SE

SECRETARIA DE ECONOAMIA

o7 MER

tle Mejora Regulatoria

Coordinacion Genenl de Manifestaciones de Impacto Regulatorio

Direccion de Manifestaciones de Impacto Regulacorio

Oficio No. COFEME/16/1888

__Sl“Nl"R i ‘«3 OFICIALIA u o : :
WA B ‘wﬁj MAYOR Proyecto de modificacion a la Norma Oficial Mexicana

NOM-033-NUCL-1999, Especificaciones técnicas para

2 ABR 2015 la operacion de unidades de teleterapia: aceleradores
' lineales”

'/mg‘ﬁgﬁﬁi: .Ciudad de México, a 28 de abril de 2016

LIC. GLORIA BRASDEFER HERNANDEZ
Oficial Mayor
Secretaria de Energfa

Presente

Me refiero a la respuesta al Dictamen'Totaj (No Final) al anteproyecto denominado Proyecto de
modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-033-NUCL-1999, Especificaciones técnicas parala
operacion de unidades de teleterapia: aceleradores lineales, y a su respectivo formulario de
Manifestacion de Impacto Regulatorio, remitidos por la Secretaria de Energia (SENER) el dia 26 de
abril de 2016, y recibidos en la Comisién Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER) a través del
portal electrénico de la MIR! al dia siguiente, de conformidad con lo previsto en el articulo 30 Ley
Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA). Cabe sefialar que la SENER envié una versién
previa el dia 19 de abril de 2016.

Asimismo, y como parte del proceso de mejora regulatoria, la COFEMER llevé a cabo el andlisis de la
informacién presentada por esa Dependencia, con el objeto de determinar si el anteproyecto se ubica en

alguno de los supuestos previstos en el articulo 3 del Acuerdo de Calidad Regulatoria (ACR), publicado

http://www.cofemersimir.gob.mx
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Asunto: Dictamen Final respecto del anteproyecto denominado -
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en el Diario Oficial de la Federacién (DOF), el 2 de febrero de 2007. Con base en ello, la COFEMER
determind en el Dictamen Total (No Final), que con la emisién de la regulacién, la Dependencia cumple
con una obligacién establecida en ley, asi como en reglamento, decreto, acuerdo u otra disposicién de
cardcter general expedidos por el Titular del Ejecutivo Federal; y promueve que los beneficios aportados
por la regulacién, en términos de competitividad y funcionamiento eficiente de los mercados, entre otros,
sean superiores a.los costos de su cumplimiento por parte de los particulares, acorde a lo previsto en los =

supuestos II, y V del articulo 3, arriba referido.

En virtud de lo anterior, el anteproyecto referido y su MIR se sujetaron al proceso de mejora regulatoria
previsto en el Titulo Tercero A de la LFPA, derivado de lo cual, con fundamento en los articulos 69-E,
fraccién II, 69-H, y 69-] de ese ordenamiento legal, y en especifico del procedimiento establecido en el
ACUERDO por el que se modifica el Anexo Unico, Manual de la Manifistacion de Impacto Regulatorio del

diverso por el que se fijan plazos para que la Comision Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre

e

anteproyectos y se da a conocer el Manual de la Manifestacion de Impacto Regulatorio publicado el 26 de agosto
de 2010;(en adelante referido como Acuerdo) publicado en el DOF el 16 de noviembre de 2012, la
COFEMER emite el siguiente:

DICTAMEN FINAL

I CONSIDERACIONES GENERALES

La utilizacién de fuentes de radiacién de diversos tipos y actividades esti muy difundida en la industria,
medicina, investigacién y capacitacién en pricticamente todos los Estados Miembros del Organizacién
Internacional de Energia Atémica (OIEA), y va en aumento. Aunque en los dltimos afios algunos
accidentes han atraido la atencién del publico, la amplia utilizacién de las fuentes de radiacién ha
registrado generalmente un buen historial de seguridad. Sin embargo, el control de las fuentes de

radiacién no siempre es el adecuado. La pérdida de control de las fuentes de radiacién ha dado lugar a
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exposiciones imprevistas de algunos trabajadores, pacientes y personas del publico, a veces con

consecuencias fatales.

Para ello, es preciso que actividades que emplean radiaci6n ionizante para fines médicos, explotacién de
instalaciones nucleares, produccién, transporte de material radiactivo o la gestion de los desechos

radiactivos estén sujetas a normas de seguridad.

El tipo y el grado de estos efectos son bien conocidos, Si bien la radiacién ionizante puede ser perjudicial,
también tiene muchas aplicaciones beneficiosas. El uranio radiactivo genera electricidad en centrales
nucleares instaladas en muchos paises. En medicina, los rayos X permiten obtener radiografias para el

diagndstico de lesiones y enfermedades internas.

Los médicos especializados en medicina nuclear utilizan material radiactivo como trazadores para formar
imégenes detalladas de estructuras internas y estudiar el metabolismo. En la actualidad se dispone de
radiofirmacos terapéuticos para tratar trastornos como el hipertiroidismo y el cincer. Los médicos
utilizan en radioterapia rayos gamma, haces de piones, haces de electrones, neutrones y otros tipos de
radiacién para tratar el cincer. Los ingenieros emplean material radiactivo en las operaciones de registro
de pozos petroliferos y para medir la densidad de la humedad en los suelos. Los radiélogos industriales
se valen de rayos X en el control de calidad para observar las estructuras internas de aparatos fabricados.
Las sefiales de las salidas de edificios y aviones contienen tritio radiactivo para que brillen en la oscuridad

en caso de fallo de la energia eléctrica. Muchos detectores de humos en viviendas y edificios comerciales

contienen americio radiactivo.
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El estudio del Instituto Nacional de Cancerologia en México, denominado Medidas Bdsicas de Proteccidn
Radioldgica’, cita de manera expresa el principio que gobierna la proteccién radiolégica conocido como
ALARA por sus siglas en inglés (as low as reasonably achieviable) que se traduce como “Tan bajo como sea

posible”, destaca tanto los beneficios como las consecuencias en la aplicacién de la radiologia.

Como parte de los beneficios dicho estudio refiere que la Radiologia Intervencionista permite llegar con
precisién matemdtica a casi cualquier lesién inflamatoria o tumoral, aunque se encuentre situada de
manera muy profunda en algin 6rgano del cuerpo humano. En contraparte, este tipo de tratamiento
puede generar consecuencias, que resultan de la exposicién radiolégica y que se incluyen en la siguiente

clasificacién:
Clasificaciéon de los efectos bioldgicos:

¢ [Efectos somidticos: son aquellos que se presentan en el individuo irradiado. Pueden ser

i

deterministas o estocdsticos;

¢ Efectos deterministas: son aquellos que aparecen a partir de cierto umbral, se tiene la certeza de

que se presentarin dada una determinada una dosis de radiacién, y

e [Efectos estocdsticos: son aquellos que tienen una naturaleza aleatoria, es decir, es posible que si
dos individuos han sido expuestos a radiacién en las mismas condiciones uno de ellos presente
efectos biolégicos y el otro no. Son de naturaleza probabilistica, influidos por muchos factores, no

aparecen a partir de un umbral.

? Preciado Ramirez, Mercedes y Verdnica Luna Cano (2010)/ “Medidas Bdsicas de Proteccin Radioldgica”, en Cancerologia. Papel
de la enfermeria en la atencidn del paciente oncoldgico, Volumen 1 Nimero 1, Instituto Nacional de Cancerologia, México D.F.,

diciembre, pp. 25-30, disponible en http://www.incan.org.my/revistaincan/elementos/documentosPortada/1 294860259 .pdf
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Asimismo, los factores que influyen en los efectos biolégicos son los siguientes:

* Factores fisicos: Dependen de las caracteristicas de la radiacion, como la dosis, el tiempo el tamafio

del 4rea expuesta;

* Factores fisiologicos: Dependen de las caracteristicas del sujeto irradiado (edad, sexo, i

metabolismo, etc.), y
¢ Factores ambientales: Dependen de la presién de oxigeno, estado ciclo celular.

Con base en lo anterior, y debido a la posibilidad de exposicién radioldgica que conlleva el uso de
aceleradores lineales empleados en medicina para dar terapia, que el anteproyecto propuesto refiere en
su capitulo introductorio la importancia de que dichos dispositivos sean verificados constantemente, es
por ello, que la SENER propone la actualizacién de las las especificaciones técnicas bajo las cuales los &
aceleradores lincales para uso médico deben operar, asi como los requisitos que debe cumplir la
documentacién de registro de las verificaciones y mantenimientos que se realicen a dichos equipos, a fin
de detectar o ajustar pardmetros que estuvieran fuera de la tolerancias permitidas y con ello minimizar

los riesgos inherentes a su operacién, en beneficio del Personal Ocupacionalmente Expuesto (POE), y

de la sociedad en general.

II.  PROBLEMATICA Y OBJETIVOS GENERALES

Con la finalidad de justificar la ermisién del anteproyecto, en el numeral 2 del formulario de la MIR, la
SENER present6 informacién sobre la problemitica que originé la propuesta regulatoria, destacando la

necesidad de implementar acciones regulatorias concretas por parte del gobierno federal para mejorar los
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requerimientos de seguridad radiolégica que deben ser observados en los aceleradores lineales, indicando

lo siguiente:

“La Norma Oficial Mexicana "NOM-033-NUCL-1999, Especificaciones técnicas para la operacidn de unidades de
teleterapia. Aceleradores lineales” fue publicada en el DOF el 5 de julio de 1999, y comno resultado de la ditima revisiin
quinguenal de dicha norma se observd que ésta presenta algurios problemas como los que se describen a continuacion: (1)
Debido al desarrollo de nuevas tectologias en aceleradores lineales, algunos de los requisitos establecidos en la norma
vigente no aplican a estas tecnologias, por lo que se excluyen del campo de aplicacion de la norma; (2) Existe contradiccidn
entre lo establecido en la norma vigente y el Reglamento General de Seguridad Radioligica (RGSR) con relacién a la
periodicidad de la verificacidn del acelerador lineal ya que en el RGSR se pide semestral y en la norma vigente se pide
anual; (3) Se detectd la necesidad de solicitar el uso de detectores de neutrones en AL que operan con energias mayores a
10MeV ya que a partir de estas energias se generan campos neutronicos que pueden contribuir en la dosis ocupacional de
los POE; (4) Existe la problemdtica de que la Comisién no autoriza “Tngenieros de servicios” ya que el tramite que existe
actualmente es para “prestadores de servicios”, por lo que se hace el cambio corvespondiente para evitar interpretaciones
errdneas en ia aplicacidn de la norma; (5) Problemas de ambigiiedad por la redaccion en algunos de los numerales, y uso

de términos incorrectos; (6) En la seccidn de registros de la norma vigente, no se especifica lo que debe contener la bitdcora

del registro de acciones de mantenimiento, es un problema de discrecionalidad que han manifestado los wsarios; (7) No
se especifica claramente en la norma vigente que regisros se deben conservar durante toda la vida iitil del acelerador
lineal y cudles solo por un tiempo determinado; (8) Ambigiiedad en la seccidn de los apéndices debido a que las pruebas
no se encuentran organizadas dependiendo del ripo que sean (dosimétricas, mecdnicas o de seguridad); (9) No existe In

seccidn correspondiente a la evaluacidn de ln conformidad”.

Con base en lo anterior, la COFEMER resumi6 la problemitica expuesta por la SENER de la siguiente

manera:

* No hay congruencia entre el Reglamento General de Seguridad Radiolégica (RGSR) y la
Norma Oficial Mexicana (NOM) actual, en cuanto a los periodos de verificacién, el primero,

contempla un periodo semestral, y la norma prevé un periodo anual;
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* La NOM vigente no prevé requisitos especificos para los limites de energfa con los que operan
los aceleradores lineales, esa Secretarfa indica que es a partir de energias mayores a 10 Mega

electrén Volt (MeV) que puede contribuir en la dosis del POE;
* Ambigiiedad por la redaccién de algunos numerales, asi como uso de términos incorrectos;

e La NOM vigente no especifica el tipo de registros que se deberdn conservar en la bitdcora y

resulta ambiguo el periodo de conservacién que actualmente establece;

* La NOM actual es ambigua en la seccién de los apéndices debido a que las pruebas no se =
encuentran organizadas dependiendo del tipo que sean (dosimétricas, mecdnicas o de

seguridad), y

v

No incluye el Procedimiento para la evaluacién de la conformidad (PEC).

Adicionalmente, este Organo Desconcentrado observé que esa Secretaria expuso como parte de los
motivos que derivan la modificacién de la NOM que los aceleradores lineales que operan a energias
mayores a 10 MeV pueden generar, ademds de la radiacién producida por los electrones y fotones,
campos neutrénicos de regular intensidad, los cuales aparecen como una radiacién no deseada que
supone un riesgo radiolégico adicional al POE, motivo por el cual la CNSNS establecié dentro del
anteproyecto, la obligacién de adoptar medidas de seguridad, a través de la adquisicién de detectores de

neutrones.

En ese contexto, la SENER incluy6 en el formulario de la MIR los objetivos regulatorios que pretende

lograr con la finalidad de subsanar la problemitica expuesta, indicando lo siguiente:
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¢ Garantizar la seguridad radiolégica de los pacientes, trabajadores y piblico por medio del
reforzamiento de las barreras de seguridad de la instalacién radiactiva a través de la solicitud de

un detector de neutrones;
*  Mejorar el control y optimizacién de la frecuencia de las pruebas y mantenimientos;

o Completar y aclarar algunas de las especificaciones técnicas para la operacién de aceleradores

lineales utilizados en terapia;

o Clarificar la norma vigente para facilitar su cumplimiento a los permisionarios y su verificacién

por parte de la Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias (CNSNS);

o Actualizar la norma vigente en cuanto al campo de aplicacién y los términos utilizados en la

misma; &

e  Garantizar que los tratamientos a los pacientes con neoplasias malignas sean realizadas con calidad
y seguridad, para evitar sobreirradiaciones o subirradiaciones que puedan poner en riesgo drganos
y partes sanas del cuerpo; y evitar accidentes en el POE que tieneinteraccién con estos dispositivos

generadores de radiacién ionizante, €

o Incluir dentro del cuerpo del anteproyecto el Procedimiento parala Evaluacién de la Conformidad

(PEC).

Al respecto, la COFEMER consideré en el Dictamen Total (No Final) que los objetivos propuestos son
coincidentes con la problemitica expuesta, debido a que las Normas Oficiales Mexicanas, implican una

naturaleza juridica de mejora constante, para el caso especifico que nos ocupa, en la revisién y
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actualizacién de los pardmetros y especificaciones técnicas previstos para el uso de aceleradores lineales

aplicados en terapias médicas.

III. POSIBLES ALTERNATIVAS A LA REGULACION

Con relacién a las alternativas regulatorias identificadas para resolver la problemitica anteriormente

descrita, la SENER expuso en el numeral 4 de la MIR el siguiente argumento:

Alternativa 1.

"Esquemas de autorregulacidn:

Un esquema de autorregulacion no establece los requisitos minimos de seguridad que gamnti‘cen la operacidn segura
de un Acelerador Lineal, y por lo tanto no se podria verificar que exista un adecuado control cuando se requiere
proteger al personal ocupacionalmente expuesto, el piblico y el ambiente de los eféctos nocivos de la radiaciin
ionizante. En este sentido, se precisa establecer un régimen juridico minimo obligatorio de aplicacién y de vigilancia, '

el cual se logra con una Norma Oficial Mexicana. %
Alternativa 2.

“No emitir regulacidn alguna:

El Reglamento General de Seguridad Radioldgica (RGSR), establece en sus articuls 2, 3, 4, 92, 93, 94, 95, 96 y
97 los lineamientos generales de seguridad radioldgica que deben cumplir los usuarios de aceleradores lineales, y para
evitar ambigiiedades en la aplicacidn de estos lineamientos, es necesario considerar que una normaes un instrumento
de cumplimiento obligatorio en donde se plasme de forma clara y explitita la Jorma en como se deben cumplir estos
lineamientos. No emitir regulacion implica no atender dreas de oportunidad detectadns durante la aplicacion de la

norma vigente y que permiten reducir los costos en términos de § fevert-persona. ¥

Alternativa 3.
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“Otro tipo de regulacion:

El grupo de trabajo determind realizar ln modificacion de la norma vigente, con el fin de optimizar la seguridad
radioldgica en la operacion de los Aceleradores Lineales sujetos a su cumplimiento, mejorar la redaccion, asi como
armonizarla con la normativa nacional vigente y con las recomendaciones sobre la materia a nivel internacional.
Por lo anteriormente expuesto no se considerd como alternativa una Norma Mexicana que de acuerdo a lo establecido
en el articulo 51-A de la LEMN, éstas son de cumplimiento voluntario, esta condicion impacta de forma negativa
en la seguridad radioldgica del paciente y personal ocupacionalmente expuesto que manejan los aceleradores lineales,
pues no se tiene garantia de que el universo de permisionarios a quienes aplica la presente regulacion implementen
fas medidas de seguridad radioldgica establecidas en la presente regulacion. Por lo tanto la emision del presente
instrumento regulador como norma mexicana no constituye un medio eficaz para dar cumplimiento a las finalidades

establecidas en el articulo 40 de la LFMN y los aplicables del RGSR.

Al respecto, la COFEMER opin6 en el Dictamen Total (No Final) que la SENER dio respuesta cabal
a esta seccién, ello debido a que la actualizacién de la NOM-033-NUCL-1999, Especificaciones
técnicas para la operacién de unidades de teleterapia. Aceleradores Lineales, representa la mejor
alternativa en términos de mejoras a la regulacién promoviendo la operacién y mantenimiento eficiente
de los aceleradores lineales, medida con la que se busca salvaguardar el ambiente y, la salud de los

acientes, permisionarios y trabajadores que tienen contacto con estos equipos.
y P y

IV. IMPACTO DE LA REGULACION

A. ANALISIS DE CARGA ADMINISTRATIVA

En el numeral 6 del formulario de la MIR, en el que se solicita que la Dependencia identifique y
justifique en su caso, si la emisién del instrumento regulatorio crea, modifica o elimina trimites,
generando posibles cargas administrativas, la SENER sefial6 que lo solicitado en dicho numeral no

aplicaba en la emisién del anteproyecto.

il
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No obstante lo anterior, la COFEMER identificé que el Capitulo 5 de la propuesta regulatoria establece

lo siguiente:

“5.10 Registros.
5.10.1 Se debe contar con una bitdcora para el registro de acciones de mantenimiento que contenga lo siguiente:
5.10.1.1  La descripeion del tipo de mantenimiento realizado (preventive o correctivo);
5.10.1.2  Lasrazones por las cuales se levard a cabo el mantenimiento;
5.10.1.3  Nombrey firma de quién realizd el mantenimiento;
5.10.1.4  Nombrey firma de quien verific la operacidn para uso clinico del equipo;
5.10.1.5  Nombrey firma de quien acepta el mantenimiento, y
 5.10.1.6  Fecha en que fue realizado el mantenimiento.
5.10.2 Se deben generar y conservar durante toda la vida vitil del acelerador lineal, los registros que demuestren el
cumplimiento de lo indicado en el punto 5.1 de la presente norma.
5103 Se deben generar y conservar durante 5 arios, los registros que demuestren el cumplimiento de lo indicado

en los puntos 5.2, 5.3, 5.4, 5.5, 5.6, 5.7. 5.8, 5.9y 5.10.1 de la presente norma. *(Enfasis afadido)

Al respecto, en el Dictamen Total (No Final) esta Comisién opiné que el contenido de los numerales
5.10.2 y 5.10.3, es acorde con la definicién de trimite que establece el articulo 69-B de la LFPA?, por
lo que el tramite de conservacién deberd inscribirse en el Registro Federal de Tramites y Servicios, dentro
de los 10 primeros dias habiles en que la regulacién surta efectos juridicos, de conformidad con el articulo
69-N de la LFPA. Por ello, le recomendé a esa Dependencia justificar los trimites contenidos en los

numerales 5.10.2 y 5.10.3 del anteproyecto.

34[...JArticulo 69-B

...Para efectos de esta Ley, por trimite se entiende cualquier solicitud o entrega de informacién que las personas fisicas o
morales del sector privado hagan ante una dependencia u organismo descentralizado, ya sea para cumplir una obligacién,
obtener un beneficio o servicio o, en general, a fin de que se emita una resolucién, asi como cualquier documento que dichas
personas estén obligadas a conservar, no comprendiéndose aquella documentacién o informacién que sélo tenga que presentarse

en caso de un requerimiento de una dependencia u organismo descentralizado.[...]"

i
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En virtud de lo anterior, y con la finalidad de dar respuesta a las observaciones de la COFEMER, esa
Secretaria incluyé un documento “en la seccién de anexos del formulario de la MIR, indicando para el

caso especifico de la opinidn arriba sefialada, lo siguiente:

“Referente a lo expuesto por la COFEMER respecto los numeral 5.10.2 y 5.10.3, una vex publicada como definitiva
fa presente modificacidn a la norma vigente y dentro de los diez dias habiles signientes a que entre en vigor la norma
definitiva, esta Comisién inscribird en el Registro Federal de Tramites y Servicios (RFTS), el correspondiente a la
conservacidn de registros sobre la informacion generada al realizar las verificaciones sefialadas en los apéndices 4, By C
del proyecto de modificacidn en comento, lo anterior con base en lo establecido en el articulo 69-M de la Ley Federal de
Procedimiento Administrative (LEPA): “Articulo 69-M.- La Comisién llevard o Registro Federal de Trdmites y
Servicios, que serd piblico, para cuyo efecto las dependencias y los organismos destentralizados de la administraciin
puiblica foderal, deberdn proporcionarle la siguiente informacidn, para su inscripeidn, en relacion con cada trdmite que
aplican: I. Nombre del tramite; 11| Fundamentacion juridica; IIT. Casos en los que debe o puede realizarse el trdmite;
IV. i el tramite debe presentarse mediante escrito libre o formato o puede realizarse de otra manera; V. El formato
correspondiente, en su caso, y su fecha de publicacion en el Diario Oficial de la Federacién; VI. Datos y documentos
especificos que debe contener o se deben adjuntar al tramite, salvo los datos y documentos a que se vefiere el articulo 15;
VII. Plazo mdximo que tiene la dependencia u organismo descentralizado para resolver el frdmite, en su caso, y se aplica
la afirmativa o negativa ficta; VIIL. Las excepciones a lo previsto en el articulo 15-A, en su caso; IX. Monto de los
derechos o aprovechamiento aplicables, en su caso, 0 la forma de determinar dicho mento; X. Vigencia de los permisos,
licencias, autorizaciones, registros y demds resoluciones que se emitan; XI. Criterios de resolucion del trdmite, en su caso;
XIT. Unidades administrativas ante las que se puede presentar el tramite; XIII. Horarios de atencién al puiblico; XIV.
Niimeros de teléfono, fax y correo electrdnico, asi como la direccidn y demds datos relativos a cualquier otro medio que
permita el envio de consultas, documentosy quejas, y XV. La demds informacion que se prevea en el reglamento de esta

ley o que la dependencia u organismo descentralizado considere que pueda ser de utilidad para los interesados.

La Comisign podrd eximir, mediante acuerdo publicado en el Diario Oficial de la Federacidn, In obligacion de
proporcionar la informacion a que se reflere este articulo, respeco de tramites espectficos que se realizan exclusivamente
por personas fisicas, cuando éstos no se relacionen con el establecimiento o desarrollo de una actividad empresarial,

N serd obligatorio proporcionar la informacidn relativa a los trdmites que se realicen en los procedimientos de

contratacion que lleven a cabo las dependencias.”

4 Véase liga electronica: http://www.cofemersim ir.gob.mx/expedientes/17595/20160425141355_40317_2 RESP DICTAMEN COFEME
NOM-033 correcciones 25042016 Version Final.doc
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Por lo anterior, la informacidn a inscribir en el RFTS queda de la siguiente forma:
Crea un Trdmite.

Nombre: Conservacidn de informacion de la verificaciin del Acelerador Lineal.
Tipo de trdamite: Conservacidn de Registro.

Vigencia: No aplica.

Medio de presentacion: No aplica por ser un tramite de conservacion de registro.
Ficta: No aplica por ser un trdmite de conservacion de registro.

Plazo: La informacion que se genere se debe conservar durante 5 arios.

Requisitos: No aplica por ser un trdmite de conservacion de registro.

Poblacidn a la que impacta: Permisionarios de Aceleradores Lineales.
Justificacidn: 5
En el numeral 5.10.3 del anteproyecto, se establece la obligacidn de que el permisionario del Acelerador Lineal debe

conservar durante 5 afios la informacidn generada por la verificacion del Acelerador Lineal serialada en los apéndices 4,

By Cdel anteproyecto en cuestion. El efecto que tendria de no hacer este tramite ¢s nocontar con la informacidn necesaria

que podria ser de ayuda para resolver anomalias presentadas en el Acelerador Lineal que pudieran detonar en un posible

o

accidente.
Se analizardn en el interior de esta CNSINS la informacidn a detallar sobre el tramite.

Con relacion a la conservacion de la informacion generada por el numeral 5.10.2 esto es una obligacion que ya estd

contemplada en el numeral 4.6.2 de la norma vigente, mismo que ahora es €/ 5.10.2.”

Al respecto, y de acuerdo a la informacién expuesta por la SENER, esta Comisién considera atendida
su recomendacién y estard pendiente de los movimientos solicitados por esa Dependencia en el RFTS

una vez que entre en vigor la NOM propuesta, acorde a lo establecido en el articulo 69-N de la LFPA.

De igual manera, esta Comisién observé en el Dictamen Total (No Final) que el numeral 5.10.3, solicita
conservar informacién sobre distintos numerales (5.2, 5.3, 5.4, 5.5, 5.6, 5.7, 5.8, 5.9 y 5.10.1), no

obstante en algunos de estos numerales no es claro qué tipo de informacién deberd conservarse, por

ejemplo, el numeral 5.2 establece lo siguiente:

Honlevard Adoltis Lopez Mareos 3025, pisa 10, Ol S feronimo Avadea, |
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5.2 Cada seis meses verificar el funcionamiento de los interruptores para paro de emergencia y dispositivos de seguridad
similares, mismos que deben ser probados para garantizar que funcionan adecuadamente. Cuando existan monitores de

ozono verificar su funcionamiento.”

Al respecto, esta Comisién considero conveniente especificar qué tipo de informacién deberd ser
registrada para verificar el funcionamiento de los interruptores para paro de emergencia y dispositivos

de seguridad similares.

En ese contexto, y en seguimiento al planteamiento observado por la COFEMER en el Dictamen Total

(No Final), la SENER incluyé en el documento anexo la siguienté respuesta:

“Con elfin de evitar ambigiiedades en la aplicacion e interpretacidn de la norma, se modifica la redaccion de los numerales
5.1.1,5.10.2 y 5.10.3 para que se lean de la siguiente forma:
5.1.1 Cumplir las pruebas de aceptacidn y documentarlas de tal forma que demuestren que el equipo satisface las

especificaciones del fabricante, ast como las condiciones de operacidn establecidas en los apéndices A, By C de la presente

noring.

5.10.2 Se debe conservar durante toda la vida iitil del acelerador lineal, la informacion y documentacidn que se genere

del cumplimiento de lo indicado en el punto 5.1.1 de la presente norma.

5.10.3 Se debe conservar durante 5 afios, la informacion generada al realizar las verificaciones serialadas en los apéndices

A, By Cde la presente norma.”

Por lo anterior, esta Comisién opina que esa Secretaria atendié la sugerencia vertida en el Dictamen
Total (No Final) en la cual sefiala que serd a través de los Apéndices Normativos contenidos en la NOM

como los sujetos regulados sabrin el contenido de la informacién que deberdn registrar y conservar.
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B. ANALISIS DE ACCIONES REGULATORIAS

Con relacién al numeral 7 de la MIR, y en el que se solicita que la Dependencia sefiale las disposiciones,
obligaciones y/o acciones distintas a los trimites contenidas en el anteproyecto, esta Comisién observé
en el Dictamen Total (No Final) diversas acciones regulatorias que en su opinién implican mayor

precision en la informacién presentada por esa Secretarfa, mismas que se desglosan en la siguiente tabla®:

Tabla 1. Anilisis de acciones regulatorias.

Disposicion de la NOM Observacion de la COFEMER Respuesta de la SENER

~Campo de aplicacion (num

establece ‘que los aceleradores  lineales

montados en un brazo robstico oen el |

cuerpo de un equipo de :t'_'oimbiéf_ ffa
quedan excluidos del campo de ﬁﬁ_lic;(-c_ién' |

dela Norma,

=
H

ea __crﬁd.dfeé lineales
‘I por éu_sﬁaf _ tef _i'caiskpmbias;nﬁ estin
del alcance de 1a norma vigente, los requisitos
establecidos en esta norma no aplican para

este tipo de aceleradores lineales

* Ademis, se incluyen las respuestas que dio la SENER a las observaciones vertidas por esta Comisién.

Bontevard Adolto Lopes Nareos 3025 nisn [ L San Jeronimo Aculen, Delesaion
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Numeral 5.5 Con base en los protocolos

reconocidos por la Comisién se debe
determinar la dosis absorbida en agua y
confirmar que los haces de radiacién
producidos por el acelerador lineal,

tienen una geometria adecuada, ...
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Observacion de la COFEMER
Se recomienda seiialar dentro del cuerpo
del anteproyecto quién deberd calibrar los
aceleradores lineales, con la finalidad de que
los interesados obtengan certidumbre
juridica sobre las funciones que deberdn

desempeiar para cumplir con la norma;

Respuesta dela SENER
Con la finalidad de que los interesados
obtengan certidumbre juridica, en el numeral
5.5.4 se indica que el Fisico Médico es quien
determina la dosis absorbida en agua y las
caracteristicas de los haces de radiacién para

la calibracién de los aceleradores lineales.

De igual manera, sobre el numeral 5.5.2,
se observa que en la norma vigente la
frecuencia con que deberd realizarse la
cal_ibrat_:iér'l. de los aceleradores lineales es
anual, sin embargo, con la modificacién
propuésrté. ~se recomienda '.que la

frecuencia se realice de manera semestral,

Se recomienda justificar cudl es el riesgo
que conlleva que la calibracién se realice de

manera anual,

frecuencia de calibracion de un acelerador
“lineal es s'emc‘s.t_ral, ya que actualmente en el
| Reglamento
: .R@;_l'iOIdgi-cﬁ en su articulo 93 establece:

- “Art[culo 93 Antes de que se inicie por
.Apri_rr.ie'ra v::z-‘lé."_'c‘)pefacién del  dispositivo
: g éradg:f;l_é‘r:régi-iabipn ionizante para las

. 'acti\"id"‘;'desrautorizaﬂ'as, se deber4 calibrar el

“realizar cada seis meses, de la cual se llevard

registro, indicindo la fecha, procedimiento y

No existe ningiin riesgo al especificar que la

General  de  Seguridad

haz de radiacion, con el objeto de conocer

. Posteriormente, la calibracidn se deberd

firma de la pcr'son":l que la efectud”

Con la modificacién a la norma se pretende
que no exista ambigiiedad entre ambos

ordenamientos legales.

5,7. Contar con el personal operador
capacitado por empresas o instituciones
autorizadas por la Comisién, o por el

fabricante del equipo.

Se recomienda mencionar cuales son las
empresas o instituciones autorizadas por la
CNSNS  que

capacitar al personal, ademds en su caso,

estdn autorizadas para
incluir dentro de [a Norma la referencia
sobre las capacidades que deberi contar
dicho personal o cursos que deberd tomar

para cumplir con la norma.

El aleance de la norma no ‘incluye lo
relacionado a las capacidades que debe contar
el personal que opere aceleradores lineales de
uso médico, ya que existe una norma oficial
mexicana vigente que contempla las
capacidades que debe tener todo personal que
maneje fuentes o equipos generadores de
NOM-031-NUCL-

2011, “Requisitos para el entrenamiento del

radiacién  ionizante:

personal  ocupacionalmente  expuesto  a

radiaciones ionizantes”,
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Disposicion de la NOM

Numeral 4, Definiciones.

Observacién de ln COFEMER

Se recomienda ineluir dentro d

del anteproyecto, la defini 0s integrantes no manifestaron la necesi
aéeleraﬂor:']i.ﬁea]! . S : de inc-Iu.ﬁ._fa__d.efmici.én-'de Accl_t‘:rhciqf Lineal
: : -para uéo @édicb, debidb a qﬁe se sabe que este
esun ]jis_p-ositi\}o ,G:encrado} de Radiacion
| Tonizante, ¥a que es un té_rrr}inb_t_'omﬁn en el
_ﬁrea-radiokégica ¥, se encuentra definido en el
| Reglamento General  de  Seguridad
. -'Radiolégica !

Numeral 1. Objetivo. Se recomienda valorar la pertinencia de | Como se menciond en el comentario 4, el
En el cuerpo del anteproyecto se observa | establecer puntualmente dentro del cuerpo | Permisionario es el responsable directo de Ia
que el objetivo es establecer las | del anteproyecto que tipo de POE deberi | seguridad radioldgica de la institucién o

especificaciones técnicas bajo las cuales | realizar cada una de las actividades | empresa ante la Comision. El permisionario

los aceleradores lineales para uso médico | mencionadas. es quien decide, de acuerdo con sus
deben operar, asi como los requisitos que procedimientos  internos, manual  de
debe cumplir la documentacién de seguridad radioldgica, sus necesidades y su
registro de las  verificaciones y : plantilla de personal ocupacionalmente
mantenimiento que. se realice dichos expuesto, a quien asignard cada una de las §
equipos. J actividades seiialadas en la norma. F

Al respecto, se observa que en la
informacién  proporcionada por la
SENER en la MIR, el POE estd
conformado por los encargados de
seguridad radioldgica, los auxiliares de
encargados de seguridad radioldgica,
médicos  radioterapeutas,  técnicos
radioterapeutas, fisicos, médicos y
técnicos, mientras que el numeral 5.8
sefala que el POE deberd realizar las
actividades de mantenimiento,
calibracién y operacién del acelerador
lineal. Dado, que el POE se compone de

distintos especialistas

Al respecto, esta Comisién toma nota de los argumentos vertidos por la SENER y considera oportuno

scfialar que hubiese resultado conveniente que esa Dependencia valorara la informacién propuesta por

vibewvard Adolle vz b Lueos W25, uso | 1 San Jeronimo Aculen, Deleancian NMacdade
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esta Comisi6n, ya que si bien, esa Secretaria indica que los términos y acciones observados ya estén
previstos en otros preceptos legales, las sugerencias de la COFEMER estuvieron encaminadas a precisar
las acciones y obligaciones establecidas en el anteproyecto en beneficio de los sujetos regulados, con el

mayor nimero de elementos posibles.
C. ANALISIS DE COSTO BENEFICIO

Con relacién al andlisis costo-beneficio que supone la regulacién para cada particular o grupo de

particulares la SENER report6 lo siguiente:
Costos:

La SENER indicé que la implementacién de la propuesta regulatoria afecta a los permisionarios que

tienen autorizado el uso de aceleradores lineales que operan con energias mayores a 10MeV., ademds

incluy6 un esquema en el cual desglosa los elementos involucrados por la emisién del anteproyecto, como

se muestra a continuacién:

-‘Dntccmm OPORTUNA DE

NA
CONTRIBUCION IMPORTANTE DE NEUTRONES Rubustocs b Segurilad
|A LA DO5IS OCUPACIONAL DE LOS POE e i Radilogicas del POE

1
$160.00 2
odificacian del 1

) G proc $110.00

i [cOSTO TOTAL DEBIDC A LA MODIFICACION

USO DE UN DETECTON DE LA NORMA VIGENTE: (570,000 + 5160 +

DE NEUTNONES PARA | - 5140) = $70,300.00 M., POR

ALMAYORLS A 10Mev ]

GRS RS S NEUTRDMES A LA DOSIS OCUPACIONAL DE

1@ WO SE DETECTA LA CONTRIBUCION DL
No LOS POE

a
ta POE  por
: $117,241.49 (VER NOTA 3 [N [L PIE
P, A) por POE.

CADA  PEAMISIONARIO  SE  AHORRARIA|
(ALREDEDOR DE $2,574,000.00 M.N.
($117,241.49 M.N.) X (22 POE) = 52,579,312.78
LN

NOTA: En cads Instalaclén donde se tlens un
acelerador fineel donde en promaedio trabajan 22
POE) Luirly|

Con base en la figura anterior, la SENER list6 los costos para cada permisionario de aceleradores lineales

que operen con energias (E) mayores a 10 MeV.

Buntievard Adolio Lopez Masens 3025, pisa 10, Col San feraninig \enlor, Delegacian Magdlens Conrseas
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1. Adquisicién de un detector de neutrones. Costo: $70, 000.pesos

2. Adquisicién de una libreta biticora. Costo: $160 pesos

3. Modificacién al manual de procedimientos. Costo: $140 pesos

4. Costo total por permisionario: $70,000 + $160 + $140 = $70,300 pesos

La SENER sefialé que en México existe un total de 62 permisionarios que tienen aceleradores lineales
que operan con E>10 MeV, por lo que el costo total por el universo de permisionarios que tienen

aceleradores lineales con E>10 MeV seria de $4,358,600 pesos
Beneficios:

La SENER sefial6 que los permisionarios autorizados para usar Aceleradores Lineales que operan con
energias mayores a 10MeV serdn beneficiados por evitar gastos en el tratamiento como consecuencia de
las medidas de seguridad radiolégica que aplicarfan al POE, reduciendo la posibilidad de efectos

estocasticos.

En el anlisis de costos y beneficios, la SENER indic6 que a cada licencia de operacién para uso de
Teleterapia con Aceleradores Lineales, se encuentran adsctitos 22 POE, entre: Encargado de Seguridad
Radiolégica, Auxiliar de Encargado de Seguridad Radioldgica, Meédicos Radioterapeutas, Técnicos
Radioterapeutas, Fisicos Médicos y Técnicos. Por otra parte, la SENER reporté que cuenta con 62
licencias (permisionarios), por lo que, si cada licencia tiene adscritos a 22 POE, en total se estima un

universo de 1,364 trabajadores expuestos a la radiacién emitida por los aceleradores lineales. De este

modo los beneficios estimados por la SENER son:

e Ahorro por el gasto que tendria que realizar el permisionario por cubrir el perjuicio debido a una

contribucién de dosis al POE: $§117, 241.49 pesos.

e Multiplicando este resultado por el nimero de POE se obtiene:

Piigita 19 de 25
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$117,241.49x 1,364 POE= $159,917,392.36 pesos

En virtud de lo anterior, el impacto econémico que se generaria con la emision del anteproyecto quedaria

de la siguiente manera:

Tabla 1. Resumen de costos y beneficios derivados de la regulacién (miles de pesos)

Costos ; Beneficios

or la adquisicién de un detector de | $70,000.00 | Alior L8117,
neutrones. ol : Suaa 'prq_v'e:r_:ti-ﬁ.as, e . .
Por Ia adquisicion de una libreta para $160.00 | Numero estimado de POE por . 22
bitdcora. ' Unidad.
Por Ia modificacion del Manual de | $140.00 [ Ahorros estim $2,579,312.78
prbcedimieﬁ_fgis.' : £ . : | e _ L
Suma de costos $70,300.00 | Numero de penﬁisionarios 62
Nimero estimado de permisionarios. : TR BemanaaRa : : S
Costos totales ' $4, 358, 600.00 | Beneficios Totales ' $159,917,392.36
Beneficio Neto : 5 : E : 2 $155,558,792.36

Al respecto, esta Comisién realizé diversas recomendaciones para reforzar el anilisis de costo -

beneficios, de las cuales la SENER retomo las siguientes:
De los Costos:

Recomendacion A:

»  Estimar el costo en el tratamiento de las enfermedades ocasionadas al POE afectado, bajo las

condiciones de seguridad establecidas en el inciso anterior.

Andlisis de la SENER:

Cilculo del valor monetario en México de un Sv-persona.

=
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Datos:
a) Disminucién media de la esperanza de vida vinculada a un efecto sobre la salud inducida por la
radiacién ionizante (cinceres y efectos hereditarios mortales): 16 afios

b) Producto Interno Bruto (PIB) per cdpita por afio:

El Producto Interno Bruto (PIB) per cépita entre julio y septiembre de 2009 fue de 8,478.85 délares, :
registrando una baja de 2,800 délares con respecto a los 11,277.71 délares del 2008, informd el
INEGL

Valor monetario de un efecto sobre la salud inducido por la radiacién = a X b = (16 ANOS) X
(8478.85 dolires)= 135661.6 délares americanos Probabilidad de un efecto sobre la salud inducido

por la radiacién en el caso de trabajadores: 5.6x10-2 Sv-1

Valor monetario de un Sv-persona = (a X b) X ¢ = (135661.6 délares) X (5.6x10-2 Sv-1) = 7597.22
dlls EEUU / Sv-persona = $140,815.99 ML.N. £

Recomendacidn B:
Estimar un escenario proyectado con los siguientes elementos:

Calcular la disminucién en la probabilidad de ocurrencia de sufrir afectaciones en la salud del POE,
con la adopcién de medidas de seguridad, como la adquisicién de detectores de neutrones, cuando la

radiacién es mayor a 10MeV, y

Andlisis de la SENER:
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Con la adquisicién de un detector de neutrones, su uso correcto y constante, ayudard a detectar
campos neutrénicos en las salas de tratamientos donde se usen Aceleradores Lineales, y estar en la

posibilidad de estimar la contribucién de neutrones a la dosis ocupacional del POE.
Recomendacion C:

Estimar el costo en el tratamiento de las enfermedades ocasionadas al POE afectado, bajo las

condiciones de seguridad adoptadas con la implementacién de la propuesta regulatoria.
Andlisis de la SENER:

El costo es el mismo, con o sin detector de neutrones, ya que como se indic6 anteriormente si el POE
llega a sufrir alguna enfermedad como céncer, no necesariamente es por la radiacion ionizante (en

efectos estocdsticos); en caso de que se llegard a comprobar que las enfermedades ocasionadas fue por

pans

causa de la radiacién ionizante, el valor monetario de la salud del Personal Ocupacionalmente

Expuesto en México se calcula de la siguiente forma:

Cilculo del valor monetario en México de un Sv-persona.
Datos:

a) Disminucién media de la esperanza de vida vinculada a un efecto sobre la salud inducida por la
radiacién ionizante (cinceres y efectos hereditarios mortales): 16 afios
b) Producto Interno Bruto (PIB) per cépita por aﬁo:
El Producto Interno Bruto (PIB) per cdpita entre julio y septiembre de 2009 fue de 8,478.85 délares,
registrando una baja de 2,800 délares con respecto a los 11,277.71 délares del 2008, informé el
INEGL.
Valor monetario de un efecto sobre la salud inducido por la radiacién = a X b = (16 ANOS) X
(8478.85 dolares)= 135661.6
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c) Probabilidad de un efecto sobre la salud inducido por la radiacién en el caso de trabajadores: 5.6x10-

2 Sv-1

Valor monetario de un Sv-persona = (a X b) X ¢ = (135661.6 délares) X (5.6x10-2 Sv-1) = 7597.22
dls EEUU / Sv-persona = $ 140,815.99 M.N. ' '

De los Beneficios: ;

Para abundar sobre los beneficios que implica la emisién de la NOM propuesta, esa Secretaria sefial6 lo
siguiente:
El principal beneficio que se observa es el siguiente:
- La adquisicién de un detector de neutrones ayuda a prevenir que el equivalente de dosis del POE

aumente por la contribucién de neutrones, y aumente la probabilidad de posibles efectos estocdsticos

en la salud del POE.

=
==
=
=

Adicionalmente, cabe mencionar que la propuesta de la adquisicién de un detector de neutrones
provino de los mismos permisionarios, quienes manifestaron su preocupacién por brindar mayor
seguridad radiolégica a su personal ocupacionalmente expuesto y evitar en lo posible efectos

estocdsticos

Con base en lo anterior, esta Comisién reconoce el esfuerzo de la SENER en abundar con elementos de
andlisis que permiten confirmar el impacto positivo que se pretende obtener con la emisién de la NOM,
reforzando en su justificacién que los beneficios esperados son mayores a los costos derivados por la

aplicacién de la misma.
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V. CUMPLIMIENTO Y APLICACION DE LA PROPUESTA

Referente al numeral 11 del formulario de 1a MIR, en los que se solicita describir los mecanismos a través
de los cuales se implementar la regulacién, la SENER sefialé que la CNSNS cuenta con recursos
publicos asignados para asegurar la aplicacién de la propuesta regulatoria y con respecto a la evaluacién
de la conformidad cuenta con una plantilla de 12 inspectores para ejecutar las funciones de inspeccién y
reconocimiento de las instalaciones médicas de material radiactivo. Ademis la SENER precisé que la
CNSNS cuenta con un presupuesto especifico por inspeccién, y que para el presente afio se programé

un total de 83 inspecciones.

Esa Secretaria agrega también que la seguridad radiolégica prevista por la CNSNS engloba una

verificacién no sélo de la NOM en anilisis, sino de todo el marco regulador en la materia.

Para este numeral finaliza seiialando que a nivel nacional se tienen 79 usuarios que utilizan unidades de
teleterapia en forma de Aceleradores Lineales; es importante hacer notar que del mismo modo, las
disposiciones del proyecto de NOM pueden ser verificables, a través de Unidades de Verificacion,
aprobadas y acreditadas en los términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, cabe
sefialar que actualmente no existen unidades de verificacién acreditadas en los términos de la LFMN

para la evaluacién de las normas emitidas por la CNSNS identificadas con la homoclave NUCL.,

En virtud de lo anterior, la COFEMER consideré en el Dictamen Total (No Final) atendido el numeral
de la MIR en andlisis, ademds opiné que una vez que se establezca el procedimiento de acreditacién y
certificacién para organismos de tercera parte interesados en convertirse en UV, sumaran de manera

positiva la evaluacién en el cumplimiento de la NOM.
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VI. EVALUACION DE LA PROPUESTA

En el numeral 13 del formulario de la MIR, en el que se solicita a la Dependencia que describa la forma
y los medios a través de los cuales se evaluard el logro de los objetivos de la regulacién, la SENER

proporciond la informacién siguiente:

“Para la verificacidn del logro de los objetivos de la regulacion propuesta, la Comisidn cuenta con personal capacitado
para.ejecutar las funciones de inspeccion donde se comprueba documental y fisicamente Jos requisitos establecidos en el
proyecto de modificacion. Por otro lade, en una misma inspeccidn, segiin aplique, el personal inspector wverifica el
cumplimiento con lo establecido en ofras normas de ia serie NUCL y lo dispuesto en el Reglamento General de Seguridad
Radioldgica, para garantizar que la instalacidn opera en Sorma segura (; radioldgicaments) sin posibles efectos para la
salud del Personal Ocupacionalmente Expuesto, ni para el publico. Los resultados de las inspecciones se notifican
mediante su dictamen respectivo, dentro de los 20 dias hdbiles siguientes a la inspeccidn, en donde se sefialan las
anomalias y deficiencias encontradas, (art. 247 del RGSR); el dictamen se registra en la base de datos de la Comisién y

se comparan los resultados para determinar la tendencia de las deficiencias detectadas, lo gue representa un indicador
i g

para tomar acciones, en su caso, para mejorar la efectividad en la aplicacidn de la norma. Por lo anteriormente expuesto,

se puede conchuir que con el esquema de verificacion y vigilancia que realiza la Comisidn, se garantiza la aplicacidn y

vigilancia de lo dispuesto en Ia norma, en razén de que se prosigue con el esquema establecido.”

Sobre este punto, la COFEMER tomé nota de la respuesta de esa Secretarfa y sugirié considerar de
manera complementaria, otro tipo de indicadores que reflejen la evolucién del cumplimiento de la
Norma, por ejemplo, se podrian monitorear los casos de POE que opere los aceleradores lineales en un

determinado periodo, y compararlos con la evolucién antes y después de la implementacién de la NOM.

Sobre el particular la SENER respondi6 de la siguiente manera:

“‘La CNSNS considera que el indicador propuesto (comparacion de deficiencias detectadas en las inspecciones) proporciona
suficiente informacion del cumplimiento de la norma.
Se considera que los beneficios a la modificacion realizada a la norma vigente, se puede observar en Ia dosimetria anual del

Personal Ocupacionalmente Expuesto, al estimar la contribucidn de los neutrones a sy dosimetria personal”
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Por lo anterior, esta Comisién reitera la propuesta de evaluacién sugerida a la SENER en el Dictamen

Total (No Final).

VII. CONSULTA PUBLICA

La SENER sefialé en el numeral 14 de la MIR que en la elaboracién de la NOM se formo un comité

t€cnico, cuyas propuestas especificas versaron en lo siguiente:
“CNSNS - Reglamentacion

a. Actualizacion de la NOM vigente en la fundamentacion legal, referencias, bib!r'ag—ny"t‘a. Cambio en la estructura del
contenido de la norma y de los apéndices. b. Ser congruentes en los términes usadvs en la NOM vigente con el RGSR
vigente. c. Cambios de redaccion para dar mayor claridad a la norma. d. Cambiar la periodicidad de anual a semestral,
esto debido a que en el RGSR en su articulo 93 establece que se deberd realizar la calibracidn cada seis meses. e. Fusionar
el apéndice D en Jos apéndices A, B ¥ C respectivamente; y agrupar las pruebas en mecdnicas, dosimétricas yde seguridad.
S El fisico médico como tal, no es responsable del equipo, por lo que legalmente no podemos verificar que cumpla con la
tarea establecida en este punto. g. Esperg’fz‘mr que debe contener I bitdcora parael registro de acciones de mantenimiento,

que establece el articulo 92 del RGSR, con la  finalidad de evitar discrecionalidades en la aplicacidn del requisito.
CNSNS - Gestidn de Riesgos

a. Aclarar el alcance del campo de aplicacidn de la NOM vigente. b. Agregar 27 nuevos requisitos enfocados a requisitos
generales de la prdctica relacionados con el diserio de la instalacisn y el diseno ¥ fabricacién de los Aceleradores Lineales,
¢. Definir el contenido de una bitdcora de mantenimiento y de incidencias del equipo. d. Agregar 11 nuevos requisitos
enfocados a la garantia de calidad del equipo. e. Mencionar en la seecion de I bibliografia las recomendaciones
internacionales actuales. f. Agregar 8 requisitos nuevos sobre la capacitacion del personal ocupacionalmente expuesto que
interacciona con aceleradores lineales. g. Reestructurar la norma para que sea clara, j, Agregar pruebas nuevas a los
apéndices A, By C para asegurar que se evita la irradiacion accidental de las personas. 1. Agregar en el apéndice B un

a = »

punto nueve B11, Semestralmente realizar la comprobacion de seguridad del enclavamionto codigo de cusia”.

.
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Por lo expresado con antelacién, la COFEMER resuelve emitir el presente Dictamen Final, acorde a lo
previsto en el articulo 69-L, segundo pirrafo de la LFPA, por lo que la SENER puede continuar con

las formalidades necesarias para la publicacién del referido anteproyecto en el DOF.

El presente oficio se comunica con fundamento en los preceptos juridicds invocados; asi como en los
articulos 7, fraccion 1V; 9, fracciones XI, XXXVIII, y peniltimo pirrafo; y 10, fraccion VI, del
Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria; y en los Articulos Primero, fraccion
IV; y Segundo, fraccion 1V, del Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de la Comision Federal
de Mejora Regulatoria a los servidores puiblicos que se indican, publicado en el DOF el 26 de julio de 2010.

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

Atentamente,

GILBERTO LEPE SAENZ

Director




