y CONAMER

Of. No. COFEME/18/4686

Asunto: Reiteracion de la solicitud de ampliaciones y
_correcciones al Analisis de Impacto
- Regulatorio (AIR) del anteproyecto
"denominado Norma Oficial Mexicana NOM-
'049-5SA2-2017, para la  prevencién,
deieccién, diagnéstico, tratamiento, control
y  vigilancia  epidemiolégica de Ia

ToYE o§teoporosis.

Ciudad de México, a 13 de diciembre de 2018

C. RESPONSABLE OFICIAL DE MEJORA REGULATORIA
Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

 Me refiero al anteproyecto denominado Norma Oficial Mexicana NOM-049-SSA2-2017, para la

prevencién, deteccién, diagnéstico, tratamiento, control y vigilancia epidemiolégica de la

osteoporosis, asi como a su respectivo formulario de AIR, ambos instrumentos remitidos por la

Secretarfa de Salud (SSA) y recibidos por esta Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) el

.dia 30 de noviembre de 2018 a través del sistema informatico correspondiente’.

Al respecto, es importante mencionar que la primera version del anteproyecto en comento y su
respectivo formulario de Manifestacion de Impacto Regulatorio (MIR) fueron remitidos el 13 de

noviembre de 2017, mismos que quedaron sujetos al procedimiento de mejora regulatoria previsto en el

Titulo Tercero A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA) entonces vigente, y respecto
de la cual, la entonces Comisién Federal de Mejora Regulatorio (COFEMER) emitid el oficio

COFEME/17/6554 de fecha 28 de noviembre de 2017, donde se solicitaba a esa Dependencia realizara las

ampliaciones y correcciones a la MIR.

Sobre el particular, es necesario sefalar que de conformidad con lo indicado en el oficio

COFEME/N7/6554 del 28 de noviembre de 2017, esta Comisién resolvid que el anteproyecto en comento

se sitUa en el supuesto sefialado en los articulos Tercero, fraccion Il y Cuarto del Acuerdo que fija los
lineamientos que deberdn ser observados por las dependencias y organismos descentralizados de |a
Administracién Piblica Federal, en cuanto a la emision de los actos administrativos de caracter general

3 los que les resulta aplicable el articulo 69-H de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo?
(Acuerdo Presidencial) (i.e. que la dependencia u organismo descentralizado cumpla con una obligacion

establecida en ley, asi como en reglamento, decreto, acuerdo u otra disposicion de caracter general
expedidos por el Titular del Ejecutivo Federal); ello, en virtud de que el articulo 13, inciso A, fraccion | de la
Ley General de Salucf establece que la SSA dictara las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) a que quedara
sujeta la prestacion, en todo el territorio nacional, de servicios de salud en las materias de salubridad
general y verificar su cumplimiento.
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Asimismo, el articulo 133, fracciéon | de esa Ley, sefiala que en materia de prevencion y control de
enfermedades y accidentes, correspondera a esa Secretaria dictar las NOM correspondientes.

Derivado de lo anterior, tal y como se menciond en el oficio de solicitud de ampliaciones y correcciones,
el anteproyecto v su MIR se sujetaron al procedimiento de mejora regulatoria previsto en el entonces
vigente Titulo Tercero A de la LFPA.

En este sentido, con fundamento en el articulo Octavo Transitorio de la Ley General de Mejora

Regulatoria (LGMR), en el articulo Quinto del Acuerdo Presidencial, asi como en los articulos entonces
vigentes 69-E, 69-G, 69-H, primer parrafo v 69-1 de la LFPA, esta Comision tiene a bien a reiterar las

siguientes:
AMPLIACIONES Y CORRECCIONES

I.  Consideraciones respecto al requerimiento de simpiificacion regulatoria

- En relacién con el anteproyecto y su AIR, esta Comisién observé en el oficio COFEME/NT/6554, que la

Dependehcia ha sido omisa en relacién a la informacién proporcionada, debido a que no ha incluido lo
_previsto por el articulo Quinto del Acuerdo Presidencial, que a la letra sefala:

“Para la expedicién de nuevos actos administrativos de cardcter general, las
dependencias v organismos descentralizados deberan indicar expresamente en el

anteproyecto correspondiente, las dos obligaciones regulatorias o los dos actos
gue se abrogardn o derogardn y que se refieran a la misma materia o sector
‘econémico regulado. La Comisidn deberd vigilar que efectivamente exista una

_ reduccién en el costo de cumplimiento de la regulacion para los particulares.

A efecto de verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el parrafo anterior, las
dependencias y organismos descentralizados deberan brindar la informacién que
al efecto determine Ia Comisién en el formulario de la Manifestacién de Impacto

Regulatorio correspondiente [...]" (énfasis afadido).

Bajo dichas consideraciones, a efecto que dicha Secretaria esté en posibilidades de cumplir con lo
p{evisto"én el articulo Quinto del Acuerdo Presidencial este érgano desconcentrado le informa que est3
en disposicién de encontrar de manera conjunta con la SSA &reas de oportunidad, para la identificacion

- de medidas de flexibilizacién o eliminacion de obligaciones regulatorias.

En este "sentido, en términos de lo previsto en el tercer parrafo del articulo Sexto del Acuerdo

Presidencial, esta CONAMER sugiere a la SSA valorar la posibilidad de encontrar areas de oportunidad
para abrogar, derogar o flexibilizar las obligaciones regulatorias contenidas en alguno de los tramites
que dicha Dependencia mantiene registrados en e| Registro Federal de Tramitesy Servicios (RFTS) o, en
su defecto, identificar obligaciones regulatorias en el marco juridico vigente que pudieran ser

_susceptibles de abrogacién o flexibilizacion, que generen un ahorro en los costos de cumplimiento que

enfrentan los particulares.
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. Apartado de objetivos regulatorios y problematica o situacién que da origen a la
intervencion gubernamental

Con relacién al presente apartado, tal y como se indico en el oficio COFEME/17/6554 del 28 de noviembre
de 2017, esa Secretaria indicé en el AIR correspondiente, que la problematica que motiva la emisidon de la
presente propuesta regulatoria radica en que “la osteoporosis, es una enfermedad indolora,
asintomatica y que tiene como consecuencia la fragilidad del hueso con lo que el riesgo de fracturas se
incrementa. La Encuesta Intercensal 2015, del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia, reporta que
México tiene una poblacién total de 119, 938,473 habitantes, de los cuales el 10.3% (12, 436,321 habitantes)
tienen 60 afios o mas. El envejecimiento de la poblacion esperado para 2050, indudablemente
conllevard un aumento en el porcentaje de personas con diagnéstico de osteoporosis y por consiguiente
el incremento de fracturas por fragilidad, estimandose que una de cada 12 mujeres y uno de cada 20
hombres sufriran fractura de cadera al afio, un total de 155,874...".

Por su parte, este érgano desconcentrado observa que en lo referente a las aseveraciones indicadas en
el parrafo anterior, si bien esa Secretaria incluyd informacién sobre la probabilidad de ocurrencia de las
diferentes fracturas que pudiera desencadenar la osteoporosis, omiti6 incluir informacion documental y
estadistica que evidencie el que se ha presentado un aumento en la deteccion y tratamiento de dicha
enfermedad a nivel nacional, por lo cual se solicita aportar elementos objetivosy claros que evidencien la
necesidad de emitir el anteproyecto regulatorio.

Bajo tales consideraciones, se requiere que esa Dependencia adjunte datos, informaciéon o cualquier

~otro tipo de evidencia documental o empirica que refiera de manera clara y contundente la

problemética antes sefialada que permita advertir que el marco regulatorio vigente resulta insuficiente,
y por ello es necesario emitir una NOM con las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y
procedimientos para la prevencién, deteccion, diagnéstico, tratamiento, control y vigilancia
epidemiolégica de la osteoporosis.

1. Impacto de la Regulacion
L Costos

En lo que respecta al presente apartado, tal y como se sefald en el oficio de solicitud de ampliaciones y
correcciones del 28 de noviembre de 2017, esta Comisién observa que a través del AIR y sus respectivos
anexos, la SSA realizé un andlisis con el fin de cuantificar los posibles costos de cumplimiento para los
establecimientos de atencién médica y profesionales de la salud de los sectores, publico, social y privado
que presten servicios de atencion medica, sefialando que “es importante mencionar, que los pacientes
que llegan a presentar fracturas por fragilidad pueden representar costos importantes para el Sistemma
Nacional de Salud. Los rubros de gasto que componen los costos medicos directos para la atencion de
pacientes que presentan fractura por fragilidad para las cuatro fracturas mas comunes (fractura de
cadera, de vertebra, de humero y de antebrazo) que se presentanen el paciente con 0steoporosis severa
son: i. adquisicién de ios agentes farmacoldgicos de la intervencién; ii. atencion aguda durante [a fase
inmediata posterior a la ocurrencia de la fractura; jii terapias de rehabilitacion; y iv. costos adlicionales”

“Brevemente, el costo de la fase aguda corresponde al valor ponderzdo de los casos quirdrgicos y no

quirturgicos considerado la distribucion porcentual reportada por Cruz-Gonzalez y cols. [CruzGonzédlez

2002] Los cosios de la atencion en fase aguda proceden de unz actuz/izacior a valores 2016 de los costos
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promedios basados en la versién 2013 de los grupos relacionados con el diagndstico (GRD) en el Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS). [GRD-IMSS 2015]. Por otra parte, los costos de la terapia de
rehabilitacion reflejan las cuotas de recuperacién vigentes en el Instituto Nacional de Rehabilitacicn
(INR) para el nivel socioeconémico 7. [INR 2015] Se asignaron 10 sesiones para las fracturas de cadera y
vértebra y 15 sesiones para las fracturas ocurridas en humero 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, adaptacion del domicilio, entre otros gastos mas. [Dilla 2007]. De tal
manera, la atencién durante la fase aguda més rehabilitacién mas lo gastos adicionales por fractura de
cadera es igual $141232 pesos; para la fractura de vertebra es de $84,485 pesos; fractura de hidmero
$66,546 pesos; y finalmente la fractura de antebrazo tiene un costoigual a $43,031 pesos”.

Al respecto, de conformidad lo sefialado en el numeral 7 Disposiciones, obligaciones y/o acciones
regulatorias distintas a los trémites del AIR correspondiente, esta Comision solicita a esa Dependencia
presente la informacidn sobre los costos asociados al cumplimiento del anteproyecto; ello, toda vez que,
los particulares podrian incurrir en costos adicionales a los referidos en el AIR, por los siguientes
conceptos:

i.  Desarrollo e implementacién por parte de todas las unidades médicas del Sistema Nacional de
Salud para realizar actividades de prevencién, deteccién, diagnostico, tratamiento, control y
vigilancia epidemioldgica de la osteoporosis (Numeral 5).

ii.  Inclusidn de los factores de riesgo y medidas preventivas en los diferentes grupos vulnerables

: como mujeres con sindrome posmenopausico y hombres mayores de 50 afios en las acciones de
promocién de la salud (Numeral 7).

i Implementamon de los diferentes procedimientos y criterios para la deteccidn integral de la

osteoporosis, considerando elementos tales como: lista de factores de riesgo, cuestionario HERF,
v densitrometria ésea central para personas con alto riesgo (Numeral 8)
iv.  Capacitacién de los profesionales de la salud en el primer nivel de atencién médica, sobre la
deteccién oportuna de dicho padecimiento (Numeral 8).
7 Elaboracién 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).
Vi, La adecuada implementacién de los criterios para proporcionar alguno de los tratamientos
~ farmacoldgicos a los pacientes con un alto riesgo asociado a la osteoporosis (Numeral 10).

En este sentido, este érgano desconcentrado solicita a esa Dependencia incluir la cuantificacion de los
rubros sefalados con anterioridad, asi como el nimero de establecimientos del sector privado que
afrontaran los costos reconocidos por esa SSA, los cuales adoptaran las medidas previstas en dicha

propuesta regulatoria.

Aunado a lo anterior, se solicita a esa Secretaria presentar informacidn sobre los costos asociados al
cumplimiento del anteproyecto conforme todo lo expresado previamente en el presente escrito, por
medio de la cual se indiguen los efectos que tendra la implementacion de la propuesta regulatoria sobre
los sujetos regulados, asi como sobre otros aspectos que pudieran astar relacicnados de alguna rmanera
con estos, 0 en su defecfo proporcionar informacicn documental con la gu
emisién del anteproyecto Unicamente serd necesario incurrir en fos co
Dependencia; elic, 2 fin de corrohorar que la ragulacion serd social v «
costo-eficiente y costo-efectiva.
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2. Beneficios

Respecto al presente apartado y de conformidad con lo sefialado en el oficio COFEME/17/6554, esa SSA
describié los beneficios derivados de la emisién de la propuesta regulatoria, argumentando que “las
acciones regulatorias establecidas en esta Norma permiten implementar intervenciones sistermaticas

para la promocién, deteccién temprana, diagndstico y tratamiento de osteoporosis. Las acciones de
promocién de la salud establecidas, permiten el empoderamiento de la poblaciéon al derecho de la salud,

'va que se le informa, sobre la existencia de enfermedades y sus consecuencias, con la finalidad de

fomentar la demanda de deteccién temprana, que permita realizar un diagndstico y tratamiento
oportuno del paciente con densidad mineral ésea baja, 0Steoporosis y 0steoporosis severa. La deteccién
temprana y un plan de tratamiento integral pueden prevenir futuras fracturas por fragilidad, asi como
prolongar la vida del paciente de manera significativa.

De acuerdo al autor Vestegaard y cols. 2009, una persona que sufre una fractura de cadera las mujeres
pierden en promedio 6.3 afios de vida, lo cual representa una reduccion del 27% en su esperanza de vida,
mientras los hombres pierden en promedio 4.2 afios de vida, lo cual representa una reduccion respecto
a su esperanza de vida del 18%. Segun datos del estudio ICUROS, del total de personas que sufren
fractura de cadera en México, 30% muere en el primer afio después 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. Asimismo el tratamiento que se

- regula, tras la confirmacién diagndstica con los procedimientos adecuados, aborda la enfermedad para

su control o bien beneficia al paciente para que pueda llevar una mejor calidad de vida; ademas 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 alta tasa de hospitalizacién, de acuerdo al estudio publicado por Cruz Gonzélez y colaboradores en el
2002, dependiendo el tipo de fractura serd la estancia promedio, de tal manera, para una fractura por
fragilidad en cadera en promedio una persona pasara 9 dias hospitalizada, mientras para una fractura
por vertebra serd una estancia de 9 dias en promedio. Es una regulacion que se trabaja con un universo
delimitado, mujeres postmenopausicas y hombres mayores de 50 afios, 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 evaluan los procesos y
resultados. El efecto de las acciones mencionadas, se verd reflejado en la disminucion de la morbi-
lf'morta/idad de la osteoporosis que se presentan en mujeres postmenopdusicas y hombres mayores de
50 anfos. La regulacion, pretende evitar que la enfermedad sea detectada de forma avanzada, ya que se
afectarian las condiciones psicolégicas por depresion con efecto devastador en la calidad de vida que -
puede llevar a discapacidad y son parte de la dependencia en. cascada que pueden resultar en

. institucionalizacién y muerte; asi como las condiciones sociales del paciente y su familia. Esta regulacion

- privilegia la intervencién temprana, permitiendo que el paciente mejore su calidad de vida durante la

enfermedad, evita que abandone su vida productiva, afectando la economia de su familia. Es una
regulacion con perspectiva de género, que aborda una problemética especifica en la vida de mujeres y
hombres”.

Al respecto, esta Comisidén advierte que los beneficios derivados de la emisidon de la propuesta
regulatoria Gnicamente fueron descritos por la SSA, por lo cual, con e cojetivo ¢2 contar con una
adecuada cuantificacién de los beneficios se recomienda realizar un desgiose porrnenorizado de los

beneficios que se gensrarian, de acuerdo a o comentado por esa Dependencia.
C f p
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Asimismo, con el objetivo de evidenciar que dado en el enfoque preventivo que se establece en la NOM
en comento, los beneficios serdn mayores a los costos de cumplimiento establecidos en el anteproyecto,
este 6rgano desconcentrado recomienda que, una vez identificada la problematica que da origen a la
propuesta regulatoria, se proporcione un estimado del incremento del nimero de casos de deteccidn
oportuna que se espera tener y con ello, la reduccién en los casos de deteccién tardia de osteoporosis
argumentando que la diferencia econémica podria ser considerada como un ahorro derivado de la
implementacién de los criterios y lineamientos para la prevencion, deteccién, diagnostico y tratamiento
de dicho padecimientos contenido en la Norma, a través de acciones de promocion.

En consecuencia, esta Comisién queda en espera de que la SSA realice las ampliaciones y correcciones
solicitadas al AIR para los efectos previstos en los articulos 69-1 y 69-J de la LFPA, vigentes al momento
de la recepcion de la primera version de la propuesta regulatoria.

Lo anterior se comunica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, en los articulos

Séptimo Transitorio y Décimo Transitorio de la LGMR, asi como en los articulos 7, fraccion |y 10, fraccion

V, del Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria®.

Sin otro particular, aprovecho la ocasidon para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
El Coordinador General

/Z:V/}

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ
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