 

Los procesos de emisión de reformas para ajustar el modelo regulatorio a las exigencias en 

el sector se materializa con la creación del regulador social en salud, se desprende de su 

anuncio en el Plan Nacional de Desarrollo (México, 2000), en el cual se planteó el 

compromiso para unificar esfuerzos de los programas de protección contra riesgos
81

 y la 

formación de una moderna estructura burocrática para dar unidad y homogeneidad a las 

políticas sanitarias, con ese propósito se crea en 2003
82

 la Cofepris, con el objeto de 

reasumir la protección de la sociedad frente a potenciales riesgos a la salud ocasionados por 

                                                 
80

 Por ejemplo, destaca el esfuerzo del regulador de llegar a la mayor cantidad de usuarios de todas las edades, 

como en el caso de la publicación “Cofepris y tú” (2016), en la cual mediante una folleto dirigido a la 

población infantil se explica la composición y competencia del órgano regulador, así como algunas de las 

acciones más relevantes en la salud de la población que ordinariamente lleva a cabo el mismo, para ello se 

partió de la revisión de regulación exitosos en paises como Estados Unidos o Francia, los cuales ya contaban 

con agencias en la materia sanitaria. Los esquemas de atención sanitaria eran provistos por agencias que 

incluían entre sus elementos destacados un alto nivel de credibilidad, rector del sector salud y coordinación y 

reconocimiento internacional. 
81

 El riesgo sanitario es la expectativa resultante de la probabilidad de ocurrencia de un evento adverso 

conocido o potencial a la salud y su severidad asociada; riesgos derivados de la exposición involuntaria de la 

población. 
82

 El Decreto se motiva en la necesidad de fortalecer la protección contra los riesgos sanitarios, para lo cual se 

requiere darle una orientación de política de salud pública que sea acorde al contexto internacional, a la 

transición epidemiológica de la población mexicana y que se vincule con el desarrollo del país, a la vez que 

permita a la autoridad el efectivo ejercicio de sus atribuciones en un ámbito de transparencia, certidumbre, 

participación social y con sustento en la mejor evidencia técnica y científica disponible para eliminar riesgos 

de índole sanitario a la población, a su vez el Reglamento detalla todos los productos y servicios bajo la 

jurisdicción del regulador. 
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el uso y consumo de productos de consumo humano
83

 para detectar y prevenir 

oportunamente los riesgos y daños a la salud que se pudieran originar. 

 

El órgano regulador, asumió como una de las funciones de su relación con el mercado, 

precisamente el compromiso de apoyar a la industria mediante acciones de difusión, 

capacitación y asesoría a la industria y los productores, con el objeto de incentivar el 

mercado nacional y promover las exportaciones, asimismo, con base en la iniciativa del 

gobierno federal se han emprendido esfuerzos para simplificar trámites, en el marco de la 

calidad regulatoria.
84

 

 

Con el objetivo final de la eficacia en el funcionamiento estatal se pretendía que bajo la 

figura legal de órgano desconcentrado se integraran los modelos de la nueva gerencia 

pública en su funcionamiento; la nueva gerencia pública propondría estructuras 

burocráticas que funcionan por procesos; el marco regulatorio del nuevo órgano 

comprendían los procesos de desregulación y regulación para la prevención de la 

ocurrencia de riesgos sanitarios (Cofepris, 2001), la promoción de las instancias de 

prevención del sector salud y la promoción de la producción de productos genéricos a fin 

de garantizar mejores precios a la población.  

 

En el órgano regulador sectorial en salud destacan otras medidas de gobernanza contenidas 

del Reglamento de la Cofepris relacionadas, con el reconocimiento que se hace de la 

sociedad civil organizada, así el artículo 4 de este instrumento refiere que contará un 

Consejo Interno, Científico, Consultivo Mixto, y un Consejo Consultivo de la Publicidad, 

no obstante, ninguno de éstos funciona con normalidad o bien formalmente no funcionan.
85

  

                                                 
83

 El Reglamento de la Cofepris comprende alimentos, bebidas, medicamentos, equipos médicos, productos 

de perfumería, belleza y aseo, nutrientes vegetales, plaguicidas y otros productos y sustancias; así como la 

prevención y control de los efectos nocivos de los factores ambientales en la salud del hombre. 
84

 Durante 2004 se redujeron de 69 a sólo cinco formatos, asimismo, se regularizaron y facilitaron los trámites 

en materia de plaguicidas, fertilizantes y sustancias tóxicas. Para el adecuado cumplimiento de sus funciones 

se creó el Reglamento de la Cofepris, el cual brinda certeza jurídica a las funciones del regulador, pues 

adicional a la propia reforma de la Ley General de Salud, consolidó la estructura del órgano regulador y 

orientó el rumbo de acción. 
85

 Reuniones esporádicas se han dado respecto del Comité Científico el cual conoce y opina sobre temas 

científicos y académicos relacionados con el ámbito de competencia de la Cofepris, brinda sustento conforme 
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La naturaleza jurídica – administrativa del regulador, según su Decreto de creación, es la de 

un órgano administrativo desconcentrado adscrito a la Secretaría de Salud, con autonomía 

administrativa, técnica y operativa, que ejerce atribuciones en materia de regulación, 

control y fomento sanitarios en los términos de la Ley General de Salud y demás 

disposiciones aplicables.  

 

La desconcentración dota a la agencia una conformación distinta a la de otras unidades 

administrativas de la Secretaría, lo cual delimita su campo de acción por el Decreto, lo cual 

no es menor, puesto que las materias a que éste se refiere son amplísimas puesto que 

comprenden prácticamente todo el proceso de generación, proceso y distribución de los 

productos para consumo humano (Roldán Xopa, 2012).  

 

El proceso de regulación y post regulación propios de la autonomía administrativa, ocupan 

un lugar importante en el discurso de legitimidad necesaria para presentar proyectos viables 

a la sociedad, donde una autonomía administrativa en órganos desconcentrados y 

posteriormente la autonomía constitucional, son fases en las agencias creadas en el 

Congreso; existe consenso de estas nuevas expresiones corresponden a novedosas 

instancias gubernamentales de instancias bajo nuevas condiciones de diseño con objetivos 

relacionados con la generación de condiciones de equidad al mercado, competitividad en la 

globalización y con base en el interés general, por tanto en el caso de regulador social en ha 

tenido la oportunidad de demostrar su viabilidad orgánica y funcional.  

 

La desconcentración administrativa corresponde en su estructura legal a la forma 

tradicional de división jurídica administrativa contenida en la Ley, no obstante, es notorio 

que las nuevas estructuras propicias para el desarrollo de la función autónoma de los 

                                                                                                                                                     
a la mejor evidencia científica disponible para formular y adoptar políticas de fomento y regulación; el 

Consejo científico lo conforman 26 destacados representantes de la comunidad académica y científica del 

país, entre los que se cuentan ex secretarios de Salud, investigadores y científicos de diversas disciplinas; en 

este caso las funciones del Comité Científico son de la mayor importancia puesto que dan la intervención a 

expertos temas científicos y académicos para que se pronuncien en un formo gubernamental sobre los riesgos 

que implican para la salud las condiciones de asuntos sometidos a su consideración, que no han encontrado en 

las acciones del regulador un compromiso de implementación de la determinación normativa. 
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mandatos por dos razones, el organismo es el único con la capacidad técnica y la 

corresponsabilidad para desarrollar la regulación y porque corresponde a compromisos 

específicos del Estado para trabajar por el desarrollo del sector. 

 

La creación de órganos reguladores representa la confluencia de los factores económicos y 

administrativos en su expresión administrativa; se persigue objetivos de promoción del 

desarrollo mediante la atención de fallas de mercado y de gobierno en el resorte de éste 

último, se trata de acciones provenientes del propio Estado para consolidar el proyecto 

liberalizador (David Levy Faur, 2009; Boyer, 2007); corresponde a formas administrativas 

de promoción del sector, de ahí la imperiosa necesidad de ajustar sus actos Derecho. 

 

Los aspectos más importantes considerados para la creación del regulador se presentan en 

el siguiente Gráfico. 
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Gráfico 6: Presupuestos de creación del órgano regulador. 

 

• Integración del ejercicio de las funciones en materia de regulación sanitaria  

• Autonomía técnica, administrativa y financiera para administrar los recursos humanos, 

financieros y materiales asignados  

• Aprovechamiento de los recursos financieros generados por la recaudación de los derechos 

pagados por los particulares  

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

servicios. 

• Regulación de actividades aplicando esquemas de autorización dependiendo del nivel de riesgo 

asociado. 

• Vigilancia y evaluación sanitaria, como estrategia para constatar el cumplimiento de la 

legislación sanitaria 

• Generación de información básica para analizar y determinar las prioridades de normalización y 

el fomento sanitario orientado al cumplimiento de la industria; capitalizando las acciones de 

vigilancia sanitaria 

• Fortalecimiento del Laboratorio Nacional de Salud Pública, como laboratorio de referencia y 

creación de una red  

• Vinculación con organismos internacionales en la materia. 

• Capacitación y profesionalización del personal técnico y administrativo que participaría en las 

etapas del proceso 

• Desarrollo administrativo, modernización y sistematización del modelo y su transferencia a las 

entidades federativas para procurar su uniformidad. 

• Contar con autonomía administrativa, técnica y operativa, que ejerce atribuciones en materia de 

regulación, control y fomento sanitarios en los términos de la Ley General de Salud y demás 

disposiciones aplicables 
 

Fuente: Elaboración propia con base en el Acuerdo de creación de la Cofepris (2001).  

 

3.4. El regulador social en materia de riesgos sanitarios 

 

La complejidad en las estructuras programática y funcional de la Cofepris se deriva de lo 

amplio del ámbito de acción y de la heterogeneidad de sus diferentes partes como se 

mencionó debe considerarse que la protección contra riesgos sanitarios no es exclusiva del 

nivel federal, ya que la operación y ejecución de los programas y proyectos de las entidades 

federativas, lo cual hace más compleja la coordinación con las diferentes partes; no 

obstante conserva como competencia exclusiva del gobierno federal, el diseño de la política 

de regulación sanitaria a través del Sistema Federal Sanitario, en el cual organiza sus 

procesos, con énfasis en la atención al usuario, a la población y a la industria. 
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Para ello utiliza un enfoque de riesgos el cual implica que las acciones regulatorias y no 

regulatorias, así como las prioritarias en materia de normalización y vigilancia sanitaria
86

 

deben resultar del análisis y evaluación que se realicen, ello lo gestiona mediante la 

autorización sanitaria, que es el proceso con sustenta en la evidencia y manejo de riesgos 

sanitarios, evalúa y autoriza, mediante licencias sanitarias, el funcionamiento de 

establecimientos de atención médica, de fabricación de insumos a la salud y de sustancias 

peligrosas en un marco de simplificación y desregulación para facilitar el acceso a estos 

servicios y trámites.  

 

La relación estatal y con la industria tiene su mejor expresión en el concepto de fomento 

sanitario, el cual consiste en la actuación administrativa que tiende lazos no regulatorios a 

fin de construir acuerdos, consenso y medidas no regulatorias sobre las materias 

competencia de la agencia, es el puente entre la autoridad y los actores regulados, una 

forma de desplegar acciones de política con la ciudadanía y el mercado a fin de promover 

esquemas de cumplimiento voluntario y concertación, lo cual hace mediante los procesos 

de identificación y evaluación de riesgos, para definir y establecer las acciones idóneas para 

prevenir o contrarrestar dichos riesgos. 

 

Los órganos reguladores tienen gran importancia para regular los propósitos de las 

Secretarías de Estado, crean sus políticas de acción con respaldo de su operación 

independiente en función de la delegación legislativa de las facultades específicas, por ello 

su independencia se vale de las leyes específicas sobre la materia que regulan; antes de los 

años noventa las funciones de regulación se encontraban dispersas y no respondían a 

políticas funcionales, pues contaban con una fuerte tradición centralista en la que el 

Presidente y sus secretarios estaban al frente del proceso de toma de decisiones.  

 

Los eventos más relevantes en el desarrollo del regulador se presentan en el Gráfico línea 

de tiempo. 

                                                 
86

 Vigilancia Sanitaria. Conjunto de acciones para llevar a cabo la constatación física o inspección de 

productos, procesos o servicios a lo largo de la cadena de producción y comercialización, y su comparación 

contra los requisitos de la normatividad correspondiente para evaluar su cumplimiento. 
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Gráfico 7: Etapas de las políticas de gobierno regulador en México 

 

Fuente: elaboración propia con datos de Avances y Logros de la Cofepris en Materia Administrativa (Duarte, 2006) 

 

En línea con la designación del personal en procesos de profesionalización de las funciones 

de todo el personal del órgano regulador, se encuentra sometido al régimen de 

responsabilidades de la Ley Federal de Responsabilidades de los Servidores Públicos, por 

lo cual la terminación laboral se atiende al cumplimiento de los presupuesto de la Ley, con 

excepción del Comisionado Federal, designado por el Ejecutivo Federal, y puede ser cesado 

en cualquier momento, al igual de aquel personal contratado por honorarios, de confianza y 

de base, mediante los procedimientos particulares. 

 

La autonomía y el diseño del regulador, no se entendería sin hacer alusión a los aspectos 

relativos a su funcionamiento bajo las recomendaciones de los órganos “ciudadanizados” 

que la misma contempla a través de las recomendaciones y evaluación permanente del 

Consejo Interno, Consejo Científico, el Consejo Consultivo Mixto, y el Consejo Consultivo 
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de la Publicidad han sido prácticamente inexistentes y lejos de brindar autonomía significan 

un lastre para las decisiones ejecutivas del regulador.
87

 

 

La autonomía requiere que la independencia del regulador lo sea en el sistema de 

financiación. La financiación se efectúa, mediante las asignaciones que el Órgano 

Regulador recibe del principal que es la Secretaría de Salud, y dentro del éste es su unidad 

administrativa Secretaría General quien es la responsable de asesorar y conducir con 

eficiencia la administración de los recursos humanos, materiales y financieros del regulador 

sectorial en apoyo a las unidades administrativas que conforman ésta (Cofepris, 2001; 

Cofepris, 2003; Cofemer, 2011). A su vez, la unidad administrativa lleva a cabo las 

funciones de implementación de la profesionalización y desarrollo del personal. 

 

3.5. Gestión operativa del órgano regulador 

 

El concepto de gestión operativa es un concepto aglutinador de las características de un 

órgano de administrativo (López & Haddou 2007), por tanto el concepto podemos 

encontrar estructura, funcionamiento, mecanismos de designación, directrices, objetivos y 

cualidades que le brindan singularidad frente a los entes de la Administración pública; la 

gestión operativa, se relaciona con el cumulo de competencias que de que ha sido dotado el 

órgano administrativo, a este se ajusta y en este encuentra su contexto de desarrollo.  

 

La gestión es producto de las competencias atribuidas, la distribución de competencias en 

los órdenes federal y local, deriva también en la competencia territorial de cara una de 

éstas, lo cual para efectos presupuestarios y de ejecución de acciones limita jurídicamente 

su ámbito de aplicación, lo cual dota de formalidad a sus actos, lo cual genera certidumbre 

                                                 
87

 Con base en datos del órgano regulador (Cofepris, 2001; Cofepris, 2003; Cofemer, 2011; Cofepris, 2012), 

se obtiene que se ha incrementado año con año, adicionado a su vez por los derechos y aprovechamientos que 

la federación cobra por los servicios que brinda la Cofepris, los cuales le son devueltos por la misma 

federación después de haberse generado. Por ejemplo para 2009 se le asignaron 689 millones de pesos, 

llegando por concepto de derechos a 888.30, para 2009 se le asignaron 744.10 millones de pesos, llegando por 

concepto de derechos a 945.80 y para 2010 se le asignaron 795 millones de pesos, llegando por concepto de 

derechos a 1,104.50, de ahí que una de las preguntas a considerar en el cuadro de variables es qué tanto incide 

la asignación en el desempeño, del mismo modo los controles implementados y si auténticamente el 

organis8mo regulador cuenta con autonomía presupuestaria. 
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respecto de los atribuciones de los órganos de gobierno, también generan certidumbre para 

los ciudadanos respecto de los alcances del acto administrativo de éstos, la a distribución 

territorial corresponde a un diseño que atiende a la configuración de atributos provenientes 

del pacto federal. 

 

Un elemento que se desprende de la organización del órgano regulador, es que el mismo se 

convierte en guía formal de las políticas de protección de riesgos a nivel nacional, de tal 

forma que las competencias del Ejecutivo se convienen en políticas, pues el regulador el 

cual emite “políticas” de aplicación de planes, programas y medidas contingentes para 

hacer frente a emergencias sanitarias, por ejemplo en contingencias sanitarias por productos 

riesgosos, por puntos de acceso de productos peligrosos, medidas de regulación y de 

autorregulación con la participación de las Entidades federativas y los productores locales, 

el regulador actúa en este orden de ideas como supervisor de la ejecución de programas, 

con la posibilidad de “sancionar” el cumplimiento deficiente. 

 

El diseño del regulador Cofepris, dota a este de autonomía técnica, imparcialidad, igualdad, 

neutralidad y proporcionalidad para la atención de los sectores más sensibles para las 

personas como lo es la salud pública de rango constitucional y sometido a la exigencia del 

cumplimiento; la autonomía del órgano regulador –así sea en el plano técnico- es un 

presupuesto toma de decisiones fundadas en el saber científico y de calidad, y con 

protocolos ciertos y previsibles tanto para los consumidores como para los inversionistas. 

 

El mandato del regulador se ajusta a la división de poderes entre la federación y las 

entidades federativas, la división de competencias a que se refiere la Ley General de Salud 

determina las facultades originales y las concurrentes a que se refiere el artículo 124 

Constitucional, las primeras son facultad de la federación y las segundas son aquellas que 

pueden ejercer los Estados en tanto la Federación no ejerza en uso de las facultades 

conferidas. 
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El marco legal para la distribución de atribuciones atiende a las facultades del Congreso, a 

fin de precisar de mejor forma la acción respecto de la atención de los asuntos de 

competencia compartida como en el caso de la salud, así en el ámbito federal se encuentran 

aquellas prioritarias y de seguridad nacional como son las que inciden en toda la población 

independientemente de la entidad federativa en que se encuentren, y otras “residuales” del 

ámbito local, tal previsión se encuentra contenida la Ley General de Salud, la cual 

determina las bases y modalidades del ejercicio coordinado de las atribuciones de la 

Federación y de las entidades federativas en la prestación de servicios de salubridad 

general, asimismo establece que mediante acuerdos de coordinación los distintos órdenes 

de gobierno pueden coordinar el desarrollo de sus atribuciones, normalmente acompañados 

de la asignación de fondos para atender directamente la atribución delegada.  

 

Las funciones del regulador (Cofepris, 2001; Cofepris, 2003), delinean la forma de 

organización y funcionamiento que pretendió ser innovador. La creación del regulador 

constituyó una propuesta de gobierno, reconociendo la distinción de atribuciones por 

materia de las distintas dependencias, dichos riesgos pueden presentarse, razón por la cual, 

y en un ejercicio de colaboración, se prevé la expectativa de emisión de criterios en materia 

sanitaria
88

, tal como se puede apreciar en el siguiente Gráfico. 

  

                                                 
88

 Las herramientas existentes para el desarrollo práctico de las ideas expuestas, se materializan en las 

facultades concedidas al Congreso en la fracción XVI del artículo 73 de la Constitución, la cual otorga la 

atribución de legislar en materia de salubridad general, para dar contenido y establecer una correcta 

distribución de competencias entre los distintos órdenes de gobierno y materializar la protección 

constitucional. Conforme al artículo 17 bis 2, al frente de la Cofepris estará un Comisionado Federal el cual 

será nombrado por el Presidente de la República, a propuesta del Secretario de Salud; siendo la Secretaría de 

Salud a quien corresponderá la supervisión de este órgano desconcentrado, para el ejercicio de sus funciones y 

atribuciones. La Cofepris se integra por ocho unidades administrativas y cuatro órganos de consulta y 

opinión: los consejos Interno, Científico, Consultivo de la Publicidad y Consultivo Mixto. Lo anterior permite 

que los objetivos, programas y proyectos se realicen en un marco de legalidad, transparencia, prontitud y 

sustento técnico y científico. a la fecha ha habido cinco comisionados: 2002-2006: Ernesto Enríquez Rubio, 

2006-2008: Juan Antonio García Villa, 2008-2011: Miguel Ángel Toscano Velasco, 2011-2016: Mikel 

Andoni Arriola Peñalosa y Julio Sánchez y Tépoz 2016-presente. 
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Gráfico 8 Comparativo entre la Subsecretaria de Regulación y Fomento Sanitario y la Cofepris a partir de su 

creación 

Criterios Subsecretaria de 

Regulación y Fomento 

Sanitario (1982-2003) 

Cofepris (2003- 20169 

Naturaleza jurídico – 

administrativa 

Dependiente de la SSA Órgano Desconcentrado de la Secretaría de Salud, con 

autonomía administrativa, técnica y operativa, que ejerce 
atribuciones en materia de regulación, control y fomento 

sanitarios en los términos de la Ley General de Salud y demás 

disposiciones aplicables 

Representación Director General, Director, Subdirector, 

Jefe de Departamento, Empleados de 

base y confianza 

Comisionado Federal, Comisión de Autorización Sanitaria 

(CAS); Comisión de Operación Sanitaria (COS); Comisión de 

Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR); Comisión de 
Fomento Sanitario (CFS); Comisión de Control Analítico y 

Ampliación de Cobertura (CCAYAC); Secretaría General 

(SG); Coordinación General del Sistema Federal Sanitario 
(CGSFS); Coordinación General Jurídica y Consultiva 

(CGJC); Órgano Interno de Control (OIC); EMPLEADOS 

DE base y Confianza, empleados del Servicio Profesional de 
Carrera, por honorarios, becarios,  

Órganos de gobierno No No 

Modo de elección Designación libre Propuesto por el secretario de salud y electo por el presidente 

5de la República 

Composición de 

los miembros 

5000 trabajadores 16,575trabajadores, 20 dir7ecciones, 40 sub8direcciones, 60 

jefes9 de departamento 

Periodo Sin plazo sin plazo, remoción directa 

Naturaleza jurídica Reportan a la Subsecretaria de 
Regulación en forma separada de 

acuerdo a sus competencias 

Autonomía técnica y operativa pero reporta a la SSA 

Objeto Diversos y particulares consistentes en 

Bienes y Servicios, Publicidad, atención 
médica y Publicidad 

Riesgos sanitarios en materia de órganos, tejidos, células de 

seres humanos y sus componentes; alimentos y bebidas, 
productos de perfumería, belleza y aseo; tabaco, etc. 

Sistemas de 

profesionalización 

Solo personal de base Mixto, designación directa, escalafón den trabajadores de 

base, del servicio profesional de carrera, de confianza, 
becarios 

Sistemas de 

atención y 

participación 
ciudadana 

No existen El regulador cuenta con buzones electrónicos y físico para 

atención de observaciones de usuarios,  

Desregulación  El regulador crea y perfecciona normas 

especializadas para cada dirección 
general 

El regulador cuenta con programas de desregulación, fomenta 

la participación ciudadana y la mejora regulatoria  

Coordinación 

interinstitucional 

Directa con Estados y Municipios 

respecto de su Proción de competencia, 
cada Entidad federativa entabla su 

coordinación con los Estados 

Coordinación única del Sistema Federal Sanitarios que 

comprende a las secretarías de salud de las entidades 
federativas 

Poder de revisión Recursos para los usuarios que atendían 

las direcciones generales 

Recurso de Revisión conforme a la ley Federal de 

Procedimiento Administrativo 

Información de 

gestión 

Las diversas direcciones generales que 

la conforman envían cada una la 

información que presentaría la 
Subsecretaria  

El órgano general un Informe anual de su función 

Promotor de la 

competencia 

No estaba considerado en la naturaleza 

de órganos públicos 

Conforme al marco jurídico; cobertura y protección de los 

intereses de los usuarios y la sana competencia basados en 

principios de confiabilidad, estabilidad y seguridad en el 
suministro y la prestación de los servicios 

Fuente: elaboración propia con base en Programa: Protección contra Riesgos Sanitarios 
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Las funciones y mandatos del regulador inciden también en la prestación de servicios 

directamente a la población, como serían aquellos servicios relacionados con la expedición 

de licencias y permisos federales respecto de las materias competencia del regulador, 

mediante procedimientos previstos en las leyes y la contraprestación del pago de derechos 

en los términos de la Ley Federal de Derechos, la expectativa de hacer valer sus decisiones 

producto de la evaluación de productos mediante la supervisión y evaluación para efectos 

de autorización, concede a la Cofepris la atribución de inmovilizar productos, negar 

permisos y sancionar pecuniariamente el incumplimiento de la norma, la Ley General de 

Salud contiene también las sanciones aplicables para el caso de incumplimiento de los 

actores regulados.
89

 

 

 

La unidad del mandato regulatorio bajo una agencia especializada, es también el referente 

del gobierno federal y su relación con los gobiernos de las entidades federativas; ahora en 

lugar de tratar con diversas unidades administrativas la relación era con solo una y de hecho 

se generó la creación de agencias estatales similares al órgano regulador, tal como se puede 

apreciar en el siguiente Gráfico. 

 

Para 2012, las acciones que desarrolla el órgano regulador conforme al Plan Nacional de 

Desarrollo, son relevantes como se puede apreciar del siguiente Grafico correspondiente a 

los años 2013 – 2018: 

  

                                                 
89

 El regulador ha destrabado cuellos de botella históricos de atraso de permisos y autorizaciones, y tendido 

puentes de asesoramiento, acercamientos con sectores con los cuales se han entablado juicios y con los cuales 

se puede llegar a acuerdos para hacer más ágil el respeto de derechos legítimos que hayan sido violentados. 
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Gráfico 9. Objetivos establecidos en el Programa de Acción Especifico de COFEPRIS. 

Meta 

Nacional 

Objetivo de la 

Meta Nacional 
Estrategia(s) del Objetivo 

de la Meta Nacional 

Objetivos del Programa 

Sectorial de Salud 

Objetivos del Programa 

de Acción 

Específico. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. México 

Incluyente 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.3 Asegurar el 

acceso a los 

servicios de salud. 

 

2.3.1. Avanzar en la 

construcción de un Sistema 

Nacional de Salud Universal. 

6. Avanzar en la 

construcción de un 

Sistema Nacional de Salud 

Universal bajo la rectoría de 

la Secretaría de Salud. 

 

 

1. Fortalecer la rectoría de 

la autoridad sanitaria 

 

 

 

 

 

 

2.3.2. Hacer de las acciones de 

protección, promoción y 

prevención un eje prioritario 

para el mejoramiento de la 

salud 

 

 

 

2. Asegurar el acceso 

efectivo a Servicios de 

Salud de Calidad 

2. Disminuir riesgos 

asociados a servicios de 

salud y garantizar calidad, 

seguridad y eficacia de los 

insumos para la salud. 

3. Reducir riesgos sanitarios 

asociados al consumo de 

bienes, servicios y agua. 

 

 

3. Reducir los riesgos que 

afectan la salud de la 

población en cualquier 

actividad de su vida. 

4. Reducir riesgos sanitarios 

relacionados con factores 

ambientales y salud 

ocupacional. 

5. Reducir riesgos 

asociados con sobrepeso, 

obesidad y diabetes 

2.3.3 Mejorar la atención de la 

salud a la población en 

situación de vulnerabilidad 

4. Cerrar las brechas 

existentes en salud entre 

diferentes grupos sociales 

y regiones del país 

6. Proteger a la población 

contra riesgos sanitarios 

derivados de la ocurrencia 

de emergencias y desastres. 

 

2.3.4. Garantizar el acceso 

efectivo a servicios de salud 

de calidad. 

3. Reducir los riesgos que 

afectan la salud de la 

población en cualquier 

actividad de su vida. 

2. Disminuir riesgos 

asociados a servicios de 

salud y garantizar calidad, 

seguridad y eficacia de los 

insumos para la salud. 

Fuente: Tomado de” Programa presupuestario G-004 Protección contra Riesgos Sanitarios, proveniente del Programa de Acción 
Específico 2013 – 2018. 

 

La identificación de los procesos anteriores da origen a estructura orgánica por procesos, la 

organización consiste en la intervención en las materias competencia del órgano regulador 

de al menos dos de sus unidades administrativas; cada unidad administrativa tiene una 

función regulatoria pero debe pasar el asunto a otra una vez que ha concluido su labor; en 

distintas fases del proceso a una unidad corresponde la recepción, viabilidad, el apoyo para 

el sustento de la decisión técnica o la verificación mediante la revisión estadística o de 

laboratorio, para finalmente la unidad administrativa competente emitir la resolución del 

caso.  
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Como pasos iniciales la unificación de formatos de trámites fue una de las primeras 

medidas (Cofepris, 2001; Cofepris, 2003), lo cual consisitio en que mediante un formato 

universal disponible en una ventanilla única los actores regulados pudieran gestionar los 

permisos, licencias y autorizaciones requeridas para su legal funcionamiento
90

. 

 

La diferencia en como las formas administrativas en materia de protección contra riesgos 

sanitarios sencillamente resultaba inexistente y necesariamente dispersa; la duplicidad y 

distanciamiento de las decisiones ejecutivas de criterios de especialización aplicables y 

existían nulo o mínimo contacto entre órganos similares, teniendo como resultado, la 

discrecionalidad y la nula comunicación de riesgos asociados a personas o eventos entre las 

unidades administrativas, por el contrario al concentrar en un solo organismo regulador 

dividido por áreas especializadas se pretendía que el control del sector fuera más eficaz. 

 

  

                                                 
90

 Como pasos iniciales la unificación de formatos de trámites fue de las primeras medidas (Cofepris, 2001; 

Cofepris, 2003), se trata de que mediante un formato universal disponible en una ventanilla única los actores 

regulados pudieran gestionar los permisos, licencias y autorizaciones requeridas para su legal funcionamiento. 
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SEGUNDA PARTE: ANÁLISIS EMPIRICO 

 

CAPÍTULO 4. La regulación de la gestión de los riesgos sanitarios en la 

Administración pública en México. Metodología y proceso 

 

Este capítulo tiene el propósito de explicar cómo el desempeño del órgano regulador 

sectorial en salud, en términos de su autonomía y diseño institucional formal, logra 

desplegar el cumplimiento de sus objetivos, que corresponden a la hipótesis, que sostiene 

que los factores institucionales que determinan la actuación efectiva de éstas agencias en 

México, son el grado de autonomía y diseño institucional, de tal forma que a mayor nivel 

de autonomía, mayor actuación efectiva y cumplimiento de sus objetivos; en este caso 

existe unanimidad para considerar que la dotación de los atributos mencionados es una 

constante en los trabajos académicos puesto que habiendo sido identificados como 

elementos virtudes de su actuación, diversas iniciativas tienden a incrementarlos a fin de 

asegurar mejores resultados en la ejecución de sus atributos.
91

 

 

El cumplimiento del mandato del regulador se evalúa con base en las reglas formales y los 

medios que controlan el poder como contexto de una actuación y sus metas se miden en 

términos de la eficiencia del cumplimiento de sus encomiendas, el propósito, brindar 

certeza mediante el cumplimiento del mandato regulatorio para promover reducciones que 

corresponden a niveles eficientes del cumplimiento de su mandato regulatorio, reduciendo 

la discrecionalidad y brindando certeza en la emisión de sus determinaciones (Jordana, 

Jacint; David Levi-Faur, 2005); a su vez el cumplimiento institucional del mandato 

regulatorio se relaciona con niveles adecuados de normas de coordinación o armonización 

con los niveles de gobierno a nivel nacional y en lo internacional, en el fondo se pretende 

                                                 
91

 No es casual, que en su tiempo los administrativistas hayan propuesto esquemas más orientados en su 

momento a la sectorización, a la descentralización y a la creación de organismos paraestatales, por ejemplo. 

En mi opinión, se trata del normal desarrollo de la propia administración pública, la cual propone las formas 

ideales de conformación administrativa; en ese sentido, la opción de dotar de mayor autonomía y 

coordinación institucional eficientes, tienden al mejor desempeño de los reguladores tal como ocurre en 

distintas administraciones públicas en las cuales han generado resultados eficientes. En esencia se trata del 

inacabado debate de generar las mejores administraciones públicas posibles. 
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identificar los mecanismos de desempeño eficiente que generen en los agentes adecuados 

niveles de certeza del ciclo económico, el desarrollo del sector y la competitividad. 

 

La amplitud o restricción de las atribuciones y competencias del órgano regulador, se 

determinan entonces en relación al carácter que las políticas públicas quieran imponer al 

área a regular, la conformación como Comisión, órgano descentralizado o autónomo, por 

ejemplo, encierra la motivación del mismo en relación con la visión y condiciones del 

propio Estado para la regulación del sector (Roldán Xopa, 2012), la conformación como 

organismos desconcentrados con atribución en la salud pública y agroalimentación 

asociado a un primer intento de regular el sector, pero sin dotarlo de plena independencia, 

no obstante las limitaciones formales e informales de la decisión política y los propios 

frenos al poder. 

 

Los indicadores del modelo empírico permiten observar el desempeño de calidad de los 

órganos reguladores son entonces la capacidad de coordinación y la autonomía del órgano; 

los indicadores de la variable autonomía que nos interesa permiten observar el desempeño 

de calidad de la agencia son a su vez los de la coordinación son la forma en que interactúan 

los componentes de autonomía y coordinación de estas agencias especializadas, determinan 

conformaciones los indicadores y sus componentes contemplan principalmente sus 

capacidades y la forma en que se organizan y coordinan con los distintos agentes. 

 

Corresponde ahora en esta sección aportar datos y elementos que permitan verificar la 

existencia el curso de aplicación del modelo al caso de estudio; la relación de ideas y 

evidencias nos permitirá definir como es el desempeño del órgano regulador propuesto en 

base a los elementos seleccionados analizados no en conjunto, lo cual sería una aportación 

a la discusión sobre estas formas de función gubernamental; la propuesta corresponde a un 

punto de vista particular que se inserta en el debate acerca de la funcionalidad de estas 

agencias en el campo de la Administración pública mexicana, posterior a la serie de 

reformas resultantes de la transición del Estado intervencionista, utilizando herramientas de 
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esta nueva forma de ver la administración y aportando elementos particulares en la 

explicación del caso de estudio. 

 

4.1. Constructo empírico para el análisis del desempeño de órganos reguladores 

sociales  

 

Reconocidos los elementos teóricos y específicos del modelo empírico para evaluar el 

desempeño de la agencia regulatoria de acuerdo a sus competencias, existe unanimidad en 

considerar que la arquitectura institucional debe buscar un nivel adecuado de eficiencia que 

le permita cumplir su mandato (CIDAC, 2012; Cortés Campos, Josefina, José Ramón 

Cossío Díaz, Raúl Mejía Garza y José Roldán Xopa, 2013), lo cual será posible analizando 

cada uno de los elementos del modelo en el estudio. 

 

El modelo empírico para el desempeño del regulador social en salud, comprende la 

generación de una tipología de dichas agencias en México; asimismo la hipótesis a partir 

del análisis de su autonomía y coordinación como cualidades que determinan su forma de 

acción; la definición rigurosa de las variables y la caracterización nos permiten sistematizar 

datos de los componentes de las dos variables.  

 

En el marco de la definición de la capacidad institucional para la gobernanza regulatoria, 

las variables de autonomía y sus componentes de presentan en el siguiente Gráfico: 
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Gráfico 10: Evaluación de la capacidad institucional a través de las variables (i) de 

Autonomía y Coordinación 

 

 
Fuente: Elaboración propia. 

 

La autonomía se compone de la gestión operativa y de la autonomía financiera. La gestión 

operativa a su vez se compone en (1) los mecanismos de designación, la infraestructura 

tecnológica y administrativa (2), la profesionalización de recursos humanos (3) y la 

participación ciudadana (4).  

 

Por gestión operativa, entendemos la independencia que tiene el regulador derivados de la 

designación de su directorio, la infraestructura tecnológica y administrativa deriva de sus 

instrumentos formales, asimismo la profesionalización de su personal entendida no solo 

como la capacidad regulatoria para desarrollar sus actividades cotidianas conforme a 

principios de calidad y eficacia, sino hacerlo con profesionales seleccionados por sus 

méritos profesionales y éticos debidamente comprobados a través de métodos de selección 

y finalmente por la participación ciudadana entendemos la cualidad de que le dota su diseño 

institucional para incluir figuras democráticas en su forma de operación al integrar a 

 

Autonomía 

 

Coordinación 

Gestión operativa 
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designación 
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personas de la sociedad civil en decisiones clave que los afectan o inciden en ellos como la 

salud humana o la emisión de nuevas regulaciones. 

 

La autonomía financiera es también un componente de la independencia de un regulador y 

se compone de las partidas presupuestales (1) considerados en el Presupuesto de Egresos de 

la Federación, ya sea como un ente independiente al que se asigna directamente la partida 

presupuestal o bien como parte de un Ministerio en el cual etiqueta su asignación y que 

llega incluso a ajustarse por parte de éste; por otra parte se encuentra la asignación de 

recursos autogenerados (2), que son aquellos resultados de la actividad al desplegar su 

acción regulatoria como sería las multas impuestas y los productos resultados del pago de 

derechos que hace el particular como contraprestación de los servicios que recibe por parte 

de la agencia como pago de licencias y autorizaciones. 

 

Los elementos considerados en el modelo empírico para determinar el grado de autonomía 

son significativos porque son la forren la cual la agencia adquiere “fortaleza” para 

desarrollar sus acciones, sin ellos la actividad regulatoria del órgano seria nula o limitada; 

la forma en la cual son asignados tiene que ver también con su inclusión en instrumentos 

formales que dotan de certeza a dicha asignación y el gasto y planeación correspondiente; 

este elemento de autonomía, tiene también grados de distinción en razón de que no es lo 

mismo una asignación directa del presupuesto, que una que tiene que puentear la entrega 

del recurso y la intermediación de una Secretaría o Ministerio que pudiera condicionar o 

entorpecer su entrega. 

 

Por lo que se refiere a la coordinación interinstitucional, esta se ha dividido para efectos del 

presente trabajo, en la coordinación interstitucional (1), vinculación interinstitucional, (2), 

el reconocimiento y desarrollo de normas informales (3), la ejecución de competencias 

originales y concurrentes (4) y la participación ciudadana. 

 

La vinculación intersectorial, es la forma en la cual el regulador encabeza al nivel federal 

las actividades de su competencia, la serie de acciones que promueve y despliega el 
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ejercicio de las atribuciones formales e informales, lo cual implica que el mismo es un guía 

para los órdenes de gobierno; el reconocimiento y desarrollo de normas informales se 

refiere a la capacidad de promover entre los particulares la conformidad con la regulación, 

el fomento regulatorio a través de arreglos institucionales que exceden a la norma, la 

ejecución de competencias originales y concurrentes se refiere a la forma en la cual se 

gestionan acuerdos o convenios interinstitucionales con los otros órdenes de gobierno para 

llevar a cabo regulaciones de carácter regional; finalmente la participación ciudadana hace 

factible incluir en los órganos de gobierno como stakeholder con intervención directa en las 

decisiones de regulación. 

 

Por otra parte, la coordinación regional se refiere a la posibilidad del regulador de llevar a 

cabo acciones de coordinación internacional o regional; este elemento representativo de la 

eficacia se refiere a la importancia que la transición de un Estado intervencionista a uno 

regulador en donde imperan principios de eficacia y competencia, en este escenario no pasa 

por alto que una de las capacidades del desempeño como la forma en la cual gestiona la 

representación de los intereses nacionales en los foros multilaterales, se trata entonces de 

destacar como una gestión eficaz de las competencias al interior y hacia el exterior como un 

efectivo promotor del sector regulado.  

 

4.1.1. La autonomía de los organismos reguladores 

 

La autonomía es uno de los componentes que explican el desempeño de un órgano 

regulador (Faya, 2010; García, 2012; Pardo, 2009; Roldán Xopa, 2004), se trata de un 

elemento independiente en sí mismo, sino elemento integrador que permite al órgano llevar 

a cabo sus funciones al margen del poder político y de los grupos regulados con eficiencia y 

calidad; la autonomía permite a la agencia dirigir y controlar las actividades bajo su esfera 

de competencia. 

 

El concepto de autonomía puede observarse a través de la revisión de la forma de 

designación del personal del órgano regulador, en este caso su titular designado por el 
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Presidente de la República a propuesta del secretario de Salud, pero el resto de la 

burocracia estatal en términos de los requisitos y procedimiento de la Ley del Servicio 

Profesional de Carrera en la Administración pública Federal, lo cual en el papel dota a este 

órgano de personal –directores Generales, directores, subdirectores y enlaces—que cumple 

con estándares de profesionalismo. 

 

La autonomía técnica del regulador se refiere a la posibilidad del regulador para ajustar sus 

determinaciones a los criterios de carácter científico que se haya sometido a su revisión en 

forma independiente y sin la intervención de algún tercero (la Secretaría, otras autoridades 

o los agentes regulados); la autonomía técnica es un presupuesto de certeza y de legitimidad 

de la actuación del Estado (Ruiz, 2014), da certeza porque administra en forma justa las 

atribuciones de que ha sido conferido, con independencia de criterio y generando confianza 

a los ciudadanos de que las determinaciones del regulador estatal se ajustan a la Ley. 

 

Los elementos que permiten determinar la independencia de los entes reguladores que han 

adquirido autonomía constitucional, ello no los convierte en entes separados y por el 

contrario guardan una relación permanente con la Administración pública central, tal 

situación lleva a la doctrina a hablar de autonomía reforzada, la cual se manifiesta 

fundamentalmente en una autonomía funcional, de gestión técnica, financiera y 

presupuestaria, no sometida al obligatorio control jerárquico de sus decisiones con una serie 

de incompatibilidades para los cargos de los directivos.  

 

Uno de los más importantes retos para los reformadores ha consistido en lograr 

un apropiado balance entre la flexibilidad y autonomía necesarias en las agencias 

reguladoras de mercado y los requerimientos de control y vigilancia. Por otro 

lado, algunas investigaciones han demostrado que la creación de nuevas agencias 

que resuelvan los problemas de mercado, pueden traer consigo otro tipo de retos. 

Por ejemplo, el marco legal y las normas y principios que dominan la cultura 

política en México pueden llegar a tener un fuerte impacto tanto en la creación y 

operación de estas agencias en términos de flexibilidad y mayor autonomía, sobre 
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todo cuando existe una débil capacidad institucional para la asignación de la 

responsabilidad y la autoridad. (Culebro, 2006). 

 

Para el caso de la agencia reguladora en salud, como vinculación sectorial, se entiende al 

proceso de integración de acciones administrativas de una o varias instituciones, órganos o 

personas, que tienen como finalidad obtener de las distintas áreas de trabajo, así como una 

unidad de acciones para contribuir al mejor logro de los objetivos, así como amortizar la 

actuación de las partes en tiempo, espacio, utilizando los recursos para lograr 

conjuntamente las metas establecidas. 

 

Para efectos de este trabajo, autonomía es un presupuesto de la gobernanza de carácter 

formal o informal, que consiste en la capacidad regulatoria para ejercer las atribuciones y 

competencias en forma independiente del poder político y los agentes regulados, lo cual 

genera legitimidad y poder de decisión en la gobernanza regulatoria, y es formal puesto que 

sus funciones se encuentran reguladas en documentos normativos. 

 

Podemos definir siguiendo a Roldan (2011), como, un nuevo tipo de figura administrativa 

bajo la forma de desconcentración administrativa de los órganos del Estado, donde:  

 

El término que mejor expresa y sintetiza esta manifestación mencionada es el de 

autonomía " de los órganos reguladores. La autonomía marca distancias con los 

típicos órganos desconcentrados subordinados al titular de la dependencia 

(secretaría de Estado departamento administrativo). Se trata entonces de una 

desconcentración de nuevo tipo. La autonomía se muestra, además, como el 

estandarte de una tendencia: la idea persistente de que para el mejor 

funcionamiento de las instituciones públicas debe garantizarse un ámbito de 

actuación de los órganos que permita llevar a cabo sus tareas en condiciones de 

ausencia o menor injerencia de la "política", y por el contrario, un espacio de 

libertad que permita que la "técnica" sea el ámbito de decisión administrativa, 

tuertamente la tendencia aludida no tiene la desconcentración administrativa 
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como Iónico receptáculo; además, es posible ubicarla en la creación de 

organismos descentralizados y en los organismos constitucionales autónomos. 

(Roldán, 2012: 233). 

 

La autonomía, puede ser vista en términos de una autonomía de carácter fuerte, si la misma 

es ejercida formal e informalmente por dichos órganos, como en el caso de los organismos 

constitucionalmente autónomos que ejercen una autonomía amplia en términos 

administrativos, jurídicos y políticos; una autonomía baja, será por ejemplo la reconocida a 

los organismos desconcentrados, como autonomía de carácter técnico, y en la cual 

formalmente deben rendir cuentas al ministerio o Secretaría del ramo. 

 

La autonomía muestra idea persistente de que para el mejor funcionamiento de las 

instituciones públicas debe garantizarse un ámbito de actuación de los órganos que permita 

llevar a cabo sus tareas en condiciones de ausencia o menor injerencia de la "política", y 

por el contrario, un espacio de libertad que permita que la "técnica" sea el ámbito de 

decisión administrativa
92

, las reglas de carácter informal, son presupuestos de 

funcionamiento derivados de la calidad regulatoria del funcionamiento cotidiano de la 

agencia, ello se refiere al crédito o credibilidad que el regulador logra entre los regulados en 

su funcionamiento ordinario; las reglas de carácter informal resultan de la combinación del 

ejercicio virtuoso a través de decisiones oportunas. Información oportuna, ventanillas de 

información, buenos procedimientos de atención de solicitudes y cuerpos burocráticos 

profesionalizados, son expresiones de una organización que presta servicios eficaces. 

 

La autonomía institucional se basa en una dicotomía de tensión en el funcionamiento de los 

órganos reguladores; la autonomía implica independencia, pero al igual que el poder del 

Estado, la actuación de estas agencias deben tener instrumentos que impliquen límites y 

controles a un ejercicio que pudiera convertirse en discrecional; las leyes de transparencia y 

la obligación de rendir cuentas acerca del cumplimiento de objetivos institucionales 

                                                 
92

 . En este sentido, opciones de gobernanza como la intervención social, del concepto de control puesto que 

no se trata de imponer límites al ejercicio del órgano regulador, sino más bien se trata de enriquecer las 

decisiones con una óptica ciudadana (Cabrero, 2005). 
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mediante informes son medios institucionales “saludables” para el ejercicio democrático de 

dichas agencias; los medios de impugnación y la discusión en medios de las acciones de los 

reguladores son también instrumentos informales mediante los cuales los actores regulados 

pueden imponer su agenda o defender sus derechos. 

 

La autonomía técnica es en sí mismo un presupuesto de independencia del regulador, 

puesto que el organismo concentra el expertis técnico y al ajustar sus decisiones a la 

aplicación de la regulación concentra además al personal en la institución estatal para 

decidir formalmente sobre una diversidad de asuntos (Dorantes, 1991; ASF, 2010); la 

autonomía técnica enfrenta también el reto de que las regulaciones producidas tendrán 

además del objetivo de brindar certeza y seguridad a los ciudadanos, las de promover el 

desarrollo de áreas que se consideran como menos propensas a la ganancia y la utilidad 

como son aquellas que tienen por objeto la salud humana.  

 

La autonomía debe promover una actuación eficaz del organismo regulador en la prestación 

de los servicios públicos, promoviendo la calidad de los servicios públicos y la certeza de 

que sus regulaciones promueven la igualdad de condiciones para los agentes del ciclo 

productivo; el desarrollo del sector sería uno del nuevo presupuesto de acción de la agencia, 

se trata de incentivar la participación de los agentes económicos en la producción de bienes 

y servicios confiables y en ello resulta imprescindible que las regulaciones emitidas 

incentiven la certeza de los actores. 

 

El marco institucional de un órgano regulador considera mecanismos que blindan el 

ejercicio de la agencia, pues de no establecerse controles adecuados, se correría el riesgo de 

que los poderes delegados puedan ser capturados por grupos de interés ajenos al Estado en 

perjuicio del bienestar de la sociedad (Boyer, 2007; López Ayllón, 2008; Ruiz, 2007), el 

grado de independencia que deben tener las agencias; para algunos, estos órganos deben 
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separarse de la Administración Pública Federal y constituirse como órganos con Autonomía 

constitucional.
93

 

 

La Corte reconoce también la posibilidad de que los órganos reguladores emitan 

reglamentación sobre los asuntos de su competencia
94

, la cual corresponde a la facultad 

contenida en el artículo 89 fracción II de la Constitución, el cual faculta al titular del Poder 

Ejecutivo para emitirla, no obstante, y tal como ha sido advertido por Roldan Xopa (2012: 

248), las perspectivas de las atribuciones ejercidas por las agencias, pueden degenerar en 

controversias jurídicas y barreras regulatorias a su principal justificante que es la eficiencia 

y el cumplimiento de sus atribuciones. 

 

4.1.2.- La coordinación institucional del órgano regulador 

 

Un aspecto relevante de la intervención de las agencias en materia de calidad regulatoria, se 

da precisamente en la intervención que tienen para generar y hacer observar el contenido de 

las reglas formales mediante la potestad estatal de imponerlas (Anon., 2013; Culebro, 

Enrique; González, Christian, 2013), conceptos como el de autonomía para la efectiva 

generación y aplicación de la norma son entonces expresiones que dan cuenta de mandato y 
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 Como ejemplo de las discusiones más antiguas respecto de la autonomía para organismos públicos se 

encuentra el caso de la Universidad Nacional Autónoma de México (Unam), la cual tiene reconocida la 

autonomía Constitucional en su artículo 3 fracción VII, la cual refiere que consiste en la “…facultad y la 

responsabilidad de gobernarse a sí mismas; realizarán sus fines de educar, investigar y difundir la cultura de 

acuerdo con los principios de este artículo, respetando la libertad de cátedra e investigación y de libre 

examen y discusión de las ideas; determinarán sus planes y programas; fijarán los términos de ingreso, 

promoción y permanencia de su personal académico; y administrarán su patrimonio.” A su vez, el artículo 3 

de la que nos habla de la autonomía universitaria. El artículo 6 de la Ley Orgánica de la Unam dice: “Que la 

autonomía universitaria debe significar una más amplia facilidad de trabajo, al mismo tiempo que una 

disciplinada y equilibrada libertad;”, lo cual implica la libertad de actuación de la Universidad para efectuar 

sus atributos en la más amplia libertad dentro de los exclusivos límites de sus competencias educativas, 

misma que refiere que la autonomía de la Universidad no tendrá más limitaciones que las expresamente 

establecidas por dicha Ley. 
94

 Al respecto, la Corte sostiene el siguiente criterio jurisprudencial “…no existe razón para afirmar que ante 

la ausencia de una ley no sea dable constitucionalmente que el órgano constitucional autónomo emita 

regulación autónoma de carácter general, siempre y cuando sea exclusivamente para cumplir su función 

reguladora en el sector de su competencia: “, extracto de Jurisprudencia “Instituto Federal de 

Telecomunicaciones (IFT). no existe razón para afirmar que ante la ausencia de una ley no sea dable 

constitucionalmente que emita regulación autónoma de carácter general, siempre y cuando sea 

exclusivamente para cumplir su función reguladora en el sector de su competencia.”, Consulta del 12.06, 

2016, disponible en http://sjf.scjn.gob.mx/SJFSist/paginas/tesis.aspx. 
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sus interrelaciones con los agentes, por el contrario, las restricciones de cumplimiento 

pueden dar cuenta de una ineficaz actuación sectorial en términos de imperfecta dotación 

de capacidades institucionales, defectos del reglamento o ineficaz estructura. 

 

La coordinación es un elemento que da certeza de que las interrelaciones entre los órdenes 

de gobierno trabajen el coordinación, o al menos sobre una base común conforme a planes 

y programas; el fin último de ello es que los órganos de gobierno cumplan adecuadamente 

con sus encomiendas (Culebro, Enrique; González, Christian, 2013); en nuestro sistema de 

gobierno, quien tiene mayor peso por sus atribuciones en tiempo y espacio es el Ejecutivo 

Federal, por lo cual se espera que los órganos que lo componen cumplan adecuadamente 

con direccionar los trabajos hacia un fin común; cuando ello no ocurre podemos hablar que 

existen fallas de gobierno que no permiten dirigir los esfuerzos de la Administración 

pública hacia el cumplimiento de sus fines en un área específica. 

 

La coordinación institucional, se refiere a la serie de resultados que generan el 

reconocimiento o condena de los órganos reguladores, derivados de la interacción de 

autonomía y diseño institucional expresados entre otros en la efectividad del ejercicio de 

sus funciones, así como en productos derivados del cumplimiento de sus objetivos como la 

rendición de cuentas, la transparencia y la desregulación. 

 

El diseño institucional comprende la serie de atributos orgánicos y funcionales 

generalmente contenido en disposiciones de carácter formal, mediante los que el poder 

público dota al órgano regulador para que cumpla con sus atributos de gobierno; esta 

variable se crea en función de la eficacia en el cumplimiento de las atribuciones las 

agencias, para condiciones óptimas de funcionamiento, el poder público crea al órgano para 

contextos imperfectos o competitivos, donde prevalecen las fallas de mercado y el riesgo de 

captura por la industria regulada en detrimento del cumplimiento de su mandato.  

 

Los elementos de autonomía y coordinación son los que se toman en consideración para 

definir el desempeño de un órgano regulador, ya que son los que en lo interno y externo 
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definen la capacidad institucional de un organismo para llevar a cabo sus cometidos de 

poder público que a su vez se descomponen en elementos particulares.
95

 

 

4.1.3. Indicadores de evaluación y métodos aplicados para la comprobación de 

hipótesis 

 

La primera dificultad para analizar el desempeño es la definición de los indicadores de 

evaluación, estos fueron construidos tal como se presentó en el Capítulo 3 de este trabajo, 

como afirme, los elementos que dan cuenta del grado de desempeño institucional, son la 

autonomía y la coordinación. 

 

Para ello planteamos en el presente capitulo, dos formas de validación de la hipótesis, por 

un lado una derivada de la revisión de puntos concretos propios de cada indicador, 

derivados del análisis de instrumentos normativos, reportes institucionales del agente e 

informes oficiales o derivados de conferencias, por otro lado se encuentra, la elaboración, 

implementación y vaciado de información de una encuesta de desempeño, aplicado a 

personal del agente. 

 

La forma en la cual se varia la información, es efectuando un promedio de los valores 

objetivos para ambas variables, y su “mapeo” en un diagrama que he denominado de 

desempeño, en el cual se podrán hacer las evaluaciones de cumplimiento derivado de la 

aplicación del instrumento propuesta en este trabajo de investigación; si bien, se ha 

intentado hacer coincidir los valores con cada uno de los conceptos, se reconoce que la 

propuesta de análisis corresponde a la interpretación teórica de las variables propuestas, y la 

misma corresponde a una visión subjetiva del autor. 

 

La evaluación de desempeño se analiza desde el punto de vista de su impacto social, 

económico y de integración comercial, a partir de la evaluación de los tres elementos 
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 Las dos variables descritas en el estudio puede ser descompuesta en diversas de igual o mayor importancia, 

no obstante de la revisión de la literatura y de la elección propia se escogieron solo dos descriptores 

correspondientes a cada uno, por tanto se propone describir cada uno de ellos. 
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mencionados y su conexión en el modelo de análisis. Una expresión de este propósito se 

presenta en el siguiente Gráfico. 

 

 
Gráfico 11: Dimensiones del diseño regulatorio 

 
Elaboración propia con base en Bruszt y MacDermot (2014). 

 

Los atributos de mayor autonomía y coordinación fuerte, corresponden a esfuerzos de 

control regulatorio en donde existen intereses comunes asociados a la gobernanza 

regulatoria, son escenarios óptimos (Resultado 1) de regulación en donde interactúan en 

coordinación con los gobiernos, los sectores regulados y los actores beneficiados de la 

regulación; en esta misma línea pero con intereses divergentes, encontramos escenarios de 

intereses divergentes (Resultado 2), que les permiten tener niveles considerables de 

desempeño institucional, se trata de escenarios que presentan fallas coyunturales atribuibles 

a alguno de los agentes de la gobernanza.  

 

En escenarios de menor autonomía y coordinación débil, constituyen su captura por los 

regulados o el principal, o bien asociados con la resistencia a la regulación (Resultado 3); se 

trata de escenarios no idóneos, en los cuales existe un esfuerzo regulatorios que presenta 

limitaciones de diseño o ejercicio de autonomías acotadas; en un (Resultado 4), 

encontramos escenarios de regulación inexistentes o dispersos, por tanto, no existe la 

coordinación necesaria para implementación de la gobernanza regulatoria.  
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Las cualidades de autonomía y control se sitúan en un plano de desempeño que analiza 

desde diferentes optimas por la academia en México (Ayllón & Ruiz, 2007; Culebro & 

González, 2013), no obstante la forma en la que se ha propuesto en el presente caso, se hace 

poniendo énfasis en términos de eficiencia y efectividad del cumplimiento de sus mandatos, 

en la misma línea de cualidades propuestas en los análisis de organismos internacionales 

como componentes de la gobernanza (OCDE, 2012; BID, 2015).  

 

Las variables de autonomía y coordinación, son dos de los agentes más importantes para 

poder analizar los órganos reguladores es escenario de competencia y evaluación de 

resultados; los escenarios en los cuales interactúan, los presenta en las dos vertientes que 

generan resultados distintos; así cuando existe 1) desempeño de calidad es porque hay 

intereses comunes de regulación y en forma descendente, tenemos resultados, en ellos 

existen los componentes de autonomía y un desempeño aceptable, 2) suboptimo, con los 

componentes completos pero con fallas en las finalidades o intereses divergentes, , 3) de 

captura con resistencia a acatar los fallos del regulador y con uno o más de los componentes 

o cualidades pero no todos, y 4) de dispersión con un desempeño deficiente en los 

cometidos de regulación pues existe ausencia de los atributos o cualidades de desempeño 

óptimo; para precisar las características de los regímenes regulatorios se elaboraron dos 

categorías, cuando existen los componentes completos del nivel 1, hablamos de regímenes 

de regulación autónomos (RRA), y cuando existe ausencia de uno o más de esos 

componentes o su presencia en forma deficiente hablamos de regímenes controlados de 

regulación (RCRs). Una modelación de conceptos se contiene en el siguiente Gráfico. 
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Gráfico 12: Dimensiones del desempeño institucional de órganos reguladores 

 
Fuente: Elaboración propia con base en Bruszt y MacDermot (2014).
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Como se aprecia en el cuadrante se describe la relación de las variables de coordinación 

(Co) y de autonomía y control (A/C), como determinante del desempeño institucional del 

órgano regulador en los cuatro cuadrantes que lo integran y que van de una menor a un 

superior nivel de cumplimiento de sus mandatos; en la parte superior del cuadrante con los 

números 1 y 2 encontramos regímenes de regulación autónomos (RRAc); una mayor 

autonomía y niveles fuertes de coordinación darán lugar al cuadrante 1 de intereses 

comunes de regulación; similares valores de autonomía y coordinación pero caracterizados 

por la de acuerdo respecto de la misión de las agencias por intereses divergentes dentro de 

las organizaciones genera un desempeño suboptimo integran el cuadrante 2.  
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 El regulador situado en la parte superior derecha tiene un puntaje alto (superior al valor de la mediana) en 

los indicadores der desempeño del órgano regulador, en el renglón central se sitúa el contexto de la relación 

mercado – sociedad en la cual se desenvuelven los actores, en renglón o mitad inferior se encuentran los que 

tienen menor puntaje inferior al valor de la mediana), de igual forma los números en las esquinas del cuadro 

indican cuatro fases de desempeño, del inferior 1 al superior 4. 



 

124 

 

En la parte inferior del esquema representando por los cuadrantes 3 y 4 tenemos a los 

regímenes de regulación los cuales tienen débil coordinación y niveles bajos de autonomía 

y control; finalmente el cuadrante 4 existe un desempeño deficiente o bien existen débiles 

medidas regulatorias; para efectuar una relación causal de los elementos propuestos, más 

adelante se proponen elementos medibles y parámetros de desempeño para colocar al 

regulador en alguno de los cuadrantes. 

 

El desempeño del órgano regulador se ha dividido en cuatro cuadrantes, los cuales son 

resultado de la combinación de las dos variables, en el cuadrante 1 describe los niveles 

mayores y menores de autonomía y control, y en la línea paralela superior correspondiente 

al diseño institucional fuerte y débil, en el interior del Gráfico, tenemos el desempeño 

institucional de órgano, y lo podemos apreciar siguiendo la Tabla 1, así como los resultados 

asociados identificados como 1, 2, 3 y 4, asociados al cumplimiento social, político y 

económico de los atributos del regulador; los cuadrantes 1 y 2, describen regímenes de 

regulación autónomos (RRAs), más eficientes, en tanto que los cuadrantes 3 y 4, se refieren 

a regímenes de regulación (RCRs), caracterizados por la resistencia y la dispersión, por 

tanto no existe la captura del regulador. 

 

4.2. Método de análisis para órganos reguladores 

 

Los órganos reguladores no son unidades planas describibles en términos de las funciones 

para regular un sector, sino de órganos administrativos heterogéneos, se trata de complejas 

estructuras administrativas de la Administración pública, que guardan una especialización y 

por otra deben observar reglas para la delegación de sus funciones, de coordinación 

interinstitucional con sus pares dentro del mismo sector, con el Congreso, con los 

tribunales, con organismos internacionales, con las autoridades de los otros órdenes de 

gobierno, así como las que correspondan a la actividad no regulatoria, de fomento, de 

publicidad e incluso las de carácter político; la revisión funcional de la a función 
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administrativa de las agencias presenta las características descritas
97

, las cuales se presentan 

en mayor o menor medida para asegurar una regulación acorde al interés general de los 

derechos de los consumidores. 

 

Una de las expresiones administrativa de los retos que enfrenta el Estado regulador, es 

mediante la conformación de soluciones diferentes de la gestión administrativa de antes de 

los años noventa en México. Las asociaciones público – privadas y la creación de órganos 

reguladores serían el resulta de las políticas públicas que atienden estos nuevos desafíos la 

función regulatoria no se limita a la emisión de reglas y su cumplimiento, sino la 

adaptación a nuevas exigencias del mercado y la sociedad (Scott 2008), nos encontramos 

entonces ante la flexibilidad de la organización, basados en procesos de retroalimentación 

mediante el uso de la tecnología, de compromisos regulatorio eficientes y de desregulación, 

como incentivos que entran en juego en la acción de las agencias.
98

 

 

Para efectos de la evaluación de eficiencia, se desarrollan a continuación los elementos de 

Evaluación de la capacidad institucional a través de las variables de Autonomía y 

Coordinación, a que nos referimos en la Grafica 10, cabe indicar que hemos elaborado 

cuatro niveles de cumplimiento, 1. Para un nivel excelente de cumplimiento, o que cumple 

con expectativas de desarrollo del mercado y las exigencias de la sociedad; 2. Para un nivel 

de cumplimiento bueno, o que no llega a la excelencia, se le han señalado fallas manifiestas 

u ostensibles; 3. Para un nivel de cumplimiento incipiente, que indica que el cumplimiento 

es regular o solamente superficial; y 4. Para un nivel de cumplimiento naciente, que no se 

ha desarrollado o que no funcional. 
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 En este caso se utiliza la clasificación de características y aspectos relevantes utiliza para órganos 

reguladores por Martínez (2002), cuando analiza agencias de regulación en España, Alemania, Francia, 

Inglaterra y los Estados Unidos. 
98

 Para esta visión de incentivos positivos de la actuación estatal, hacemos uso del enfoque normativo del 

nuevo institucionalismo. 
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4.2.1. Autonomía y gestión operativa 

 

La gestión operativa del regulador en materia de salud, marca en principio diferencias con 

la forma de operar de los órganos de la Administración pública federal centralizada, de la 

cual forma parte, no se trata de una misma forma de organismo jurídico puesto que a estos 

se ha encomienda la regulación y los mecanismos de competencia, la actuación de las 

agencias puede ser distinta de la secretaría o Ministerio.  

 

La autonomía de las agencias depende entre otros elementos de la asignación de recursos 

administrativos y financieros, la modernización de órganos reguladores responde a la 

expectativa de la competencia de bienes y el beneficio de precios justos de bienes y 

servicios hacia los ciudadanos (Levi-Faur, 2003), por ello es importante efectuar el análisis 

y evaluación de cada uno de los elementos que la componen. 

 

a.- Mecanismos de designación 

 

El funcionamiento del regulador corresponde al tradicional de la Administración pública, 

con algunas diferencias, es posible encontrar como director del órgano regulador a un 

titular, con rango de subsecretario de Estado, únicamente por debajo del secretario del 

ramo; el primer Comisionado de la Cofepris (Ernesto Enríquez Rubio), bajo designación 

directa del Secretario de Salud, del que dependía directamente; posteriormente con la 

emisión de Reglamento los siguientes tres titulares fueron designados por el Presidente a 

propuesta del secretario situación que denota la dependencia de éste. 

 

Los requisitos para ser titular no implican una distinción que califique al titular con 

respecto de la alta burocracia del gobierno federal, en esencia se trata de una designación 

que no requiere del candidato una cualificación especial, salvo contar con título profesional 

y experiencia de por lo menos cinco años en áreas del ámbito de competencia de la 

Comisión Federal, aquí el criterio no es sinónimo de algún servidor público que desarrollo 
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su ejercicio previo dentro del campo de la salud, de hecho los titulares de la agencia han 

sido todos abogados y ninguno perteneciente al ámbito de la medicina, de igual forma se 

identifica la solicitud de requisitos ya previstos en la Ley de Responsabilidades de los 

servidores Públicos, como no haber sido sentencia por delitos dolosos o inhabilitación para 

el desempeño de servicio público y asegurar independencia de actuación. 

 

Destaca que el titular de la agencia, mantiene una designación lineal con respecto al 

principal que es la Secretaría del ramo, se trata en esencia de una designación de un 

miembro del grupo en el gobierno el cual es propuesto para llenar el requisito de 

designación en forma directa, sin deliberación por ejemplo de una terna por parte de un 

Comité dictaminador o de un órgano ajeno a la administración cono el Congreso; una vez 

que se tiene al candidato, lo lógico es que se proponga y obtenga la designación sin 

observación o recomendación de por medio.  

 

La agencia cuenta con autonomía y personal profesional para desarrollar sus funciones, y es 

esto los que forma parte del presupuesto de análisis, se pretende evaluar el grado de 

adecuación de la designación en términos autónomos del regulador, o bien en caso 

contrario el compromiso respecto de los funcionarios en términos del clientelismo y 

designación por motivos personales y de amistad, elementos valiosos para definir 

autonomía y legitimidad de su funcionamiento. 

 

Para referir a los titulares y su filiación partidista y formación se presenta el siguiente 

Gráfico. 
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Gráfico 13 Titulares del órgano regulador 
 

Nombre Periodo Formación Filiación 

Ernesto Enríquez Rubio 2002-

2006 

Licenciado en Derecho PRI 

Juan Antonio García Villa 2006-

2008 

Licenciado en Derecho  PAN 

Miguel Ángel Toscano Velasco 2008-

2011 

Licenciado en Derecho y 

en Economía 

PAN 

Mikel Andoni Arriola Peñalosa 2011-

2016 

Licenciado en Derecho y 

en Economía, maestro en 

políticas públicas, 

maestro en derecho 

No 

manifestada 

Julio Sánchez y Tépoz 2016 Licenciado en Derecho No 

manifestada 
Fuente: Elaboración propia.    

 

La libertad del ejercicio del titular del órgano regulador, tampoco guarda una temporalidad; 

el factor que determina su seguimiento en el equipo entonces puede ser asocia al grado de 

efectividad de su gestión en el sector, o su pertenencia a equipos de gobiernos sexenales; 

aunque se denota que algunos agentes tienen que ver también con la conformidad del sector 

de su desempeño que condicionan su permanencia o movilidad (Expoknews, 2011), entre 

otra, las externalidades de captura y presión mediantica de los regulados que afectan la 

continuidad en el cargo del funcionario público.  

 

La designación por parte del Presidente de la República a propuesta del secretario de Salud, 

sin una línea de profesionalización como se aprecia en el Gráfico presentado, contrasta con 

la profesionalidad del regulador, se trata de designaciones en de titulares sin una línea de 

experiencia en salud, de hecho uno solo de los titulares (Toscano Velasco), era el único con 

experiencia en materia de salud como integrante de la Comisión de Salud en la Cámara de 

Diputados, el resto no contaba con experiencia previa en la materia o bien la adquirió 

durante su permanencia en la agencia.  

 

La designación sin deliberación, así como la indeterminación de un periodo de tiempo con 

dos elementos que implican una incertidumbre del ejercicio independiente de la agencia; 
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entonces porque no limitarlo a un periodo determinado, creemos que un paso para dar 

certeza a un desempeño eficaz de la agencia debe ser uno asociado a un tiempo 

determinado de ejercicio en el cargo, así como a incluir mecanismos de elección por un 

órgano colegiado como la Comisión de Salud del Congreso, a fin de elegir entre una terna o 

grupo de profesionales de la salud a su director. 

 

En cuanto a la división por procesos de la agencia sanitaria, se considera que el mismo 

corresponde a las modernas formas de administración a fin de asegurar la intervención en 

los temas de competencia de éste de más de un órgano decisor en dos momentos como 

revisor y otro como signante de las decisiones (Ciudadania, 2010); no obstante, la 

designación de sus titulares es poco transparente y sujeta a principios discrecionales pues si 

bien los mismos se encuentran sujetos al procedimiento de servicios profesional de carrera, 

históricamente se tiene que existe una identidad entre los miembros de las comisiones o 

coordinaciones y los miembros del equipo del titular del regulador.  

 

Por tanto, y no obstante que el titular de la agencia, -respecto del cual existen altas 

expectativas de desempeño, éstas no se corresponden con la cualificación exigida de su 

titular-, puede llegar a constituirse en un factor de desarrollo de la agencia, al no ser el 

requisito de profesionalidad uno de los que se le exige para ocupar el cargo, este carece de 

una adecuada legitimación por mérito para ocupar el cargo, por lo cual se puede pensar que 

en el futuro este deba ser nombrado por fórmulas de profesionales sujetos a evaluación de 

un tercero, tal como ocurre con otras agencias como la Comisión Federal, por tanto y para 

efectos de la evaluación proveniente de registros e informes esta debiera tener una 

evaluación de deficiente dada su dependencia del Ejecutivo Federal y del titular del 

Ministerio de Salud para desarrollar las funciones consideradas en el artículo 17 bis 2 de la 

Ley General de Salud. 
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b.- Infraestructura tecnológica y administrativa 

 

Las políticas y programas a cargo de los órganos de la Administración pública requieren de 

los recursos materiales idóneos para el cumplimiento de sus encomiendas de política 

pública; el diseño institucional de un organismo público debe garantizar que el mismo 

pueda responder de forma adecuada a las expectativas de política pública mediante las 

reglas formales e informales correspondientes, por lo cual se espera que exista 

correspondencia entre el cúmulo de competencias y los medios que se asignan al órgano 

para desarrollarlos; el proceso de conformación de la agencia social en salud resulta de la 

fusión de cinco direcciones generales y el laboratorio nacional de salud pública, de los 

cuales integró su plantilla de servidores públicos y los medios e infraestructura con que 

aquellos contaban a fin de evitar desvinculación y falta de comunicación entre las entidades 

reguladoras y los particulares.  

 

 
Gráfico 14: Estructura orgánica de la Cofepris 

Elaboración propia con base en el Reglamento de la Cofepris (2003) 
 

Como se observa la organización del órgano regulador es innovador, puesto que a la par de 

una organización administrativa “tradicional”, por la conformación de ocho unidades 

Organizacion 
de la Cofepris 

Consejo Interno, Consejo Científico, el 
Consejo Consultivo Mixto, y el Consejo 

Consultivo de la Publicidad 

Consejos 

Comisiones de Evidencia y Manejo de 
Riesgos, Fomento Sanitario, 

Autorización Sanitaria, Operación 
Sanitaria y de Control Analítico y 

Ampliación de Cobertura  

Comisiones 

Coordinación del Sistema Federal 
Sanitario y General Jurídica y Consultiva, 

así como la secretaría General 

Apoyo 

Comisionado Federal 

Designación presidencial 
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administrativas similar al funcionamiento de los órganos de la Administración pública 

federal, como una subsecretaría por ejemplo, de hecho el Comisionado del regulador tiene 

una categoría de subsecretario y por debajo de él subcomisionados, coordinadores de apoyo 

y un área administrativa (Cofepris, 2001; Cofepris, 2003), la formación de un gabinete 

especializados, honorario y aparentemente con poder de decisión en el propio 

funcionamiento del regulador, lo cual tiene la intención de generar legitimidad ante la 

comunidad, los regulado y la sociedad, asimismo es una muestra de la actuación de los 

órganos de consulta y opinión en decisiones y acciones para proteger a la población contra 

riesgos sanitarios. 

 

Los reportes institucionales del mismo destacan que los medios con los que cuenta 

corresponden a los más avanzados en materia de tecnología (Cofepris, 2005; Páez Pérez, 

Pedro Nel, Silva Ruiz, José, 2010), ya que algunas materias de regulación se refieren a más 

inversión de tecnología como en el caso de los productos farmacéuticos y de la 

biotecnología respecto de los cuales el regulador revisa y aprueba sus productos, la meta 

optimizar los medios materiales con los que cuenta.  

 

La funcionalidad del órgano regulador en términos de recursos materiales, significó la 

eliminación de duplicidades, y estos fueron los primeros resultados de una gestión eficaz de 

los medios con los que el mismo contaba en un mismo espacio distinto de las direcciones 

fusionadas, con el objetivo de dar una nueva identidad de la agencia, el reto utilizar de la 

forma más eficiente dichos recursos los cuales se encontraban subutilizadas. 

 

La gestión del regulador requiere de un control de la información que crea, adquiere, 

transforma y resguarda; la especialización le obliga a contar con recursos técnicos para su 

operación cotidiana, por lo que el proteger la confidencialidad, integridad y disponibilidad 

de su información juega un papel en sus estrategias; para ello el órgano regulador debe 

contar con los medios electrónicos más avanzados; las tecnologías de la información son de 

los medios principales para poder acercarse y generar repuestas a las inquietudes de los 

ciudadanos, como los medios de comunicación satelital para enlazar a los órganos 
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interinstitucionales y dar respuesta a las alertas sanitarias en tiempo real, fundamentales en 

la labor de la agencia, por tanto una reducción de costos en esas materias no sería un 

elemento racional puesto que constantemente debe actualizarse.
99

 

 

La gestión operativa, pasa por adecuaciones de los medios del regulador aplicados al 

control interno de todos los trámites sujetos a su aprobación y estudio; se trata de gestionar 

los tramos de responsabilidad de las diferentes áreas competentes de la agencia, a través de 

medios informáticos que provean de un seguimiento y evitar cuellos de botella y atrasos 

innecesarios; el retraso en la solución de los temas puestos a su consideración, sería uno de 

los medios distintivos de la nueva administración por procesos imperante en órganos 

reguladores; el reconocimiento de la imposibilidad para desarrollar los trabajos, estaría en 

contra del propio discurso del órgano regulador y sería una contradicción de su existencia. 

De ahí los esfuerzos de la agencia por generar las condiciones de innovación y aplicación 

permanente de los recursos materiales adecuados para el cumplimiento de sus objetivos. 

 

Una ejemplificación, que ilustra los procesos implementados para la atención de 

emergencias sanitarias se presenta en el siguiente Gráfico. 

 

Gráfico 15 Operación por Procesos – COFEPRIS  

 

 

 

 

 
FUENTE: Cofepris 2012, consulta del 12.03.2016, disponible en 

http://www.cofepris.gob.mx/Transparencia/Documents/INFORME_EVALUACION_FIN.pdf 
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 La atención de los trámites del público también es un elemento potenciado por el uso de los medios 

materiales del regulador, en el cual se debe promover el acercamiento y facilidad con los usuarios mediante 

las nuevas tecnologías. La creación de módulos de acercamiento en sitios estratégicos como aeropuerto y en 

las entidades federativas son ejemplos de la gestión de recursos prexistentes organizados bajo la dirección del 

regulador para generar rendición de cuentas. 
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La atención de las demandas de protección contra riesgos del regulador exige también una 

infraestructura que responda con prontitud a su atención; las acciones de policía sanitaria, 

se organizaron bajo modernos esquemas de respuesta inmediata, a través de la coordinación 

de una red de autoridades de otros niveles a fin de atender directamente contingencias 

urgentes (Cofepris, 2001), por ejemplo, a través de la verificación o inspección sanitaria a 

programas o proyectos y la verificación por índices estadísticos
100

 como repuesta a la 

conformación de nuevas entidades productivas en salud.  

 

La gestión operativa del regulador no admite –por lo menos en el discurso oficial-- el 

condicionamiento de la infraestructura, cualquier negativa a su utilización contradice la 

apuesta de los políticos de obtener resultados óptimos por la agencia (Ogus, 2004; Levi-

Faur, 2003; Majone, 1994); la independencia formal del regulador no encuentra en la 

limitación de los recursos materiales una traba a la realización de sus acciones conforme al 

presupuesto de egresos, por otra parte la reducción de la infraestructura burocrática y la 

prestación de los servicios públicos directos y como promotor del sector, requieren de la 

agencia que el mismo cuente con una asignación y uso de los recursos; en un escenario 

donde la rendición de cuentas es permanente, la gestión del regulador no debería ser 

deficiente o improductiva, puesto que los propios actores tendrían la capacidad regulatoria, 

para corregir las fallas atribuibles a la agencia y sus deficiencias para asegurar las 

condiciones de competitividad y eficacia necesarias para impulsar al sector. 

 

Los recursos humanos e infraestructura de la agencia reguladora en salud, para funcionar 

como ventanilla única de trámites y servicios de la población a través del Centro Integral de 

Servicios (CIS), puente de reasignación presupuestal a las entidades federativas para ejercer 

el gasto y cumplir las atribuciones derivadas de los Acuerdos de Coordinación, generó que 

la misma fuera dotada de los recursos necesarios para su desarrollo y merced a las 

dotaciones presupuestales provenientes de las reasignaciones presupuestales de la 

proporción de derechos recaudados por ésta como resultado de multas y pago de derechos 
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 Como los medios informáticos, el uso de infraestructura y equipamiento coordinado son parte de la 

infraestructura imprescindible para automatizar la intervención y procesar resultados de los procesos para con 

ello generar índices que permitan efectivizar la labor del regulador. 
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por trámites de los particulares, le ha permitido contar con medios de atención de sus 

atribuciones; por tanto al contar con la infraestructura y equipamiento moderno, colocan 

este rubro de la agencia como bueno, ya que si bien se ha considerado que estas agencias 

tienen un tamaño reducido pero efectivo en el cumplimiento de sus encomiendas, se 

considera que las retos de los avances tecnológicos y la capacitación deben ser frecuentes, 

existiendo un reto de actualización permanente en los temas de su competencia. 

 

c.- Profesionalización de recursos humanos 

 

La profesionalización del personal del sector público es un imperativo de calidad en la 

prestación de los servicios y gestión de encomiendas de la Administración pública y forma 

parte de las estrategias de modernización y democratización del gobierno adoptados a 

principios de la década; otros medios de generar legitimidad y confianza en los ciudadanos 

corresponden al mismo periodo en temas de transparencia y rendición de cuentas, la 

expresión normativa de la adopción de estándares formales de profesionalización se puede 

apreciar con la emisión de la Ley del Servicio Profesional de Carrera en la Administración 

pública Federal de 2003; a través de los principios de igualdad y mérito para acceder a los 

cargos públicos, con lo cual se garantizaría la permanencia y continuidad de los servidores 

públicos ajenos a los vaivenes de los cambios sexenales o movimientos de camarilla una 

vez que se cambian titulares.  

 

La profesionalización en órganos reguladores es entonces un presupuesto para los 

servidores públicos que forman parte de su estructura; la autonomía de las decisiones de la 

agencia mediante el personal idóneo y llevar adelante los objetivos del órgano mediante 

solidas decisiones de carácter técnico en el marco legal; los fallos de gobierno estarían 

siendo limitados o eliminados mediante la adopción de los sistema de selección con base 

en la Ley en materia de profesionalización, se pretendía que los profesionales 

seleccionados cumplieran con reglas formales (Fundar, 2009), tendientes a hacer eficaz el 

ejercicio público, la rendición de cuentas y protección contra el conflicto de intereses y la 
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información privilegiada como aportación a la legitimidad en los órganos de gobierno 

brindando solidez del Estado democrático.
101

  

 

Otros presupuestos de las buenas prácticas de los órganos reguladores en materia de 

profesionalización se refieren a los conflictos de interés e información privilegiada, 

referidos a la posibilidad de que en forma corrupta los operadores del sistema efectúan 

actos alejados del principio de legalidad constitucional deben ser erradicados del contexto 

del sano desarrollo del mercado competitivo y eficaz.  

 

La integridad ética y la aprobación de los estándares de carácter técnico a que serían 

sometidos los servidores públicos de la agencia proveerían de personal idóneo para 

ejecutar las acciones de política pública en materia de salud; la profesionalización del 

personal implicaría que la preparación técnica - legal e integral del personal bajo los 

principios que rigen al servicio profesional de carrera, estos se desempeñaran con estricto 

apego al derecho, con solidez en sus decisiones y con honradez
102

, las características de 

preparación técnica, aunadas a las de transparencia y eficiencia que les proveerían entonces 

de herramientas imprescindibles de autonomía del regulador, ya que el desempeño del 

personal mantendría integridad y ética pública frente a la expectativa de captura por los 

agentes regulados, tal como el decreto de creación de la agencia en salud lo reconoció 

(Cofepris, 2001). 

 

El servicio civil en la administración implica desarrollar las funciones con alta calidad 

técnica – científica como lo requiere la actuación del regulador, no obstante también es 

presa de las limitaciones reconocidas del sistema (OCDE, 2011; Congreso, 2011; Strazza, 

2014), como la falta de claridad en la ejecución de los subprocesos del sistema y vicios en 

su implementación asociados aviejas prácticas de clientelismo en las cuales no 
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 Según datos del regulador (Cofepris, 2012), para 2008 tenía 1,408empleados y para 2012 el número se 

incrementó a 1,575, plantilla que no ha variado a partir de su creación en el cual reportó tener 1,300 

empleados; de éstos casi 60 por ciento son de base y el resto de confianza, hay solo 7 directivos son mandos 

superiores, con 117 funcionarios medios y 298 operativos de confianza, además de 101 enlaces en distintas 

jurisdicciones sanitarias. 
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profundizaremos en este trabajo. De hecho la OCDE (2011) refiere la relevancia de los 

esquemas de profesionalización como un “…elemento clave de la buena gobernanza reside 

en contar con un gobierno que sea eficiente y eficaz. Un gobierno eficaz es aquel cuyos 

resultados, como la prestación de servicios públicos o el diseño y la implementación de 

políticas públicas, cumplen los objetivos deseados. Al mismo tiempo, un gobierno eficiente 

es aquel que genera estos resultados al menor costo posible, usando el mínimo necesario 

de recursos de la sociedad y, en especial, de los contribuyentes.”, por tanto la 

profesionalización en la Administración pública y en lo particular en las agencias, es un 

elemento de autonomía que distingue su actividad antes y después de su implementación.
103

  

 

La profesionalización significa independencia del regulador porque con base en ella los 

servidores públicos que la conforman toman sus decisiones atendiendo a solidos principios 

técnicos, acorde a la ley bajo principios de transparencia y rendición de cuentas, por tanto 

y si bien independiente de las decisiones de terceros ajenos al órgano estatal, la actividad 

de los servidores públicos encuentra su control en la norma, la cual convive con los 

principios de legalidad y delegación de funciones a la forma de organización de la 

Administración pública, por tanto estos medios de control no hacen sino limitar la 

actuación discrecional de los servidores públicos, principio en bien de las garantías de los 

ciudadanos, producto del ejercicio coordinado y de la ingeniería normativa de pesos y 

contrapesos del poder (Ackerman, 2008; Roldán Xopa, 2012); un ejercicio profesional 

implica la aplicación de los principios de eficacia técnica, transparencia de las decisiones, 

con criterios sustentados en solida información y comprobación de la información dé 

certeza de que las decisiones se efectuaron con apego a la ley, además de atender al interés 

general de la población por encima de los intereses individuales o de grupo. 

 

La adscripción al órgano regulador, limita la virtualidad del ejercicio independiente, pues 

si bien normativamente existe la independencia de sus determinaciones, existe también una 

adscripción a la secretaría del ramo, si bien existe independencia normativa, sigue 
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 Según reportes del órgano regulador en salud, para 2012 tendía 1442 empleados de los cuales 754 

pertenecen al sistema profesional de carrera, 400 son trabajadores de base y el resto de confianza, contratos de 

outsorsing otras formas de contratación. 
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existiendo adscripción al principal, el problema se acentúa cuando existe divergencia entre 

posibles decisiones de la competencia, que pudieran eventualmente enfrentarse a 

posiciones institucionales, y si bien persiste una razón de protección a la salud, no es 

tampoco fiable que los políticos pudieran apoderarse de la decisión y capturar al propio 

regulador (Faya, 2010), lo cual es deseable para la independencia en materia de 

independencia decisional, pero por ahora queda el cumplimiento de los principios 

administrativos de buena fe que hace la ciudadanía mediante los medios de transparencia y 

revisión de la actuación; los antecedentes jurídicos de política pública aplicadas, vendrían 

de nuevo a confirmar un aprendizaje de las funciones de la agencia, como prueba de su 

funcionalidad y eficacia de las asignaturas estatales, para un periodo posterior dar mayor 

autonomía organiza, incluso fuera de la esfera del principal como ha ocurrido en materia 

de transparencia. 

 

No obstante, en el caso del regulador la profesionalización del personal de la agencia tiene 

una forma lineal y dispersión de las formas de ingreso
104

, la convivencia de los servidores 

públicos en términos de los objetivos que deben cumplir, encuentran elementos de 

cohesión para la organización (Cabrero, 2005), en la alineación a los objetivos de 

eficiencia y eficacia propios de la nueva gestión pública; la identidad de principios y 

valores tampoco se obtendría de la aplicación de lo prescrito por la y conformes con la Ley 

Federal de Responsabilidades Administrativas, puesto que como también trabajadores 

contratados bajo el régimen de contratos privados, aunque no es exclusiva de la agencia, 

esta situación nace desde la conformación del regulador, al cual se asigna el personal de las 

unidades administrativas que lo conformaron, pero no se trata de una unidad homogénea de 

servidores públicos identificados con los principios específicos de la Ley de 

profesionalización. 
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 Esta diversidad encontramos que el titular del órgano es designado por el Presidente a propuesta del 

secretario de Salud, los comisionados y coordinadores ingresan todos a través del servicio profesional de 

carrera, existe personal de confianza por contratación directa, personal de base contratado conforme a la Ley 

Federal del Trabajo del apartado B del artículo 123 de la Constitución y al catálogo general de categorías del 

Sector Salud, prestadores de servicios por outsourcingy becarios (Gault, 11) 
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La profesionalización en el órgano regulador puede ser un buen ejemplo de 

implementación en un órgano del Estado, puesto que en su estructura se comprenden todos 

los cargos excepto el del titular y de aquellos de libre designación
105

, aunque para el 

fortalecimiento del mismo se podría pensar que tal como ocurre en los órganos 

constitucionales autónomos sería necesario dar identidad a través de una sola forma de 

contratación con iguales principios y valores insertos en sus condiciones de trabajo, a 

través de la profesionalización de la totalidad de los servidores públicos de la agencia, sería 

entonces un elemento meritocrático efectivo ideal de independencia del regulador, resulta 

de una legislación individual a la misión de éste significaría un avance en el diseño de la 

agencia. 

 

La profesionalización de la agencia reguladora no parte de una profesionalización respecto 

de las materias de su competencia, sino de la profesionalización derivada del propio 

instrumento de profesionalización contemplado en la Ley del Servicio Profesional de 

Carrera en la Administración Pública Federal, por tanto se puede considerar como buena, 

no obstante tiene limitaciones de la forma de contratación de sus servidores públicos que 

no responde a una capacitación personalizada en cada una de sus materias, sino en la 

captación vía los instrumentos y modalidades de la ley, dando por resultado que además de 

la convivencia de personal no “profesionalizado” en términos de la ley, como los 

trabajadores de base y de confianza éstos convivan con los del régimen de 

profesionalización existentes. 

 

d.- Participación ciudadana 

 

La participación ciudadana ha sido reconocida como un componente de los modernos 

estados democráticos ( (Uvalle, 2007; Uvalle, 2012; Ackerman, 2014), y un elemento 

imprescindible de la formación del Estado regulador el cual integra el elemento como 
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 Se trata de no más de dos puestos entre los que se encuentra el director Ejecutivo de regulación de 

estupefacientes psicotrópicos y sustancias químicas, puesto que se trata de puestos considerados de seguridad 

nacional para el ejercicio de competencias que no admiten dilación en su atención contenidas en el artículo 6 

de la LSPCAPF. 
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competente de legitimidad y transparencia de sus acciones; se pretende que mediante 

esquemas de participación se integre a las acciones de gobierno como revisor, como 

consultor de los asuntos públicos a los ciudadanos; la participación ciudadana representa 

también la intervención directa que se les da para que en su calidad de clientes puedan 

intervenir en la apreciación de la eficacia de la prestación de los servicios, para aprobar 

nuevas medidas regulatorias que puedan incidir en su economía o forma de vida y también 

para dar fe de que las acciones conforme a las reglas formales e informales. 

 

La participación ciudadana es relevante para el ejercicio del buen gobierno, es con el 

moderno Estado democrático que las reglas formales e informales, procuran generar 

espacios a los particulares en los actos de gobierno, en este escenario que los asientos 

dentro de los consejos consultivos, de los stakeholders y de los testigos ciudadanos se 

consideran en las reglas formales de operación de los órganos de gobierno (Ruiz, 2007; 

Alcántara, 2012).  

 

La teoría de la Administración pública es explicita acerca de la necesidad de atender las 

demandas sociales; en el órgano regulador en materia de salud la intervención ciudadana se 

concreta en las etapas del proceso regulador, también se pide que este sea incluyente de las 

peticiones particulares, que oiga y haga participe de éstos en sus decisiones; medidas de 

inclusión de testigos sociales en procesos de licitaciones públicas, así como la inclusión de 

líderes sociales en los consejos consultivos de algunos de la agencia explicarían la 

estrategia estatal para atender esas recomendaciones (Barbará, 2005), a ello respondió la 

formación de los Consejos u órganos administrativos inspirados en prácticas de gobernanza 

regulatoria, que integra en el órgano de gobierno a la ciudadanía, como una forma de 

legitimidad de que por tener una intervención directa de éstos las regulaciones pudieran 

tener mejor aceptación al haber tenido una intervención en su emisión.  

 

Si bien positiva, la intervención ciudadana en el organigrama del órgano regulador en 

salud, dota de legitimidad a su actuación, un ejemplo de su participación se encuentra en 

los foros de discusión de la reglamentación en materia de publicidad de tabaco, alcohol y 
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alimentos chatarra, los que al estar integrados en cámaras o asociaciones de productores, 

los interesados pueden efectuar comentarios, precisiones u observaciones de la emisión de 

normatividad que les afecta directamente y que corresponde a esquemas de desregulación y 

fomento con la intervención de los ciudadanos y organizaciones de la organización en el 

Consejo de Publicidad en materia de salud (Levi-Faur, 2003). 

 

La intervención ciudadana se ha convertido en un derecho a la ciudadanía en el papel, por 

ejemplo, el artículo 7 del Reglamento de la agencia determina la integración de los 

miembros del Consejo Científico, el cual funciona como un auxiliar de consulta y opinión y 

se integra por un mínimo de diez miembros invitados a instancias del regulador, de carácter 

temporal y honorario, al igual que el Consejo Consultivo Mixto y el Consejo Consultivo de 

la Publicidad; el desarrollo formal de estos Consejos debería generar al menos una reunión 

por año, pero se tienen datos de que su celebración es prácticamente nula o inexistente, el 

esquema de intervención ciudadana se interrumpe entonces, generando atrofia en la 

generación de esquemas virtuosos del ejercicio de gobierno y en opinión de algunos autores 

el germen de la corrupción (Sandoval, 2012). 

 

Al margen del compromiso institucional con la transparencia del ejercicio gubernamental, 

la participación ciudadana es limitada y no considera al menos la opinión sobre la 

idoneidad de la elección de los titulares del regulador, siendo esta completamente 

Presidencial, por tanto existe ausencia de posibilidades para efectuar pronunciamientos 

sobre idoneidad, conflicto de interés o preparación insuficiente del titular del órgano, 

siendo también inexistente la intervención de otros órganos deliberativos de la capacidad de 

los candidatos, equidad de género o debilidades a través de entrevistas o exámenes por las 

Comisiones de salud del Congreso (Ackerman, 2008). 

 

Los intereses dentro del ámbito competencial del órgano regulador social en salud, hacen 

suponer que las actividades de presión por parte de los sectores regulados podrían suponer 

presiones a fin de generar una u otra regulación afín a los intereses de éstos. Una de las 

formas en las cuales se puede asegurar la imparcialidad de la elección de los titulares de la 
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agencia en salud, sería entonces que en su nombramiento intervinieran los poderes 

Ejecutivo y Legislativo (OCDE, 2012), al limitarse la intervención ciudadana, no existe 

total certeza de que la labor de la agencia afecte la vida diaria de los ciudadanos y su 

bienestar socioeconómico, puesto que las lealtades del funcionario se encuentran con el 

grupo al cual debe el nombramiento y que en cualquier momento lo puede cambiar, y es 

cuando entonces la dependencia del titular del órgano con el principal es lineal, los 

argumentos de responder a los imperativos sociales, son entonces superados por la 

existencia en la ciudadanía de una desconfianza de que el órgano regulador pueda actué 

conforme a los intereses de la población, es entonces que los mecanismos de transparencia 

y evaluación de la eficiencia y eficacia del regulador repercuten en niveles bajos de 

gobernanza democrática. 

 

Si bien los modernos regímenes democráticos promueven la amplia participación ciudadana 

organizada, crítica y constructiva, también promueven asegurar un lugar relevante para la 

sociedad civil en sus decisiones de gobierno a través de la incorporación de estos en 

decisiones de política pública (Levi-Faur, David; Jacint Jordana, 2004); los consejos 

consultivos y las consultas públicas son un ejemplo de estos mecanismos que asegurar 

transparencia, y vigilancia de la eficacia y eficiencia de los la prestación de servicios de los 

organismos públicos y que gradualmente pueden incluir a los actores de la sociedad civil en 

decisiones trascendentales de la gobernabilidad (Laszlo Bruszt y Gerald A. McDermott, 

2014). 

 

Adicionalmente como un presupuesto de gobernabilidad, la participación ciudadana se 

constituye en un elemento más de control de la Administración pública (Uvalle, 2007), el 

control que ejerce la revisión de las decisiones de la agencia debe incidir en que el uso de 

los recursos presupuestarios se use racional y unificadamente aseguraría procesos 

incluyentes de adopción de decisiones y su efecto en las necesidades comunes, la 

intervención ciudadana se debiera proteger e incentivar en cada una de las etapas del ciclo 

de políticas desde su planeación y hasta la evaluación del desempeño de programas e 

instituciones, para dar seguimiento a las políticas regulatorias. 
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Conforme a la OCDE (2012b:24), los gobierno deben garantizar la participación ciudadana 

en la gestión de las políticas, entre estas las que conciernen al gobierno de las agencias, la 

cual se considera deficiente, en razón de que es prácticamente nula en los órganos de 

gobierno de la agencia analizada, la cual contempla el Consejo Científico fungirá como un 

órgano auxiliar de consulta y opinión de la Comisión Federal, mismo que se establecerá y 

funcionará de conformidad con el Reglamento Interno que expida dicho órgano colegiado, 

con base en la propuesta que al efecto le presente el Comisionado Federal, integrada como 

mínimo por diez miembros, para lo cual se invitará a personas que se distingan por sus 

méritos académicos o científicos en áreas relacionadas con el ámbito de competencia de la 

Comisión Federal, no obstante, su funcionamiento es prácticamente inexistente 

 

A pesar de haber sido enunciado como un elemento deseable de las modernas instituciones 

democráticas, la participación ciudadana en México no ha tenido una presencia 

trascendente para hacer valer sus intereses ante los órganos administrativos, y si bien existe 

la figura del usuario simulado en los trámites y en los procesos de compras 

gubernamentales, así como la intervención en los Comités de Publicidad en la agencia en 

estudio, se considera que la misma es deficiente y no se ha desarrollado eficientemente, o 

bien se encuentra en etapas iniciales en donde carece de un modelo ideal para defender sus 

intereses.  

 

4.2.2. Autonomía financiera 

 

En el caso del órgano regulador en salud, el artículo 17 bis de la Ley General de Salud, 

determina que su presupuesto estará constituido por las asignaciones que establezca la Ley 

de Ingresos y el Presupuesto de Egresos de la Federación, y los recursos financieros que le 

sean asignados, así como aquellos que, en lo sucesivo, se destinen a su servicio y a ello nos 

referimos en este punto. 
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La autonomía financiera es uno de los elementos de autonomía básicos para el eficiente 

desempeño institucional de los órganos reguladores, con base en la dotación de recursos 

públicos de la agencia y sus supervisores pueden solventar con independencia sus 

atribuciones; la adopción de políticas requiere de la dotación de recursos suficientes que 

permitan la satisfacción de las necesidades sociales, el condicionamiento de éstos a los 

vaivenes de las determinaciones de un principal (Levi-Faur, David; Jacint Jordana, 2004), 

los costos de una disminución o entrega tardía de recursos significarían poner en riesgo la 

prestación por los particulares; crisis en la eficiente entrega de recursos, aunados a otros 

elementos de control deficiente implican la posibilidad de que los fallos de gobierno 

puedan incidir negativamente en el desarrollo de la sociedad y la economía como en el caso 

de la crisis financiera de 2008. 

 

La autonomía es la base de una eficiente regulación del mercado, si esta se encuentra 

supeditada a factores externos ajenos a los propósitos del Estado (Cofemer, 2011), se 

presenta el riesgo de prácticas que conculcan los derechos de los ciudadanos y representan 

fallas de gobierno que alteran las condiciones necesarias para el desarrollo y la 

competitividad e inclusión social. La solidez y confianza de las decisiones de la agencia no 

admiten por tanto la subestimación y el condicionamiento del presupuesto, puesto que la 

gestión eficiente y oportuna es una de las características de una gobernanza regulatoria, la 

tolerancia y el descuido no son opción para el desempeño del regulador, por tanto el Estado 

debe promover la creación de esquemas de organismos solventes con la expectativa de 

reacción y promoción de las medidas regulatorias. 

 

La autonomía financiera, compromete al Estado a dar cuenta oportuna del ejercicio del 

gasto para los fines estatales y es contraria a la discrecionalidad en el uso de los recursos 

asignados; un presupuesto de la autonomía es brindar los elementos de transparencia que 

informen el ejercicio presupuestal por de la agencia y el desarrollo oportuno de las tareas 

encomendadas, en estas el control representa independencia, al asegurar su asignación 

oportuna y su condición al gasto y sus objetivos institucionales, con lo que el control 
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aplicado a las acciones gubernamentales es un marco de la acción gubernamental pasa de 

ser un control a un marco referencial (Cofemer, 2012). 

 

Los sistemas de la asignación presupuestal tienen la función de prevenir el uso adecuado 

del recurso asignado, pero la aplicación a las funciones del regulador corresponde solo a 

estos en el ámbito de sus competencias; la intromisión en el destino del gasto es ajena al 

control que sobre el mismo se debe tener; una vez hechas las asignaciones del recurso, la 

utilización trasparente y eficiente de los mismos corresponde al de la agencia 

independientemente del estatus del mismo; si se trata de organismos constitucionales 

autónomos el gasto se efectuara directamente, y para el caso de los descentralizados a 

través del principal que es la Secretaría que corresponda, en ambos casos las condiciones 

del gasto son las mismas, asignación oportuna con reglas claras para ello, un sistema 

promiscuo e interventor por el contrario promueve prácticas corruptas promoviendo 

intereses particulares sobre los de la sociedad.  

 

La intromisión política significa debilidad y crisis, y redunda en sistemas deficientes que 

obstaculizan el desarrollo independiente de las competencias asignadas, si bien es cierto, 

que en caso como el regulador en estudio se habla de la economía. 

 

e.- Asignación de recursos financieros 

 

Los desafíos para la autonomía del regulador pasan por una oportuna gestión de los 

recursos a los que el mismo tiene derecho, ello implica niveles adecuados de transparencia 

en su entrega; el modelo de riesgos plantea que a partir de la evaluación de la información, 

será factible identificar los factores de riesgo y sus efectos en la población, mismos que 

deberán ser valorados, a fin de establecer el mecanismo de gestión para su atención, lo que 

se traducirá en la definición de políticas de riesgo que permitan desarrollar acciones 

concretas para la prevención y disminución de riesgos sanitarios; la independencia del 

regulador también resulta en sucesivas transformaciones a fin de dotar a este de autonomía, 
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puesto que se considera que una autonomía acotada es insuficiente para asegurar el 

cumplimiento cien por ciento eficaz del regulador. 

 

El cumplimiento efectivo de las competencias de la agencia, junto a la posibilidad de 

reacción frente a efectos adversos urgentes es una expectativa positiva de los usuarios de 

bienes y servicios públicos y de los propios actores regulados, y es entendible desde la 

óptica neoinstitucional, en razón de las posibilidades de desarrollo de la economía y por 

tanto se valora de forma positiva. Genera incertidumbre y certeza de que se está en un 

Estado de derecho que promueve y protege acciones mediante la aplicación de la Ley; la 

dependencia presupuestaria sería un elemento que debería evitarse a fin de evitar 

externalidades de la intromisión en los procesos de implementación de políticas y 

programas, los gobiernos buscan entonces promover esquemas de intervención 

independiente, por ejemplo dotando a los órganos de autonomía constitucional, no obstante 

en el caso de la agencia dependiente de una Secretaría, no es posible puesto que su 

naturaleza legal es la subordinación.  

 

Como mencionamos en el punto anterior, el órgano regulador en salud cuenta con recursos 

asignados correspondientes al Presupuesto de egresos de la federación, según datos de la 

agencia cuyos recursos asignados para 2009 a 2011, han seguido una cuerva creciente al 

pasar de 238 a 293 millones de pesos en números rendidos, ello significa un aumento en los 

tres años reportados del 21%, ello corresponde al crecimiento global del sector y no 

representa retrocesos o disminuciones, el argumento de legitimidad del proceso implica la 

inexistencia de condiciones al presupuesto pueda disminuir puesto que se encuentra sujeto 

en última instancia a quien lo maneja que en este caso es la Secretaría, los argumentos de 

los aumentos en el gasto son también los que se refieren a la modernización de la 

administración a, aunque menos con el objetivo de aumentar los ingresos que con el de 

facilitar el desarrollo de sus mandatos. 

 

La asignación de recursos, es deseable para el desarrollo eficiente de las acciones de la 

agencia reguladora, la cual al ser parte de una “paquete” mayor correspondiente al 



 

146 

 

principal, sería una de los elementos para considerar como buena, en razón de estar 

etiquetados para el desarrollo de las atribuciones del regulador. 

 

f.- Recursos autogenerados 

 

Poner en manos del órgano regulador significó la posibilidad de asignar al regulador el 

acceso a recursos independientes del presupuesto anual de la agencia, los recursos 

autogenerados son conforme al Reglamento de la agencia (2003), el cual indica que los 

recursos financieros que le sean asignados, así como aquellos que, en lo sucesivo, se 

destinen a su servicio, asimismo, de aquellos ingresos que obtenga por concepto de 

donativos nacionales e internacionales, rescate de seguros y otros ingresos de carácter 

excepcional que podrán ser recuperados por ésta y destinados a su gasto de operación 

conforme a las reglas presupuestales. 

 

Por su naturaleza, el recurso autogenerado es variable puesto que corresponde a fuentes de 

asignación presupuestal, en la cual se pueden apreciar que según los datos reportados por la 

agencia, tienden a incrementarse por la acción regulatoria; tal como se presenta en el 

siguiente Gráfico. 

 
Gráfico 16. Ingresos autorizados y excedentes del regulador de 2009 a 2011. 

Concepto 2009 

Mdp 

2010 

Mdp 

2011 

Mdp 

Presupuesto autorizado 689.00 744.10 795.00 

Presupuesto con  

autogenerados 

888.30 945.80 1,104.50 

    

Total % 28.9 27.1 38.9 

Fuente: Cofepris (2012) 
 

En este cuadro se destaca que por concepto de gastos personales el regulador eroga más del 

40% de su presupuesto (451 en 2009, 502 en 2011), no obstante, el presupuesto de 

operación casi se duplicó con la asignación de los autogenerados (Cofepris, 2012), por 

tanto se aprecia que existe un incremento en los ingresos por lo cual los gastos en la 

adquisición de equipos e insumos necesarios para la operación están garantizados, a fin de 
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solventar las exigencias de material y equipo de punta a fin de facilitar la presentación de 

trámites a los ciudadanos para obtener licencias, permisos en su función regulatoria de 

inspección y vigilancia. 

 

La Administración pública requiere de reacción inmediata ante las situaciones que 

requieren de su pronta respuesta, por ello la asignación de los recursos para implementar 

sus acciones requiere que cuente con los elementos técnicos necesarios para su 

funcionamiento; ahora bien, la asignación de recursos debe asegurarse si las competencias 

del mismo corresponde a campos del conocimiento en permanente innovación como es el 

caso de los biotecnológicos y los del mercado farmacéutico; en este caso, la agencia debe 

contar con los elementos últimos avances en técnica de evaluación de procesos, una 

regulación eficiente combina esos elementos de avance tecnológico, con los otros 

componentes identificados con la autonomía e independencia del regulador en la gestión 

eficaz de los riesgos para una supervisión eficiente (García, 2012).  

 

La asignación presupuestal oportuna permite a la agencia generar los incentivos en materia 

regulatoria y le permite desplegar el mandato institucional de las medidas no regulatorias o 

de fomento sin distraer la atención en la negociación presupuestal; la capacidad regulatoria 

se desarrolla con independencia y aleja la expectativa de interferencia política en la emisión 

de regulación y el proceso de supervisión; adicionalmente, un resultado de la conformación 

agencias es que respondan a las expectativas de la vida democrática, modernas y 

legitimadoras de las demandas ciudadanas (Cofemer, 2011; Gilardi & Maggetti, 2010), no 

obstante, la dependencia de la agencia para privilegiar proyectos pasa por la aprobación del 

principal, se encuentra condicionada y por tanto es buena en tanto significa recursos 

adicionales a los asignados presupuestalmente, pero no es óptima pues se encuentra sujeta a 

su aprobación. 
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4.2.3. Coordinación y vinculación sectorial 

 

El desempeño de calidad de los Órganos reguladores se explica con base en sus 

componentes de Autonomía, compuesto por la gestión operativa y financiera, a su vez la 

Coordinación, se descompone en vinculación sectorial y la coordinación regional; la 

protección contra riesgos sanitarios, vista como una de las funciones esenciales de la salud 

pública, corresponde al conjunto de acciones que lleva a cabo el Estado para orientar la 

regulación, el control y el fomento sanitarios hacia un propósito que asegure la respuesta 

anticipada, ágil y eficiente de la autoridad sanitaria ante la identificación, caracterización y 

cuantificación de los riesgos para la salud, derivados de las condiciones sanitarias del 

hábitat humano, de los productos de uso o consumo, los establecimientos, los servicios, y la 

publicidad (Cofepris, 2012; Darlap, 2003), cuya realización requiere de la articulación 

funcional y operativa de esta función, y de su coordinación con los diversos órdenes de 

gobierno responsables de los actos de autoridad sanitaria” 

 

La coordinación a gran escala, que requieren la sociedad y los mercados actuales, no podría 

conseguirse por medio de acuerdos exclusivamente contractuales, la regulación resulta 

imprescindible para que los agentes económicos y sociales dispongan de unas pautas 

comunes de comportamiento, que aseguren la homogeneidad de la aplicación de los 

contratos en los distintos órdenes de gobierno, de lo contrario, seria extraordinariamente 

arriesgado para los ciudadanos y actores regulados apostar por la inversión y celebrar 

contratos por la incertidumbre de la inversión (Laszlo Bruszt y Gerald A. McDermott, 

2014).
106

 

 

La coordinación de acciones, según la teoría de la organización y la doctrina sanitaria 

(Roldán Xopa, 2012), debe proveer de un articulado sistema legal que atendiendo a las 

necesidades reales de la sociedad, encuentre en la labor administrativa la atención de los 
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 Un caso similar podría ser la técnica de estandarización de los productos y servicios –por ejemplo las 

normas oficiales mexicanas que organizan la competencia a gran escala de un determinado mercado, que no 

podría desarrollarse sin un acuerdo sobre los estándares. 
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mismos; también como lo han destacan Bruszt McDermott (2014), una adecuado y eficaz 

sistema de gobierno tiene a su cargo el desarrollo económico de una nación, de tal forma 

que si este es democrático y eficiente es posible generar condiciones de equidad que 

incentiven y motiven el aparato productivo en beneficio de todos los involucrados del 

proceso económico.
107

 

 

La coordinación institucional de los órganos reguladores basa su conformación en la 

especialización técnica y la profesionalización de la materia regulatoria, como los 

elementos medulares y las notas distintivas que hacen necesaria su conformación, entre 

ellos su capacidad para la toma de decisiones con base en el expertis científicos y conforme 

a sus atribuciones, pero sobre todo que ello ocurra en forma coordinada; la coordinación 

institucional sería uno de los componentes del órgano regulador, que la considera cualidad 

de buen gobierno y capacidad de administración en un gobierno eficaz y con mejora 

regulatoria (OCDE, 2012).  

 

g.- Vinculación interinstitucional 

 

La autonomía administrativa se refiere a la capacidad que tiene dicha entidad de manejarse 

por sí misma, con lo cual se busca una mayor agilidad y tecnificación en el servicio que 

presta, por el contrario la coordinación administrativa no se refiere a la posibilidad de llevar 

en forma independiente una actividad, sino de llevarla adecuadamente con los actores de la 

regulación; los actores regulados y los pares de los órdenes de gobierno local y municipal 

en lo interior y en los organismos internacionales al exterior (Levi-Faur, 2003; Kliksberg, 

B. (comp.), 1994; Laszlo Bruszt y Gerald A. McDermott, 2014), labor que representa la 

expectativa de llevar acabo las competencias de manera correcta, prudente, propositiva y en 

forma eficaz, y que condiciona como el Estado gestiona sus interrelaciones con los agentes 

tendrá que ver en las repercusiones del desarrollo de sus funciones, si la gestión es equivoca 
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 La coordinación distingue la actuación del órgano regulador antes y después de su creación; antes de su 

creación existía una intervención lineal de al menos cinco Direcciones Generales cada una con competencias 

distintas, que tenían sus pares en las entidades federativas; que después de la creación del órgano en 2001, se 

tiene que una sola organización es la tiene el mandato de la regulación en las materias sanitarias, la cual a 

través de instrumentos formales encauza en una sola dirección el esfuerzo regulatorio. 
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o inconexa, el ente se aísla en lo interior y no despliega sus atribuciones obstaculizando a 

los actores económicos involucrarse en la globalidad.  

 

La coordinación administrativa, es básica en el desarrollo de las acciones reguladas, que 

competen a más de un actor estatal y que se desarrollan en el ámbito federal, por ejemplo, 

la agencia reguladora de la salud, tiene entre sus objetivos actuar mediante esquemas de 

comunicación, capacitación, coordinación y concertación con los sectores público, privado 

y social; el diseño comprende una actuación en comunicación e interrelación constante con 

los agentes regulados con los diferentes actores del ámbito público, privado y social, para 

prevenir y atender los riesgos sanitarios, el fin último seria la salud pública de la totalidad 

de la población. 

 

Aquí es conveniente restarle análisis que realizamos respecto del denominado Sistema 

Nacional de Salud, el cual se compone de los sectores público, social y privado, y en el 

caso de los tres órdenes de gobierno se encuentra bajo la dirección en las materias de 

competencia de la agencia reguladora en salud, siendo un componente fundamental para 

tejer las redes de gobernanza y coordinación al interior del país, puesto que cuando se 

requiere suele ser un puente ideal para implementar las políticas públicas en beneficio de la 

población, como en el caso de la protección contra riesgos sanitarios 

 

La agencia reguladora ha implementado esquemas más adecuados para acercar a los 

regulados e implementar los medios de coordinación intersecretarial e intergubernamental 

para hacer más efectivos los procesos de protección contra riesgos sanitarios; las materias 

que comprende la coordinación se refieren al fortalecimiento de políticas y acciones de 

protección atendiendo las evidencias y los instrumentos control en todas las materias de su 

competencia conforme a su Programa de Acción Específico (PAE), en este se contienen las 

bases de la coordinación y las metas de coordinación, así como los elementos a paliar 

mediante la acción gubernamental coordinada. 
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En caso de ausencia de una eficaz coordinación institucional surge la fragmentación y 

debilidad para implementar la política regulatoria como complemento de las capacidades 

institucionales y presupuestarias para llevarla a cabo; la coordinación implica entonces que 

para el desarrollo de sus funciones el Estado requiere del apoyo y participación de los otros 

órdenes de gobierno, y estos a su vez requieren de la intervención federal para desplegar los 

beneficios a la población (Laszlo Bruszt y Gerald A. McDermott, 2014); el juego de 

competencias se constituye entonces como la interrelación de órdenes de gobierno para 

generar resultados para toda la población. 

 

La estructura existente antes de la conformación de la agencia, integró la estructura relativa 

al llamado Centro Nacional de Farmacovigilancia fundado en 1995, (GNFV), dependiente 

directamente de la agencia, que tiene por objeto implementar el Programa Permanente de 

Farmacovigilancia y la coordinación del programa en cada entidad federativa, con el 

objetivo de fortalecer la racionalización y optimización de la terapéutica mexicana, 

llevando a su vez la coordinación nacional e internacional en la materia directamente con la 

Organización Mundial de la Salud; uno de los productos cusilegislativas que emite el 

GNFV es la Farmacopea mexicana, un compilado de medicamentos, su uso y las 

regulaciones sobre la misma, reconocida por la legislación y un referente de los productores 

y consumidores de los medicamentos. 

 

El GNFV se constituye como unos de los medios de coordinación encabezados por la 

agencia, que une los esfuerzos de los tres órdenes de gobierno en la consecución de las 

competencias de la agencia, con el fin último del bienestar general.
108

 

 

La coordinación interinstitucional a cargo de la agencia reguladora en salud, tiene como 

objeto ser puente entre la federación y las entidades federativas, en particular el 

seguimiento de las metas comprometidas en los Acuerdos de coordinación en materias 

concurrentes que requieren de la reasignación de presupuestal, no obstante, el desarrollo 

pleno de la dirección que el agente pudiera tener está limitado por su naturaleza de enlace 
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 El Programa OMS de Vigilancia Farmacéutica Internacional, es un mecanismo de la OMS que tiene por 

objeto coordinar la vigilancia internacional de los centros nacionales de Farmacovigilancia en el mundo. 
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entre el principal y otros órdenes de gobierno, pues no se trata de relaciones lineales, sino 

verticales de relación, al necesitar en última instancia de la aprobación del principal para 

desarrollar acciones, resultando en un ejercicio bueno pero que no llega a la eficiencia 

deseada para la dependencia. 

 

Por tanto, el despliegue que hace la administración respecto de sus competencias, no 

significa que el principal deba llevar a cabo las negociaciones y aquel la firma de los 

contratos, por el contrario, este represéntala actuación independiente de la agencia para 

negociar y al final del proceso signar junto al principal los contratos por la dependencia 

jerárquica de la administración centralizada; la coordinación interinstitucional es un 

elemento de la buena gobernabilidad, que permite expandir la capacidad de acción de la 

autoridad y confirman la corresponsabilidad del ejercicio de regulación.  

 

h.- Reconocimiento y desarrollo de normas informales 

 

Las normas informales se refieren a aquellos esfuerzos de carácter institucional que sin 

tener el carácter de normas, tienen por objeto constituirse como reglas de aceptación para 

los firmantes de un instrumento como puede ser un convenio; las normas de carácter 

informal constituyen instrumentos para la observancia de sus integrantes y no contienen un 

sanción, pero si pueden tener incentivos de carácter normativo, como sería el 

reconocimiento de que su cumplimiento exime a los firmantes de un proceso de 

verificación más complejo, al observar el medio de comprobación de la información que 

presenta
109

. 
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 El Sistema Federal Sanitario, del que forma parte la Cofepris, involucra a los tres órdenes de gobierno y a 

los sectores público, privado y social en la definición de políticas regulatorias y de fomento para cumplir su 

misión: proteger a la población contra riesgos sanitarios. La Coordinación General del Sistema Federal 

Sanitario, es la unidad responsable de la coordinación de las acciones con las entidades federativas y con otros 

órdenes de gobierno y organismos homólogos a nivel internacional. Esta unidad administra la infraestructura 

de telecomunicaciones y del desarrollo de los sistemas de gestión (procedimientos y sistemas de información). 

La Coordinación General Jurídica y Consultiva, es un órgano de consulta jurídica de las unidades 

administrativas y coordinar las acciones de simplificación administrativa, mejora regulatoria, creación de 

proyectos legislativos y demás disposiciones legales. La Secretaría General es la instancia que administra el 

capital humano, los recursos materiales y financieros de la Comisión. 
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La coordinación institucional a través de procesos informales, no implica actuar fuera del 

marco de la norma, sino actuar conforme a la misma e incluso con mayores exigencias que 

las contenidas en la Ley, ello implica una concepción moderna de la regulación consistente 

en la autorregulación de los agentes regulados mediante compromisos inmediatos de 

observación normativa y una señal de gobernanza regulatoria (OECD, 2011). 

 

La coordinación institucional a través de organismos reguladores y labores de coordinación 

distingue funciones del órgano o unidad administrativa y las atribuciones aquellas que 

competen a los titulares de las unidades administrativas. Así cuando hablamos del órgano 

regulador, distinguimos desde el punto de vista material funciones ejecutivas o 

administrativas, legislativas, jurisdiccionales y de contraloría, las de formato en este 

entorno novedoso del diseño moderno de administración y comprenden el fomento de las 

reglas (Roldán Xopa, 2004), las funciones ejecutivas o administrativas que competen a la 

agencia, se derivan de las facultades de administración del sector de la salud 

correspondiente a la protección contra riesgos sanitarios, a través de los actos 

administrativos formulados, como son las inspecciones administrativas, las autorizaciones, 

la expedición de registros y los permisos que el órgano estatal concede a los particulares y 

la serie de acciones de coordinación de los programas federales. 

 

Si bien, las acciones legislativas del regulador se refieren a la emisión en ámbito 

administrativo de normas oficiales mexicanas, acuerdos, circulares y comunicados diversos 

de carácter obligatorio, dirigido a un número indeterminado o determinable de personas, 

generales y coercibles en la esfera ciudadana, los de carácter informal no entrarían en 

ninguna de esas clasificaciones a instancia de los propios regulados. 

 

Como parte de las regulaciones informales producto de la negociación y promoción del 

mercado en beneficio de los ciudadanos, podemos mencionar como uno de los grandes 

logros de la agencia el haber materializado la política pública enunciada en el gobierno de 

2016 y hasta 2012, mediante la liberación de medicamentos genéricos e innovadores al 

mercado; a través de esta medida se logró establecer una vigencia de patentes y liberación 
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subsecuente mediante los medicamentos genéricos, así como el incremento de las 

autorizaciones de certificados de exportación. 

 

Las regulaciones informales no deciden sobre aspectos controversiales jurídicamente, la 

Ley Federal de Procedimiento Administrativo, concede al órgano regulador la capacidad de 

resolver sobre sus propios actos mediante el recurso de revisión, el cual puede resolver la 

nulidad del acto emitido por la agencia, respecto de actos concretos, en los cuales la ley ha 

sido incumplida; finalmente estarían las funciones de contralor de la legalidad de los actos 

de los funcionarios públicos que la componen, y que ejercen los órganos internos de control 

adscritos en este caso al órgano regulador. 

 

Las regulaciones informales, consistentes en reuniones con los sectores regulados, 

intervención en paneles especializados sobre las materias de su competencia, la promoción 

de convenios que aumentan las regulaciones de manera voluntaria, la generación de 

publicidad preventiva dirigida a productores y consumidores, materias de carácter 

discrecional, puede o no llevarse a cabo por la agencia, de donde las labores de prevención 

y decomiso de mercancías irregulares, la verificación de bienes y servicios y la consecución 

de los compromisos contenidos en los planes de desarrollo, no contienen parámetros para 

decir que ahora se ha verificado más que antes, o se ha asegurado alcohol o cigarros, son 

elementos aislados no dan cuenta de programas permanentes de erradicación de productos 

anómalos. 

 

Las regulaciones discrecionales, deben diferenciarse de otras que si bien consideradas en 

instrumentos formales como las Normas Oficiales Mexicanas, que consideran la 

intervención estatal en la medida en que los particulares activen su intervención vía sus 

comentarios a la normatividad, se considera que corresponden a aspectos programados, y 

no a medidas antiregulatorias producto de la acción coordinada de las agencias reguladoras. 

 

Por tanto para poder medirlas, se requeriría al menos poder hacer una determinación de las 

acciones que son obligatorias para la agencia y como las que lleva a cabo son de manera 
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discrecional se considera que el cumplimiento es bueno. Las regulaciones informales son 

altamente deseables y hasta recomendables en el caso de agencias reguladoras, no obstante 

debieran tener un parámetro de cumplimiento conforme a elementos objetivos de 

pertenencia a los planes de desarrollo y eventos programados, en caso de que las mismas 

sean el resultado de eventos casuísticos, las convierten en caprichosas y subjetivas, diversas 

en la medida en que los funcionarios las emitan.  

 

i.- Ejecución de competencias originales y concurrentes 

 

El ejercicio de las atribuciones de la agencia está sujeta a distintas modalidades, así antes de 

la implementación de acciones del Estado regulador, se implementó un modelo 

descentralizado en el cual se extendieron recursos y atribuciones a los ámbitos local y 

municipal; posteriormente se ha redefinido las materias correspondientes a los órganos de 

gobierno, recuperando acciones; como resultado del ejercicio coordinado de las acciones de 

gobierno federales y de los órdenes de gobierno municipal y estatal, en el marco de la Ley 

General de Salud, y conforme a las reglas de la misma, se han determinado acciones de 

competencia exclusiva federal y otras en las que dada su cercanía con los núcleos de la 

población. 

 

Las acciones de la agencia corresponden al ámbito federal, por tanto, pueden ser 

desarrollados por las entidades federativas, dichas acciones ejecutivas requieren de la 

asignación de los recursos a fin de llevarlas a cabo con éxito, la forma en que la agencia ha 

desplegado sus actividades coordinadas, es mediante la celebración de instrumentos de 

coordinación, entre ellos los Acuerdos Específicos de Coordinación. 

 

La revisión del esquema de coordinación ha permitido redefinir algunos objetivos de 

política pública y ejercicio del gasto en promoción de los objetivos del Estado a nivel 

federal, entre estos los recursos asignados a los Estados para efectos de Laboratorios 

Estatales de Salud Pública, en los que se identificó deficiencias por zonas del país que 

requerían estar a la vanguardia ya que los laboratorios estaban centralizados, asimismo se 
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planteó el programa de infraestructura de análisis técnico para da una de las entidades 

federativas, a fin de hacer llegar recursos asociados al mandato de la agencia. 

 

Por ejemplo, la Cofepris la celebrado entre otros el “Convenio Específico de Transferencia 

de Recursos del fondo de aportaciones para los Servicios de Salud a la Comunidad 

específicamente por la Protección Contra Riesgos Sanitarios”, un instrumento de 

coordinación con las entidades federativas mediante el cual efectúa transferencias de 

acuerdo al ejercicio del presupuesto, la transferencia de recursos, tiene como obligación por 

parte de los Estados la de reportar el gasto y su aplicación a los objetivos específicos del 

Convenio de reasignación, y la federación a través de la agencia es la encargada de dar 

seguimiento a la efectiva aplicación del presupuesto a los fines comprometidos y en caso de 

encontrar irregularidades conforme a la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad 

Hacendaria deberán hacerlo del conocimientos de las autoridades judiciales o ministeriales, 

así solicitar el reintegro de las partidas no comprobadas a la Tesorería de la Federación, en 

estos casos se podrá condicionar futuras entregas de recursos.  

 

Es importante mencionar, que dada la formalidad de nuestro Derecho, los Acuerdos de 

coordinación que celebra la agencia con los Estados, se trata de instrumentos formales con 

trascendencia a terceros, ya que los actos que celebran las entidades federativas llevan la 

personería del órgano federal, y se celebran en coadyuvancia , quedando muchas de las 

veces como oficina receptora y otras dando a estas la posibilidad de resolver los asuntos 

sometidos a la administración, normalmente en razón de la complejidad y trascendencia de 

los asuntos. 

 

Un cuadro de instrumentos de coordinación se presenta en el siguiente Grafico:  
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Gráfico 17 Acuerdos Específicos de Coordinación de Facultades. 

 Primeros en 

ser celebrados 

Modificacione

s por 

incrementos o 

reformas 

Entidades 

federativas 

Transferencia 

de recursos 

ACUERDO de Coordinación que para el 

ejercicio de facultades en materia de control y 

fomento sanitarios110  

2004 2015 32 NO 

CONVENIO Específico en materia de 
transferencia de recursos, que celebran la 

Secretaría de Salud y el Estado de … para el 

fortalecimiento de la red nacional de 
laboratorios111 

2008 2016 32 SI 

CONVENIO Específico en materia de 

transferencia de recursos, que celebran la 

Secretaría de Salud y el Estado de … para la 
ejecución y desarrollo de los programas y 

proyectos de Protección contra Riesgos 

Sanitarios112 

2008 2016 32 SI 

Fuente: Elaboración propia con datos de la agencia: www.cofepris.gob.mx 

 

Esta coordinación, es loable en razón de que acerca la administración a los usuarios, no 

debiendo estos trasladarse a las oficinas centrales de la agencia y pudiendo solventar sus 

requerimientos de bienes y servicios directamente en los lugares donde tiene asentados sus 

negocios, lo cual los beneficia pero también a las autoridades locales ya que activan su 

economía con una intervención directa en dichas transacciones comerciales o de mero 

                                                 
110

 Se han firmado 32 acuerdos de coordinación con las entidades federativas, en materia de control y fomento 

sanitarios, actualmente 20 de ellas han celebrado dicho instrumento jurídico con el incremento de facultades 

derivado de la modificación a la Ley General de Salud, quedando sin efectos las disposiciones de los acuerdos 

y convenios celebrados con los gobiernos de los Estados y el Ejecutivo Federal, que se opongan a aquellas 

estipuladas en el último Acuerdo Específico de Coordinación celebrado. (Consulta de la página de la 

Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios de fecha 12.08.2016, disponible en 

http://www.cofepris.gob.mx/SFS/Paginas/AcuerdosEspecificosCoordinacion.aspx). El cumplimiento de los 

acuerdos comprende la evaluación de la información reportada por las entidades federativas correspondiente a 

las materias prioritarias de la agencia, entre ellas las correspondientes a calidad microbiológica de alimentos, 

rastros, zoonosis / brucelosis, moluscos bivalvos / marea roja, clenbuterol, muerte materna, tabaco, productos 

frontera, agua de calidad bacteriológica, mercurio, uso de plaguicidas y plomo en loza vidriada. 
111

 Por ejemplo para 2008 según datos de la agencia se erogaron recursos financieros, por $144, 761,606.44. 
112

 Un extracto del convenio Específico en materia de transferencia de recursos, que celebran la Secretaría de 

Salud y el Estado de Aguascalientes publicado en el Diario Oficial de la Federación el 7 de mayo de 2009, 

ejemplifica -por ser todos similares- la asignación conforme a los Acuerdos Protección contra Riesgos 

Sanitarios (Regulación y Fomento Sanitarios) Fortalecimiento de la Red Nacional de Laboratorios, 

correspondientes al ramo 12 del presupuesto, clasificado por la agencia como Fondo de Aportaciones para los 

Servicios de Salud a la Comunidad, por un monto de $1'407,426.75 y $465,718,73, para un total de 

$1´873,145.48. Como se desprende del mismo, la asignación queda sujeta a comprobación, y es renovado 

actualmente. 

http://www.cofepris.gob.mx/
http://www.cofepris.gob.mx/SFS/Paginas/AcuerdosEspecificosCoordinacion.aspx
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trámite, tal como lo menciona la agencia con la finalidad de dar agilidad, transparencia y 

eficiencia al desarrollo de dichas actividades en el ámbito estatal. 

 

Cono resultado de la naturaleza de la agencia a la que referí, esta acude en representación 

de la Secretaría de Salud y el Estado por conducto del gobernador, cuando se signan los 

convenios se requiere de la firma del Secretario y del Comisionado de la agencia, asimismo 

de los secretarios de las entidades de federativas de gobierno, de salud o comisionado 

estatal en materia de riesgos sanitarios y de finanzas. 

 

Los montos de recursos asignados, se han incrementado en la medida en que las 

actuaciones de las autoridades en el ámbito local requieren de mayores apoyos para llevar a 

cabo sus funciones. Una muestra del gasto para las actividades comprometidas en los 

convenios de regulación y fomento se presenta en el siguiente Gráfico para los años 2009 a 

2012. 

 

Gráfico 18. Recursos transferidos a las entidades federativas para la regulación, fomento sanitario y Red 

Nacional de Laboratorios Estatales 

 
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 

199,136,600 153,767,300 200,000,000 280,852,611 326,976,830 351,681,920 344,400,000 
 

Fuente: Cofepris (Reportes de gasto de la Cofepris 2009 a 2015 en millones de pesos) 

 

Cabe mencionar, que la agencia mantiene un seguimiento de gasto de las partidas 

transferidas a las entidades federativas conforme al año calendario, entre las que destacan el 

monto enviado, el gasto efectuado, los gastos por comprobar y en su caso las cantidades 

reintegradas a la Tesorería de la Federación, del cuadro se desprende que el monto ha sido 

creciente y cubre la realización de los proyectos en los cuales existe coadyuvancia para 

cada entidad federativa, sujetos a revisión por parte de la agencia, al igual que el desarrollo 

de los bienes y servicios conforme al programa comprometido en los Acuerdos de 

Coordinación, el seguimiento implica la obligación de cumplimiento del uso de los fondos 

públicos a los fin establecidos y en caso contrario se activan las medidas administrativas y 

judiciales que conllevan el uso de fondos públicos, entre ellos la intervención de la 
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Auditoria Superior de la Federación para comprobar el destino de los fondos autorizados 

por la Cámara de Diputados a transferir a la Cámara de Diputados. 

 

Como se aprecia los esfuerzos de coordinación significaron la reelaboración de las redes 

intergubernamentales preexistentes, bajo un nuevo esquema de cooperación y desarrollo 

conjunto de acciones coordinadas, el desarrollo coordinado de acciones con el nivel local 

tiene como objetivo el mejorar el desempeño institucional en la materia de regulación, y 

genera un esquema de coordinación interinstitucional bajo reglas formales sujetas de 

evaluación en cada una de sus etapas, mediante la atención oportuna de los eventos por los 

distintos niveles de gobierno.  

 

La irrupción de las formas organizativas nuevas, ha supuesto tensiones al interior y en su 

relación con otras formas organizativas tradicionales en la Administración mexicana, la 

regulación mediante Acuerdos de coordinación suple la inexistencia de una Ley general que 

identifique plenamente la distribución de competencias entre la federación y los otros 

órdenes de gobierno, y si bien funcional carece de una efectiva sanción, puesto que el 

incumplimiento que aquellas pudieran presentar en el cumplimiento de las atribuciones 

concurrentes, no podría ser sancionada tan solo mediante el condicionamiento del 

financiamiento futuro por lo cual se puede hablar de un cumplimiento incipiente que no 

abona a la transparencia y la rendición de cuentas del presupuesto y el cumplimiento de los 

cometidos estatales.  

 

j.- Participación ciudadana 

 

La participación ciudadana en este nivel del modelo conceptual no se refiere a la 

participación en el órgano de gobierno del regulador, sino en la coordinación que este 

guarda con las organizaciones de la sociedad civil y como incidir en el reconocimiento de 

sus acciones a la población; las instancias de participación no se integra a la agencia, sino 

por fuera como integrantes de la sociedad civil, tal como lo sugieren los órganos que 

proponen la gobernanza regulatoria (BID, 2015; OCDE, 2012).  
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En el caso de la agencia es visible el esfuerzo de implementación de medidas de 

participación ciudadana en la emisión de normas oficiales mexicanas en las cuales la 

participación de los ciudadanos se asegura en las consultas públicas de la emisión de 

nuevas regulaciones que por su vigencia requieren ser revisadas; en este escenario, se 

esperaría que los regulados contaran con adecuados niveles de organización en 

asociaciones constituidas legalmente, con bienes propios y mecanismos de designación de 

representantes, o en su caso personas que dada su destacada labor o actividad pudieren 

formar parte de alguno de los procesos de la agencia.  

 

El propósito de una política de regulación o desregulación puede partir igualmente del 

mundo de las ideas o de la esfera de los intereses, aunque en ambos casos se argumenta 

habitualmente con criterios de defensa del interés general; por ello, las propuestas de 

regulación o desregulación comienzan por mostrar fallos del sistema económico, estos 

fallos suelen ser relacionados con el mercado o el gobierno y deben ser motivo de la 

corrección por parte del Estado, de esta forma, denominaremos causas de la gobernanza 

regulatoria a las justificaciones técnicas - insuficiencias y fallos del mercado- que los 

poderes públicos suelen esgrimir, asumiendo que actúan en beneficio del interés público.
113

 

 

En el entorno de aspectos formales, desregular no es desaparecer reglas, sino substituirlas 

por otras que cumplan con atributos de generalidad y actualización, más sencillas y menos 

complejas y que disminuyan los costos de su implementación y provean de esquemas 

“amigables” de conocimiento y observancia de los usuarios (Esteve, 2007), la 

desregulación, es por tanto una expresión de las reglas formales, puesto que si bien se trata 

de eliminar o disminuir regulaciones, este proceso se regulado y sujeto a la revisión del 

propio poder público; se pretende que el consenso y el cumplimiento espontaneo de los 

destinatarios de las normas generen su eliminación. 

                                                 
113

 Esteve (2007) nos habla de la lex mercatoria, que conforman los despachos y las firmas trasnacionales. 

Este cúmulo de normas impuestas a los contratantes de los distintos mercados y no requiere de la sanción 

tradicional por parte de los congresos o reglamentos administrativos. Si quieres celebrar convenios deberás 

aceptar los términos de esas disposiciones. 
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El propio sistema formal del sistema mexicano, representa un diseño deficiente que 

dificulta la inclusión de mecanismos de participación ciudadana, y si bien es altamente 

deseable para la coordinación interstitucional omite su participación en ninguna de las 

faces, se trata de la toma de decisiones bajo las reglas formales bidireccionales que no 

consideran en ninguna de sus faces al ciudadano que es precisamente el destinatario y que 

no tiene la posibilidad de incidir y menos aún cuestionar la forma en la cual se asignan los 

recursos de los programas públicos. 

 

4.2.4. Coordinación regional 

 

La coordinación regional alude a un componente de la fortaleza institucional de los órganos 

de la Administración pública que en un contexto de competencia debe gestionarse en forma 

eficiente; la coordinación regional pretende –al igual que el componente de autonomía- 

constituirse en un elemento óptimo del desarrollo de las capacidades institucionales de la 

agencia; partiendo de la revisión de la prestación de servicios, la rendición de cuentas y 

mediante un ejercicio transparente de sus acciones, lo cual permite elevar el nivel de 

compromiso del gobierno en sectores con altos niveles competencia, evita vaivenes 

asociados con la democracia y ayuda a eludir la responsabilidad de decisiones que no 

aportan beneficios políticos, combinando fortaleza institucional de la agencia; de esta 

manera entran en juego conceptos de cambio institucional en un contexto de reforma 

administrativa bajo los imperativos de mayor competitividad en el plano internacional, que 

configuran una nueva forma de acción gubernamental o gobernanza mediante la alineación 

de objetivos, recursos, capacidades y herramientas (Christensen, 2001, 2011; OCDE, 2010). 

 

k.- Concordancia con normas internacionales 

 

La motivación para una política de regulación o desregulación puede partir igualmente del 

mundo de las ideas o de la esfera de los intereses, aunque en ambos casos se argumenta 

habitualmente con criterios de defensa del interés general, por ello, las propuestas de 
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regulación o desregulación comienzan por mostrar fallos del sistema económico, 

susceptibles de corrección mediante la correspondiente actuación, con ventaja para la 

mayoría de la sociedad; de esta forma, denominaremos causas de la gobernanza regulatoria 

a las justificaciones técnicas -insuficiencias y fallos del mercado- que los poderes públicos 

suelen esgrimir, asumiendo que actúan buscando el interés público. 

 

El Informe del Banco Mundial (1997: 28) ofrece una síntesis de las causas que suelen 

citarse para justificar la regulación, aunque señala expresamente que las disfunciones del 

mercado y la preocupación por la equidad ofrecen una justificación económica para la 

intervención estatal, sin que existan garantías de que tal intervención vaya a beneficiar a la 

sociedad; las disfunciones y fallos del gobierno pueden ser tan comunes como las del 

mercado; por lo tanto, el reto es conseguir que los procesos políticos y las estructuras 

institucionales cuenten con los incentivos idóneos que les impulsen a intervenciones que 

realmente mejoren el bienestar social.  

 

La concordancia con normas regulatorias en el plano internacional obliga al regulador a 

motivar con precisión cuál es el “hecho determinante o fallo del mercado” que exige la 

intervención pública mediante una medida regulatoria, lo cual brinda certeza y eficiencia al 

proceso supondría una racionalización del ejercicio de la potestad regulatoria, que por 

definición es discrecional, en el procedimiento de elaboración de la norma y facilitaría 

avanzar en la calidad de las normas jurídicas y en el control judicial de regulaciones de 

nivel reglamentario efectivo; de tal importancia lo considera el moderno esquema 

regulatorio, que incluyo dentro de sus estructuras una unidad denominada Coordinación del 

Sistema Federal Sanitario; mediante el cual de la agencia atiende la fármaco vigilancia en 

los niveles nacional e internacional (Cofepris, 2005).
114

 

 

La modernización de la función regulatoria incorporada en la Ley Federal de Procedimiento 

Administrativo en el año 2000, bajo la denominación “De la mejora regulatoria”, creo 

                                                 
114

 En este sentido, la labor del regulador es eficaz y sobresaliente, aunque es conveniente precisar que la 

labor del regulador, se une a un esquema que privilegia la competitividad a cargo de la Comisión Federal de 

Mejora Regulatoria (Cofemer), agencia de la Secretaría de Economía. 
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reglas para que las dependencias de la Administración pública sujetaran la emisión de 

normatividad reglamentaria, como resultado de ello instrumentos de carácter tutelado de la 

salud pública como las NOMs, generaron la obligación de revisar de su concordancia con 

normas internacionales y mexicanas, lo cual redundó en la promoción de la eficacia de la 

emisión de normatividad, de la concordancia de la producción de bienes y servicios y la 

competitividad del sector en el ámbito internacional, ya que era obligatorio que éstos fueran 

competentes en el ámbito internacional.  

 

La forma en que la agencia reguladora gestiona la representación del Ejecutivo Federal, 

guarda la ventaja de ser una sola organización la que da seguimiento a la diversidad de 

competencias asignadas, pues a diferencia de Países como Francia o Estados Unidos 
115

 que 

como consecuencia de su acentuado federalismo, además del ámbito federal, requieren por 

lo menos de la intervención de la autoridad estatal competente, a diferencia de nuestro país 

en el cual la agencia es la representante de los intereses del ámbito federal, por lo cual en 

este caso representa una ventaja y la posibilidad de una postura consolidada de la 

coordinación internacional. 

 

l.- Intervención en organismos multilaterales 

 

La creación de la agencia reguladora en salud, se basa en una análisis de estructuras por 

procesos y en la reunión en uno solo de las atribuciones de distintos organismos 

independientes entre sí que duplicaban funciones; el resultado es un órgano especializado 

que focaliza sus acciones en las materias de su competencia en materia de regulación de 

bienes y servicios orientados a resultados. La conformación del regulador responde a los 

retos planteados al Estado para que sus cometidos con certeza y calidad. 

 

La falta de infraestructura técnica antes de la creación del regulador, no permitía al país 

presentar una posición consolidada de los intereses nacionales ante diversos organismos 

internacionales relacionados con la protección a la salud, por tanto era inexistente la 

                                                 
115
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investigación una política firme en materia de prevención de riesgos sanitarios, por tanto la 

creación de la agencia y su estructuración por procesos le posibilitó desde el punto de vista 

de su conformación orgánica, presentar un frente solido ante los organismos internacionales 

que tratan sobre la materia atribución de la agencia como en el caso de la OMS y su oficina 

en América la OPS. 

 

La intervención de la agencia en el ámbito internacional, ha sido activa en los organismos 

internacionales como Organización Mundial de la Salud (OMS) a la Comisión Federal para 

la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) -mediante la cual se recibió el 

reconocimiento como Agencia Reguladora Funcional en materia de vacunas- en marzo de 

2014, México se convierte en un productor confiable de vacunas a nivel internacional, 

garantizando la calidad, seguridad y eficacia de las vacunas, lo que se traduce en mayores 

oportunidades para las empresas farmacéuticas de México. 

 

Los organismos internacionales y la academia destacan que la labor de la agencia debe 

desplegarse más allá de sus interés nacionales ( (BID, 2015; OECD, 2011), al respecto el 

regulador sociales en salud ha incrementado su presencia en el plano internacional. En 2012 

obtuvo el reconocimiento internacional como Autoridad Reguladora Nacional (ARN) de 

referencia regional en medicamentos y vacunas por parte de la Organización Panamericana 

de la Salud. Gracias a esto, durante el presente año los registros sanitarios emitidos son 

actualmente reconocidos por Colombia, Chile, Costa Rica, Panamá, Ecuador y El Salvador, 

lo que permite que los registros de Cofepris puedan colocarse mediante procedimientos 

agiles a esos países
116

.  

 

Como parte de los compromisos adquiridos en los foros internacionales, se encuentra la 

conformidad respecto de la prevención mediante la formación de esquemas de vigilancia de 

                                                 
116

 A fin de corroborar que la regulación de vacunas en México, la Cofepris fue evaluada por la OMS en el 

periodo de 10 al 14 de marzo de 2014, El resultado de dicha evaluación es la obtención de la “Declaración de 

Funcionalidad”, la cual permitirá a México fortalecer la capacidad productiva de vacunas y permitir a los 

productores nacionales acceder a la pre-calificación que otorga la OMS, para la utilización de sus productos 

en programas nacionales de inmunización, no solo en México, sino a nivel mundial. 
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las políticas públicas ex ante y ex post de las materias competencia de la agencia
117

, así 

como la instrumentación de formas de comunicación en tiempo real para prevenir riesgos a 

la salud a nivel regional y mundial.
118

 

 

Este proceso de acercamiento y trabajo conjunto, generó el cumplimiento de los estándares 

para ser considerada Agencia Reguladora Funcional en materia de vacunas en 2014 por la 

OMS, reconocimiento importante para dar viabilidad a los productos nacionales al ser 

considerados como válidos en la nacional, y aprobados para su exportación con el 

subsecuente aumento de competitividad nacional. El cumplimiento eficaz de la agencia en 

el ámbito nacional es una consecuencia de la conformación de un bloque único en el ámbito 

internacional, puesto que para los organismos internacionales es más fácil coordinarse con 

una unidad que con ocho, como cuando estaban dispersas las competencias de la agencia y 

representa un buen ejemplo de que contando con un órgano administrativo eficiente 

consolidado en el plano internacional.  

 

4.2.5. Evaluación de la revisión documental 

 

Al principio de esta sección referimos los elementos de Evaluación de la capacidad 

institucional a través de las variables de Autonomía y Coordinación, los cuales se 

analizaron con base en la revisión de los elementos que la conforman, obteniendo para cada 

uno de los componentes una cualificación del 1 al 4, según se haya desprendido de la 

revisión que los mismos puedan ser: eficaz, bueno, incipiente o naciente; la evaluación es 

coherente con la teoría del nuevo institucionalismo económico, que busca identificar 

puentes de comunicación entre la acción política institucional y las normas, la regulación y 

el intercambio económico.  

 

                                                 
117

 Una de las formas en las cuales se efectúa la prevención de los riesgos es mediante la conformación de 

agencias reguladoras. El esquema era sobre la prevención de los riesgos asociados a la actividad regulada. Un 

ejemplo de ello es el órgano regulador Cofepris. 
118

 La agencia regulatoria en salud, refiere que funciona sobre un cimiento científico, producto de la 

investigación y de los indicadores, eliminando la discrecionalidad en el ejercicio de atribuciones que buscan 

tutelar el bien jurídico de la salud, con este enfoque, se definen las responsabilidades de la autoridad y el 

papel de los agentes del mercado en el manejo y la prevención de riesgos. 
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Se parte de la propuesta de variables correspondientes a los atributos de la agencia estatal, 

pero su análisis no se centra en su aspecto de diseño formal; en cambio, lo que se busca es 

obtener información que sustente la hipótesis consistente en la consideración de las 

variables de diseño y coordinación como propuesta de análisis para órganos regulatorios del 

Estado, lo cual ha sido contratado del diseño propuesto, a la evaluación de sus componentes 

en el estudio de caso, bajo la propuesta original de la concepción de los dos conceptos.  

 

Si bien la cualificación es el resultado de la revisión objetiva de los componentes 

propuestos y analizados que corresponden a cada una de las variables, se reconoce que las 

misma guardan una apreciación personal del autor, lo cual no las deprecia, puesto que lo 

que se pretende en el estudio es generar una forma de análisis especifico aplicable a 

agencias reguladoras estatales; por tanto, el resultado da una idea de aplicación del modelo 

de análisis de agencia reguladoras, y no puede tomarse como una cualificación definitiva de 

la actuación de la agencia y si de la evaluación de la eficacia de su diseño institucional. 

 

Ahora bien, la complejidad del análisis de las diversas facetas que representan la autonomía 

y la coordinación institucional del órgano regulador, nos sirve para poder generalizar la 

aplicación del método a conformaciones administrativas diversas dentro de la 

Administración pública, así como a reconocer la complejidad funcional, administrativa y 

formal que su incursión representa. 

 

El Gráfico que se presenta a continuación, remite a los resultados de obtenidos de en esta 

parte del análisis de la revisión de datos generados por el regulador y sus informes; una 

interpretación de los mismos se presenta en este apartado. 
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Gráfico. Cualificación considerando elementos surgidos de la revisión de reportes e informes 
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ES 
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S 
DIMENSIONES NIVEL 

A
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a

 
a) Mecanismos de designación y 

organización 

Los mecanismos de designación del titular son por 

designación 

Existe una diversidad de contratación del personal 

Los directivos pertenecen al servicio profesional de 

carrera 

b) Infraestructura tecnológica y 

administrativa 

El regulador cuenta con los infraestructura tecnológica 

de punta para realizar sus funciones de forma 

independiente 

c) Profesionalización 

Permanencia de trabajadores de base, incremento de 

trabajadores de confianza, por honorarios, becarios 

Nula creación de plazas del SPCAPF 

d) Participación ciudadana 

Inclusión mediante sistemas normativos y no 

regulatorios 

No existen mecanismos que aseguren su intervención y 

si existen son incipientes 

A
u

to
n

o
m

ía
 

fi
n

a
n

c
ie

r
a

 e) Asignación de recursos financieros 

El regulador es operativamente independiente del 

principal otros entes gubernamentales, tiene un afluente 

estable de financiamiento 

f) Asignación de recursos 

autogenerados 

Existen procesos presupuestales transparentes que 

garanticen su independencia 

Se entregan con lentitud, por su naturaleza son 

variables 

C
O

O
R

D
IN

A
C

IÓ
N

 

V
in

c
u
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c
ió

n
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e
c
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r
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l 

g) Vinculación interinstitucional 
Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) 

Sistema Nacional de Salud (SNS) 

h) Reconocimiento y desarrollo de 

normas informales 

Liberación de medicamentos genéricos 

Incremento de las autorizaciones de certificados de 

exportación 

i) Ejecución de atribuciones 

originales y concurrentes 

Los actos de las agencia son técnicamente sólidos y son 

defendidos en los tribunales 

Están consideradas en instrumentos formales  

j) Participación ciudadana 

No cuenta con medios que aseguran la participación 

ciudadana 

No cuenta con mecanismos que empoderan a la 

población 

C
o

o
r
d

in
a

c
ió

n
 

r
e
g

io
n

a
l 

k) Concordancia con regulación 

internacional 

Obtención de la OMS del “Reconocimiento de 

Funcionalidad” (certificador, y referente regional) 

l) Intervención en organismos 

multilaterales 

Vínculo con la OMS mediante el CNRV como centro 

nacional de Farmacovigilancia 

Fuente: Elaboración propia con base en los datos de este apartado. 

 

Eficiente 
Bueno 

Incipiente 

Deficiente 
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El tema de salud al ser de relevancia especial para la Constitución al ser una garantía social 

que otorga derechos a la salud a la ciudadanía, y genera la obligación del poder público 

para su protección. Por tanto se tiene especial atención en las políticas públicas para hacer 

efectiva dicho mandato institucional, respecto del que la sociedad espera obtener los 

mejores bienes y servicios públicos y la observancia de las normas formales, los derechos 

humanos y los valores democráticos; en este contexto, la importancia de los órganos 

reguladores debe ajustarse a las reglas formales e informales de forma eficiente y la forma 

de evaluar el cumplimiento de su mandato puede darse a través del análisis de los 

elementos que lo componen. 

 

Como se aprecia, la evaluación no es la óptima en todos los casos, y solo excepcionalmente 

tiende a ser eficaz y por el contrario, de acuerdo a los parámetros utilizados se mantiene en 

un cumplimiento dentro del rango bueno o incipiente, aunque en ningún caso como 

deficiente, en resumen se mantiene dentro de la media exigible a agencias reguladoras 

cuyos resultados debieran ser en el discurso reformador de una eficiencia probada. 

 

Del análisis de los resultados obtenidos, se desprende que el funcionamiento señalado como 

incipiente o naciente, es claramente el resultado de una dotación que no permite el obrar 

independiente como responsabilidad directa de la agencia, y se relaciona en muchos casos a 

la posibilidad que tiene el principal de “condicionar” le funcionamiento de la agencia la 

cual le está supeditada. Excede los alcances de este trabajo, determinar si la limitación de 

los diseños que el modelaje del regulador arrojan, no obstante sin constituir una explicación 

circular, se plantea la pregunta de si un esquema de descentralización o de organismo 

constitucional autónomo, le daría un funcionamiento pleno, lo que si es que el diseño 

presenta limitaciones al desempeño y una posibilidad real de captura de la agencia. 
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4.3. Aplicación del método de análisis mediante encuesta aplicada para agencias 

reguladoras 

 

Como parte de la propuesta metodológica y de aplicación de las variables determinantes de 

autonomía y la coordinación, como los dos elementos que mejor describen la forma en la 

cual funcionan en la actualidad los órganos reguladores, una forma de valorar sus 

fortalezas, es en razón de la forma en que gestionen la menor o mayor dotación de tales 

atributos institucionales. Unos ya determinados en la norma y otros resultado de la gestión 

de las mismas 

 

La estrategia, implica dos vertientes, por un lado se analizó la estructura existente del 

regulador mediante una revisión puntual de su estructura orgánico – funcional, y por el otro 

se generó una forma de recogida de datos que se aplicó a fin de obtener datos directos del 

funcionamiento y operación de la agencia; si bien se acepta que estos datos pudieran ser 

parciales, se explica que para generar datos generalizantes se requeriría de mayor tiempo y 

recursos disponibles; ahora bien, la profundización de los conceptos aplicados al órgano 

regulador, nos permitió construir una explicación coherente de la interrelación de ambos en 

la generación de los resultados del funcionamiento y el mejor funcionamiento de éstos. 

 

A partir de la contextualización de una taxonomía de órganos reguladores se hizo posible la 

ubicación del órgano regulador social en salud, en el ámbito de las regulaciones de la 

agencia, lo cual se complementa con la estrategia metodológica de la agencia, es particular 

para ese tipo de construcciones orgánicas, en ese sentido la metodología aplicada, 

representa una aportación al examen de la agencia, distinta que hizo posible la generación 

de información respecto del desempeño institucional de los órganos.  

 

La gestión de riesgos corresponde a un enfoque moderno de prevención, se pretende que 

mediante la acción de las agencias se pueda minimizar la posibilidad de ocurrencia de 

eventos exógenos, en los cuales no existe la posibilidad de intervención de autoridad, así 
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mediante un conjunto de competencias que tienen como fin una acción previsora, se 

pretende lograr legitimidad y situarse con un órgano amigable que protege a los ciudadanos 

a través de una actuación basada en el conocimiento científico y la actuación de expertos.  

 

En este contexto de legitimación, es que los conceptos de autonomía y coordinación pueden 

ser aplicados a una metodología específica de la agencia, tomando como presupuesto de su 

legitimidad su actuación previsora, elementos estos que se tomaran en consideración para 

proponer un método de análisis de la eficacia en el cumplimiento de esos objetivos, a su 

vez el propósito es que éste que pueda aplicarse a otros ámbitos regulatorios que puede ser 

replicado a otras agencias regulatorias. 

 

4.3.1. Fuentes de datos y generación de la información 

 

La operacionalización de la Investigación se hace considerando las características del 

desempeño Institucional de las agencias estatales, se pretende indagar cómo los atributos de 

autonomía y coordinación institucional pertenecientes al diseño, determinan las fortalezas 

del desempeño institucional de la agencia. 

 

A los resultados cualitativos del estudio, se los analizara acorde con escalas de eficiencia 

para obtener resultados concretos de la agencia, que se aplica tradicionalmente en la 

evaluación de eficiencia de órganos administrativos y reguladores efectuados por Gilardi 

(Gilardi, 2005) y Jordana y Levy Faur (Jacint Jordana; David Levi-Faur, 2012), así como 

de organismos internacionales (OCDE, 2012) y Cofemer (Cofemer, 2012), no obstante en 

el caso particular se han incluido componentes de acuerdo a valores justificados derivados 

de los instrumentos y reportes del regulador, así como de la recogida de datos vía la 

encuesta contenida en el mismo, que explica las atribuciones ejercidas efectivamente por de 

la agencia. 

 

Seleccionadas las dimensiones del estudio, éstas se desagregaron en indicadores de los 

atributos que conforman las variables de autonomía y coordinación, a su vez partiendo de 
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éstos se proponen los ítems de evaluación para evaluación, posteriormente se les asigna un 

indicador tal como se aprecia en la Tabla de operacionalización de las variables. 

 

 

NO APLICA 

 

 

DEFICIENTE 

 

NO 

SATISFACTORIO 

 

SATISFACTORIO 

 

EXCELENTE 

1 2 3 4 5 

no tiene 

conocimiento, no 
conoce el 

funcionamiento 

no cumple 

satisfactoriamente 

resultado 

insuficiente 

aceptable igual al resultado 

esperado 

 

Para la obtención de resultados cualitativos del desempeño institucional de la agencia 

propuesta como caso de estudio se construyó un sistema de cuantificación a través de 

itemes, para otorgar un puntaje se construyó una escala de desempeño de 1 a 5, conforme a 

las variables, eventos, dimensiones indicadores y cuestionario, tal como se presenta en el 

Gráfico que se presenta a continuación. 

 

En este se desagregan 27 preguntas, dos para cada indicador y tres finales que dan cuenta 

de datos en relación a los participantes. 
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Gráfico 19. Esquema de operacionalización  
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VARIABLE

S 

 

EVENTOS DIMENSIONES INDICADOR DETALLADO COMPONENTES ITEMS 

A
U

T
O

N
O

M
ÍA

 

G
es

ti
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n
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p
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a

ti
v

a
 

m) Mecanismos de designación y 

organización 

Se refiere al aspecto de conformación y 

selección de directivos  

Mandato- administrativo claro  

Designación independiente  

1. Su titular es designado mediante mecanismos que garantizan la autonomía del 

ejercicio de sus facultades 

2. Cuenta con la integración de los Consejos Interno, Científico, Consultivo Mixto, y 

de la Publicidad 

n) Infraestructura tecnológica y 

administrativa 

El regulador cuenta con los 

infraestructura tecnológica de punta 

para realizar sus funciones de forma 

independiente 

Bases de datos de operación y 

aplicación confiables  

Alineación con la estrategia digital 

nacional  

3. El regulador cuenta con políticas que aceptan pagos y trámites vía electrónica por 

la prestación de servicios de autorizaciones y registros 

4. El regulador cuenta con infraestructura tecnológica y administrativa suficiente para 

atender sus competencias 

o) Profesionalización 

El regulador cuenta con una un proceso 

de selección de personal claramente 

establecido 

Capacitación técnico – institucional 

de sus integrantes  

Inamovilidad y mecanismos de 

profesionalización  

5. La totalidad de su personal se encuentra comprendido en esquemas formales de 

profesionalización 

6. La plantilla de personal es suficiente para atender los cometidos de servicio público 

del regulador 

p) Participación ciudadana 

Inclusión mediante sistemas normativos 

y no regulatorios  

Empoderan a la ciudadanía en 

procesos de decisión y productos 

institucionales  

Apertura a la competencia  

7. El desempeño de las funciones del regulador es evaluado periódicamente por los 

órganos de control o ciudadanizados 

8. El regulador cuenta con mecanismos activos para fomentar y generar acuerdos de 

autorregulación de los actores regulados 

A
u

to
n

o
m

ía
 

fi
n

a
n

c
ie

r
a

 q) Asignación de recursos 

financieros 

El regulador es operativamente 

independiente del principal otros entes 

gubernamentales, tiene un afluente 

estable de financiamiento 

Presupuesto basado en resultados  

Presupuestación y costo de operación 

eficiente  

9. El regulador cuenta con autonomía para programar y gastar su presupuesto 

10. La asignación del presupuesto le permite enfrentar proyectos propios en materia de 

riesgos sanitarios 

r) Asignación de recursos 

autogenerados 

Existen procesos presupuestales 

transparentes que garanticen su 

independencia 

Cobro directo de derechos  

Asignación presupuestal  

11. Los recursos autogenerados son presupuestados para los proyectos propios del 

regulador 

12. Los recursos autogenerados son entregados con oportunidad al regulador para 

eficientizar su gasto 
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s) Vinculación interinstitucional 

Los comités del regulador funcionan y 

opinan sobre su gestión 

Coordinación con reguladores y 

órdenes de gobierno  

Fomento de procesos 

interinstitucionales  

13. El regulador cuenta con procesos de cooperación en el manejo de riesgos sanitarios 

en las entidades federativas 

14. El regulador verifica que los recursos del Sistema Federal Sanitario sean aplicados 

en los diversos municipios de las Entidades federativas 

t) Reconocimiento y desarrollo 

de normas informales 

Los objetivos de las autoridades están 

especificados clara y orientados a las 

buenas prácticas de gobierno 

Desarrollo de normas informales con 

los regulados  

Mejora de la gestión en la certeza a 

los regulador  

15. El funcionamiento del regulador genera datos abiertos de la totalidad de sus 

procesos con base en la demanda ciudadana 

16. El funcionamiento del regulador cumple las expectativas de incentivar la 

competencia económica del sector 

u) Ejecución de atribuciones 

originales y concurrentes 

Los actos de supervisión son sólidos y 

son defendidos en los tribunales 

Procesos concurrentes con otros 

órdenes de gobierno  

Funcionamiento de órganos 

colegidos  

Independencia y solvencia de 

criterios técnicos 1 

17. Existe una correcta vinculación entre las unidades administrativas del regulador 

para atender sus competencias 

18. Las acciones del regulador –programas de trabajo y vinculación- están basadas en 

la evidencia científica 

v) Participación ciudadana 

Cuenta con medios que aseguran la 

participación ciudadana, mediante 

buzones, juntas, reuniones y portales 

que empoderan a la población 

Gobierno abierto en comunicación de 

riesgos  

Funcionamiento de órganos 

ciudadanizados  

19. El regulador evalúa la satisfacción de los usuarios respecto de la calidad de los 

servicios que presta 

20. El regulador cuenta con jornadas de puertas abiertas para los sectores regulados 
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n
a
l w) Concordancia con regulación 

internacional 

La actividad desplegada en el ámbito 

internacional posiciona al regulador 

como referente en el ámbito nacional 

Regulación moderna  

Fomento de la evaluación 

interinstitucional  

21. El regulador armoniza sus estrategias con la de sus pares del ámbito internacional 

22. El regulador informa en tiempo real los compromisos, contingencias y tendencias 

internacionales en materia de riesgos sanitarios 

x) Intervención en organismos 

multilaterales 

El regulador mantiene una posición 

como referente de México en el ámbito 

internacional 

Celebración de convenios 

Defensa de los intereses del sector  

23. El regulador es reconocido como referente en el ámbito internacional 

24. El regulador informa a los sectores regulados y órdenes de gobierno los resultados 

de su gestión mediante reportes, estudios, análisis y criterios 

Fuente: Elaboración propia. 

Gráfico 19. Esquema de operacionalización 
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4.3.2. Procedimiento aplicable 

 

Las características de los “Grados de cumplimiento”, se presentan en el siguiente Gráfico: 

 

 
Gráfico 20: Características de los “Grados de cumplimiento 

 

Grado Descripcion del 

evaluado 

Descripcion del grado 

1 Miembro de la agencia, 

actor regulado o 

interesado en el tema de 

la evaluación de 

organismos reguladores 

No aplica para indicar que el encuestado, no sabe o tiene 

información. 

2 Miembro del regulador, 

actor regulado o 

interesado en el tema de 

la evaluación de la 

agencia 

Cualificación de deficiencia, existe resistencia a las normas de 

calidad acorde a las expectativas, capturado por los intereses 

de los regulados, contrario a las pretensiones de satisfacción 

de los usuarios y cometidos del regulador, regulación de mala 

calidad sin objetivos claros adaptación constante de sus 

instrumentos legales, dispersos y disociados, la organización 

no es suficiente y adecuada, no cuenta con una adecuada 

dotación institucional en materia de financiación y esta 

capturado por los intereses de los regulados, las decisiones del 

regulador no son autónomas esta capturado, no existe 

suficiente coordinación, no existen métodos para evaluar 

resultados, informes insuficientes, quejas y revisiones de sus 

decisiones, errores comunes, baja percepción de capacidad de 

los recursos humanos y materiales  

3 Miembro del regulador, 

actor regulado o 

interesado en el tema de 

la evaluación de la 

agencia 

Cualificación de desempeño suficiente pero no satisfactorio o 

ineficaz respecto del resultado esperado, es disperso o 

deficiente pero el regulador cumple con su cometido, pues no 

cumple con sus cometidos, existen quejas sobre la forma en 

que funciona, no existe revisión de los procesos para mejorar 4 Miembro del regulador, 

actor regulado o 

interesado en el tema de 

la evaluación de la 

agencia 

Un resultado satisfactorio o suboptimo, caracterizado por un 

desempeño apropiado pero en el cual los actores no 

encuentran la atención garantiza en condiciones satisfactorias, 

consistente en el desarrollo aceptable de la actividad por 

puntos de vista divergentes porque las áreas que conforman al 

regulador en intereses para un fin común, pero están sobre 

reguladas, duplicadas o redundantes, cuenta con algunos de 

los elementos evaluados suficientes pero no óptimos o que se 

pueden mejora, el resultado es bueno pero no llega ser optimar 

5 Miembro del regulador, 

actor regulado o 

interesado en el tema de 

la evaluación de la 

agencia 

Excelente, consistente en una percepción de “regulación 

óptima” o “mejor regulación”, caracterizado por el desempeño 

de calidad e intereses comunes de las áreas que conforman al 

regulador que funcionan de forma autónoma, con adecuados 

niveles de control y una coordinación intergubernamental 

nacional e internacional adecuada tendientes a la competencia 

en el sector y la calidad de sus determinaciones, a su vez 

agrupa la totalidad de los mecanismos de designación y 

organización transparentes, infraestructura tecnológica y 

administrativa para sus funciones, personal especializado en 

todos sus cuadros, participación ciudadana activa, asignación 

de recursos financieros y asignación de recursos 

autogenerados autónoma y en tiempo, vinculación 

interinstitucional activa, reconocimiento y desarrollo de 

normas informales, ejecución de atribuciones originales y 

concurrentes activa y transparente, participación ciudadana 

considera en disposiciones legales, concordancia con 

regulación internacional e intervención en organismos 

multilaterales permanente coordinada con de la agencia. 

Costos mayores que los beneficios. 

Fuente: elaboración propia. 
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La encuesta obtuvo resultados objetivos y subjetivos, para obtener información de los años en el 

puesto de 0 a 1 años, 2 a 4 y 5 o más años, lo cual podría ser un indicador del grado de 

conocimiento de la institución, asimismo, el nombre del encuestado con la opción de no 

incluirlo, a fin de salvar la renuencia a manifestar opiniones sobre su institución, y finalmente el 

grado de responsabilidad del encuestado según el puesto que ocupa conforme a los niveles 

jerárquicos de la Administración pública en de la agencia, como son los de Coordinador o 

Comisionado, Director, Subdirector, Jefe de Departamento y operativos, así como otros para el 

caso de encuestados que no pertenecieran a dicha escala o externos. 

 

El objetivo de la forma de presentación pretende obtener un resultado positivo de la ausencia o 

presencia de los factores cualitativos a que se refiere el ítem a través de la escala propuesta,  

 

La encuesta considera dos reactivos por cada indicador, éstos se mezclan en las preguntas a fin 

de evitar la contestación en bloque y dar mayor certidumbre al estudio. En la parte 

correspondiente a la presentación de resultados se integra los reactivos, la respuesta y a que 

variable se refieren. 
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Desempeño del regulador 
PROMEDIO 

GENERAL AGRUPADA 

A. Mecanismos de designación y organización  

 

B. Infraestructura tecnológica y administrativa 
 

C. Profesionalización de recursos humanos 
 

D. Participación ciudadana 
 

E. Asignación de recursos financieros 
 

 

F. Asignación de recursos autogenerados 
 

G. Vinculación interinstitucional 
 

 H. Reconocimiento y desarrollo de normas informales 
 

I. Ejecución de atribuciones originales y concurrentes  

J. Participación ciudadana  

K.-Concordancia con regulación internacional  

 
L.-Intervención en organismos multilaterales  

 

4.3.3. Análisis e interpretación 

 

Si bien el reactivo contemplaba 27 preguntas, el estudio sólo contempló las variables de la 1 a la 

24. Para obtener la coordenada de la Cofepris en el cuadrante de desempeño, se promediaron los 

items para obtener los indicadores, luego los indicadores para obtener los indicadores detallados, 

luego los indicadores detallados para obtener las dimensiones, luego las dimensiones para 

obtener los eventos y finalmente se promediaron los eventos para obtener las variables. La 

coordenadas, luego de éste cálculo son: Autonomía=X=2.9093 (-0.1907) y 

Coordinación=Y=3.1308 (-0.1917). 

 

Se presenta a continuación supuestos de interpretación de datos: 

 

 La escala de valores de la encuesta va de un mínimo de 1 a un máximo de 4. (3 unidades 

de largo) 
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 El eje Y es Coordinación 

 El eje X es Autonomía 

 

Para trazar los cuadrantes del desempeño institucional, el punto donde y=0 y x=0 es igual a 

Coordinación=2.5 y Autonomía=2.5 según el rango de los valores de la encuesta (1 a 4, donde la 

media es 3).
119

 

 

Una representación del Graficó inicial permite apreciar en dos momentos el cambio de la serie de 

reformas administrativas que dieron lugar a la aparición del regulador social en salud, en un 

primero comentó vemos a la Subsecretaría de Regulación del viejo esquema en el nivel 4 de la 

esquina inferior izquierda, con menor autonomía y débil coordinación para un resultado disperso 

de esfuerzos regulatorios; a su vez en la parte superior de acuerdo a las características de la 

Cofepris, observamos que la misma se encuentra en el cuadrante número 3, en donde si bien 

supera la resistencia de los factores del desempeño administrativo, la misma presenta intereses 

divergentes caracterizados por una autonomía y una coordinación que no llega a ser optima y que 

lo coloca en el cuadrante número 2. Es obvio que una coordinación plena y autonomía completa 

de la agencia, que lo colocaría en un sitio ideal como número 1 del cuadrante, pero ello no se 

cumple ya que se encuentra en una fase previa a su conformación como la agencia independiente 

o constitucionalmente autónoma.  

 

En el caso de estudio, a través de la unidad de diversos órganos de la Administración pública 

adheridos mediante la reforma de la Ley General de Salud y posteriormente de su Reglamento, la 

Cofepris tiene como objetivos los bienes públicos de protección de la salud de la población 

contra riesgos sanitarios. Los objetivos del órgano a la vez que garantía Constitucional de 

carácter social, conjuntaron conforme a las teorías económicas la encomienda de incentivas a 

través de la corrección de las fallas de mercado y que los consumidores obtuvieran una justa 

distribución de la renta – protección sanitaria.  

 

                                                 
119

 El promedio con valor mínimo y máximo se encontraron en el "evento" gestión operativa, por lo que es el evento 

y la variable que tiene los valores más heterogéneos, por ello es ahí donde hay más variación en el desempeño 

regulador. 
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Los resultados de la encuesta valoran por encima de la media en el cumplimiento de las variables 

y sus componentes, no obstante contrario al discurso oficial la consideración de los encuestados 

en el presente trabajo los resultados no son los destacados por el discurso oficial, y por el 

contrario solo en algunos de los casos de estudio sobrepasan el 70 por ciento, son pocos los que 

obtienen valoraciones de excelencia.  

 

En cuanto a la coordinación, el hecho de estar permanentemente bajo la aceptación de su 

actuación institucional al principal, le acota sus atributos de coordinación interinstitucional a la 

aprobación por parte del principal, la actuación pasa por el filtro de la aceptación del ejercicio de 

coordinación por parte del superior el cual funge como como un rector de la aprobación de sus 

decisiones y por tanto se considera independiente. 

 

Conforme a lo anterior, la coordenada se encuentra en cuadrante 3, de intereses divergentes. La 

representación de lo anterior se aprecia en el siguiente Gráfico. 
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La conformación de estos órganos administrativos tiene por objeto brindar los atributos 

necesarios para que el Estado cumpla sus atribuciones de forma efectiva (Plan, 2006). En cuanto 

a los órganos de asesoría de la sociedad civil, son la expresión de gobernanza regulatoria puesto 

que son el puente entre la sociedad civil, lo expertos y los regulados; los órganos consultores a 

través de sus representaciones tendrán entonces la posibilidad de intervenir bajo reglas de 

transparencia y respeto del marco legal en las decisiones de política pública a cargo de la 

agencia. Casos como el Consejo Consultivo de la Publicidad constituye un foro moderno de 

discusión, que promueve entre sus miembros medidas desregulatorias que exceden a las 

contenidas en las normas y que corresponde a medidas inclusivas del sector regulado. 
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Gráfico 21. Desempeño institucional del órgano regulador  

 
Fuente: elaboración propia.  
 

La dotación institucional que guarda el regulador social en salud le permite enfrentar su mandato 

en una forma “aceptable”, no obstante en el marco de las exigencias del Estado democrático y las 

exigencias de rendición de cuentas y desempeño institucional de calidad, su conformación arroja 

resultados que no son los óptimos, pues se encuentra obligado a la Secretaría del ramo, por tanto, 

se trata de una delegación formal acotada.
120
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 La competencia de éstos es la siguiente: a.- El Consejo interno, tiene por objeto establecer políticas para mejorar 

y evaluar el fomento, la regulación de los riesgos sanitarios; así como validar las decisiones y acciones en la materia. 

Este Consejo es presidido por el Secretario de Salud, y se integra por el Comisionado Federal, los subsecretarios de 

Prevención y Promoción de la Salud y de Innovación y Calidad de la propia secretaría, el Coordinador General 

Jurídico y Consultivo de la Comisión Federal y los representantes estatales del sector salud de las cinco regiones 

geográficas en que la Cofepris divide para efectos administrativos al país. b.- El Consejo científico opina y conoce 

sobre temas científicos y académicos relacionados con el ámbito de competencia de la Cofepris; brinda sustento 

conforme a la mejor evidencia científica disponible para formular y adoptar políticas de fomento y regulación; 

sugiere: áreas, productos, actividades y servicios cuyo fomento, regulación y control sanitarios atendidos en función 

de los riesgos que implican para la salud. El Consejo científico lo conforman 26 destacados representantes de la 

comunidad académica y científica del país, entre los que se cuentan ex secretarios de Salud, premios nacionales, 

investigadores y el Premio Nobel de Química, doctor Mario Molina. c.- El Consejo Consultivo Mixto propone las 

medidas regulatorias y no regulatorias, competencia de la COFEPRIS. En él participan representantes de los 

sectores privado y social, confederaciones, federaciones, cámaras industriales, asociaciones nacionales, academias, 
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El nivel de efectividad y legitimidad (David Levi-Faur; Jacint Jordana, 2009), es medio y no 

llega en ninguno de los factores valorados al máximo, pues aun aquellos parámetros en donde se 

advierten mejores resultados de desempeño, el mismo no es el idóneo, como un cien por ciento o 

más y hay algunos en los que apenas pasa la media; la suma de los resultados obtenidos, es 

regular a mediano, y hay muchos por hacer para elevarlos, o bien se está haciendo o necesita 

hacerse a fin de obtener índices alto de cumplimiento.  

                                                                                                                                                             
colegios, consejos nacionales, uniones y fundaciones. Lo preside el Secretario de Salud, en tanto que el 

Comisionado de Fomento Sanitario funge como Secretario Técnico. d.- El Consejo Consultivo de la Publicidad tiene 

como objetivo señalar respecto al control sanitario de la publicidad de productos, servicios y actividades, que 

pudieran implicar un riesgo para la salud; es presidido por los secretarios de Salud y Gobernación. Lo conforman el 

Comisionado Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios; el Procurador Federal del Consumidor; el 

Secretario Técnico del Consejo Nacional contra las Adicciones; representantes académicos, científicos, 

empresariales y de los medios de comunicación social, así como por agrupaciones de consumidores. 
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CONCLUSIONES 

 

La intervención del Estado en la economía y en la sociedad encuentra su última justificación en 

el logro del interés general, lo cual se sitúa en el contexto de una gobernanza regulatoria, 

mediante acciones de regulación y desregulación en la economía con la intervención del poder 

público y los actores económicos. 

 

La gobernanza regulatoria, comprende una intervención estatal inclusiva de los actores 

económicos, e implica que el mismo actúa en un entorno de competencia y globalidad, en este 

contexto el funcionamiento eficiente del aparato estatal, comprende su actuación como 

promotor del desarrollo a través de la gestión administrativa y la emisión de reglas formales y 

la promoción de las informales, necesarias para el desarrollo nacional. 

 

Las gobernanza se puede apreciar a lo largo del ciclo de políticas públicas que genero la 

creación de agencias reguladoras del Estado, la inclusión de la sociedad civil es a su vez uno de 

los elementos de fortaleza de la agencia, por ejemplo a través de la inclusión en los procesos de 

adquisiciones de stakeholders, en la participación en las discusiones de las NOMs y como 

integrantes del Consejo Consultivo de la Publicidad. Si bien esta participación es incipiente e 

incierta, se considera que es un buen avance de las gestiones tendientes a fortalecer al órgano 

regulador, aunque sería deseable que dicha intervención se incrementara y asegurara en 

instrumentos formales que les diera mayor preponderancia. 

 

El entorno del desarrollo económico de un país requiere de organizaciones administraciones 

con un diseño robusto y que dé certeza de la regulación del mercado, para que se desarrolle con 

su actuación racional a fin de generar estabilidad en el marco de la globalización en 

instituciones sólidas en el Estado de Derecho y bajo ningún concepto cínico y corrupto, con un 

óptimo nivel de poder de sanción y liderazgo para incentivar la economía. 

 

No es casual que las instancias tengan en principio un funcionamiento autónomo, como forma 

de control a la intervención del principal que es la Secretaría o Ministerio, al igual que otros 
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que restringen la actuación del regulador al desarrollo de sus funciones conforme al Estado de 

Derecho. 

 

La adecuación de las capacidades institucionales a las exigencias del mercado y la sociedad, 

generó la creación de agencias reguladoras del Estado. Estos reguladores son estructuras de 

gobierno que, bajo la forma de organismos desconcentrados o descentralizados, ejercen las 

atribuciones del poder público en sectores que por su complejidad e importancia, debe cumplir 

bajo los principios de máxima eficacia, neutralidad política, gobernanza regulatoria, rendición 

de cuentas y especialización técnica, no es casual que en el entorno de competencia se hayan 

anidado los postulados de eficiencia de la Nueva Gestión Pública, puesto que la Administración 

pública echa mano de los “mejores” instrumentos utilizados por la administración privada, a fin 

de poder responder a las exigencias de la ciudadanía y el mercado. 

 

El éxito que se esperaba de las agencias independientes no ha sido tal, el nivel de efectividad y 

de legitimidad de éstas ha chocado con la forma clientelar en la relación con los actores 

regulados y el ciudadano, el Estado mexicano debiera impulsar la eficacia de agencia 

mejorando su diseño institucional mediante la propuesta de un cambio de su estatus y generar 

nuevos incentivos para la inversión y la confianza ciudadana, en lo interno a través de la 

generación de reglas claras y homogéneas que demuestren su convicción como impulsor el 

cambio administrativo a través de su propia evaluación como regulador estatal; bajo estas 

consideraciones pasamos ya de la conformación del órgano a su evaluación en términos del 

desarrollo eficaz de sus atribuciones, por tanto estaríamos en la etapa de correcciones y 

revaloración del redimensionamiento de la figura de las agencias estatales. 

 

Para la determinación de los componentes de órganos reguladores, se efectúo la revisión de 

diversas fuentes de información, triangulando metodologías, de investigadores, teorías y 

metodologías, a fin de definir un estudio de caso en forma exhaustivo es válido para explicar los 

casos de organismos similares dentro de la Administración pública mexicana, a su vez, a fin de 

dar fiabilidad y validez al trabajo de investigación se consultaron informes y estudios internos e 

informes de organismos oficiales, a su vez, el modelo corresponde a otros contextos de agencias 
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reguladoras de competencias diversas, diversas en razón contexto y las atribuciones 

particulares de su ámbito de competencia. 

 

Los indicadores propuestos que permiten observar el desempeño de calidad de los órganos 

reguladores son la capacidad de coordinación y la autonomía de la agencia. Los indicadores de 

la variable autonomía que nos interesa permiten observar el desempeño de calidad del 

regulador son los de la autonomía y coordinación, estos indicadores cuentan a su vez con 

variables, indicadores y componentes en interacción. 

 

A la fecha no se puede hablar de una evolución de la agencia reguladora, ya que, si bien se ha 

presenta avances en la determinación de su naturaleza, dichas organizaciones son relativamente 

jóvenes por lo cual no se puede hablar de cambios sustanciales y si de la discusión permanente 

en su estructura o de la duración en el encargo. En este caso se encontraría el Instituto Federal 

de Acceso a la Información y Protección de Datos, respecto del encargo de su Consejo, o las 

discusiones por los partidos políticos respecto del nombramiento de los consejeros del Instituto 

Nacional Electoral y la determinación órgano de gobierno integrado por siete Comisionados, 

incluido su Presidente de la Comisión Reguladora de Energía. 

 

Buenas prácticas generan buen gobierno, pero el diseño que la agencia guarde, condiciona los 

resultados; pero y si los resultados son aceptables a pesar de todo entonces en donde queda el 

presupuesto. Este cuestionamiento que se ubica en el centro de la dilución sobre agencias 

reguladoras se relaciona con la forma en la cual el Estado mexicano genera estas nuevas 

figuras administrativas y no es suficiente que se les ubique como organismos de la 

administración centralizada o paraestatal, ya que se busca que los mismos guarden una 

independencia total de los poderes de la Inicio. Entonces existe una nueva tendencia que 

buscará que los mismos tengan para si una regulación específica que los ubique a la par de los 

poderes constituidos, limitados por su área de competencia y si bien el debate se encuentra en 

curso, una regulación específica no haría sino duplicar las competencias del regulador, para 

ganar legitimidad será necesario generar reglas claras y obligaciones de rendición de cuentas 

mediante mecanismos de control y evaluación del desempeño con base en reglas transparentes. 
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Escenarios de fortaleza institucional son derivados del cumplimiento del Estado de derecho, a 

su vez complementados con adecuados medios jurisdiccionales para defender los derechos y 

esquemas de profesionalización de agencia; estos representan indicadores de gobernanza de 

esas agencias que indican fortaleza o debilidad; en el caso de estudio a través de sus 

componentes de autonomía y diseño institucional.  

 

La propuesta de política pública del gobierno actual, sugiere la adecuación del marco jurídico 

de la agencia para su consolidación, estas agencias tienen regulaciones diversas y representan 

nuevas formas dentro del derecho administrativo, por tanto, resulta necesario crear un nuevo 

orden jurídico específico que contenga una caracterización propia que evite lagunas jurídicas y 

de actuación en el campo de la Administración pública, de lo contrario seguiremos en la 

indefinición de alcances y de resultados. 

 

La propuesta metodológica de agencias del Estado con motivo de la investigación permitió 

seleccionar dentro de la multitud de información, aquella relevante para sustentar que las 

variables de autonomía y coordinación, son elementos funcionales de la determinación de un 

desempeño de éste bajo las condiciones actuales de exigencia de los agentes económicos 

regulados y del proceso regulatorio. La construcción metodológica permitió su constatación y 

combinación con las propuestas de órganos de gobierno como la gobernanza y la participación 

ciudadana. La validez de la confirmación empírica del modelo permitió definir que la formación 

del regulador corresponde a una tapa de “transición” hacia modelos que otorgan mayor 

autonomía a la agencia. 

 

La forma de la agencia en estudio, se puede calificar de funcional y eficaz al cumplir con sus 

encomiendas de manera aceptable cuando se le compara con su antecesor, la Subsecretaría de 

Regulación de la Secretaría de Salud, no obstante, se considera que el cumplimiento óptimo 

corresponde a uno que otorgue independencia del principal. 
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La creación de agencias reguladoras, no implica una solución mágica a los problemas propios 

de la administración relacionados con la mayor eficiencia en el cumplimiento de los mandatos 

institucionales, tampoco debemos ver en éstas construcciones orgánicas un “cuarto poder” que 

cambia las funciones constitucionales del poder público, lo que si corresponde a éstas es 

responder a las expectativas de eficiencia y cumplimiento de sus funciones, así como someterlas 

a una constante fiscalización, adaptando su estructura y funciones a fin de que cumplan de la 

mejor manera sus funciones y correspondan al cumplimiento de sus objetivos institucionales en 

forma independiente y profesional. 
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ANEXOS  

Anexo 1 Encuesta sobre el desempeño del regulador.................................................................................  22  
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Anexo 2 Ficha técnica del estudio de caso sobre el órgano regulador social en salud. 

 INDICADOR VARIABLES ARTICULACIÓN 

P
E

R
IO

D
O

 

Estado - 

Mercado 

Contexto 

Cambio tecnológico 

200

0 -

201

2 

Capitalismo globalizado 
Competit

ividad 

incenti

vos 
Legitimidad 

Externalidades fiscales 

Transformaciones de la 

estructura 

gubernamental (APF) 

Neoliberalismo 

Adopción de 

recomendaciones 

OCDE, BM, ONU 

1.- Regulación 

/desregulación 

2.- OR 

3.- Sociedad Civil 

Teoría de la regulación/ Intervención focalizada 
Gobernanza 

regulatoria focalizada 

Reforma administrativa 

Perspectiva 

organizacional 

Descentralización 

Nueva gerencia pública 

Adopción de prácticas 

del sector privado 

Uso intensivo de Tics 

Fin 

La difusión del órgano 

regulador corresponde a 

las nuevas formas del 

diseño institucional del 

Estado en México 

Cuáles son las tensiones y áreas de conflicto de 

los órganos reguladores en el contexto de las 

transformaciones normativas e institucionales de 

la Administración pública de finales de los años 

noventa 

Autonomía/ 

Coordinación 

A mayor nivel de 

autonomía y 

coordinación de los 

órganos reguladores del 

Estado 

CONCEPTO  UNIDAD 

Desempeñ

o del 

regulador 

Autonomía 

1. Gestión operativa 

1) Mecanismos de designación (estatus del Jefe de la 

agencia; estatus de la Junta Directiva) 

2) Posibilidad sancionatoria 

3) Infraestructura tecnológica y administrativa 

4) Profesionalización de recursos humanos 

2. Financiera y organizacional 
5) Asignación de recursos financieros 

6) Asignación de recursos autogenerados 

Coordinación 

3. Vinculación Sectorial 

7) Vinculación concurrente y delegada 

8) Reconocimiento y desarrollo de normas informales 

9) Ejecución de mandatos originales y concurrentes 

10) Participación ciudadana 

4. C

oordinación regional 

11) Concordancia de normas internacionales 

12) Intervención en organismos internacionales 

Metodolog

ía 

1. Diseño de la estrategia del trabajo de campo y justificación de la selección de entidades  

2. Justificación de la selección de indicadores  

3. Recolección de la información. Descripción de las actividades y de la estrategia para la recolección de la información 

4. Aspectos que se consideraron en la elaboración de los instrumentos de recolección de datos 
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