SALUD

Ciudad de México a 25 de octubre de 2022

CENSIDA-DG- - [ 7 72022

ASUNT: Respuesta a la solicitud de ampliaciones
Y correcciones respecto de la Propuesta regulatoria

denominada @

Narra Oficial Mexicana NOM-010-58A2-2022

para la prevencién y el control de |a infeccién

por Virus

Lic. Katia Espino Gonzdlez
Directora de Area

S sbsecretaria de Prevencidon y Promocion de la Salud
Ay Homero 213, 2.8, Col. Chapultepec Morales,

Ajcaldia Miguel Hidalgo, C.P. 11570, CDMX

PRESENTE

de la Inmunaodeficiencia Humana",

En respuesta a su oficio N° SPPS-21628-2022 fechado el 21 de septiembre de 2022, en el
cual amablemente nos hace llegar la solicitud de la Comisidn Nacional de Mejora
Regulatoria (CONAMER) para que se realicen las ampliaciones y correcciones respecto de
la Propuesta regulatoria denominada “Norma Oficial Mexicana NOM-010-S5A2-2022
para la prevencion y el control de lu infeccidn por Virus de la Inmunodeficiencica

Humaono®,

Al respecto, me permito adiuntar las
regulatoria en mencion para dar respuesta

ampliaciones y correcciones a la propuesta
a la solicitud de la CONAMER,

Sin otro particular, aprovechoe fa oportunidad para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE

i | édin Machuca

e nvestigacion Operativa

Firma por alSencia ge la Direclora General

Dra. Alethse De [ Torre Rosas, de conformidad con al
Articulo 55 del Raglamerto Interiar de la Secietaris ag Salud

LK Dn. tiugo Lopee. Gatell Ramires, S
P Adechne Da la Tacre Rosay
Lic. Ana Patricio Fuentes Gallard
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SALUD

BURETARIA B SALUD

Respuesta del Centro Nacional para la Prevencién y el Control del ViH/Sida
(CENSIDA) a las observaciones de la Comisién Macional de Mejora Regulatoria
{CONAMER) sobre el PROY- Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2022, para
la prevencién y el control de la infeccién por Virus de la Inmunodeficiencia
Humana.

En el apartado Consideraciones respecto al requerimiento de simplificacién
regulatoria se debe indicar expresamente en la Propuesta Regulatoria “las
obligaciones regulatorias o actos a ser modificados, abrogados o derogados,
con_la finglidad de_ reducir el costo _de cumplimiento_de los mismos en un
m'onto fgual o mayor al de las nuevas obligaciones de la Propuesta Regulatoria
qlie se pretenda expedir y que se refiera o refieran a la misma materia o sector
regulado, en los términos del articulo 78 de la Ley General de Mejora
Regulatoria (LGMR).

Respuesta a la CONAMER:

Con fundamento en el articulo 78 de la Ley General de Mejora Regulatoria y al
articulo Quinto del Acuerdo Presidencial se muestra el cuadro comparativo entre
la Norma Oficial Mexicana NOM-010-S5A2-2010 vigente y el proyecto de la Norma
Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2022 para la Prevencién y el Control de la
Infeccion por Virus de la Inmunodeficiencia Humana en el que se identifican las
actualizaciones regulatorias consistentes en derogaciones, abrogaciones o
adiciones gue se efectuaran una vez publicada la propuesta regulatoria en el
Diario Oficial de la Federacién. :

Adicion.

CONSIDERANDO

PREFACIO
INDICE
0. Introduccién

PREFACIO
iNDICE
0. Introduzcion

Solo se actualiza informacién

1. Objetive y campo de
aplicacién

1. Objetive y campo de aplicacion

Sin cambios.
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15,12

1112

Simplificacién.

4211, 4212, 4.21.3, 4.2.2, 4.2.2.1,
4,222, 4,223, 42.2.4, 43, 4£.3.],
4.3.2, 43.3, 43.4, 4.3.5, 4.4, 4.4.],
442, 443, 4.4.4, 445 4.4.6,

4477, 448, 4.481 4482,
4.4.8.3, 45, 451, 4511, 4512,
4513, 4514, 4515, 4518,

4517, 4518, 4519, 45110,

2. Referencias 2. Referencias normativas Derogado.
20, 2.2, 2.3, 2.4, 2.5, 2.6, 2.7, 2.8, | 2,1, 2.2, 2.3, 2.4, 2.5, 2.6, 2.7, 2.8, 2.9, Derogado.
2,9, 210, 2.1, 2.12, 2,13, 214, 2.17, | 2.10, 2.13, 2.14, 2.15, 2.16, 2.20
2.20
2.10, 215, 2.16 2.1, 217, 219 Sin cambios, s6lo numeracion
212,218 Adicién.

3. Definiciones y abreviaturas 3. Términos y definiciones Derogado.
3.1, 312, 3.4, 3.1.6, 3.1.10, 3.1.14, | 3, 3.8, 3.12, 3.14, 3.29, 3.30, 3.31, 3.36 Perogado.
3115, 3.1.16, 3.1.17
343 313, 315 317, 318, 319, Abrogado.
31,31, 3.1.32, 3.1.13, 3.1.18

31, 3.2, 3.3, 3.4, 3.5, 3.6, 3.7, 3.9, 3.10, | Adicién.
3.1, 3.13, 3.5, 3.16, 3.17, 3.18, 319,
3.20, 3.21, 3.22, 3.23, 3.24, 3.25, 3.26,
3.27,3.28, 3.32, 3,33, 3.34,3.35
3.2 Simbolos y abreviaturas. El | 4. Simbolos y términos abreviados | Derogado.
significade de los simbclos v las | Para los propésitos de esta Norma,
abreviaturas utilizados en esta | se aplican ios simbolos v términos
Narma Oficial Mexicana es e | abreviados siguientes:
siguiente:
3.2.1, 3.2.2, del 3.2.3 al 3.2.20, del Abrogado.
3,222 al 3236, del 3238 al
3.2.40, del 3.2.42 al 3.2.46
3.2.3,3.2.41 4.1, 4.6 Derogado.
344, 3.2.21,3.2.37 4.2, 4.3, 4.5 Sin cambios, solo numeracion
A Adicién,
4, Generalidades 5. Disposiciones generales Abrogado.
4%, 410, 412, 413, 4.2, 4.2], Abrogado.
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45101, 45112, 45113, 45114,
452, 4521 45211, 45212,
4.52.1.3, 4.5.2.1.4, 4.5.2.1.5,
4.5.2.1.6,

4.5.2.1.7, 4.5.2,1.8, 4,5.2.1.9,
452110, 45217, 452112,
452113, 452114, 452115
4522, 45221, 45.2.2.2, 45223,
45224, 45225 45226,
45227, 45228, 4.6, 461,
4.6.11, 46111, 4.6.112, 4.6.12,
46121 4613, 46131, 4.6.2
4,621,

4,822, 4623, 4.6.23]1, 4.6.2.3.2,
4.6.233, 46234, 4.6235,
4,8.2.4, 4.6.2.4.], 4.6.2.4.2,
4.6.2.43, 46244, 4.6.2.4.5,
46246, 4.62.47, 4.6.2.4.8,
46249, 462410, 4.6.2.4.12,
462,403, 4.6.2.414, 46,2415
4.6.2.5, 4.6.2.5.], 4.6.2,5.2,
4.5.2.8.3, 4.6.2.5.4,

45255 46256, 46257,
4.,2.5.8, 4.6.2.5.9,
4,6.2.510,4.6.2,5.11, 4,6.2,5.12,
452513, 4.62514, 4.6.25.15,
4.,5,2,5.16, 4.6.2.5.17, 4.6.2.5.18

5. Disposiciones generales

Adicion.

5.1, 5.2, 5.3, 5.4, 5.5, 5.6, 5.7, 5.8, 5.9,
510,511,
512, 5.3, 5.4

Adicién.

5. Medidas de prevencion del
VIH y promocidn de la salud

Abrogado.

Las acciones de prevencién can
relacidn al VIH/SIDA, asi como las
de promocidn de la salud deberan
basarse en evidencia cientifica, en
el respeto a la dignidad y ios
derachos humanos y no en
prejuicios, creencias morales ©
reigiosas,
L‘Zl“ medidas para fa prevencion y
@i’ control del VIH/SIDA nunca
seran coercitivas y deben respetar
los criterios del numeral 6.3.6.

Abrogado.

%3, 511, 5.1.2, 5.1.3, 51,4, 51,5, 5.1.6,
517, 52, 53, 831, 53.2, 533,
5.3.4,5.3.4.1,5.3.5, 5.3.6,

5.3.7, 5.4, 5.4.1, 5.4.2, 5.4.3, 5.4.4,
5.4.5, 5.5, 5.5.1, 5.5.2, 5.5.3, 5.5.4,

Abrogado.
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5.5.5, 5.5.6, 5.5.7, 5.6, 5.6.1, 5.6.2,

5.6.3, 5.6.4, 5.6.5, 5.6.6, 5.6.7, 5.6.8,

5.6.9, 5.6.10, 5.6.1, 5612, 5.6.13,
5.7, 5.7.1, 5.7.2, 5.7.3, 5.7.4, 5.7.4.1,
5.7.42, 5.7.4.3, 57.4.4, 5.7.4.5,
5.7.4.6, 5.7.4.7, 5.7.4.8, 5.7.4.9, 5.8,
5.8, 582, 583, 58.4, 5841,
5842, 5B.4.3, 58.4.4, 58.4.5,
5.8.4.6, 59, 59.], 59.1], 5912,
592

6. Medidas de control

6. Atencién Integral

Abrogado,

6.1,6.11, 6.1.2, 6.1.3, 6.1.4.

Abrogado.

e NS,

6.1 Promocion de la salud, 6.1.1,
6.1.2, 613, 6131, 613.2 6133
6.1.4, 615 6151, 6152, 6.153,
6.1.5.4, 6,1.5.5

6.2 Prevencién, 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3,
6.2.3.],6.2.4,6.2.5, 6.2.6,6.2.7,6.2.8

6.7 Referencia y/o Vinculacion,
6.7.1, 6.7.1.1, 6.7.1.2, 6,713, 6.7.13.1,
6.7.1.3.2, 6.7.1.3.3, 6.7.1.3.4, 6.7.1.3.5

7. Monitoreo, evaluacién y
vigilancia epidemiolégica, 7.1
Monitoreo, 7.1.1, 7.1.2
8. Formacién y gestion de
recursos humanos, 8.1

Adician,

6.2, 621, 622 623, 6.23.],
6.2.3.1], 6.2.3.1.2, 6.2.3.13, 6.2.3.2,
6.2.3.2.1, 6.2.3.2.2, 6.2.3.3, 6.2.3.3.1,
6.2.3.3.2, 6.2.33.3, 6.23.4, 6.3,
6.3.1, 6.3.11, 6312, 63.2, 63.3,
6.3.4, 6.3.5, 6.3.5.1, 6.3.5.2, 6.3.5.3,
6.3.5.4, 6.3.6, 6.3.7, 6.3.8, 6.4, 6.4.1,
6.4.2, 6.4.3, 6.5, 6.6, 6.6.1, 6.6.11,
6.6.2, 6.6.2.1, 6.6.3, 6.6.4, 6.6.5,
6.6.6, 6.7, 6.8, 6,81, 6.8.2, 6.8.3,
6.8.4, 6.8.5, 6.8.6, 6.8.7, 6.9, 6.9.1,
6.9.2, 6.9.3, 69.4, 6.9.5 6.9.5.],
6.9.5.2, 6.9.5.3, 6,10, 6.10.1, 6.10.2,
6.10.3, 6.10.4, 6.10.5, 6.10.6,
6.10.6.1, 610.7, 6.10.8, 6.10.9,
6.10.10, 6.10.11, 6.10.12, 6.10.13,
6.10.14, 6.10.14.%, 6.10.14.2,
6.10.14.3, 6.10.15, 6.10.16, 6.10.17,
6.10.17.1, 6.10.17.2, 6.10.17.3, 6.10.18,

6.3 Deteccion y diagndstico, 6.3.1,
6.3.11,

6.3.111, 6.3.112, 6312, 6.3.13
6.3.1.4, 63.1.5, 63.2, 6.3.2.1, 6.3.3,
6.3.4, 6,3.4.], 6.3.4.2, 6.3.4.3, 6.3.4.4,
6.3.4.5, 6.3.5, 6.3.6, 6.3.6.1, 6.3.6.2,
6.3.6.3,6.3.6.4

6.4 Consejeria, 6.4.1, 6.4.2, 6.42),
6.4.3 .

7.2 Vigilancia epidemiolégica,
7.2.1,'7.2.2,'1.2.3

6.5 Atencién, 6.5.1, 6.5.2, 6.5.2.,
6.5.3, 6.5.3.1, 6.5.3.2, 6.5.3.3, 6.5.3.4,
6.5.3.4.1, 6.5.3.4.2, 6.5.3.4.3,
6.53.4.4, 6.5.3.4.5, 6.5.3.4.6, 6.5.3.5,
6.5.3.6, 6537, 65358, 6539,
6.5.3.10, 6.5.3.11

6.6 Tratamiento, 6.5.1, 6.6.2, 6.6.3,
6.6.4, 6.6.5, 6.6.6, 6.6.7, 6.6.38,

Derogado.

Ricardo
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6.10.18.1, 6.10.18.2, 6.11, 6.11.], 6.11.2,
6.1.3, 6.11.4

6.6.8.], 6.6.8.2, 6.6.8.3, 6.6.9, 6.6,10,
6.6.10.1, 6.6.10.2, 6.6.10.3, 6.6.10.4,
6.6.1

7. Investigacién

9. Investigacidn

Sin cambios, solo numeracién

'7.1? 73,75 Abrogado,
i
9.1 Adicién.
7.2, 7.4 9.2,9.3 Derogado,

8. Concordancia con normas
internacionales y mexicanas

10. Concordancia con normas
internacionales y mexicanas

Sin cambios, solo numeracion

Esta Norma no es equivalente a
ninguna otra norma mexicana o
internacional.

Esta Norma Oficial Mexicana no es
equivalente a ninguna norma
internacional ni mexicana por no
existir al momente de su
elaboracion.

Derogadeo,

2, Bibliografia

Ti. Bibliografia

5in cambios, solo numeracién

9.1al 9.66

1.1 al 11.28

Berogado.

10. Observancia de 1a norma

12. Observancia de fa
Norma

Sin cambios, solo numeracién

La' vigilancia del cumplimiento de
esta Norma corresponde a la
Secretaria de Salud y a los
gobiernos  de las entidades
federativas, en sus respectivos
ambitos de competencia.

Las instituciones de atencién
meédica pertenecientes al Sistema
Nacional de Salud podran
solicitar, en cuaiguier momento,
una evaluacion de la conformidad,
si asi lo estiman pertinente.

La vigilancia de cumplimiento de
esta Norma correspeonde a  la
Secretaria de Salud y a los
gobiernos de las  entidades
federativas, en sus respectivos
ambitos de competencia.

Derogado.

1L Vigencia

14. Vigencia

Sin cambios, solo numeracion

Esta Norma Oficial Mexicana
entrard en viger al dia siguiente
de su publicacién en el Diario
Oficial de la Federacion.

Esta Norma Oficial Mexicana
entrard en vigor al dia siguiente de
su publicacién en el Diario Oficial de
la Federacian

Derogado,

TRANSITORIO

Adicién,

UNICO.- La entrada en vigor de esta
Norma deja sin efectos a la Norma
Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-

Adicién.
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ENSIDA

2010, Para la prevencién y controf de
la infeccidn por Virus de la
Inmunodeficiencia Humana,
publicada en el Diario Oficial de la
Federacién el 10 de noviembre de
20710.

tEn el apartado A. Definicién del problema y objetivos generales de Ia
regulacion se debe abundar sobre |a problemética que da origen a la
modificacidon de la NOM propuesta, a fin de identificar si los objetivos planteados
estan acordes con los avances internacionales en materia de prevencién y control
de VIH.

Respuesta a la CONAMER:

La pandemia generada por el VIH es un fendmeno cambiante. A pesar del éxito del
tratamiento antirretroviral, de la universalizacion del tratamiento y la mejora
constante en los métodos de deteccidn, el porcentaje de cambio en el nlimero de
nuevas infecciones desde 2010 a 2021 fue de -2%, mientras que en el mismo
periocdo el porcentaje de cambioc en las muertes por sida fue de -24%. Por otra
parte, la prevalencia estimada de VIH en personas de 15 a 49 afios se ha
mantenido, situdndose en torno al 0.4; esto significa gue entre 320 mil a 400 mil
personas viven con VIH, concentradas principalmente en poblaciones clave, entre
as gue se encuentran las personas trabajadoras sexuales, los hombres que tienen
sexo con hombres, las personas que se inyectan sustancias, las personas privadas
de su libertad y personas transgénero (ONUSIDA).

Los avances en el conocimiento de la infeccién han generado nuevas estrategias
de prevencion y modernizado el tratamiento, con el objetivo de acelerar la
respuesta frente al VIH.

El tratamiento antirretroviral ha evolucionado desde la introduccién de la terapia
antirretroviral de Gran Actividad en 1996. Siguiendo los objetivos de que para el
afo 2020, los paises adoptaran estrategias para que las personas viviendo con VIH
accedieran a tratamientos optimizados, México en 2019, adopté la estrategia de
triple optimizacién, que comprende la optimizacién clinica, poblacional y
econémica.
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Con respecto a la prevencion, se ha demostrado que el uso consistente de la

Profilaxis pre Exposicion (PrEP), reduce el riesgo de transmision del VIH durante el
sgxo en mas del 90%, De 2018 a 2021 se implementd en México la estrategia de la
PIEP, a través del proyecto de demostracién “ImPrEP" en la Ciudad de México,
Guadalajara y Puerto Vallarta. El proyecto contd con la participaciéon de 5 mil 354
personas y contribuyo al disefio e implementacién de politicas publicas de
prevencion, estrategias .y programas gque incorporen componentes de la PrEP.
Esta experiencia mostré el éxito y viabilidad de las estrategias de prevencidn
combinada dirigidas a poblaciones clave que incorporen la provision de la PrEP
como politica publica para los servicios de salud a escala nacional (GUIA DE
ATENCION PARA OTORGAR PROFILAXIS PRE-EXPOSICION EN MEXICO: CENSIDA
/Secretaria de Salud).

Por lo anterior y para acelerar la respuesta frente al VIH, vy lograr los objetivos para
el 2030 de lograr que 95% de las personas que conocen su estado, 95% de las
personas que conocen su estado estén en tratamiento antirretroviral y 95% de las
personas en tratamiento tengan supresion viral, es necesaria una actualizacion
er: el marco normativo que permita la mejor implementaciéon de estrategias
fo?callzadas de prevencién y tratamiento.

En ese sentido, el proyecto de actualizacién de la norma esta alineado con los
compromisos asumidos por el Estado Mexicano en las reuniones de Alto nivel de
Naciones Unidas con el ONUSIDA con la meta 95,95,95; se modifican las acciones
focalizadas de prevencién en las poblaciones afectadas por el VIH y, se adecua con
los nuevos aigoritmos para las pruebas de diagnéstico de VIH de Ultima
generacion.

En el apartado B. Impacto de la regulacién. Acciones Regulatorias. Numeral 7
relativo a las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que
correspondan a [a propuesta se debe realizar un analisis integral a fin de
identificar las acciones regulatorias distintas a tramites que genera costos de
cumplimiento a los _particulares, a fin de dar cumpflmlento al procedimiento de
mejora regulatoria.

Rgaaspuesta a la CONAMER:

Se reitera lo gue se ha precisado en el Andlisis de Impacto Regulatorio (AIR)
raferente a que el proceso de actualizacién del proyecto de la Norma Oficial
IMlexicana NOM-010-SSA2-2022 para la Prevencion y el Control de la Infeccién por




Virus de la Inmunodeficiencia Humana no generara costos de cumplimiento a
los particulares, en virtud de que, el propdsito de este proyecto esta dirigido a
attualizar las alternativas de prevencién y control del VIH para obtener un
mayor alcance en el impacto social y de salud de las medidas.

El Centro Nacional para la Prevencién y el Control del VIH/Sida (CENSIDA) como
instancia de rectoria y coordinacién, de acuerdo con sus facultades establecidas en
el articulo 46 del Reglamento Interno de la Secretarfa de Salud.

Articulo 46. Corresponde al Centro Nacional para la Prevencion y el Control del VIH/SIDA:
M. Supervisar y evaluar el desarrolio, la aplicacién y el impacte de las medidas de
prevencion, atencion y control de la infeccidn por Virus de la Inmunodeficiencia Humana,
del Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida y de las infecciones de transmision sexual:

No cuenta con las atribuciones para cuantificar los costos monetizados que
vienen aplicando directamente las propias entidades ejecutoras integradas por las
instituciones de atencién médica pertenecientes al Sistema Nacional de Salud
(SNS) para cumplir con las acciones de deteccidn y diagnéstico del VIH.

Ahora bien, en este proyecto de la norma se elimina la obligacién de brindar
atencién integral médica de forma mensual, aun en ausencia de sintomatologia,
priorizandose la prestacion diferenciada de servicios, mientras se reducen cargas
innecesarias del sistema de salud. Esta estrategia busca paliar la alta carga de
pacientes que la expansién acelerada del tratamiento antirretroviral ha
impuesto al SNS, asi como el gasto de bolsillo realizado por las y los pacientes
para acudir a sus consultas mensuales, y los costos indirectos por los dias

laborales perdidos.

Lo anterior se encuentra comprendido en las acciones del proyecto sefialadas en
los numerales y subnumerales:

6.3 Deteccidn y diagnéstico, 631, 6311, 63111, 6311.2, 6312, 6.3.13, 6314, 6315 63.2,
: 6.321,63.3 634, 63.41,63.42, 6343 63.44,63.45 635 636, 6.3.6.] 6362, 6363 6364

{ 6.4 Consejeria, 6.4.1,6.4.2, 6.4.2.1, 6.4.3

7.2 Vigilancia epidemiolégica, 7.21, 722,723

6.5 Atencidn, 6.51, 652, 652], 653, 653], 6532, 6533, 653.4, 65341, 65342, 653.43,
6.53.4.4,6.5.3.4.5,653.4.6,6535,653.6 6537, 6538,6539,65310,6531

6.6 Tratamiento, 6.6.1,6.6.2, 6.6.3, 6.6.4, 6.65, 6.6.6,6.6.7, 66.8, 6.6.81, 6682, 6.6.83, 669, 6.6.10,
6.6.10.1,6.6.10.2, 6.6.10.3, 6.6.10.4, 6.6.11
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FHia quedado demostrado con los Lineamientos para las personas con VIH y COVID-
19, la pertinencia de la referencia planteada, ya que se sugiere la entrega de
rnedicamentos por 3 meses en personas gue se encuentran en estado
indetectable, beneficiando de forma directa a las personas usuarias quienes dejan
de gastar en pasajes para traslados, suma gue es variante segUn el Estado de la
Republica Mexicana; sin embargo, tomando los costos minimos que serian los
de la Ciudad de México, estariamos tomando como base $5.00 pesos de metro
mas $7.00 pesos de otro transporte serian $12.00 por trayecto, esto daria $24.00
pesos minimo (ida-vuelta) si la persona acude una vez al trimestre, lo que
representaria un ahorro por persona de $48.00 pesos trimestrales, que a su vez
representaria un ahorro de $6,024,960.00 pesos trimestrales y $24,099,840.00
pesos anuales minimo por las 125,520 personas viviendo con VIH que atiende la
Secretaria de Salud (tabla 1).

Dicho ahorro ademas mejora la adherencia al tratamiento, ya que es una limitante
ny=nos para la persona que vive con ViH, teniendo un efecto positivo en el control
de: la epidemia, dado que al ser indetectables son intransmisibles.

Tabla 1 Comparativo de costos y cumplimiento al art. 78 de la Ley General de la Mejora
Regulatoria.

“Clave

| Costo total trimestral | Cost
.:transportacmn 18
‘| personas usuarias -

L personas usuarlas

NOM vigente 49,037,440 $36,149,760
PROY-NOM-010-55A2-2022 $3,012,480 $12,049,920
Ahorro neto de costo por | $6,024,960 $24,099,840
125520 personas usuarias

Ahorro neto de costo por | $48 $192

cada persona usuaria
*Se tomé como coste base de ls transportacion el que se encuentra vigente en la Ciudad de México.

Eth el apartado del numeral 9.1 Costos de cumplimiento se deberdn considerar
los costos de las acciones regulatorias que resulten del analisis pertinente en el
numeral 7, 5 fin de que esta Comision este en posibilidades de determinar si la

Propuesta Regulatoria presenta beneficios superiores a los costos generados, v

esté en posibilidades de llevar a cabo el correspondiente procedimiento
regulatorio.
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I‘-z'éspuesta a la CONAMER:

En atencion a lo establecido en el Capitulo i, articulo 8 fraccién | de la Ley General
de Mejora Regulatoria.

Artfculo 8. Son objetivos de la politica de mejora regulatoria, los siguientes: I. Procurar que fas
Regulaciones que se expidan generen beneficios superiores a los costos y produzcan el
madximo bienestar para la sociedad;

Los beneficios que se derivarian de la presente propuesta regulatoria comprenden
los siguientes:

= Las acciones regulatorias establecidas en el proyecto de la norma permiten

implementar intervenciones sistemdticas para la promocién, prevencion,

' deteccidn oportuna, diagndstico, tratamiento y referencia de la infeccién por
VIH.

» Existe evidencia cientifica de que la terapia de mantenimiento de sustitucién es
una modalidad de tratamiento rentable con medidas de costo-efectividad
que se comparan favorablemente con otras intervenciones de atencion
médica, como la terapia médica para la hipertensién severa o para el VIH.

El uso de la metadona como terapia sustitutiva de opiadceos reduce la
mortalidad asociada al abuso de drogas, v se asocia con una reduccién de
riesgo del VIH en un 54% entre las personas que se inyectan drogas.
Ademas, mejora la adherencia al tratamiento antirretroviral de personas con el
VIH, lo cual disminuye el riesgo de transmisién del virus al tener una mayor
proporciéon de pacientes en tratamiento y control viral; de esta forma se
evita: el desarrollo de infecciones oportunistas y neoplasias asociadas a la
infeccidén, evolucion del VIH a infeccidn avanzada, asi como la aparicidn de
comorbilidades cardiovasculares, renales, hepaticas y neuroldgicas, lo cual se
traduce en ahorros econémicos importantes.

Los datos actuales revelan que, el 37% de las personas viviendo con el VIH
desconoce su estado seroldgico por lo que a través de la implementacién de las
nuevas acciones que se establecen para esta actualizacion de la de la Norma
Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2022 para la Prevencion y el Control de la
Infeccion por Virus de la Inmunodeficiencia Humana se incrementara el
nimero de detecciones oportunas y personas que se incorporan a
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- tratamiento; cuando la deteccidén se ha hecho oportunamente y se inicia
tratamiento, se traduce en la prolongacién de la vida de quienes son pacientes
de manera significativa y en consecuencia hay una reduccién de la
mortalidad.

= Algunos de los términos utilizados en la norma vigente son obsoletos vy en la
nueva propuesta se incorporan términos actuales que ademas visibilizan a
poblaciones especificas afectadas por la epidemia. Incluso se hace mas
evidente el papel que juega la sociedad civil en la provisién de servicios de
salud.

= En el proyecto de la norma se vuelven explicitos los enfoques de género, de
derechos humanos y diversidad sexual, dado que, las personas que viven con el
VIH, las poblaciones clave y otros grupos en situacion de desigualdad y
vulnerabilidad siguen sufriendo estigmatizacion, discriminacion,
criminalizacion y malos tratos en razdn de su estado de salud, real o aparente, y
de su raza, condicidn sociocecondmica, edad, sexo, orientacidn sexual, o
identidad de género, o por otros motivos, en establecimientos de salud.

* En la norma vigente se privilegian procedimientos diagndsticos que ya no van
acorde con los avances cientificos y tecnoldgicos. En la actualidad, las
recomendaciones cientificas e internacionales proponen estrategias vy
algoritmos para facilitar el diagndstico por lo cual, al implementarse lo que
observa la propuesta de [a norma se refuerza el apego a las Guias y otras
Normas Oficiales Mexicanas correlacionadas gue se encuentran referidas en
la presente regulacién, mantiene actualizadas recomendaciones técnicas
desarrolladas de forma sistematica para llevar a cabo la deteccién del virus,
tanto en grupos clave, grupos en situacidén de desigualdad y vulnerabilidad,
como en poblacion general; de tal forma que el personal de los servicios de
atencion de salud de los diversos niveles de atencién, cuenten con estrategias
tendientes a fortalecer e incrementar la deteccidn del VIH, con base en el
contexto de cada poblacidon. Asimismo, la Guia de manejo antirretroviral de las
personas con VIH referidatambién en el proyecto de la norma, mantiene
actualizadas las técnicas, procedimientos y medicamentos disponibles para las
y los pacientes, de tal manera gque México dispone practicamente de los
mismos antirretrovirales que Estados Unidos y otras Naciones de primer
mundo.
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= En el proyecto de la norma se buscar construir una articulacion
interinstitucional e intersectorial mas efectiva gque integre servicios de
prevencion y diagnostico en el primer nivel de atencidn; acercar intervenciones
preventivas en espacios comunitarios donde se concentre la poblacién mas
afectada y, brindar atencion integral diferenciada de acuerdo con cada grupo
de poblacién y a su ciclo de vida, con acceso a opciones terapéuticas de
vanguardia, altamente efectivas y seguras.
Con un sector de salud coordinado, la participacién de las comunidades y la
implementacién progresiva de los nuevos modelos de atencién e informacién,
se lograran los objetivos nacionales en materia de VIH y otras ITS, lo cual deberd
reflejarse en la disminucién de nuevas infecciones, en la condicién de la salud
de las personas con VIH y, en el bienestar de la poblacién, en especial de los
grupos de poblacién mas afectados por esta epidemia.

» Adicionalmente, en este proyecto de la norma se elimina la obligacién de
brindar atencién integral médica de forma mensual, aun en ausencia de
sintomatologia, priorizéandose la prestacion diferenciada de servicios, mientras
se reducen cargas innecesarias del sistema de salud. Esta estrategia busca
paliar la alta carga de pacientes que la expansién acelerada del tratamiento
antirretroviral ha impuesto al SNS, asi como el gasto de bolsillo realizado
por las y los pacientes para acudir a sus consultas mensuales, y los costos
indirectos por los dias laborales perdidos.

Ha quedado demostrado con los Lineamientos para las personas con ViH vy
COVID-19, la pertinencia de la referencia planteada, ya que se sugiere la entrega
de medlcamentos por 3 meses en personas que se encuentran en estado
indetectable, beneficiando de forma directa a las personas usuarias quienes
dejan de gastar en pasajes para traslados, suma que es variante segtn el
Estado de la Republica Mexicana; sin embargo, tomando los costos minimos
que serian los de la Ciudad de México, estarfamos tomando como base $5.00
pesos de metro mas $7.00 pesos de otro transporte serian $12.00 por trayecto,
esto daria $24.00 pesos minimo (ida-vuelta). si la persona acude una vez al
trimestre, lo gue representaria un ahorro por persona de $48.00 pesos
trimestrales, que a su vez representaria un ahorro de $6,024,960.00 pesos
trimestrales y $24,099,840.00 pesos anuales minimo por las 125,520 personas
viviendo con VIH que atiende la Secretaria de Salud ({tabla 1).

R_cardu

9\ ores
; Afsde Mﬁg



T RT m TTY 8
! w5 2‘”}&
ot s ”* fffazef s Bt e e

?w

BURETALN A T e

RIREEE F-ROT

Dicho ahorro ademas mejora ta adherencia al tratamiento, ya que es una
limitante menos para la persona que vive con VIH, teniendo un efecto positivo
en ef control de la epidemia, dado gue ai ser indetectables son intransmisibles.

Tabla 1 Comparativo de costos y cumplimiento al art. 78 de la Ley General de la Mejora
Regulatoria.

] Costo-total trrmestral'-'
. |'transportacié 1 _
oo oo | perdsonas usuarias . | personas usuarias’
NOM vigente $9,037,440 $36,149,760

Clave

-2__costo total anual

PROY-NOM-0Q10-55A2-2022 $3,012,480 $12,049,920
Ahorro neto de costo por | $6,024,960 $24,099,840
125,520 personas usuarias

Ahorro neto de costo por | $48 $192

cada persona usuatria
*Se tomd como costo base de la transportacion el gue se encuentra vigente en la Ciudad de México.

Por otro lado, el proyecto de actualizaciéon de la Norma Oficial Mexicana NOM-010-
SS5AZ2-2022 para la Prevencion y el Control de la Infeccidn por Virus de la
Inmunodeficiencia Humana destaca por partir de un enfoque de salud publica
que evalud el costo-beneficio de las intervenciones recomendadas, la cual ha
priorizado tratamientos mas efectivos, seguros y sencillos siempre tomando en
cuenta la sostenibilidad del programa, de esta forma, se ha estimado una
disminucién del 31% del costec anual por paciente para el 2018
comparativamente con el 2010.

l.a eliminacion de la obligacién de una consulta mensual para todas las personas
con el VIH, sin importar su sintomatologia, en aras de avanzar hacia un modelo de
atenciéon diferenciada, podria generar un ahorro del 15% de la inversién total
para su atencién. Asimismo, este modelo de atencion se ve refigjado en la
eliminaciéon del uso de pruebas de pruebas de CD4 para recomendar el inicio del
tratamiento y para el monitoreo de este, toda vez que la periodicidad de dicha
prueba se ha reducido a la mitad, con ahorros por mas de $60 millones de pesos
aproximadamente.

En el apartado del numeral 9.2 Beneficios donde se solicita proporcionar la
estimacion monetizada de los beneficios que implica la regulacion, Unicamente se
consideran los ahorros en cuanto al transporte de las consultas y no asi el ahorro
reflejado en la disminucién de la morbi-mortalidad de las personas con ViH/sida,
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por lo que se solicita la posibilidad de realizar el célculo correspondiente a fin de
determinar los beneficios totales de la implementacion de la Propuesta
Regulatoria.

Respuesta a la CONAMER:

Las acciones regulatorias establecidas en el proyecto de actualizacién de la Norma
Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2022 para la Prevencion y el Control de la
Infeccion por Virus de la Inmunodeficiencia Humana permitirian implementar
Intervenciones sistemdticas para la promocion, prevencién, deteccién oportuna,
diagndstico, tratamiento y referencia de la infeccidén por el VIH.

Cie las 220 mil personas infectadas con el VIH en México en el afio 2016, un total de
147 mil personas habian sido diagnosticadas (64%), es decir, el restante 36% son
personas infectadas por el VIH, pero no lo saben. Un 60% ya se encuentra
recibiendo tratamiento antirretroviral y de éste el 50% ha logrado la supresién viral.

A finales del 2016, las unidades médicas de la Secretaria de Salud proporcionaron
Tratamiento Antirretroviral (TAR) a 82 mil 960 personas (lo que representaba el
62.8% del total de pacientes recibiendo Antirretrovirales <ARV> en México). En el
periodo 2012-2016, se encontrd que el porcentaje de supresion viral se incrementé
del 80.3% al 86.6% en hombres y del 76.5% al 83.3% en mujeres. Esto significd un
avance importante en la calidad terapéutica y la adherencia al tratamiento. Se
requiere continuar garantizando la sustentabilidad econdmica del tratamiento
antirretroviral a la poblacién sin seguridad social, realizar la atencién del VIH como
una enfermedad crénica y sus comorbilidades y realizar una prestacion
diferenciada de servicios (Secretaria de Salud/Direccidon General de

ELndem|ologta/CENSlDA 2016)".

L& deteccidn y diagnostico del VIH son de los eslabones criticos en la cascada de
atencion del virus. En el caso de México, las estimaciones indican gue, el 21% de
las personas que viven con VIH contindan sin ser diagnosticadas (Censida, IAS,
2019), de actualizarse e implementarse esta Norma Oficial Mexicana NOM-010-
55A2-2022 podrian beneficiarse las personas al conocer su estado serolégico y al
vincularlas a tratamiento. Para terminar con la epidemia del sida se requiere que
todas las personas gue o necesiten tengan tratamiento para el VIH; [a evidencia

'Secretariz de Salud/Direccion General de Epidemiclogia/CENSIDA {nov, 2016). Vigilancia Epidemioldgica de casos de
VIH/SIDA en México Registro Nacional de Casos de SIDA Actualizacién al 15 de noviembre de 2016 Disponible en:
http://www.censida salud.gob.mx/descargas/epidemiologia/RN_DIA_MUNDIAL_2016a.pdf
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cientifica muestra que la incorporacién y apego al tratamiento reducen las
posibilidades de transmisiéon del VIH,

Al 30 de junio de 2020 habia 92 mil 811 personas con VIH en tratamiento ARV, de
las cuales 80% estaba indetectable (Censida, Boletin DAI, Vol.6, No.2)2

El costo promedio anual por tratamiento individual en la Secretaria de Salud 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 ARV.
Adicionalmente el costo anual por paciente que estd viralmente suprimido
disminuyé un 30% entre 2010 y 2015; lo anterior, debido a los procedimientos de
licitacidon y precios preferenciales gue obtienen las instituciones publicas de salud,
que compran lotes completos de medicamentos, gue en muchas ocasiones son
cie 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 mas alto que el
costo promedio anual en pacientes con atencién en las clinicas especializadas
en VIH, [o cual refuerza la necesidad que hacer énfasis en la deteccidn oportuna y
la vinculacién a tratamiento. Adicionalmente el estudio “"Exploracién de la
variacion organizacional en el desempefio clinico de los servicios de VIH en
Meéxizo" mostrd que, si lograramos mejorar los niveles de retencion al tratamiento
ARV de las personas con VIH en las unidades por encima del 75%-20%, se
generarian ahorros de entre el 16% y el 27%, equivalentes a $48,000.00-
$41,000.00 por paciente-afio.

Eti el caso de la eliminacién de la obligacién de una consulta mensual para todas
las personas con el VIH, sin importar su sintomatologia, en aras de avanzar hacia
un modelo de atencién diferenciada, podria generar un ahorro del 15% de la
inversién total para su atencién. Asimismo, este modelo de atencidn se ve
reflejado en la eliminacion del uso de pruebas de pruebas deCD4 para
recomendar el inicio del tratamiento y para el monitoreo de este, toda vez que la
periodicidad de dicha prueba se ha reducido a la mitad, con ahorros por mas
de $60 millones de pesos aproximadamente.

? Boletin de Atencion Integral. Volumen 6 No. 2 Abril-Junio 2020. Disponible er:

https:/Avww.gob.mx/cms/upicads/attachment/file/S77447/Boleti_n_DAI_2DO TRIM.pdf

Valenzuela Lara-Marisol etal {jui, 2017} How much does it cost to achieve HIV viral suppression? Disponible en:
hitps/Avww.nebi.nlm.nih.gov/pmec/articles/PMCS577732/
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En el apartado C. Identificacion de las posibles alternativas de regulacion.
Numeral 4, la CONAMER observa que se brindan dos descripciones respecto a los
esguemas de autorregulfacidn, sin embargo, no se incluye, dentro del formulario
del AIR de la Propuesta Regulatoria, la estimacién de los costos y beneficios
que implicarian cada una de las alternativas identificadas, por lo que resulta
necesario se proporcione dicha informacidén a fin de asegurar dentro del
procedimiento de mejora regulatoria gque la alternativa propuesta es la mejor
orcion para el cumplimiento de los objetivos planteados v de tal forma dar
sr:._:lucnon a la problematica identificada.

Raspuesta a la CONAMER:

Descripciones de las alternativas

Alternativa #1

E=mitir la actualizacion de la regulacién en la materia.

Descripeidn de la alternativa #1 v estimacion de sus costos v beneficios:

Esta alternativa consiste en actualizar y alinear a la Norma Oficial Mexicana NOM-
010-SSA2-2010 para la Prevencién y el Control de la Infeccién por Virus de la
Inmunodeficiencia Humana con la nueva evidencia cientifica, que determine de
manera obligatoria la homologacidn y el establecimiento de criterios de atencion
integral en la gue se involucren la prevencidn, deteccién, atencion, monitoreo,
vigilancia epidemioldgica, e investigacion del VIH.

Por otro lado, al tratarse de un instrumento regulatorio de actualizaciéon
périédica, no impone obligaciones adicionales a las ya existentes.

En el Proyecto de la Norma Oficial Mexicana NOM-010-5S5A2-2021 se establecen
rmedidas para estandarizar:

1) la prestacién de servicios del personal profesional de la salud; 2) la manera de dar
seguimiento vy, 3) la forma de evaluar los procesos y resultados. El efecto de las
acciones mencionadas se verd reflejado en la disminucién de la morbi-
mortalidad del VIH/sida. La regulacién, pretende evitar que el padecimiento sea
detectado de forma avanzada, ya gue se afectarfa la calidad de vida de las
personas que, de no detectarse con oportunidad podrfa ser mortal, aunado a que
para el sector salud podria representar la elevacién de los costos por un
tratamiento tardio. Por estas razones, la regulacién privilegia la intervencion
temprana, permitiendo gue quienes son pacientes mejoren su calidad de vida
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durante la enfermedad, evitar que abandonen su vida productiva con serias
repercusiones en la economia de su familia. Es una regulacién que coloca en ¢l
centro de sus estrategias a los derechos humanos, la igualdad de género vy la
equidad sanitaria. ‘

Alternativa #2
Disenar esquemas de autorregulacion.

Descripeidn de la alternativa #2 y estimacién de sus costos v beneficios:

Esta alternativa consiste en disefar esquemas de buenas practicas que
parmitieran al sector salud privado y publico organizarse de manera individual o
colegiada para la emisidn de disposiciones regulatorias en materia de VIH, a través
de Coddigos o Protocolos gue contengan buenas practicas nacionales e
internacionales.

La determinacién de los costos es variable y dificilmente medible, debido a
que esta sujeta a la actuacién y aplicacidon de recursos de las instituciones y
organizaciones que conforman al SNS en el pais.

En cuanto a los beneficios de estos esquemas es que, al no existir una
vinculacion para su cumplimiento, el personal de salud tiene un marco de
actuacién mas flexible para la atencidn de personas gue viven con VIH gue, sin
embargo, no garantiza la estandarizacion y calidad del servicio ofrecido.

Alernativs #3
Cisenar esguemas voluntarios.
i

Diescripcion de la aliernativa 87 v estimacidn de sus costos v beneficios:

Esta alternativa consiste en generar esquemas voluntarios que por si solos
linicamente pueden traducirse en una manifestacion de buenas intenciones gque
Nno necesariamente garantiza una adecuada atencidn a las personas que tienen
VIH. Permitir esquemas voluntarios propiciaria actos de discriminacién contra las
personas que viven con VIH, ademas de que por su discrecionalidad y opacidad
en el desempefio y actuaciones en la atencion habria un alto riesgo y costo por
actos de corrupcién,

Alternativa 4
No actualizar la regulacidon en la materia.
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Descripeidn de lo alternativa #4 v estimacidn de sus costos v beneficios:

Esta alternativa consiste en la no actualizacién de la Norma Oficial Mexicana, lo
gue implicaria continuar operando con un instrumento regulatorio obsoleto y
desactualizado con respecto a [a nueva evidencia cientifica, con criterios de
atencion desfragmentada para otorgar adecuadamente las acciones preventivas,
de deteccidén, de atencién, de monitoreo, de vigilancia epidemiolégica y de
investigacion del VIH.

Lo anterior, no aseguraria gque el desempefio en la atencién del personal de salud
ei1 el pais sea la mas apropiada para garantizar el ejercicio plenc de los derechos
cle las personas con VIH, poblaciones clave y en situacién de vulnerabilidad y
ciesigualdad.

Asimismo, se incumpliria con la recomendacion general 42/2020 sobre la situacién
de los derechos humanos de las personas con ViH y sida en Mexico, de fecha 15 de
enero de 2020, emitida por la Comisién Nacional de Derechos Humanos (CNDH)
la Secretaria de Salud Federal en la materia, que establece:

V. RECOMENDACIONES GENERALES

CUARTA. Examinar, fortalecer, implementar y monitorear las politicas publicas,
normatividad, condiciones de trabajo, principios éticos aplicables a los profesionales
interdisciplinarios sanitarios para prohibir la discriminacion por cualquier motivo en los
centros de salud, tal y como lo establece la Declaracién Conjunta de las Naciones Unidas
para poner fin a la discriminacion en los centros sanitarios.

NOVENA. Realizar de manera urgente la revisidn y actualizacion de la Norma Oficial
Mexicana NOM-010-55A2-2010 para la Prevencion y Control de la Infeccion por el Virus de
Inmunodeficiencia Humana, en cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 51, parrafo cuarto
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién que dispone que las normas oficiales
mexicanas deben ser revisadas cada 5 afios a partir de la fecha de su entrada en vigor.
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