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Of. No. COFEME/17/6554

_Asunto: Solicitud de ampliaciones y correcciones a la
- manifestacién  de  impacto  regulatovio - del

- anteproyecto denominado Proyecto de Norma
- Oficial  Mexicana PROY-NOM-049-S5A2-
zoyy,  para la . prevencion, deteccion,
diagnéstico,  dratamiento, ~~econirgl ¥

- vigilancia = epidenioligica -

- pgleoporosis. ST

Ciudad de México, a 53 dénov

LIC. JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ
Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.
Secretarfade Salud .~ - ' B
Presente :

Me refiero al anteproyecto denominado Proyecto de Normna Oficial Mexicana PROY-NOM-049-
S§84z-2017, para la prevencion, deteccién, diagnésiico, tratamiento, control y vigilancia
epidemiolégica de la osteoporosis, asi como a su respectivo formulario de manifestacién de impacto
regulatorio (MIR), ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) y recibidos por esta
Comisién Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER) el dfa 13 de noviembre de 2017.

Sobre el particular, con base en la informacién proporcionada por esa Secretarfa en la MIR corvespondiente,
esta COFEMER resuelve que el anteproyecto en comento se sita en el supuesto sefialado en los articulos
Tercero, fraccion 11y Cuarto del Acuerdo que fija los lineamientos que deberdn ser observados por los
dependencias y organismos descentralizados de la Administracién Piblica Federal, en cuanto a [a emisién
de los actos administrativos de cardeter general a los que les resulie aplicable el articulo 69-H de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo' (Acuerdo Presidencial) (ie. que la dependencia u organismo
descentralizado cumpla con una obligacidn establecida en ley, asf como en reglamento, decreto, acuerdo u
otra disposicién de cardcter general expedidos por el Titular del Ejecutivo Federal); ello, en virtud de que el
articulo 13, inciso A, fraccién I de la Ley General de Salud? establece que la SSA dictard las Normas Oficiales
Mexicanas (NOM) a gue quedaré sujeta la prestacion, en todo el territorio nacional, de servicios de salud en
las materias de salubridad general y verificar su cumplimiento.

Asimismo, el articulo 133, fraceién I de esa Ley, sefiala que en materia de prevencién y control de
enfermedades y accidentes, corresponderd a esa Secretarfa dictar las NOM correspondientes.

Derivado de lo anterior, el anteproyecto y su MIR se sujetan al procedimiento de mejora regulatoria previsio
en el Titulo Tercero A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA}, derivado de fo cual, con
fundamento en los articulos Quinto v Sexto del Acuerdo Presidencial, asf como 69-EF, 69-G, 69-H, primer
parrafo y 69-1 de la LFPA, esta Comision tiene a bien solicitar las siguientes:

1 Publesdo pn ol Diatio Oficksldeta Federacion (DO el 8 demarzo de 2oy - L e
-2 publicada en el DOF el 7 de febrero de 1984 v modificada por Gliima ocasién el 16 de diciembre de 2016,
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AMPLIACIONES Y CORRECCIONES

I Conszdemczfmes respecto al requemmienm de smzpigﬁcacwn regulaloria

 En relacibn con e§ anteprovecto v su MIR, esm Comisién oijcewa que la Dependencia ha sido omisa en

- relacitn a la informacion proporcionada, debido a que no ha mchsid(} lo previste por el articulo Quinto del

Acue;do Presidencial, quea la letra senaia

4“Para la eamezizczon de nuevos actos admzmstraﬁvos de caracter general,
las. dependencias _y_ organismos descentralizados _deberan indicar
expresamente en el anfeproyecto correspondierite, las dos obligaciones
regulatorias o los dos aelos que se abrogardn o derogarén u gue se
refieran a la misma materia o sector econdmico requlado. La Comisién
deberé vigilar gue efectivamente exista una reduccwn en el costo de cumplimiento de
la mgulaczcm para los par tzcuiares '

"A efect{} de ver:fie{zr el cumphmwnta dels disz}uesto enel zmrmf‘e anterior,
. las_dependencias y organismos descentralizados deberén brindar la
. informacién que al efecto determine la Comisién en el formulario de I
Manifestacién _de Impacto Regulatorio__correspondiente [.] (enfas1s
afiadido).

Porlo antenor esta COFEMER sohmta ala SSA incluir tal mformacma dentro de su anteproyecto y MIR o,
en su defecto, brindar Ja justificacién sefialada en el articulo Sexto del mismo Acuerdo.

iI.  Apartado de objetivos regulatorios y problemdtica o situacién que da origen a la
- intervencion gubernamental

Con relacién al presente apartado, esa Secretaria indict en la MIR correspondiente, que la problemética que
motiva la emision de la presente propuesta regulatoria radica en que “la osteoporosis, es una enfermedad
indolora, asintorndtica y que tiene como consecuencia la fragilidad del hueso con lo que el riesgo de
Sracturas se incrementa. La Encuesta Intercensal 2015, del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia,
reporta que México tiene una poblaczon total de 119, 938,473 habitantes, de los cuales el 10.3% {12, 436,321
habitantes) tienen 60 arios 0 mas. El envefecimiento de la poblacién esperado para 2050, indudablemente
conllevarda un aumento en el porcentaje de personas con diagndstico de osteoporosis y por consiguiente el
incremento de fracturas por fragilidad, estimandose que una de cada 12 muferes y uno de cada 20
hombres sufrirdn fractura de cadera al afio, un total de 155,874..."

Por su parte, este 6rgano desconcentrado observa que en lo referente a las aseveraciones indicadas en el
parrafo anterior, si bien esa Secretarfa incluyé informacion sobre la probabilidad de ocurrencia de las
diferentes fracturas que pudiera desencadenar la osteoporosis, omitid incluir informacién documental v
estadistica que evidencie el que se ha presentado un aumento en la deteccidn v tratamiento de dicha
enfermedad a nivel nacional, por lo cual se solicita aportar elementos objetivos y claros que evidencien la
necesidad de emitir el anteproyecto regulatorio.

Bajo tales consideraciones, se requiere que esa Dependencia adjunte datos, informacion o cualquier otro
tipo de evidencia documental o empirica que refiera de manera clara y contundente la problematica antes

sedalada que permita adverlir que el marco regulatorio vigente resulta insuficiente, y por clio s necesario

‘emitit una NOM con las caracteristicas v/o especificaciones, ciiterios y procedimientos para la prevencion,

* deteccion, diagndstico, tratamiento, eantrol y vigilancia epidemmlogma de la osteoporosis,
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11,  Impactode ?;‘1 Reguiaci'én :
1. Costos.

En lo que respecta al presente apartado, esta Comisién observa que, a través de la MIR y sus respectives
anexos, la SSA realizd un analisis con el fin de cuantificar los posibles costos de cumplimiento para los
establecimientos de atencién médicay profesionales dela salud de los sectores, piiblico, social y privado que
- presten servicios de atencién wédica, senalando que “es importante mencionar, que los pacientes gue
lHlegan a presentar fracfurds por fragilidad pueden representar costos importantes para el Sistema
Nacional de Salud. Los rubros de gasto que componen los costos médicos directos para la atencidn de
- pacientes que presentan fractura por fragilidad para las cuatro fracturas mds comunes (fractura de
cadera, de vertebra, de hitmero y de antebrazo) que se presentan en el paciente con 0steoporosis severa
son: 1. adquisicién de los agentes farmacolégicos de la intervencion; 1. atencién aguda durante la fuse
immediata posterior a la ocurrencia de la fractura; {if. terapias de rehabilitacién; i iv. costos adicionales.

Brevemente, el costo de la fase aguda corresponde al valor ponderado de los casos quiriirgicos y no
quirtirgicos considerado la distribucion porceniual reportada por Cruz-Gonzdlez y cols. [CruzGonzdlez
* 2002] Los costos de la atencidn en fase aguda proceden de una actualizacion a valores 2016 de los costos

- promedios basados en la versién 2013 de los grupos relacionados con el diagnéstico (GRD) en el Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS). [GRID-IMSS 2015]. Por otra parte, los costos de la terapia de
rehabilitacion reflejan las cuotas de recuperacién vigentes en el Instituto Nacional de Rehabilitaeion (INR)
-para el nivel sociceconémico 7. [INR 2015] Se asignaron 10 sesiones para las fracturas de cadera y
vértebra y 15 sesiones para las fracturas ocirridas en hitmero y antebrazo. [GPC-CENETEC] Con base en
Dilla y cols. se asumié que las fracturas de cadera y vértebra involucran un 20% adicional de gastos tras
la rehabilitacién por concepto de consultas médicas, estudios de seguimiento y gastos de bolsillo en
adquisicién de medicamentos, adaptacién del domicilio, entre otros gastos mas. [Dilla 2007]. De tal
manera, la atencién durante la fase aguda mdas rehabilitacién mds lo gastos adicionales por fractura de
cadera es igual $141,232 pesos; para la fractura de vertebra es de $84,485 pesos; fractura de hitmero
£66,546 pesos; y finalmente la fractura de antebrazo tiene un costo igual a $43,031 pesos”.

Al respectd, de conformidad lo sefialado en €l numeral 7 Disposiciones, obligaciones y/o acciones
regulatorias distintas a los tramites de la MIR correspondiente, esta Comisién solicita a esa Dependencia
presente Ia informaci6n sobre los costos asociados al cumplimiento de] anteproyecto; ello, toda vez que, Jos
particilares podrian incurtir en costos adicionales a los referidos en la MIR, por los siguientes conceptos:

i . Desarrollo e implementacién por parte de todas las unidades médicas del Sistema Nactonal de Salud
para realizar actividades de prevencién, deteccion, diagndstico, tratamiento, control y vigilancia
epidemiolégica de la osteoporosis (Numeral 5).

ii.  Inclusion de los factores de riesgo y medidas preventivas en los diferentes grupos vulnerables como
mujeres con sindrome posmenopéusico y hombres mayores de 50 afios en las acciones de

: promecidn de la salud (Numeral 7).

iii. - Implementacién de los diferentes procedimientos y eriterios para la deteccién integral de la
osteoporosis, considerando elementos tales como: lista de factores de riesgo, cuestionario HERF,
densitrometria 6sea central para personas con alto riesgo {(Numeral 8)

iv.  Capacitacitn de los profesionales de la salud en el primer nivel de atencién médica, sobre la

~ deteccién oportuna de dicho padecimiento (Numeral 8).

v, Flaboracién de la historia clinica completa del paciente por parte de los médicos, en el caso de que

_ . presente factores de riesgo asociados a tal padecimiento (Numeral 9},

wvive o Laadeeunda Vimplementacién de log-criterios para propercienar alguno de los tratamientos
“farmacolégicos alos pacientes con un alo riesgo asociado 2 la osteoporosis (Numeral 10},

)
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En este sentido, este drgano desconcentrado solicita a esa Dependencia incluir la cuantificacion de los
rubros sefialados con anterioridad, asi como el nimere de establecimientos del sector privado que
afrontardn los costos reconocidos por esa SSA, los cnales adoptaran las medidas previstas en dicha
propuesta regolatoria.

Aunado a le anterior, se solicita a esa Seecretaria presentar informacién sobre los costos asociados al

cumplimiento del anteproyecto-conforme todo lo expresado previamente en ¢} presente escrito, por medio
~dela cual se indiguen los efectos que tendré la implementacién de la propuesta regulatoria sobre los sujetos

- regulados, asi como sobre otros aspectos que pudieran estar relacionados de alguina manera con estos, o en

su defecto, proporcionar informacién documental con. la- que se demuestre gue iras la emision del
-anteproyecto umicamente serd necesario incurrir en los costos reportados por esa Dependencia; ello, a fin
de corroborar que la regulacién serd social v econdémicamente viable; es decir, costo-eficiente y costo-
efectiva, . '

2: . Beneficios

Respecto al presente apartado, esa SSA describié los beneficios derivados de la emision de la propuesta
regulatoria, argumentando que “las acciones regulatorias establecidas en esta Norma permiten
implementar intervenciones sistemdticas para la promocién, deteccién temprana, diagnéstico y
‘trafamiento -de osteoporosis. Las acciones de promocién de la salud establecidas, permiten el
empoderamiento de la poblacion al derecho de la salud, ya que se le informa, sobre la existencia de
enfermedades y sus consecuencias, con la finalidad de fomentar la demanda de deteceién temprana, que

" permita realizar un diagnéstico y tratamiento oportuno del paciente con densidad mineral ésea baja,

osteoporosis y osteaporosts severa. La deteccidn ternprana y un plan de tratamiento integral pueden
prevenir futitras fracturas por fragilidad, as{ como prolongar la vidadel paciente de manera significativa.

De acuterdo al autor Vestegaard y cols. 2009, una persona que sufre una fractura de cadera las mujeres
plerden en promedio 6.3 afios de vida, lo cual representa una reduceién del 27% en su esperanza de vida,
mieniras los hombres pierden en promedio 4.2 afios de vida, lo cual representa una reduccion respecto a
su esperanza de vida del 18%. Segiin datos del estudio ICUROS, del total de personas que sufren fractura
de cadera en México, 30% muere en el primer afio despuds de la fractura, 30% queda con invalidez
permanente, 40% con dificultades para caminar y 80% con alguna dificultad para realizar actividades
cotidianas, es decir, se diagnostica como invalidez parcial. Astmismo el iratamiento que se regula, tras la
confirmacion diagnéstica con los procedimientos adecuados, aborda la enfermedad para su control o bien
beneficia al paciente para que pueda llevar una mejor calidad de vida; ademds los costos del tratamiento
disminuyen si son utilizados de manera eficaz.

El tratamiento adecuado evita que se presenten complicaciones como fracturas por fragilidad asociada
-con altd tasa de hospitalizacion, de acuerdo al estudio publicado por Cruz Gonzdlez y colaboradores en el
2002, dependiendo el tipo de fractura serd la estancia promedio, de tal manera, para una fracthura por

fragilidad en cadera en promedio una persona pasara ¢ dias hospitalizada, mientras para una fractura

por vertebra serd una estancia de 9 dias en promedio, Es una regulacién que se trabaja con un universo
delimitado, mujeres postmenopausicas y hombres mayores de 50 aios, que acuden a la consulta de
primera vez en las unidades del Sector Salud. Se establecen medidas para estandarizar la prestacion de
servicio de los profesionales de la salud, la manera de dar seguimiento y cémo se evaliian los procesos y
resultados. El efecto de las acclones mencionadas, se verd reflejado en la disminucién de la morbi-
mortalidad de la osteoporosis que se presenfan en mujeres postnienopdusicas y hombres mayores de 50

afos. La regulacion, preténde evitar que la enfermedad cea detectada de forma auanzada; yo que se

afeciarian las condiciones psicoldgicas por depresion con efecto devastador en la colidad de vida que

puede-llevar -a.-diseapacidad -y son parte de la-dependencia en cascado que pueden resuliar en

institucionalizacion y nuerte; asi como las condiciones sociales del paciente y su familia. Esta regulacion
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privilegia la intervencion temprana, permitiendo que el paciente mejore su cafidad de vida durante
enfermedad, evita' que abandene su vida productiva, afectando la economia de su familia. Es und
regulacion con perspectiva de jénero, que aborda una problematica especifica en la vida de mujeres Y
hombres”. ' L IR

Al respecto, esta Comision advierte que los beneficios derivados de la emision de la propuesta regulatoria
{inicamente fueron descritos por-la:SSA, por.lo cual, con el objetive de contar con una adecuada
cuantificacion de los beneficios ge récomienda realizar un desglose pormenorizado de los beneficios que se
generarian, de acuerdo a lo comentadd por esa Dependencia,

Asimismo, con ¢l objelivo de évidenciar que dado ei el enfogue preventivo que se establece en la NOMen
comento, 1os beneficios seran mayores a 105 costos de camplimiento establecidos en el anteproyecto, este
4rgano desconcentrado recornienda que, una vez identificada la problematica que da origen a la propuesta
regulatoria, se proporcione un estimado del ineremento del nfimerc de casos de deteccidn oportuna que se
espera tener y con ello, 1a reduccion en los casos de deteccién tardia de osteoporosis argumentando que la
diferencia econdmica podria ser considerada comoun ahorro derivadode Ia implementacion de los criterios
v lineamientos para la prevencibn, deteceién, diagndstico y tratamiento de diche padecimientos contenido
en 1a Norma, a través de acciones de promoeidn. ' '

Por consiguiente, esta COFEMER queda en espera de que la S5A realice las ampliaciones y correcciones
solicitadas a la MIR para los efectos previstos en los artfeulos Quinto y Sexto del Acuerdo Presidencial v por
lo tanto se pueda estar en posibilidades de continuar con el procedimiento mejora regulatoria previsto en el
Titulo Tercero A de la LFPA.

Lo que se comunica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asi como en los articalos 7,
fraccién 1y 10, fraccion V del Reglamento Intertor de la Comisién Federal de Mejora Regulatorias.
Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
i Coordinador General
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JULIO CESAR ROCHA LOPEZ
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5 Publicado en el DOF €] 28 de enero de 2004, ton su Gltdma modificacion nublicada el g de cctubre de 2015,







