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Asunto: Solicitud de ampliaciones y correcciones
al Analisis de Impacto Regulatorio (AIR)
del anteproyecto denominado Proyecto
de Norma Oficial Mexicana NOM-010-
SSA2-2018, Para la prevencion y el
control de la infeccién por Virus de Ia
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Ciudad de México, éié de dié:iembfe:de 2018

C. RESPONSABLE OFICIAL DE MEJORA REGULATORIA ,
Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Secretarfa de Salud PO
Presente

Me refiero al anteproyecto denominado Proyecto de Norma Oficial Mex:cana NOM-010-
SSA2-2018, para la prevencién y el control de la mfecc:on por Virus de la
Inmunodeficiencia Humana, asi como a su respecmvo‘,formul‘ano de AIR, ambos
instrumentos remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) y recibidos por esta Comision
Naciona! de Mejora Regulatoria (CONAMER) el 30 de noviembre de 2018, a través del
sistema informatico correspondientel.

Sobre el particular, con fundamento en los articulos Tercero, fraccion I, y Cuarto del

Acuerdo‘que fija los lineamientos que deberdn ser observados por las dependencias y
organismos descentralizados de la Administracion Publica Federal, en cuanto a la emision
de los actos administrativos de cardcter general a los que les resulta aplicable el articulo
69-H de la Ley Federal de Procedimiento Administrative® (Acuerdo Presidencial), se le
informa que procede el supuesto de calidad aludido (i.e. que la dependencia u organismo
descentralizado cumpla con una obligacién establecida en ley, asi como en reglamento,
decreto, acuerdo u otra disposicion de cardcter general expedidos por el Titular del
Ejecutivo Federal); ello, en virtud de que el articulo 133, fraccion |, la Ley General de Salud?
(LCS) establece que la SSA debera emitir las normas oficiales mexicanas para |a
prevencién v control de enfermedades, como es el caso del anteproyecto en comento.

ersimiraob.mx
i Oficial de la Fedaracién (DOF) el 8 de marzo de 2017.
F &l 7 de febrero de 1984, con su Gltima madificacion publicada e 27 de junio de 2018,
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Adicionalmente, se observa que con la emision de la propuesta regulatoria esa Secretaria
da cumplimiento con el articulo 134, fraccion XllI de la LGS, el cual establece que la SSA
realizara actividades de vigilancia epidemiolégica, prevencion y control del Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).

En virtud de lo anterior, el anteproyecto y su AIR se sujetan al procedimiento de mejora
regulatoria previsto en la Ley General de Mejora Regulatoria* (LGMR), por lo que en
atencién a lo previsto por sus articulos 25, 26, 71, primer péarrafo, 72 y 78, asi como el Quinto
y Sexto del Acuerdo Presidencial, esta Comision tiene a bien solicitar las siguientes:

AMPLIACIONES Y CORRECCIONES
I. Consideraciones respecto al requerimiento de simplificacién regulatoria

En lo concerniente al presente apartado, esta Comisién observa que esa Dependencia ha
sido omisa en relacidén a la informacién proporcionada, debido a que no ha incluido lo
previsto en el articulo 78 de la LGMR que a la letra sefiala:

“articulo 78. Para la expedicidon de Regulaciones, los Sujetos Obligados
deberdn indicar expresamente en su Propuestd Regulatoria, las
obligaciones regulatorias o actos ad ser modificados, abrogados o
derogados, con la finalidad de reducir el costo de cumplimiento de los
mismos en un monto igual o mayor al de las nuevas obligaciones de la
Propuesta Regulatoria que se pretenda expedir y que se refiera o refieran a
la misma materia o sector regulado.

[-]

A efecto de verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el primer pdrrafo de
este articulo, los Sujetos Obligados deberdn brindar la informacién que al
efecto determine la Autoridad de Mejora Regulatoria en el Andlisis de
Impacto Regulatorio correspondiente. Con base en dicha informacién, la
Autoridad de Mejora Regulatoria efectuard la valoracion correspondiente y
determinard en su dictamen si se cumple el supuesto de reducir el costo de
cumplimiento en un monto igual o mayor al de las nuevas obligaciones
regulatorias.

En caso de que, conforme al dictamen de la Autoridad de Mejora
" Regulatoria, no se cumpla el supuesto establecido en el primer pdrrafo de
este articule, el Sujeto Obligado deberd abstenerse de expedir la

4 Publicada en el DOF el 18 de mayo de 2018,
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Regulacién, en cuyo caso podrd someter d la Autoridad de Mejora
Regulatoria una nueva Propuesta Regulatoria®.

Al igual que lo indicado en el articulo Quinto del Acuerdo Presidencial, mismo que
establece:

“Articulo Quinto. Para la expedicién de nuevos actos administrativos de
cardcter general, las dependencias y organismos _descentralizados
deberdn indicar expresamente en el anteproyecto corres ondiente, las

dos obligaciones regulatorias o los dos dctos gue se abrogardn o

derogardn y que se refieran a la misma materia_o _sector econdémico
regulado. La Comisién deberd vigilar que efectivamente exista und

reduccién en el costo de cumplimiento de la regulacién para los
particulares.

A efecto de verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el pdrrafo
anterior, las dependencias y organismos descentralizados deberdn
brindar la_informacién que al efecto determine la Comisién _en el
formulario de la Manifestacion de Impacto Requlatorio correspondiente.
Con base en dicha informacién, la Comisién efectuard la valoracion
correspondiente y determinard en su dictamen si se cumple el supuesto
antes mencionado, en los mismos plazos y términos a que se refiere el
articulo Cuarto del presente Acuerdo. [..]" (Enfasis afiadido).

Sobre el particular, esta Comision observa que esa Secretaria no brindd los elementos
necesarios para poder acreditar el cumplimiento de los requerimientos de los articulos 78

de la LGMR v Quinto del Acuerdo Presidencial, o bien, Ia aplicabilidad del supuesto citado
en el articulo Sexto de ese mismo ordenamiento.

Al respecto, en términos de lo previsto en el tercer parrafo del articulo Sexto del citado
ordenamiento, esta Comisién le recomienda a esa Secretaria analizar la propuesta
regulatoria a efecto de identificar medidas que podrian constituir acciones de
simplificacién o flexibilizacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-010-S5A2-2010, Para fa
prevencion y el control de la infeccion por Virus de ia Inmunodeficiencia Humana (norma
- vigente), las cuales podrian generar ahorros para los particulares.

Asimismo, este organo desconcentrado le sugiere a la SSA considerar [a posibilidad de

- encontrar areas de oportunidad para abrogar, derogar o flexibilizar las obligaciones
regu!atorias contenidas en alguno de los 318 tramites que dicha Dependencia mantiene
registrados en el Registro Federal de Tramites v Servicios o, en su defecto, identificar los
actos administrativos de caracter general del marco juridico vigente que pudieran ser
susceptibles de eliminacion de obligaciones y que generen un ahorro en los costos de
cumplimiento que enfrentan los particulares.
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Cabe sefialar que con la abrogacién, derogacion o flexibilizacién que en su caso se realice
sobre las obligaciones regulatorias, se debe dar cumplimiento a lo dispuesto en el articulo
Quinto del mencionado Acuerdo; es decir, los ahorros derivados de las derogaciones o
abrogaciones, deben ser superiores a los nuevos costos de cumplimiento que implique el
anteproyecto, a efecto de que se dé una reduccion efectiva de la carga regulatoria para los
particulares.

De igual manera, este 6rgano desconcentrado no omite mencionar que en el
anteproyecto regulatorio deberdn indicarse de forma expresa las derogaciones Yy
flexibilizaciones que se efectuaran una vez publicado en el Diario Oficial de la Federacion
(DOF) y en el AIR cuantificar los ahorros a generarse por dichas acciones. Por lo anterior, se
conmina a esa SSA a incluir tales medidas con el objetivo de dar cumplimiento a lo
previsto en los articulos 78 de la LGMR y Quinto del Acuerdo Presidencial.

Bajo dichas consideraciones, es necesario indicar que tanto los costos y los ahorros
generados por la simplificacion o eliminacion de obligaciones regulatorias, deben
cuantificarse en los mismos términos y periodicidad (totales anuales); con el objetivo de
que este 6rgano desconcentrado esté en posibilidades de verificar que los ahorros
derivados de las acciones de abrogacién o derogacién seran mayores a los costos de
cumplimiento que implica la regulacion. De esta manera, s€ podrd corroborar que
efectivamente se daré una reduccién en las cargas regulatorias que actualmente tienen
los particulares.

En consecuencia, para que esta CONAMER esté en posibilidad de determinar la
procedencia del supuesto establecido en los articulos 78 de la LGMR y el Quinto del
Acuerdo Presidencial, es necesario que esa SSA atienda los puntos sefalados en los
péarrafos anteriores.

Il.  Objetivos regulatorios y problemdtica

Al respecto del presente apartado, esa Secretaria mencioné en el AIR correspondiente,
que el objetivo del anteproyecto es “establecer y uniformar los procedimientos y criterios
de operacién de los componentes del Sistema Nacional de Salud, para la prevencidn y el
control de la infeccién por VIH. Esta modificacién se hace necesaria para actualizar
conceptos y alinearlos .con la nueva evidencia cientifica. Asimismo, se modifica ia
estructura del documento, con la finalidad de hacer mds facil la identificacion de los
diferentes temas relacionados con la atencion del VIH, fo cual brinda mayor certeza
Juridica™.

Asimismo, respecto a la problematica gue busca ser solucionada por la propuesta, la SSA
senald lo siguiente:




.

oo | A
CONAMER

COMISTON NACIONAL DE MEJORA REGULATOR 1A

Dir

a) “Las personas que viven con el VIH, las poblaciones clave y otros grupos en
situaciéon  de  vulnerabilidad  siguen sufriendo  estigmatizacion,
discriminacién, criminalizacién y malos tratos sobre la base de su estado de
salud, real o aparente, y de su razaq, condicién socioeconémica, edad, sexo,
orientacién sexual, o identidad de género, o por otros motivos. En este
contexto, menciond que “en los establecimientos de salud pueden darse
situaciones de discriminacién o violacion de los derechos humanos, que
impiden a las personas acceder a los servicios de salud o disfrutar de una
atencién sanitaria de calidad, es por eso que el establecer criterios pard la
atencidn se hace necesaria a través de un instrumento juridico obligatorio
para todo el Sistema Nacional de Salud”.

b) “Otro de los principales obstdculos en nuestro pais a la intensificacion del
tratamiento de la infeccién por VIH es el diagndstico tardio. Si bien se ha
avanzado en la promocién del conocimiento del estado seroldgico de la
poblacion, solo el 64% de las personas que viven con VIH son conscientes de
su condicién de portadores, lo que pone de relieve la urgente necesidad de
aqumentar el acceso a pruebas del VIH. Ademads, gran parte de las personas
que reciben terapid antirretroviral tienen dificultades para adherirse a su
tratamiento y no logran la supresion viral, lo que tiene graves consecuencias
para las personas y la salud publica”.

c) “La evidencia cientifica y tecnolégica disponible sugiere que la respuesta a
la epidemia del [VIH] requiere la integracién estratégica de los servicios de
prevencidn, deteccién y atencion integral. (..) Esta Norma Oficial Mexicana
se modificd en el ario 2010, (NOM-0T0-SSAZ-1993, Para la Prevencion y
Control por Virus de ld Inmunodeficiencia Humana), sin embargo, se hace
necesario una nueva modificacion que se adapte a este contexto actual,
dejando los aspectos que cambian continuamente en el drea de VIH como
jos métodos de diagndstico y agentes de tratamiento a las guias vigentes
que se revisan y editan anualmente”.

Al respecto, a esta Comisién no le resulta del todo claro cudl es la problematica o situacion

~ especifica que motiva la necesidad de modificar la NOM vigente, asi como tampoco los

objetivos concretos que persigue el anteproyecto, es decir, no le es posible advertir la
vinculacién entre la informacion que Secretaria ha indicado en los objetivos especificos
que se pretendan alcanzar con las modificaciones propuestas por el anteproyecto.

Dor tales motivos, esta Comision le solicita a la SSA sefalar los objetivos concretos que se
vean atender con las modificaciones en los criterios y lineamientos para la atencion y
vencion de la infeccién por VIH, asi como indicar la forma en aue las modificaciones

pre




£ CONAMER

COMISION NACICHAL DE MEJORA REGULATORTA

Dir

y desarrollo

que contiene el anteproyecto, coadyuvaran a mejorar las condiciones de salud
de las personas con dicho padecimiento.

Dicha vinculacién podria describirse a través del incremento esperado en: i) la deteccion
de personas ya infectadas, i) el nimero de personas bajo tratamiento antirretroviral, iii) el
numero de personas que se sujeten al tratamiento médico y alcancen la supresion viral.
En ese sentido, la CONAMER estima necesario que se detalle la argumentacion que
vincule los objetivos regulatorios, la informacién aportada como problematica y los
efectos que la autoridad busque generar con las acciones regulatorias del anteproyecto.

Por lo anterior, esta Comisién solicita a esa Secretaria proporcionar mayores elementos en
la informacién aportada en el AIR, respecto a la problematica y objetivo que hace
necesaria la emisién del presente anteproyecto, haciendo uso de datos, estadisticas o
cualquier otro tipo de evidencia documental o informaética que permita advertir a esta
CONAMER que la regulacién vigente resulta insuficiente para garantizar una correcta
atencion de la infeccién por VIH y, que por dicho motivo, sea necesario emitir la propuesta

regulatoria.

Ill.  Impacto de la Regulacion

1. Disposiciones, obligaciones y/o acciones regulatorias distintas a los trdmites

Respecto al presente apartado, esta Comisién observa que a través del AIR
correspondiente, esa Secretaria identific6 como nuevas acciones regulatorias las
disposiciones contenidas en los numerales 3, 5, 6, 8y 9, a la par de brindar informacion
para su justificacion.

Sin embargo, esta Comisién observa que derivado del analisis efectuado y con
fundamento en lo indicado en el Acuerdo por el que se fijan plazos para que la Comision
Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y se da a conocer el Manual
de la Manifestacién de Impacto Regulatorio®, las nuevas acciones regulatorias del
anteproyecto se encuentran en el numeral 6.3.4., que establece la obligacién a los
establecimientos para la atencion médica integrantes del Sistema Nacional de Salud de
cumplir con la Guia de Deteccion, Diagnéstico y Consejeria, en lo referente a los
procedimientos especificos de deteccion y diagndstico de casos de VIH. Bajo tales
_consideraciones, se solicita que Gnicamente dicho numeral sea identificado como accion
regulatoria en el formato correspondiente.

Bajo tales argumentos, se solicita a esa Secretaria incluir en su justificacion la forma en fa

que dicha accién coadyuvara puntuaimente a conseguir los objetivos especificos de la

S L4V
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propuesta regulatoria o, en su defecto, indicar el motivo por el que se considera que las
mismas no representan nuevas acciones regulatorias de cumplimiento para los
particulares, sefalando al efecto el ordenamiento normativo vigente que ya contenga
tales medidas.

2. Costos y beneficios

En lo que respecta a los costos del anteproyecto, esta Comision observa que la SSA a
través del AIR correspondiente menciond que “/a aplicacién del anteproyecto no requiere
de mayores recursos publicos a los ya asignados o adiciones, sino que presentan nuevas
opciones de prevencion y control del VIH para la redistribucion de los recursos existentes
con base en el nuevo esquema que las modificaciones d la norma vigente. Las
obligaciones y acciones que se realizan en materia de prevencion y control del VIH ya se
contemplan en la norma anterior. Sin embargo, existen nuevas menciones que
generardn un impacto positivo en la lucha contra la eliminacién del VIH como un tema
de salud publica y que como tal no generan nuevas obligaciones”.

No obstante, esta Comisidn considera que derivado de la obligacion para los
establecimientos para la atencién médica integrantes del Sistema Nacional de Salud de
cumplir con la Guia de Deteccion, Diagndstico y Consejeria, en lo referente a los
procedirmientos especificos de deteccion y diagndstico de casos de VIH, es factible prever
que los particulares deberan erogar recursos para darles cumplimiento, por lo que esta
CONAMER solicita a la SSA, cuantificar el costo de cumplimiento que se pudiera generar
para los particulares como consecuencia de tales medidas.

Al respecto, dichos costos usuaimente se expresan en. la necesidad capacitar a su
personal; de modificar practicas meédicas que actualmente estan implementadas; prohibir
o restringir actividades, que en este momento estan permitidas, o imponer obligaciones
mas estrictas que las vigentes y que los particulares deban acatar, entre otras,
representandoles la erogacién de recursos adicionales para dar cumplimiento a tales
medidas.

Por otra parte, dentro de los beneficios que implicaria la emision del anteproyecto
regulatorio, esa Secretarfa menciond lo siguiente: “of estudio exploracién de la variacion
organizacional en el desempenio clinico de los servicios de VIH en México mostro que, si
loqrdramos mejorar los niveles de retencion al tratamiento ARV de las personas con VIH

en las unidades por encima del 75 o0 90%, se generarian ahorros de entre el 16 y 27%,

equivalentes a $48,000.00- $41,000.00 por paciente-ano. Por dltimo, la eliminacion de la
obligacién de una consulta mensual pard todas las personas con VIH, sin importar su
sintornatologia, en aras de avanzar hocia wun modelo de arencion diferenciada de
rsonas con ViH, podria generar un ahorro del 15% de la inversion total para la atencion

personas con VIH"
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Al respecto, esta CONAMER observa que la cuantificacion que realizo la SSA por mejorar
los niveles de retencién al tratamiento ARV es Unicamente para un individuo; por
consiguiente, a este 6rgano desconcentrado no le fue posible advertir los beneficios a
nivel agregado. En este sentido, esta Comision solicita a esa Dependencia complementar
dicha informacién a través de multiplicar los beneficios anuales, por el universo de
personas beneficiadas, a efecto de contar con el total de los mismos.

Aunado a lo anterior, este érgano desconcentrado observa que esa Secretaria indicd que
la obligacién de una consulta mensual para todas las personas con VIH podria generar un
ahorro del 15% de la inversion total, para la atencién de dichos pacientes; sin embargo, esa
Secretaria omitié sefalar la periodicidad de dicho beneficio (anual), el monto total de la
misma v si corresponde a todas las erogaciones que realiza el Sistema Nacional de Salud
en infecciones de VIH.

Lo anterior, a fin de que esta Comision esté en posibilidades de determinar claramente si
los beneficios derivados de la implementacion del anteproyecto seran superiores a los
costos de cumplimiento para los particulares.

En ese sentido, esta CONAMER queda en espera de que esa Secretaria realice las
ampliaciones y correcciones solicitadas al AIR para los efectos previstos en los articulos 72,
75y 78 de la LGMR, asi como de los articulos Quinto y Sexto del Acuerdo Presidencial.

Lo anterior, se emite con fundamento en los preceptos juridicos antes mencionados, en
los articulos Séptimo y Décimo Transitorio de la LGMR en los articulos 9, fraccion IX, XXV y
XXXV, v pendltimo parrafo del Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria®, asi como Segundo, fraccion Il, del Acuerdo por el que se delegan facultades
del Titular de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria a los servidores publicos que se
indican”.

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.
mm\,,\
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