Ciudad de México, 21 de febrero de 2023. '
CENSIDA-DIO{} 4 © 9 -2023,

Asunto: Respuesta a la reiteracion del Dictamen Preliminar de la
CONAMER de la Propuesta Regulatoria denominada

Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2021

Para la Prevencion y el Contrel de la Infeccion por

Virus de la Inmmuncdeficiencia Humana.

LIC. KATIA ESPINO GONZALEZ
Directora de Area

Subsecretaria de Prevencion y Prormocion de |a Salud
Secretarfa de Salud

PRESENTE

Me permito hacer Hegar adjunto el documento elaborado por nuestro Grupo de
Trabajo para dar respuesta a la Reiteracion del Dictamen Preliminar que la Comision
Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER), remitié a través del Oficio No.
CONAMER/23/0703 ref, 02/0020/290822 de fecha 25 de enero de 2023, y recibido por
el CENSIDA el jueves 2 de febrero de 2023, via correo electronico, referente a la
Propuesta Regulatoria denominada Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2021
Para la Prevencion y el Control de la Infeccion por Virus de la Inmunodeficiencia
Humana en torno a las observaciones realizadas sobre los siguientes apartados del
Andlisis de Impacto Regulatorio (AIR) de dicho proyecto;

IV. Impacto de la regulacién. 2. Acciones regulatorias
IV. Impacto de la regulacién. 3. Andlisis Costo-Beneficio. 3.1. De |os costos y 3.2. De los
beneficios

Sin otro en part|cutar aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.
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informacion general Tipo de MiR: MIR de impacto Moderado.

Titulo del anteproyecto: Norma Oficial Mexicana NOM-010-S5A2-2022, para la
prevencion y el control de la infeccidn por Virus de la Inmunodeficiencia Humana.
Dependencia: Centro Nacional para la Prevencion y el Control del VIH/Sida
(CENSIDA).

Ordenarmiento Juridico: Norma Oficial Mexicana,

V. Impacto de la regulacion. 2. Acciones regulatorias

OBSERVACION CONAMER:

“..Se observa que la Secretaria no identifica ningan costo de cumplimiento y no
brinda una justificacion clara de la razén por Ia que acciones regulatorias como
las adiciones 5.8, 5.9, entre otras previamente sefialadas en el presente oficio, no
generan costo a los particulares”.

“Derivado de lo chservado anteriormente, CONAMER reitera las solicitudes previas
respecto a la posibilidad de que la propuesta regulatoria podria generar costos de
cumplimiento para las personas fisicas o0 morales del sector privado que forman

parte del SNS, y considera necesario que la Secretaria de Salud, realice la

estimacién correspondiente a fin de estar en posibilidades de dar cumplimiento
al procedimiento de mejora regulatoria, que establece que se debe incluir la
informacioén necesaria para fundamentar que la regulacidon genera mas beneficios
que costos para la scciedad. Ademas y conforme a lo sclicitado en el presente

apartado, resulta necesario que esa Secretaria identifique y justifique cada una
de las acciones regulatorias distintas a tramites involucradas en la Propuesta
Regulatoria”.

RESPUESTA CENSIDA:

Se reitera lo detallado en el Andlisis de Impacto Regulatario {AIR) referente a que, la
aplicacion del proyecte de la Norma Oficial Mexicana NOM-010-55A2-2021 para la
Prevencion v el Control de lg Infeccion por Virus de lo Inmunodeficiencia Humanc
no requiere de recursos plblicos adicionales a los que se ha venido asignando el
Sistema Nacional de Salud del sector puiblico para su implementacion, en tanto
que, tampoco es posible cuantificar los costos que las personas fisicas o morales
de los sectores social y privado que son integrantes del Sistema Nacional de
Salud (SNS)} erogarian en recursos para cumplir la obligacion de deteccién y
diagnéstico del VIH.

Lo anterior, en virtud de gue en este proyecto unicamente se estan reformulando
las alternativas de prevencién y control del VIH para buscar una eficiente
redistribticién de los recursos existentes y obtener un mayor alcance en el
impacto de las acciones, disminuyendo potenciales barreras para los usuarios.

Aunado a ello, es pertinente resaltar, gue la entidad generadora de la presente
propuesta regulatoria tiene Unicamente atribuciones para la rectoria vy la
coordinacién en la materia frente a las entidades federativas que serén las ejecutoras
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directas de las obligaciones derivadas del presente proyecto de norma, tal como se
encuentra establecido en el articulo 46 del ﬂeglamento interno de |la Secretaria de
Salud.

Articulo 46, Corresponde al Centro Nacional para Ia Prevencion y el Control
del VIH/SIDA:

H1. Supervisar y evaluar el desarrello, la aplicacidn y el impacto de las medidas
de prevencién, otencion y control de’ la infeccidn por Virus de lao
Inmunodeficiencia Humana, del Sfndrome de Inmunodeficiencia Adqumda
vy de las infecciones de transmision sexual

.o anterior se encuentra comprehdido en las acciones del proyecto sefialadas en los
numerales y subnumerales identificados en el siguiente cuadro comparativo donde
se pueden observar dos columnas que sefialan el ‘costo de cumplimiento para los

particulares con fa NOM vigente” y otra columna con el “costo de cumplimiento

para los particulares con la NOM proyecto”, en ambos casos se sefala que no hay
costos de cumplimiento para los particulares con la Norma Mexicana NOM-070-

S5A2-2010 vigente, y por ende tampoco se generaran costos de cumplimiento para
los particulares con el Proyecto de la NOM-010-55A2-2022:

N/A Adicidn, CONSIDERANDO Ninguno,
PREFACIO Solo se actualiza PF}EFACIO Ninguno,
INDICE informacién, INDICE
0. Introduccion 0. Introduccion

1. Objetivo y campo de Ninguno. Sin cambios. 1. Ohbjetivo y campo i Ninguno.
aplicacion de aplicacién

JL2 Ninguno. Simplificacion. 11,12 Ninguno.




2 Referencias Ninguno. Derogado. 2. Referencias Ninguno.
normativas

2.3, 2.2, 2.3, 2.4, 25,26, 2.7, 2.8, Ninguna, Derogado. 23, 2.2, 2.3, 2.4, 2.5, | Ninguno.
2,9, 210, 21, 232, 203, 2.4, : 2.6, 2.7, 2.8, 2.9, 210,
217, 2.20 213, 214, 215, 215,

220
210,215, 216 Ninguno. Sin cambios, solo | 2.11, 217, 219 Ninguno.
aumeracion,
N/A Adicidn, 212,238 Ningune.

i

3, Dafinicianes y abreviaturas | Ninguno, Derogado, 3. Términos y Ninguno.
definiciones
31,312, 3.4, 3.1.6,3.110, 3.1.14, | Ningune. Derogado, 3., 3.8, 3.12, 3.14, 3.29, | Ninguno.
3,115, 3.1.16,3.117 3.30,3.37,3.36
3.11,2.1.3, 315, 3.1.7, 3.1.8, 319, Ninguno. Abragado. N/A
3115, 3.1.12,3.113, 3118
N/A Adicién. 3, 3.2, 3.3, 3.4, 3.5, ] Ninguno.

3.6, 3.7, 3.9, 310, 3.1}
313, 3.5, 316, 3.7,
318, 319, 3.20, 3.2,
3.22, 3.23, 3.24, 3325,
3.26, 3.27, 3.28, 332,
3.33,3.34,3.35

3.2 Simbolos y abreviaturas. El
significado de log simbolosy [as
abreviaturas utilizados en esia
Norma Oficial Mexicana es el
siguiente:

Derogado,

4, Simbolos y
{érminos abreviados
Pata ios propositos de
esta Morrna, se aplican
los simbolos ¥
términos abreviados
siguientes:

Ninguno.




. I
3.2.1, 322, del 3.23 al 3.2.20, | Ninguno. ; Mlrognilo, N/A
del 3.2.22 al 3.2.36, del 3.2.38 al 1
3.2.40, del 3.2.42 al 3.2.46 !
'3.2.3, 3.2.41 Ninguno. Derogado, 41, 46 Ninguno.
3.2.4, 322, 3.237 Ninguno. Sin cambios, solo | 4.2, 4.3, 4.5 Ninguno.
numaracicn.
NfA Adicion. &by Ninguno.

£ o

&4, Generalidades

Ninguno.

Abrogadao.

5, Disposiciones
" generaleg

40, 410, 4.2, 413, 42, 421,
4213 4212, 4213, 422
4221, 4222, 4223, 4224,
43, 431, 432, 433, 434
435, 4by 44 442, 4AS)
Ldedyy 4,45, 5.4.6, 44T, 4.48,
448), 4482, 4483, 45
451, 4511, 4512, 4513,
4514, 4515, 4516, 4517,
4518, 4519, 45110, 4511,
45312, 45113, 45114, 452,

452% 45211, 45212
45213, 45214, 45215
4.5.2.1.6,

45217, 45218, 45213,
452110, 45210, 45211,
452113, 452114, 452115

4522 45221, 45222,
45,223,
45224, 45225, 45225

45227, 45228, 4.6, 4.6
4.6.1.1, 4.6.1.11, 4.6.1.1.2, 4.6.1.2,
4612, 4613, 46.13.), 4.6.2,

4.6.2.1,

£.6.2.2, 4.6.2.35, 4.6.23.1,
46232, 46233, 46234
46238, 4624 46241,
4.6.2.4.2, :
46243, 46244 4.6.245
46246, 46247, #6248,

4,6.2.4.9, 462.410, 4.6.2.4.12,
462413, 4,6.2.4.14, 4.6,2.4.15,

4625 #6251 48252,
46253, 68254,

46255, 46256, 486257,
46258, %.6.2.5.9,

£4,6,2.5.10,4.6,25.1, 462512,
4.6.2.513, 4.6.2.5.14, 4.6.2.5.15,
4,6,2.5.16, 4.6.2.5.17, 4.6.2.5.18

Ninguno.

Abrogado.




Aotz

NfA

5, Disposicionss
generales

Ninguno.

N/A

Adicion.

51, 52, 53, 54, 5.5,
5.6, 5.7, 5.8, 5.9, 510,
5.1,

512,513,514

Ninguno,

5. Medidas de prevencidn det
VIH y promocion de la salud

Abrogado,

Ninguno.

Las acciones de prevencion
con relacién al VIH/SIDA, asf
| como Ias de promocion de Ia
salud deberdn basarse en
evidencia cientifica, en &l
respeto a la dignidad y los
derechos humanos y no en
prejuicios, creencias morales o
religiosas.

Las medidas para Ia
prevencion y el control del
VIH/SIDA  nunca  seran
coercitivas y deben respetar fos
criterios del numeral 6.3.6.

Ninguno.

Abrogado.

N/A

53, 511, 512, 513, 5.1.4, 515,
5.6, 517, 5.2, 5.3, 53.3, 53.2,
5.3.3, 5.3.4, 53.4.1,5.3.5,536,'
53.7, S.4, 5.4, 542 543
5.4.4, 545, 55 551, 552
5.53, 55.4, 555, 556, 557,
56, 5.6, 562, 563, 564
56.5, 56.6, 56.7, 568, 569,
5,610, 5.6.1), 56.12, 5.6.13, 5.7,
571, 5.7.2, 573, 5.7.4, 57.41,
5.7.4.2, 5743, 5746, 5745,
5.7.4.6, 5747, 5.7.4.8, 5.1.4.9,
5.8, 581, 582, '8.8.3, 5.8.4,
£.8.4.1, 5.8.4.2, 5.8.4.3, 6.8.4.4,
E.A.4.5, 5.8.4.6,5.9,59., 59.1.1,
5.9.2, 5.9.2

Ninguno.

Abrogado.

N/A

6. Medidas de control

Ninguno.

Abrogado,

&. Atencién Integral

Ninguno,




8.1,6.1.1, 6,1.2, 6.1.3, 6.1.4. Ninguno, Abrogade. NfA
N/A Adicién, 6.1 Promocién de la
salud, 6.11, 6.1.2, 6.1.3, | Ninguno.
6.1.3.1, 6.1.3.2, 61.3.3,
6l4, 615 6151,
6.1.5.2, 6,1.5.3, 6.1.5.4,
6.1.5.5
N/fA Adicién. 62 Prevencién, 6.2.1, | Ninguno.

6232, 623, 6.23],
624, 625 626,
627,628

€.2, 621, 622, 623, 6.237, | Ninguno, Deroagado, 63 Deteccibn v { Ninguno.

6.231), 62312, 62313, diagnéstico, 631, |

6232, 62321 62322, 6311,

6233, 62331 62332

62333, 623.4, 63, 63, 6.3.11.1, 63112,

6311, 63.1.2, 6.3.2, 633, 6.3.4, 6.3..2, 6313, 63.1.4,

635, 635], 6352 6353, 6315, 632, 6321,

6354, 636, 637, 638, 6.4 632, 634, 634,

6.4, 6.4.2, 6.43, 65, 6.6, 6.6, 5-3-2-21 . 6.3.4.3,

661,662 662, 663, 6.6, 6344 6345 635,

6.6.5, 6.6.6,6.7, 6.8, 6.81,6.8.2, 636 6361 6362,

6.83, 6.8.4, 6.8.5, 6.8.6, 6.8.7, 6.3.63,6.3.6.4

69, 631, 692, 693, 634, 6.4 Consejeris, 6.4,

69.5 6951 6952 6953 6.4.2, 642, 6.4.3

610, 6.10.1,610.2 6103, 6.10.4, T

6105, 6106, 61061, 610, 72 Vigilancia

6.10.8, 6109, 61010, &.10.11, epidemiologica, 7.2,

6.10.72, 6.10.13, 6.10.14, 6.10,14.1, 7.2.2,72.3

610142, 610143, 6.0.15,

' 6.5 Atencién, 651
61006, 6107, 610173, 652 65 261 653'
610172, 610173, 61018, 6531 6537 6533
610181, 610182, 61, 611, 6534 65341
612, 6113, 6.4 65342, 65343,

6.5.3.4.4, 6.5.3.4.5,
6.5.3.4.5, 6.5.3.5,
6.5.3.6, 6.5.3.7, 6.5.3.8,
645l3ng' 6.5‘30101
8.5.5.11

6.6 Tratamienteo, 6.6.1,
6.8.2, 6.63, 6.6.4,
66,5 666 B.6.7
6.56.8, 6.6.8.1, 6.6.8.2,
6.6.8.3, 6.6.9, 6,610,
6.6.30.1, &.8.10.2,
6.6.10.3, 6.6.10.4, 6.6.1%

N/A Adicion, 6.7 Referencia yio | Ninguno.
Vinculacian,  6.7.1,
6.7.11, 6712, 6.7.13,
8. 7.1.3.1, 6.7.1.2.2,
6.7.1.3.3, 6.7.13.4,
6.7.1.3.5
N/A Adicion. 7. Monitoreo, .Ninguno.

evaluacidn ¥

vigilancia




epidemiolégica, 7.1
Monitorao, 7.1.1, 7.1.2

N/A

Adicién.

8. Formacién vy
gestidén de recursos
humanas, 8.3

Ninguno.

exibilizacién/der

iones/abi

7. Investigacién Ningunao. sin cambios, sclo 9, Investigacion Ninguno.
numeracién
7.5, 73,75 Ninguno. Abrogado. N/A
N/A Adicion, 9.1 Ninguno.
72,14 Ninguno. Derogado, 92,93 Ninguno.

a ninguna otra norma
mexicana o internacional.

Mexicana no e5
equivalente a ninguna
norma  internacional
ni mexicana por no
existir al momento de
s11 elaboracién.

8, Concordancia con normas | Ninguno, Sin cambios, solo | 10. Concordancia con | Ninguno.
internacionales y mexicanas numeracién, normas
internacionales y
mexicanas
Esta Norma no es equivalente | Ninguno. Perogado. Esta Norma Oficial | Ninguno.

9. Bibliografia Ninguno. Sin cambios, solo 1. Bibliografia Ninguno.
numeracién.
9.1 al 9.66 Ninguno. Derogado. MN.1al 1,28 Ninguno,




10. Observancia de la Ningune. Sin cambios, solo | 12. Observancia de la | Ninguno.
norma numeracién. Norma
La vigilancia del cumplimiento | Ningune. Deragado, la  vigilancia  de { Ninguno.,
de esta Norma corresponde a cumplimiento de esta
ta Secretarfa de Salud y a los Norrna corresponde a
gobiernos de las entidades la Secretaria de Salud
faderativas, en sus respectivos y a los gobiernos de '
dmbitos de competencia. las entidades
Las instituciones de atencion federativas, en sus
medica pertenecientes al respectivos  ambitos
Sisterna Naciona! de Salud de competencia,
podran solicitar, en cualquier \
momento, una evaluacion de .
la conformidad, si asi lo ‘
estiman pertinente.

N/A Adicidn. 13. Evaluacién de la | Ninguno.

conformidad

Las instituciones de
atencion médica
pertenecientes al SNS
pueden solicitar, en
cualquier momento,
una evaluacion de la
conformiclad, si asi lo
estiman pertinente,

1. Vigencia Ninguno, 5in cambios, sclo 14. Vigencia | Ninguno.
numeracion.
Esta Norma Oficial Mexicana | Ninguno. Derogade. Esta Norma Oficial | Ninguno.

entrara en vigor al dfa
siguiente de su publicacion en
el Diario Oficial de |la
Federacion.

Maxicana entrard en
vigor al dia siguiente
de su publicacién en
el Diario Oficial de la
Federacién




N/A : Adicién, TRANSITORID Ninguno.

N/A Adicion. UNICO.- Lz entrada | Ninguno.
en vigor de esta
Norra deja sin
efectos a la Norma
Oficial Mexicana
NOM-010-5542-2010,
Para la prevencion y
control de la infecciéon
por Virus de |la
Inmunodeficiencia

Humana, publicada
en et Diario Oficial de
la Federacion el 10 de
noviembre de 2010,

Sin embargo y comeo informacion complementaria a la citada respuesta, podemos
sefalar que actualmente gracias al tratamiento antirretroviral para VIH (ARV) cuando
éste se torma de manera continua penmite reducir la cantidad de virus en la sangre del
individuo, hasta un nivel indetectaole (resultado < 50 copias/ml). £l estado de
indetectable permite gue la infeccion por VIH no progrese y que la persona pueda
tener una calidad de vida y sobrevida similar a una persona sin esta infeccién, de
manera adicional una persona indetectable NO transmite la infeccién hacia otros
individuos lo que es fundamental para el control de la pandemia por VIH.

Asi una persona que desconoce su diagnéstico y se encuentra sin tratamiento o
bien que por alguna razon lo suspende tendria carga viral detectable. A nivel
internacional se ha estimado, considerando el nimero de parejas y la posibilidad de
transmision en cada refacion sexual, que cada persona con carga viral detectable
puede llevar a 39 nuevas infecciones. Todas estas personas requeriran tratamiento
ARV una vez se diagnostiquen. Asi, st asumimos que actualmente el costo promedic
de un tratamiento antirretroviral de primera linea de $2,043.00 mensuales y este
debe tomarse de forma indefinida, en tan solo 10 afios, sin considerar otros estudios y
demas requerimientos de la persona que viva con VIH, el costo de ARV por persona
seria (2,043*12¥10 =245160.00) al considerar [as 39 nuevas infecciones por individuo
detectable el costo para ef gobierno promedio, sin anualizacion seria de: $ 9,561,240.00.

Si estimamos que en México, en poblacion sin seguridad social, cerca de 5% de las
personas con diagnéstico de ViH suspenden su seguimiento por diversas razones
incluyendo barreras accesibilidad, corresponderia a cerca de 6418 personas
(SALVAR]).  Si asumimos de una manera conservadora que sole un 10% de estas
personas {641) no se reincorporaran a tratamiento, serén detectables y llevardn cada
una de estas personas a 39 a nuevas infecciones, se generaria un potencial costo en
tratariento ARV por nuevas infecciones asociadas a este grupo en los siguientes
dier afios de $6,128,754,840.

Finalmente, segun la Gltima estimacion del modelo Spectrum que es realizado en
coordinacién con ONUSIDA, se considera que para el 2021 existian cerca de 102,000
perscnas viviendo con VIH que no conocen su diagnastico y por lo tanto son




detectables y con la probabilidad de tranrisitic el virus, con el potencial impacto
econdmico adicional a diez afios ol § BFH,24615,4680,000,

Asi, la modificacion a la NOM-10, corno ung norma gue privilegia la prevencion de
nuevas infecciones, facilitando el dia g rastica oportuno v el adecuado tratamiento con
apego a medicamentos de Ultima generzcidn, impactard de manera positiva en el
gasto que realiza el Gobierno para el (ratamiento y control cle la infeccidn por VIiH.

IV. Impoaocto de la regulacion. 3. Andlisis Costo-Beneficio. 3.1. De los costos

OBSERVACION CONAMER:

“. Se reitera nuevamente, la observacion respecto a la necesidad de costear las
acciones regulatorias sefialadas previamente en ef apartado de “Consideraciones
respecto al requerimiento de simplificacion regulatoria”, o en su caso brindar una
justificacion concisa del porqué no generarian costos de cumplimiento para los
particulares, para dar cumplimiento al proceso de mejora regulatoria”.

RESPUESTA CENSIDA:

La modificacidn a la NOM-10, como ya se ha explicado con anterioridad lejos de generar
costos a los particulares representa un ahorro significativo para los mismos en el gasto’
conocido como “de bolsillo”, ya que preve visitas de control y seguirniento para [as
personas que viven con VIH con hasta 3 meses de separacion y facilita y agiliza el
acceso a la atencién y entrega del medicamento antirretroviral. Esta flexibilidad se ha

observado en estudios Internacionales gue puede llevar a un incremanto en apego y
por lo tanto disminucién de pérdida (suspencion} de seguimiento,

Por oftro lade, al tratarse de un instrumento normativo, para el Lratamiento y
prevencion del VIH, busca mejorar las condiciones de atencion con un enfogue de
salud centrado en las personas, esto es considerando factores multidisciplinarios que
impacten directamente en la calidad de vida,

Por lo anterior las disposiciones generales numeradas en el inciso 5 del proyecto de la
NOM-010 no generaria costos de cumplimiento para los particulares respecto de los
artfculos: 5.8, 5.9, 5.0, 511, 5.12, 5.3 y 5.4, considerando gue el acceso a los servicios de
salud en materia de prevencion, diagndstico y atencién del VIH al ofrecerse a toda la
poblacién a lo largo del ciclo de vida y en todas sus diversidades, comn énfasis en
poblaciones clave, personas con VIH y grupos en situacién de desigualdad vy
vulrerabilidad, en donde el persenal de salud debera de actuar, en todo momento,
dentro del marco del respeto a los derechos humanos, con perspectiva de género,
pertinencia cultural y de reconocimiente de las diferencias de atencion segan el rango
de edad y debera contribuir a evitar el estigmay la discriminacion, para asf lograr la
deteccién oportuna, adherencia al tratamiento y lograr el elemento de la prevencion
combinada gue se conoce como tratamiento como prevencion y asi evitar jos nuevos
Casos.
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IV, Impacto de la regulacion. 3. Amilisis Costo-Beneficio. 3.2. De los beneficios

OBSERVACION CONAMER:

“Respecto de los beneficios que se generan a partir de la implementacién de Ia
Propuesta Regulatoria, en el oficio de Solicitud de Ampliaciones y Correcciones esta
CONAMER observé que de forma mcnetaria, Unicamente se consideran los ahorros
en cuanto al transporte de las consultas de las personas en tratamiento y diagndstico
y no asi el ahorro reflejado en la disminucién de la morbi-mortalidad de las
personas con VIH/sida, por lo que se solicité a esa Secretaria considerar la posibilidad
de realizar el célculo correspondiente a fin de determinar los beneficios totales de la
implementacion de la Propuesta Regulatoria..”

*..Respecto a si los beneficios de la Propuesta Regulateria son mayores a los costos,
esta Comision requiere a la Secretarfa de Salud se realice el calculo de los mismos

o la justificacién correspondiente, para estar en posibilidad de pronunciarse al
respecto”.

RESPUESTA CENSIDA:

Como ya se ha mencionado los avances en el tratamiente de la infeccion provocada
por el VIH han llevado a las personas que viven con la infeccidn a tener una sobrevida
igual a la de las personas que viven sin ella, asi coma evitar nuevas infecciones con el

calculo del impacto econdmico descrito antefiormente.



