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Oficio No. CONAMER/21/3044

Asunto: Se emite Dictamen
Preliminar respecto del anteproyecto
denominado “NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-010-S5A2-2021 PARA
LA PREVENCION Y EL CONTROL DE LA
INFECCION POR VIRUS DE LA
INMUNODEFICIENCIA HUMANA",

Ref. 02/0063/301118
Ciudad de México, a 05 de julio de 2021

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero al anteproyecto denominado “NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-010-SSA2-2021
PARA LA PREVENCION Y EL CONTROL DE LA INFECCION POR VIRUS DE LA
INMUNODEFICIENCIA HUMANA”", asi como a su respectivo formulario de Analisis de Impacto
Regulatorio (AIR), ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) y recibidos
por esta Comisién Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER), el 03 de junio de 2021, a traves
del portal correspondiente’.

Sobre el particular, cabe destacar que el anteproyecto y su AIR correspondiente iniciaron el
procedimiento de mejora regulatoria previsto en el Capitulo 1ll, del Titulo Tercero de la Ley
General de Mejora Regulatoria? (LGMR), el 30 de noviembre de 2018 y respecto de la cual, esta
Comision emitié una solicitud de ampliaciones y correcciones el 14 de diciembre de 2018 a
través del oficio nimero COFEME/18/4700.

En este sentido, a través del referido oficio nimero COFEME/18/4700 se le informd que el
anteproyecto se sitUa en el supuesto previsto en el articulo Tercero, fraccién Il y Cuarto del
Acuerdo que fija los lineamientos que deberdn ser observados por las dependencias y
organismos descentralizados de la Administracién Publica Federal, en cuanto a la emisicn
de los actos administrativos de cardcter general a 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 obligacién establecida en ley, asi
como en reglamento, decreto, acuerdo u otra disposicidon de caracter general expedidos por
el Titular del Ejecutivo Federal); lo anterior, ya que en virtud de que la fraccién |, del articulo
133 de la Ley General de Salud (LGS) establece que la SSA debera emitir las Normas Oficiales
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*Publicado en el DOF el B de marzo de 2017,
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Mexicanas para la prevencion y control de enfermedades, como es el caso del anteproyecto
en comento.

Adicionalmente, se observa que con la emisidn de la propuesta regulatoria esa Secretaria da
cumplimiento al articulo 134, fraccion Xlll de la LGS, la cual establece que la SSA realizara
actividades de vigilancia epidemiolégica, prevencién y control del Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).

Por lo anterior, el anteproyecto y su AIR correspondiente quedan sujetos al procedimiento de
mejora regulatoria previsto en el Capitulo Il de la LGMR, por lo que con fundamento en lo
dispuesto por los articulos 25, fraccién Il, 26, 27, 71, cuarto parrafo y 75 de dicho ordenamiento,
este érgano desconcentrado tiene a bien emitir el siguiente:

DICTAMEN PRELIMINAR
I. Consideraciones sobre los requerimientos de simplificacién regulatoria

En lo que respecta a la presente seccion, sobre los requerimientos de simplificacion
regulatoria, esta Comisién observa que en la nueva versidn del anteproyecto y su AIR
correspondiente del 03 de junio de 2020, la SSA no proporciond la informacion a que se refiere
el articulo 78 de la LGMR, que a la letra senala:

“Articulo 78. Para la expedicién de Regulaciones, los Sujetos Obligados deberdn
indicar expresamente en su Propuesta Regulatoria, las obligaciones regulatorias o
actos a 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 informacion, 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 articulo, el Sujeto
Obligado deberd abstenerse de expedir la Regulacicn, en cuyo caso podrd someter a
la Autoridad de Mejora Regulatoria una nueva Propuesta Regulatoria”.

Al igual que lo indicado en el articulo Quinto del Acuerdo Presidencial, mismo que establece:
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“Articulo Quinto. Para la expedicion de nuevos actos administrativos de cardcter
general, las dependencias y organismos descentralizados deberdn indicar
expresamente en el anteproyecto correspondiente, las dos obligaciones regulatorias
o los dos actos que se abrogardn o derogardn y que se refieran a la misma materia o
sector economico regulado. La Comisién deberd vigilar que efectivamente exista una
reduccion 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
Regulatorio correspondiente. Con base en dicha informacidn, la Comnision efectuard la
valoracion correspondiente y determinarg 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.

Cuando la dependencia u organismo descentralizado discrepe respecto del dictamen
de la Comision, se llevara a cabo el mismo procedimiento que se establece en el
articulo Cuarto, pdrrafos tercero a sexto del presente Acuerdo”.

En este sentido, esta Comision observa que esa Secretaria no brindd los elementos suficientes
para la acreditacién de los requerimientos de simplificacion regulatoria previstos en los
instrumentos regulatorios antes senalados. No obstante, esta Comision observa que el
anteproyecto en comento prevé un menor numero de sujetos regulados en comparacion con
la Norma Oficial Mexicana (NOM) vigente®, los cuales deberdn observar lo dispuesto en la NOM
propuesta, tal y como se detalla en el cuadro siguiente:

» 1. Comparacion de la NOM vigente con la NOM pro
MNOM v t NOM propue
“1.2 Los disposiciones de esta norma son de orden publico e | *1.2 Las disposiciones de esta Norma son de orden publico

interes social y por tanto de observancia obligatorio en todo
el territorio nocional para todas las instituciones y personal
del Sisterma Nacional de Salud involucrado en la atencién a
las personas que viven con el Virus de Inmunodeficiencia
Humana y el Sindrome de Inmuno Deficiencia Adquirida,

e interés social y, por tanto, de observancia obligatoria en
todo el territorio nacional para todas las instituciones,
dependencias y personas que integran el Sisterna Nacional
de Salud, incluyendo al personal que labore en unidades de
salud y laboratorios publicos y privados”.

incluyendo al personal que realice acciones de promocion y
prevencion de la salud, proteccion especifica, tratarmiento,
atencion primaria y control epidemiologico, asi como para
el personal que labore en unidades de salud que incluye g
quienes laboren en laboratorios publicos v privados”.

Respecto a lo anterior, este 6rgano desconcentrado observa que dicha reduccion del numero
de los sujetos regulados que deberan observar lo dispuesto en la propuesta regulatoria,
representa una accion de simplificacién regulatoria, la cual pudiera generar ahorros para el
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 78 de la LGMR y Quinto del Acuerdo Presidencial.

“ "NORMA Oficial Mexicana NOM-010-55A2-2010, Para la prevencion y el control de la infeccidn por Virus de lo
Inmunodeficiencia Humana”, publicada en el DOF el 10 de noviembre de 2010.
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Aunado al ejemplo anterior, la CONAMER recomienda valorar la pertinencia de analizar
nuevamente la propuesta regulatoria a efecto de identificar otras medidas que podrian
constituir acciones de simplificacién o flexibilizacion a la NOM vigente, tales como mejoras en
los procesos de atencion a las personas que requieran diagnostico o atencion por el VIH,
menores cargas por capacitacién para las instituciones que forman parte del Sistema
Nacional de Salud (SNS), mejoras administrativas, etcetera.

Cabe sehalar que con la abrogacién, flexibilizacién o derogacién que en su caso se realice a
las acciones regulatorias, se debera dar cumplimiento a lo dispuesto por el articulo Quinto del
Acuerdo Presidencial: es decir, que los ahorros derivados de dichas acciones de simplificacion
regulatoria deberan ser mayores a los costos de cumplimiento que impligue el anteproyecto
en comento y deberdn cuantificarse en los mismos términos y periodicidad (totales anuales);
ello, con el objetivo de que esta Comisidn esté en posibilidades de verificar una reduccion
efectiva de las cargas regulatorias que actualmente enfrentan los particulares.

Finalmente, no se omite sefalar que en el anteproyecto en comento deberan indicarse de
forma expresa las derogaciones, flexibilizaciones o abrogaciones que se efectuaran una vez
publicada la propuesta regulatoria en el DOF; lo anterior, de conformidad con lo indicado en
el articulo 78 de la LGMR y Quinto del Acuerdo Presidencial.

1. Consideraciones Generales

De conformidad con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH) ataca el sistema inmunitario y debilita la defensa contra
muchas infecciones y contra determinados tipos de cancer, a medida que el virus destruye las
células inmunitarias e impide el normal funcionamiento de lainmunidad, |la persona infectada
va cayendo gradualmente en una situacién de inmunodeficiencia.

En este sentido, la inmunodeficiencia asociada al VIH aumenta el riesgo de contraer
numerosas infecciones, cdnceres y enfermedades que las personas con un sistema
inmunitario saludable pueden combatir, donde la fase mas avanzada de la infeccién por el
VIH es el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA), que en funcién de cada persona
puede tardar varios aflos en manifestarse si no se trata y de agravarse, pueden contraer ciertos
tipos de cancer e infecciones oportunistas o presentar otras manifestaciones clinicas crénicas
de gravedad.

La OMS senala que los sintomas de la infeccion por el VIH difieren segun la etapa de que se
trate, aungue el maximo de infectividad® se tiende a alcanzar en los primeros meses, muchos
infectados ignoran que son portadores hasta fases mas avanzadas y pueden seguir
transmitiendo el virus si no reciben tratamiento.

% Se denomina infectividad en epidemiologia a la capacidad de un agente patdgeno para invadit un organismo y provocar en &l una infeccién. No
debe ser confundido con el concepto epidemialégico de virulencia, que hace alusidn a la capacidad de provocar dafio orgdnico una vez se ha
establecido la infeccian.
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Pagina 4de 14 ‘zfgi, Adio de I
@g‘nepmdm aZ



ECONOMIA @ CONAMER  comiéguuemaice o sepanons

A medida que la infeccion va debilitando el sistema inmunitario, la persona puede presentar
otros signos y sintomas, como inflamacién de los ganglios linfaticos, pérdida de peso, fiebre,
diarrea y tos, por lo que en ausencia de tratamiento pueden aparecer enfermedades graves
como tuberculosis, meningitis criptocdcica, infecciones bacterianas graves o determinados
canceres como linfomas o sarcoma de Kaposi. Asimismo, el VIH se transmite a través del
intercambio de determinados liquidos corporales de la persona infectada, como la sangre, la
leche materna, el semen o las secreciones vaginales, también se puede transmitir de la madre
al hijo durante el embarazo y el parto.

En este sentido, en el afo 2015 los paises miembros de la Organizacién de las Naciones Unidas
(ONU) aprobo la “Agenda 2030 scbre el Desarrollo Sostenible”, con 17 Objetivos de Desarrollo
Sostenible, donde ponerle fin a la epidemia de SIDA antes del afio 2030 es parte integral para
lo cual es necesario acelerar e intensificar las inversiones y esfuerzos de la respuesta nacional
y mundial durante los préximos afos y, posteriormente, sostener los esfuerzos hasta el afio
2030.

Sobre el particular, el 10 de noviembre del afio 2010, se publicé en el DOF la “NORMA Oficial
Mexicana NOM-010-55A2-2010, Para la prevencion y control de la infeccion por Virus de la
Inmunodeficiencia Humana” con el objetivo de establecer y actualizar los métodos, principios
y criterios de operacion de los componentes del SNS, respecto de las actividades relacionadas
con la prevencién y control, que abarcan la deteccidn, el diagndstico oportuno, la atencién y
tratamiento medico de la infeccion por el VIH, ya que constituia, por su magnitud y
trascendencia, un grave problema de salud publica en México.

Respecto a lo anterior, el 17 de abril de 2018 en cumplimiento a lo previsto en el articulo 46,
fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion vigente en ese momento, la SSA
presentd al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion y Control de
Enfermedades, el anteproyecto en comento, con la finalidad de actualizar los métodos,
principios y criterios de operacidn de los componentes del SNS, respecto de las actividades
relacionadas con la prestacion de servicios de atencidn integral para la prevencion y control
de las infecciones por el VIH y el cuidado de las personas que se encuentran en los diferentes
estadios de la infeccién, que abarcan la promocion de la salud, prevencién, consejeria,
deteccion, diagndstico oportuno, atencidn y tratamiento.

Lo anterior, aunado a que los grandes avances cientificos en el tratamiento y prevencion de la
infeccién por el VIH han demostrado que los principales mecanismos para limitar la extensién
de la epidemia son la prevencion, la expansion del diagnéstico y tratamiento temprano del
VIH, como estrategias que combinan los beneficios clinicos individuales del tratamiento
temprano con los beneficios de prevencién de la transmision a nivel poblacional.

Asimismo, es necesario sefialar que la actualizacion de dicha NOM se encuentra
comprometida en el Programa Nacional de Normalizacion 2021°:

* Publicado en el DOF el 25 de febrero de 2021
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“Objetivo y Justificacién: Establecer y homologar los procedimientos y criterios de
operacion de los componentes del Sistema Nacional de Salud con la normatividad,
protocolos y lineamientos nacionales e internacionales actuales para mejorar y elevar
la calidad de las acciones de prevencion y el control de la infeccion por el VIH. Los
grandes avances cientificos en el tratamiento y prevencién de la infeccién por el VIH
han demostrado que los principales mecanismos para limitar la extension de la
epidemia son la prevencion, y la expansién del diagndstico y tratamiento temprano
del VIH, como estrategias que combinan los beneficios clinicos individuales del
tratamiento temprano con los beneficios de prevencion de la transmision a nivel
poblacional.

Fecha estimada de inicio y terminacién: enero a diciembre de 2021.

Fecha de publicacién en el DOF: 2 de mayo de 2018

Grado de avance: 90 %.

PNN o Suplemento en el que se inscribié por primera vez: Programa Nacional de
Normalizacion 2008”,

En virtud de lo anterior, esta CONAMER considera pertinente la expedicién del anteproyecto
de mérito toda vez que, coadyuvara a unificar y establecer criterios de atencién integral del
VII, ya que la evidencia disponible sugiere que la respuesta a la epidemia del SIDA requiere la
integracién estratégica de los servicios de prevencién, deteccién, atencién, monitoreo,
vigilancia epidemiolégica e investigacion.

Hl.  Objetivo y problemdtica

En lo que respecta al presente apartado y en respuesta al oficio de solicitud de ampliaciones
y correcciones COFEME/18/477 del 14 de diciembre de 2018, de acuerdo a la informacién
contenida en el AIR correspondiente, la SSA indicd que el anteproyecto tiene los siguientes
objetivos particulares:

1) Establecer y homologar los procedimientos y criterios de operacién de los
componentes del SNS con la normatividad, protocolos y lineamientos nacionales e
internacionales actuales para mejorar y elevar la calidad de las acciones de prevencién
y el control de la Infeccién por VIH;

2) Actualizar y alinear el marco conceptual con la nueva evidencia cientifica, asi como
con el marco de accién derivado de los actuales instrumentos programaticos, legales
e institucionales para lograr el cumplimiento de los objetivos planteados en la materia,
Y

3) Modificar la estructuracién de la NOM, con el propésito de facilitar y hacer accesible su
contenido para brindar mayor certeza juridica del personal del SNS como del personal
usuario y publico en general.

Por otro lado, respecto a la problematica que da origen a la intervencién gubernamental y en
particular, a través de la emision de la propuesta regulatoria, la SSA senaldé que “en este
momento, tenemos la oportunidad, sin precedentes, de poner fin a la epidemia del sida para

Boulevard Adolfo Lapezr Mateos 3025 piso B, San Jeronimo Aculeco, CR, 10400, Cludad de México
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el ario 2030. Existen ya las herramientas necesarias para alcanzar esta meta, y los préximos
anos son cruciales, durante los cuales es necesario acelerar los esfuerzos, movilizar recursos
para reducir rapidamente el nimero de nuevas infecciones por el VIH, y poner fin a las
muertes relacionadas con el sida para el afio 2030",

“Por lo anterior, hace indispensable unificar y establecer criterios de atencidn integral del VIH
ya que la evidencia disponible sugiere que la respuesta a la epidemia del SIDA requiere la
integracion estratégica de los servicios de prevencidn, deteccién, atencién, monitoreo,
vigilancia epidemioldgica e investigacion”.

Aunado a lo anterior, la SSA detallé que “ninguna estrategia por si misma, serd suficiente para
controlar la epidemia del SIDA; sin embargo, la prevenciéon combinada del VIH ha
demostrado obtener el mdximo impacto, a través de la combinacién de estrategias de
comportamiento, biomédicas y estructurales basadas en los derechos humanos, que
incluyen:

s Conocimiento del estado seroldgico de la persong;

Reduccion de los comportamientos de riesgo;

Cambios de comportamiento asociado al uso correcto y consistente del condén;
Prestar servicios de atencion integral de calidad;

Desarrollo de capacidad y competencia en salud;

Participacion social para la accién comunitaria;

Abogacia intra e intersectorial;

Desarrollo de acciones que combatan el estigma y la discriminacion relacionada al
VIH, y

» Comunicacion educativa”.

* & & & 8 @

Al respecto, esta Comisidn coincide con lo sefialado por la SSA en lo que respecta a la
importancia de desarrollar estrategias integrales encaminadas a la prevencion y deteccion del
VIH; ello, también considerando que de acuerdo con la OMS:

e Si bien el VIH, continda siendo uno de los mayores problemas para la salud publica
mundial que se ha cobrado ya casi 33 millones de vidas, el acceso creciente a la
prevencion, el diagndstico, el tratamiento y la atencién eficaces del VIH {incluidas las
infecciones oportunistas), la infeccién por el VIH se ha convertido en un problema de
salud cronico llevadero que permite a las personas que viven con el virus llevar una
vida larga y saludable.

e Aunque no existe cura para la infeccién por el VIH hay tratamientos de prevencion
eficaces que permiten mantener controlado el virus y prevenir la transmision a otras
personas: prevencidn de la transmisidn materno infantil, uso de preservativos
masculinos y femeninos, intervenciones para la reduccion de danos, profilaxis anterior
a la exposicion, profilaxis posterior a la exposicion, circuncision meédica masculina
voluntaria y antirretroviricos.

* Se estima que, a finales de 2019, aun habia 38 millones de personas con el VIH.

I
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Sobre el particular, la SSA destacd que México se clasifica como un pals con una epidemia
estable y concentrada, es decir, la prevalencia estimada de la infeccion por el VIH en poblacion
de 15 a 49 afos es de 0.23%; y por encima del 5% en algunos subgrupos poblacionales,
conocidos como poblaciones clave: mujeres trans, hombres que tiene sexo con hombres,
personas que ejercen el trabajo sexual y personas que se inyectan drogas.

Asimismo, esa Secretaria senald “si bien la epidemia del VIH en México estd concentrada en
poblaciones clave, existen grupos en situacion de vulnerabilidad a la infeccion dicho, que
deben ser incorporados a la politica nacional, como son la poblacion infantil
(particularmente los recién nacidos de madre con VIH), adolescentes y mujeres, personas
victimas de trata de personas o de violencia sexual, personas adultas mayores, indigenas,
afrodescendientes, poblaciones mdviles y migrantes, personas en situacion de calle,
personas con discapacidad, personas privadas de su libertad, grupos de la diversidad sexual
y de género”.

Por lo anterior, esta Comisidon da cuenta de los objetivos y situacion que da origen a la
regulacién propuesta, mismos que fueron contestados en el apartado correspondiente del
AIR.

IV.  Alternativas a la regulacién

Con respecto a dicho apartado, la SSA consideré diversas alternativas a la regulacién; ello de
conformidad con lo siguiente:

a. No emitir regulacion alguna.- Dicha alternativa fue descartada por la SSA dado que
“implicaria continuar operando con un instrumento regulatorio obsoleto y
desactualizado con la nueva evidencia cientifica, con criterios de atencion
desfragmentada para otorgar adecuadamente las acciones preventivas, de
deteccion, de atencion, de monitoreo, de vigilancia epidemiolégica y de investigacion
del VIH".

“1 o anterior, no aseguraria que el desempefio en la atencion del personal de salud
en el pais sea la mds apropiada para garantizar el ejercicio pleno de los derechos de
las personas con VIH, poblaciones clave y en situacion de vulnerabilidad y
desigualdad. Asimismo, se incumpliria con la mads reciente recomendacicn general
42/2020 sobre la situacién de los derechos humanos de las personas con VIH y sida
en México, de fecha 15 de enero de 2020, emitida por la Comision Nacional de
Derechos Humanos".

b. Esquemas de autorregulacién.- La implementacién de dichos esquemas no fue
considerado viable, ya que “esquemas de buenas prdcticas que permitieran al sector
salud privado y publico organizarse de manera individual o colegiada para la
emisién de disposiciones regulatorias en materia de VIH, a través de Codigos o
Protocolos que contengan buenas prdcticas nacionales e internacionales. En cuanto
a los beneficios de estos esquemas es que, al no existir una vinculacion para su

e Moxico
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cumplimiento, el personal de salud tiene un marco de actuacion mds flexible para la
atencion de personas que viven con VIH que, sin embargo, no garantiza la calidad
del servicio ofrecido. El anteproyecto de modificacién contiene precisamente estos
elementos minimos que deben encontrarse en todo esquema de autorregulacion
que busque reconocimiento de la autoridad. La determinacién de los costos es
variable y dificilmente medible, debido a que estd sujeta a la actuacion y aplicacion
de recursos de las instituciones y organizaciones que conforman al sistema de salud
en el pajs.”

c. Esquemas voluntarios.- Tal alternativa fue descartada por la SSA, ya que “pueden
traducirse en una manifestacion de buenas intenciones que no necesariamente
garantiza una adecuada atencion a las personas que tienen VIH. Permitir esquemas
voluntarios, favorece la discriminacion de las personas que viven con VIH.”

d. Incentivos econémicos.- Dicha alternativa fue descartada por esa Dependencia,
considerando que “econdmicos no es materia de las regulaciones sanitarias, por lo
que tampoco resulta una opcidn viable, ya que implicaria la creacion de
instrumentos regulatorios adicionales en una materia que es gjena al dmbito de
competencia de la SSA".

Por otro lado, esa Dependencia destacd que la emisién de la propuesta regulatoria resultaba
ser la mejor opcién para atender la problematica antes planteada; ello, en virtud de que
“existen antecedentes normativos del anteproyecto de la NOM-010 que demostraron tener
la efectividad y eficacia para alcanzar los objetivos planteados para hacer frente al contexto
y al momento en el que fueron emitidas en torno a la situacién del VIH, de manera que la
alternativa seleccionada que parece mds viable, pertinente y con una mejor relacion de
costo-beneficio, es la referente a la actualizacién de la NOM en la materia”.

“La incorporacion de un nuevo marco conceptual, estratégico y metodoldgico para la
prevencion, deteccidn y atencion han generado que la norma vigente tenga un desfase con
la nueva realidad y sus desafios nacionales y mundiales, por ello es necesario actualizar la
presente norma y con ello nuevamente empatar los procesos de actuacion de la diferentes
instituciones y organizaciones de salud; aunado a que dicha actualizacion permitird contar
con modelos innovadores de atencidn diferenciada que tendra efectos en la disminucion de
la periodicidad del numero de pruebas de monitoreo, asi como de las consultas médicas”.

“La actualizacion de esta NOM-010 destaca por partir de un enfoque de salud publica que
evaluoé el costo-beneficio de las intervenciones recomendadas, la cual ha priorizado
tratamientos mds efectivos, seguros y sencillos siempre tomando en cuenta la sostenibilidad
del programa, de esta forma, se ha estimado una disminucién del 31% del costo anual por
paciente para el 2018 comparativamente con el 2010."

Por lo anterior, la CONAMER observa que esa Secretaria contesto el apartado correspondiente
a las alternativas a la regulacion.
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V. Impacto de la regulacién

i Disposiciones y obligaciones diferentes a tramites

Con relacién a dicho rubro y en respuesta al oficio de solicitud de ampliaciones y correcciones
numero COFEME/18/477 del 14 de diciembre de 2018, la SSA identifico y justifico en el AIR
correspondiente las siguientes acciones regulatorias:

Referencia en la NOM stab cion

Apartado 2 | Definiciones En el apartado "2 referencias” de la NOM-010-S5A2-2010 se modifica en
Referencias este anteproyecto por el apartado "2 referencias normativas” para darle

normotivas. mayor precisién terminoldgica.

575859 51051512
513y514

301 32 33; 3.4; 35 36, | Obligaciones Los numerales 31 Auto prueba de deteccion del Virus de la
37 39 3nm 31% 313 Inmunodeficiencia Humana y 32 auto prueba directamente gsistida
314 315 316 317, 308 para deteccién del Virus de la Inmunodeficiencia Humana, definen los
319;320; 321, 322, 323; conceptos mencionados en el numeral 63.4.5 Respecto de las demads
324; 325 326, 327 definiciones, se actualizaron con base en los nuevos avances cientificos
328333y 334 y se incluyeron algunos que ya se encuentran dentro de otros
instrumentos normativos y guias técnicas de cardcter orientador, con la
intencién de robustecer este apartado.
Asimismo, se eliminaron dentro del anteproyecto las definiciones de la
NOM-010-55A2-2010 que quedaron obsoletas o en desuso. En este
opartado no se detectan obligociones nuevas toda vez que dichas
agcciones ya se venian reglizando desde la NOM-010-55A2-2010.
51 52; 53; 5.4; 55; 56; | Obligaciones En este apartado fue eliminado la nomenclatura *5. Medidas de

prevencién del VIHy promocién de la salud”y en su fugar se coloca como
opartado "5 Disposiciones generales”. En términos generales
establecen las obligaciones de forma transversal en las acciones de
prevencion, diagndstico y atencidn en VIH, asi como en las
consideraciones que se deberdn de observar para la atencién de la
poblacion infantil y adolescente dentro de un marco de respeto y
proteccién a sus derechos humanos.

Asimismo, se modifica para alinearse con la Norma Oficial Mexicana
NOM-047-5S54A2-2015, Para la atencién a la Solud del Grupo Etario de 10
a 19 arios de edod y los enfoques de igualdad y no discriminacidn
oplicado a salud que se establece en la Ley Federal para Prevenir y
Eliminar la Discriminacién

6162 62 64,65

Obligaciones

En este gpartado fue eliminada la nomenclatura “6. Medidas de control”
y en su lugar se coloca como opartado "6. Atencidn integral”. La
atencién integral abarca componentes desde promocion de la salud,
prevencién, deteccién y diagndstico, consejeria, atencién, tratamiento y
referencia.

El numeral 61 Establece los lineamientos para el personal de salud y la
comunidad organizada en materia de promocion de competencias de
personal de solud y comunitario, para lo promocién de conductos
saludables en las personas, a través de mecanismos como educacién y
comunicacion.

El numeral 6.2 establece las obligaciones para las actividades e insurmos
de prevencién, asimismo hace énfasis en actividades encaminadas alas

3025
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poblaciones mas afectadas por la epidemia de VIH, como lo son las
poblaciones clave (hombres gay y otros hombres que tienen relaciones
sexuales con hombres, personas trabajadoras sexuales y sus clientes,
mujferes trans, personas que se inyectan drogos, personas privadas de
su libertad y otras personas en centros de internamiento) y poblaciones
en situacion de desigualdad y vulnerabilidad.

El numeral 63 establece los principios en los que deben basarse los
servicios de deteccion del sector, publico social y privado, asi como
nuevos enfoques para lao deteccion. Al incrementar el numero de
detecciones oportunas, se evitard que el padecimiento se complique y
se tengan que atender en el sequndo o tercer nivel de atencién y
generen gastos catastréficos para las familias y en el Sisterma Nacional
de Salud, incluyendo o los particulares que atienden este tipo de
padecimientos. Asimismo, los pacientes con una deteccion oportung
contardn con una mayor probabilidad de evitar complicaciones en su
salud que atenten contra su calidad de vida.

El numeral 6.4 establece los lineamientos para la entrega de resultados
a través de consejeria. Anteriormente la consejeria tenia que realizarse
antes de la prueba de VIH y al momento de la entrega, esto se ha
flexibilizado para que la consejeria sea sélo obligatoria al momento de
la entrega de resultados, elimindndose asi una de las barreras en el
acceso a pruebas de VIH. Se describen consideraciones especiales para
nifias, ninos y adolescentes.

El numeral 6.5 establece los lineamientos generales y normativos para
los servicios de atencidn especializados que atiendan a personos con
VIH.

El numeral 6.6 serigla los especificaciones, condiciones y guias en las
que debe basarse el personal de solud para la prescripcion de
tratamiento y seguimiento de las personas con VIH.

Uno de los cambios mds importantes es la eliminacidn de la norma del
uso de la cuenta de linfocitos CD4 como criterio para el inicio del
tratamiento antirretroviral, asi como de la eliminacién de la obligacicn
de una consulta mensual, independientemente de la sintomatologia. Ef
numeral 6.7 establece las especificaciones para referencia de pacientes
cuando es requerido, y de acuerdo con la norrmatividad vigente.

Por lo anterior, esta Comisién considera que la SSA identificd y justificd las acciones
regulatorias que se desprenderan de la emision de la propuesta regulatoria.

il. Analisis de costos

Respecto a dicho apartado, la SSA detallé en el AIR correspondiente que “la aplicacion del
Anteproyecto de la NOM-010 no requiere de recursos publicos adicionales a los que se han
venido asignando, debido a que solo se estdn reformulando las alternativas de prevencion y
control del VIH para buscar una eficiente redistribucion de los recursos existentes, de tal
forma que dichas acciones tengan un mayor alcance en su impacto. 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 acciones que se coligardn con otras existentes
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para potenciar la lucha contra la eliminacién del VIH como un tema de salud publica y que
como tal no generan nuevas obligaciones con costos adicionales”.

Al respecto, tal y como se sefiald en el oficio de solicitud de ampliaciones y correcciones del 14
de diciembre de 2018, COFEME/18/4700, esta Comision considera que derivado de la
obligacién para los establecimientos para la atencién médica integrantes del SNS de cumplir
con la Guia de Deteccidn, Diagndstico y Consejeria, en lo referente a los procedimientos de
deteccién y diagnéstico de los casos de VIH, es factible prever que los particulares deberan
erogar recursos para el cumplimiento de dicha obligacion, por lo que esta CONAMER solicita
a la SSA cuantificar los costos de tal medida.

Aunado a lo anterior, cabe destacar que dichos costos usualmente se expresan en: la
capacidad de capacitar a su personal; de modificar practicas médicas que actualmente se
implementan; prohibir o restringir actividades que en este momento estan permitidas o
imponer obligaciones mds estrictas que las vigentes y que los particulares deberan acatar
entre otras, representéandoles erogaciones adicionales.

ii. Andlisis de beneficios

En lo que respecta a dicho apartado, sefalé en el AIR correspondiente que los beneficios
derivados de la emision de la propuesta regulatoria “se verdan reflejado en la disminucion de
la morbi-mortalidad del VIH/SIDA, ya que la propuesta regulatoria pretende evitar que el
padecimiento sea detectado de forma avanzada, ya que se afectaria la calidad de vida de
las personas que, de no detectarse con oportunidad podria ser mortal, aunado a que para el
sector salud podria representar fa elevacion de los costos por un tratamiento tardio. Por estas
razones, la regulacion privilegia la intervencion temprana, permitiendo que quienes son
pacientes mejoren su calidad de vida durante la enfermedad, evitar que abandonen su vida
productiva con serias repercusiones en la economia de su familia”.

“Adicionalmente, en esta NOM-010 se elimina la obligacién de brindar atencién integral
médica de forma mensual, aun en ausencia de sintomatologia, priorizandose la prestacidn
diferenciada de servicios, con el propdsito de reducir cargas innecesarias del sistema de
salud. Esta estrategia busca paliar la alta carga de quienes son pacientes derivada de la
expansion acelerada del tratamiento antirretroviral impuesto al SNS, asi como el gasto de
bolsillo realizado por quienes son pacientes para acudir a sus consultas mensuales, y los
costos indirectos por los dias laborales perdidos”.

“La eliminacidn de estas obligaciones ofrece una mejor calidad de vida para las personas
que viven con VIH, y asegura que el sistema de salud funcione de manera eficiente. Aunado
a que la prestacién diferenciada de servicios mejora la retencién y adherencia de las
personas con VIH, impactando en una mejora en la salud, asi como en una disminucion de
la atencion de comorbilidades asociadas”.

HBoulevard Adolfo Lapez Mateos 3025 piso 8, 5an Jeronimao Aculeco, C.P, 10400, Cludad de Mexico
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Al respecto, la SSA sefialé que “en resumen, la actualizacion e implementacicon de esta NOM
se mejoran los procedimientos de prestacion de servicios de prevencidn, deteccion y atencion
integral del VIH, se aumenta el porcentaje de personas que acuden a los servicios, el
porcentaje de personas que conocen su estado seroldgico y estdn en tratamiento; el
porcentaje de personas que tiene supresion viral, fomenta la prestacion de servicios con
apego a un enfoque de respeto a los derechos humanos, igualdad de género y la equidad
sanitaria en los servicios de salud”.

Finalmente, esa Dependencia destacdé que “el costo promedio anual por tratamiento
individual en la SSA es de 37 mil pesos anuales; es decir, entre cuatro y cinco veces menos
que arroja el costo real de mercado (alrededor de 178 mil pesos anuales) de los
Antirretrovirales (ARV). Adicionalmente el costo anual por paciente que estd viralmente
suprimido disminuyd un 30% entre 2010 y 2015; lo anterior, debido a los procedimientos de
licitacion y precios preferenciales que obtienen las instituciones publicas de salud, que
compran lotes completos de medicamentos, que en muchas ocasiones son de tipo genérico”.

“De acuerdo con el estudio en México "How much does it cost to achieve HIV viral supression’,
el costo anual en pacientes hospitalizados es mds alto que el costo promedio anual en
pacientes con atencion en las clinicas especializadas en VIH, lo cual refuerza la necesidad
que hacer énfasis en la deteccidn oportuna y la vinculacion a tratamiento. Adicionalmente
el estudio “Exploracion de la variacién organizacional en el desempeno clinico de los servicios
de VIH en México” mostré que, si logrdaramos mejorar los niveles de retencién al tratamiento
ARV de las personas con VIH en las unidades por encima del 75%-90%, se generarian ahorros
de entre el 16% y el 27%, equivalentes a $48,000.00- $41,000.00 por paciente-ano”.

Respecto a dichas aseveraciones, esta CONAMER reitera el argumento sefalado en el oficio
de solicitud de ampliaciones y correcciones del 14 de diciembre de 2018, COFEME/18/4700,
sobre que dichos ahorros que se pudieran generar para las instituciones que forman parte del
SNS son por cada paciente, por lo que no es posible advertir los beneficios de manera
agregada y es necesario que la SSA realice dicha cuantificacion.

Lo anterior, con el objetivo de garantizar que los beneficios derivados de la emisidon de la
propuesta regulatoria son mayores a los costos de cumplimiento que esta genera, y que la
regulacion cumple con los objetivos de mejora regulatoria previstos en el Capitulo Il de la
LGMR.

VI. Consulta publica

En cumplimiento de lo establecido en el articulo 73 de la LGMR, este érgano hizo publico el
anteproyecto de meérito desde el momento en que se recibid a través de su portal electrénico
el 30 de noviembre de 2018. Al respecto, esta Comisidon manifiesta que hasta la fecha de
emision de dicho Dictamen no se recibieron comentarios de particulares interesados respecto
al anteproyecto de referencia.
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Por todo lo expresado con antelacion, esta CONAMER queda en espera de que esa SSA brinde
la respuesta correspondiente al presente Dictamen Preliminar, manifestando su
consideracion respecto de los comentarios realizados por este érgano desconcentrado, o bien,
comunique por escrito las razones por las que no considerd pertinente su incorporacion, en
cumplimiento con lo sefialado por el articulo 75 de la LGMR.

Lo que se notifica con fundamento en los preceptos juridicos antes mencionados, asi como
en el articulo 9, fraccidn X!, del Reglamento Interior de la Comision Federal de Mejora

Regulatoria’.

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

Atentamente
El Comisionado Nacional

iﬁn L
Ulima hoja de 14 de 14 paginas, del asunto de se emnite Dictamen Preliminar respecto del anteproyecto denominado “NORMA OFICIAL MEXICANA
OM-010-55A2-202) PARA LA PREVENCIGN Y EL CONTROL DE LA INFECCION POR VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA",

7 Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su Gltima madificacién publicada el 9 de octubre de 2015,
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RE: Oficio digitalizado NOM-010-SSA2-2021

Monica Tellez Estrada<mtellez@cofepris.gob.mx>

vie 09/07/2021 12:28

para:Julio Cesar Rocha Lopez <julio.rocha@conamer.gob.mx>; Marevna Garcia Arreola <mgarciaa@cofepris.gob.mx>;

Cc:Gabriela Huitron Ramirez <ghuitron@cofepris.gob.mx>; Alberto Montoya Martin Del Campo <alberto.montoya@conamer.gob.mx>;
Alejandra Montserrat Belderrain Tielve <montserrat.belderrain@conamer.gob.mx>; Luis Calderon Fernandez
<luis.calderonf@conamer.gob.mx>; Berenice Terrazas Jiménez <bterrazas@cofepris.gob.mx>;

@ 1 dato adjunto

3044 ssa.pdf;

MTRO. JULIO CESAR ROCHA LOPEZ.

En cumplimiento de lo establecido en los articulos Segundo y Tercero del "Acuerdo por el que se
establecen los Lineamientos para el intercambio de informacién oficial a través del correo
electronico institucional como medida complementaria de las acciones para el combate de la
enfermedad generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19)", se acusa de recibido el presente correo y
se confirma la entrega de la copia de conocimiento del Oficio No. CONAMER/21/3044.

ATENTAMENTE

® oy £

= ﬁ*f'@w/
COFEPRIS COFEPRIS

Ménica Téllez Estrada

Coordinadora General Juridica y Consultiva
Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Coordinacion General Juridica y Consultiva

De: Julio Cesar Rocha Lopez [mailto:julio.rocha@conamer.gob.mx]

Enviado el: jueves, 08 de julio de 2021 04:09 p.m.

Para: Marevna Garcia Arreola

CC: Monica Tellez Estrada; Gabriela Huitron Ramirez; Alberto Montoya Martin Del Campo; Alejandra Montserrat Belderrain
Tielve; Luis Calderon Fernandez

Asunto: Oficio digitalizado NOM-010-SSA2-2021

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

https://mail.economia.gob.mx/owa/#viewmodel=ReadMessageltem&IltemID=AAMKADQ2NWYWwWZJhhLTIzMTYtNGFIOS1hZWRILWYzZTk2Nzc3MDEXY... 1/2
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En el presente correo electrénico y la documentacion anexa se notifica el anteproyecto: Norma Oficial Mexicana
NOM-010-SSA2-2021, Para la prevencion y el control de la infeccién por virus de la inmunodeficiencia humana

Ref.: 02/0063/301118

Lo anterior en cumplimiento de lo establecido en los articulos Segundo y Tercero del "Acuerdo por el que se
establecen los Lineamientos para el intercambio de informacioén oficial a través del correo electrénico institucional
como medida complementaria de las acciones para el combate de la enfermedad generada por el virus SARS-
CoV2 (COVID-19)", publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 17 de abril de 2020 por la Secretaria de la
Funcién Publica del gobierno federal de los Estados Unidos Mexicanos que establece las medidas que permitan
la continuidad de las actividades de las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal durante la
contingencia derivada de la epidemia determinada por el Consejo de Salubridad General mediante Acuerdo
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 23 de marzo de 2020 causada por el virus SARS-Cov2; por lo
que el presente correo electrénico institucional constituye un medio de notificacién de informacion oficial entre los
servidores publicos de la Administracién Publica Federal, por lo anterior, se solicita se sirva acusar de recibido
el presente correo y confirmar que la entrega de la informacion fue exitosa.
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