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Presente l!;QO
QUIEN|RECIBE Ty

Me refiero al anteproyecto denominado Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-040-NUCL-

2015, Requisitos de seguridad radiolégica para la practica de medicina nuclear, y a su respectivo

~ formulario de Manifestacién de Impacto Regulatorio, ambos instrumentos remitidos por la Secretaria
de Energia (SENER) y recibidos en la Comisién Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER) a través
del portal electrénico de la MIR" el 25 de septiembre de 2015.

Como parte del proceso de mejora regulatoria, la COFEMER ha llevado a cabo el anilisis de la
informacién presentada por la SENER, 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 en el
Diario Oficial de la Federacion (DOF), el 2 de febrero de 2007.

! hetp://www .cofemersimir.gob.mx
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Con base en el anilisis mencionado, esta Comisién observa que en el formulario de MIR, la SENER
invocd los supuestos previstos en las fracciones 11 y V, del articulo 3, del ACR, mismos que prevén que
con la emisién de la regulacién, la dependencia u organismo descentralizado 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 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, respectivamente.

A efecto de soportar el supuesto al que hace referencia la fraccién 11 del articulo 3 del ACR, la SENER

sefialé mediante un documento anexo? a la MIR, el fundamento legal para atender lo solicitado en ese
gal p

Acuerdo, sefialando lo siguiente:

‘Ley Reglamentaria del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear, publicadoen el DOF: Od4-febrero-1985;
iltima refarma: 09-abril-2012, en el articulo 50 fracciones Iy XI, que sefialan:

Articuts 50.- La Comisidn Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias es un drgano desconcentrado dependiente

de la Secretaria de Energia con las siguentes atribuciones:

XI.- Proponer las normas, y fijar los criterios de interpretacidn, relativos a la seguridad nuclear, radioldgica, fisica y las
satvaguardias, en lo concerniente a las actividades a que se refiere la fraccidn Il anterior; asi como propener criterios de
A )

seguridad, registro y control que regulen la impartacidn y exportacion de los materialesy combustibles nucleares;”

Adicionalmente, esta Comisién observa que el articulo 42, fraccion XXXIV del Reglamento Interior de

la Secretaria de Energia, establece lo siguiente:

Articulo 42. ..

XXXIV.- Emitir la regulacion en materia de seguridad nuclear, radioldgica, fisica y las satvaguardias, asi como

vigilar su cumplimiento.”

2 Yéase el archivo denominado: 20150909123529_38565_ANEXO MIR NOM-040.
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Con base en la informacién anterior, esta Comisién opina que con la emision del instrumento regulatorio
propuesto, se cumple con el supuesto 11 del articulo 3 del ACR, debido a que las disposiciones previstas
en la Ley Reglamentaria del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear en su articulo 50, y en el
articulo 42 del Reglamento Interior de la Secretaria de Energia, ambos instrumentos emitidos por el
Titular del Ejecutivo, le otorgan atribuciones a la Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y

Salvaguardias (CNSNS) para emitir regulaciones en la materia contenida en el anteproyecto.

Con relacién a la fraccién V, del articulo 3 del ACR la SENER sefialo que los costos que podria generar
la regulacién consisten en el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma como el uso de
sefialamientos, el empleo de sanitarios exclusivos para pacientes que han sido tratados con material
radiactivo y uso de detectores de drea, portitiles y de contaminacién superficial, entre otros, podrian

alcanzar los 36 millones de pesos para un universo estimado de 157 licencias de operacién autorizadas

para la prictica de medicina nuclear.

Los beneficios que podrian alcanzarse con la implementacién del anteproyecto podrian alcanzar los 162
millones de pesos, debido al incremento de las condiciones de seguridad para el personal

ocupacionalmente expuesto (POE) a la radiacién en las instalaciones de medicina nuclear, que de

acuerdo con la SENER podrian alcanzar 1,065 personas.

Por lo anterior esta Comisién concuerda con la SENER en que los beneficios que podria arrojar la
implementacién del anteproyecto son notoriamente superiores a los costos para los particulares, por lo

que se atiende el supuesto de la fraccién V, del articulo 3 dela ACR.

Fn virtud de lo anterior, el anteproyecto referido y su MIR se sujetan al proceso de mejora regulatoria

previsto en el Titulo Tercero A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA), derivado

de lo cual, con fundamento en los articulos 69-E, fraccién 11, 69-H, y 69-] de ese ordenamiento legal,
Pagina 3 de 19

Bowlevard Adulto Lopez Mateos 3025, piso s, Cob. San Jeranimn Aculeo, Delegacion Magdalena Contreras

C17 10400, Mexico, D301, Tel 101 833 36 2995 00 et 22019 cotemeréPeolemer.gob.mx

00 ; Eﬂ
g .
Comisidn Federal



‘2015, Ario del Generalisimo José Maria Morelos y Pavin”

SE [H] l-'li

e Mejora Regiratoria

SECRETARIA DE ECONOMIA

Coordinacien General de Manifestaciones de Impacto Regulatorio

Direccion de Manifestaciones de Impacto Regulatorio

en especifico, del procedimiento establecido en el ACUERDO por el que se modifica el Anexo Unito,
Manual de la Manifestacion de Impacto Regulatorio del diverso por el gue se fijan plazos para que la Comisiin
Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y se da a conoer el Manual de la Manifestacion de
Impacto Regulatorio publicado el 26 de agosto de 2010;(en adelante referido como Acuerds) publicado en el
DOF el 16 de noviembre de 2012, la COFEMER emite el siguiente:

DICTAMEN TOTAL

I. CONSIDERACIONES GENERALES

El Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA)* en su Guia de Seguridad denominada
Proteccién radioldgica relacionada con la exposicién médica a la radiacién ionizante define a la medicina
nuclear como la prictica en cuyo marco se administran a pacientes sustancias radiactivas no selladas con
fines de diagndstico, tratamiento o investigacién. La utilizacién de materiales radiactivos en el dmbito
de la medicina representa una herramienta con ventajas que no poseen las técnicas convencionales de
diagnostico y terapia. En el primer caso, los materiales radiactivos permiten a los médicos detectar
padecimientos con mucha precision, que no serfa posible ver por otras técnicas. En otros casos, los
radiofirmacos utilizados con fines de terapia son capaces de acumularse especificamente en érganos o
tejidos de interés a fin de que fuente radiactiva, destruyan de manera total el tejido enfermo, como es el
caso de algunos tejidos cancerigenos. La exposicion a la radiacién proviene de la sustancia radiactiva
administrada al paciente. Practican la medicina nuclear los médicos dedicados a esta especialidad y los

radioncélogos, con la colaboracion de los tecndlogos de esa rama médica, radiofarmacéuticos y fisicos

expertos en radiacion.

* Organismo Internacional de Energfa Atémica (2010)/ “Proteccidn radioldgica relacionada con la exposicion médica a la radiacidn ionizante”, Guia

de seguridad especifica, N° RS-G-1.5, Viena, Suiza diciembre, pp. 1-5.
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El OIEA sefialé que en la actualidad se estima que el ndmero anual de exposiciones con fines
diagnésticos en todo el mundo es de 2,500 millones y el de exposiciones con fines terapéuticos, es de
5,500 millones. Alrededor del 78% de las exposiciones para diagnéstico se deben al uso de los rayos X
en medicina, el 21% al uso de los rayos X en odontologia y el 1% restante a las técnicas de medicina
nuclear. La dosis colectiva anual causada por todas las exposiciones con fines diagnésticos es de 2,500
millones de Sv hombre lo que, 2 escala mundial, corresponde a un promedio de 0.4 mSv* por persona al
ano. No obstante, las pricticas radiolégicas difieren ampliamente de unos paises a otros, de forma que
los valores anuales per cdpita medios atribuibles a los paises situados en los niveles superior e inferior de

atencion médica son 1.3 mSv y 0.02 mSy, respectivamente.

[La tendencia en las aplicaciones de la radiacion con fines médicos, asi como de las dosis resultantes sc
ha incrementado, a consecuencia del cambio de los hdbitos de atencion médica, propiciada por los
adelantos de la tecnologia y el desarrollo econémico. Por ejemplo, es probable un uso cada vez mayor de
la tomografia asistida por computadora, de la generacién de imégenes digitales y, dado el potencial
consiguiente de efectos deterministas, de los procedimientos de intervencién; la prictica de la medicina
nuclear se verd impulsada por el empleo de radiofirmacos nuevos y més especificos con fines diagnésticos
y terapéuticos, y crecerd la demanda de servicios radioteripicos a causa del envejecimiento de la
poblacién. La OIEA sefiala que la radiologia médica seguird extendiéndose en los paises en desarrollo,
donde en la actualidad suelen faltar instalaciones y servicios. Los riesgos inherentes a estos aumentos

previstos de las exposiciones médicas deberin ser compensados con creces por los beneficios que

representa el uso de esta tecnologia.

* El Sievert (Sv) es la unidad utilizada para describir la dosis equivalente en efectos bioldgicos.
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En ese mismo contexto, el estudio del Instituto Nacional de Cancerologia en México, denominado
Medidas Bdsicas de Proteccion Radioldgica’, cita de manera expresa el principio que gobierna la proteccion
radiolégica conocido como ALARA por sus siglas en inglés (as bow as reasonably achieviable) que se

traduce como “7an 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
P 4 P g

precisién matemdtica a casi cualquier lesion inflamatoria o tumoral, aunque se encuentre situada de
manera muy profunda en algin érgano del cuerpo humano. En contraparte, este tipo de tratamiento

puede generar consecuencias, que resultan de la exposicin radioldgica y que se incluyen en la siguiente

clasificacion:

Clasificacién de los efectos biolégicos:

e FEfectos somiticos: son aquellos que se presentan en el individuo irradiado. Pueden ser

deterministas o estocisticos.

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

que se presentardn dada una determinada una dosis de radiacion.

o 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 bioldgicos 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 Radialdgica”, en Cancerologia. Papel de la enfermeria
en la atencidn del paciente oncoldgico, Volumen 1 Numero 1, Instituto Nacional de Cancerclogia, México D.F., diciembre, pp. 25-30, disponible
en: hrtu://wwv.incan.org.mx/rcvistaincan/elementosfdocumentosPorrada/l 294860259.pdf
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Asimismo, los factores que influyen en los efectos biolégicos son los siguientes:

e Factores fisicos: Dependen de las caracteristicas de la radiacién, como la dosis, el tiempo el tamano

del drea expuesta.

o [Factores fisiolégicos: Dependen de las caracteristicas del sujeto irradiado (edad, sexo,

metabolismo, etc.)
e [Factores ambientales: Dependen de la presion de oxigeno, estado ciclo celular.

Con base en lo anterior, la CNSNS a través de la SENER promueve la actualizacién de la Proyecto de
Norma Oficial Mexicana NOM-040-NUCL-2015, Requisitos de seguridad radioldgica para la practica
de medicina nuclear”, en el cual promueve el establecimiento de requisitos de proteccién y seguridad
radioldgica que deben las instalaciones donde se realiza la practica de medicina nuclear, con el propésito

de mantener las dosis al Personal Ocupacionalmente Expuesto y al piblico tan bajas como

razonablemente sea posible.

En virtud de lo anterior, la COFEMER opina que la utilizacién de materiales radiactivos en el 4mbito
de la medicina representa una herramienta con ventajas que no poseen las técnicas convencionales de
diagndéstico y terapia, debido a que los equipos que ocupan materiales radiactivos permiten a los médicos
detectar padecimientos con mayor precisién, que no serfa posible diagnosticar a través de otras técnicas,
asimismo, su prictica implica un nivel de riesgo constante para los médicos y personal que los operan,
por ello la modificacién de la Norma Oficial Mexicana (NOM) propuesta, implica el establecimiento

de medidas de prevencién en beneficio del POE, pacientes, y como consecuencia de la sociedad en

general.
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IL. PROBLEMATICA Y OBJETIVOS GENERALES

Con la finalidad de justificar la emisién del anteproyecto, en el numeral 2 del formulario de la MIR la

SENER presenté informacién sobre la problemdtica que originé la propuesta regulatoria, conforme a lo

siguiente:

“Actualmente el licenciamiento, la operacidn y vigilancia de las instalaciones radiactivas donde se lleva a cabo la prdctica
de medicina nuclear, se reafiza tomando como referencia ef Reglamento General de Seguridad Radia!o’gica (RGSR -
DGOF 22/nov/1 988) y la NOM-027-NUCL-1 996, "Especificaciones para ¢l diseito de las instalaciones radiactivas
tipa Il clases A, B y C" (DOF 23/Septiembre/1 997). EI RGSR al ser un instrumento juridico de cardcter federal
derivado de la Ley Reglamentaria del Articulo 27 Constitucionalen Materia Nudear (DOF Od/feb/1 985, iltima
reforma: 09/abr/201 2), establece unicamente los principios generales que regulan la seguridad radicldgica en donde se
hace uso de material vadiactivo con fines médicos; respecto a la NOM-027-NUCL-1 996, ésta se enfoca en establecer
las especificaciones bdsicas de diserio para instalaciones radiactivas Tipo I (instaliciones en donde se manejan fuentes
abiertas), y deja abierto el disefio particular de cada instalacion; lo anterior da pit a que en instalaciones de medicina
nuclear en donde inicamente usan fuentes abiertas con fines de diagndstico y en forma de “untdosis” (dosis de material
radiactivo, preparada y enviada individualmente por el proveedor), se les exija cumplir con todos los requisitos de
infraestructura establecidos en la citada norma lo que genera una sobreregulacion a estas instalaciones; adicionalmente
no existe un instrumenta legal en donde se establezca de forma especifica que tipo dr equipos para protecciin radioldgica
son necesarios para garantizar una operacion segura de la instalacion radiactiva donde se Heve a cabo la prectica de
medicina nuclear; por otro lada para realizar la prdctica de medicina nuclear se requiere de ln participacion de personal
con distintas especialidades y funciones, por tal motivo en la presente norma se establece ef personal minimo requeride
asi como las finciones que debe desemperiar dentro de la instalacion para asegurar una operacicn gptima; las situaciones
antes descritas ban provocado discrecionalidades por parte del regulador y omisiones por parce de los reguiadas, por Io que
cor la emisidn del presente proyecto de norma se busca corregir esta situacion estableciendo de forma explicita los requisitos

de disenio, de equipos, de personal y manejo de material radiactivo que deben existir enla instalacisn de medicina nuclear.

De la informacién proporcionada por la SENER, esta Comisién observa como principales elementos

que generan la emisién del anteproyecto propuesto los siguientes:
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e La falta de un instrumento legal que establezca el tipo de equipos de proteccion radiolégica

necesarios para garantizar la operacion segura de las instalaciones radiactivas que practican

medicina nuclear, y

* Lanecesidad de establecer el personal minimo y sus funciones para operar de manera segura las

instalaciones de medicina nuclear.
Con la finalidad de subsanar la problematica expuesta la SENER persigue los siguientes objetivos:

o Establecer de forma clara los requerimientos de seguridad radioldgica aplicables a las instalaciones

radiactivas en donde se realizard la prictica de medicina nuclear; mediante lo siguiente:

- Elestablecimiento de dreas que deben contar un servicio de medicina nuclear, las caracteristicas

de los acabados del lugar en funcién del drea de que se tratey, la senalizacion,

- El establecimiento de las caracteristicas de los equipos de proteccién radiolégica que deben

existir en la instalacién a fin de garantizar una operacion segura del material radiactivo;

o Detallar el personal minimo con que se debe contar, asi como las habilidades y competencias que

cada uno de ellos debe mostrar durante el desempefio de sus labores, e

e Incluir bitdcoras para el registro de los movimientos del material radiactivo que ingrese (material

nuevo, usado y desechado) a la instalacién con el propésito de llevar un control puntual sobre el

material que se maneja.

Por lo anterior, la COFEMER considera que los objetivos propuestos con la emisién del anteproyecto
son acordes a las necesidades planteadas para asegurar el funcionamiento adecuado de las instalaciones

de medicina nuclear, incluyendo las condiciones minimas de seguridad, asi como las capacidades del
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POSIBLES ALTERNATIVAS A LA REGULACION.

En el numeral 4 del formulario de la MIR, la SENER analizé distintas opciones que podrian contribuir

a solventar la problemdtica expuesta:

b)

a) No emitir regulacién alguna

b) Esquemas de autorregulacién

No emitir regulacién alguna, La SENER senal6 en la MIR que no establecer ninguna regulacién
implica que se continte exigiendo el cumplimiento de requisitos que no son acordes al nivel de riesgo
de las instalaciones de medicina nuclear, lo que genera costos innecesarios a los permisionarios y
tiempo de evaluacién de parte de la. CNSNS para emitir su autorizacién, asi como el tiempo

respectivo para realizar su verificacién mediante inspecciones en sitio, por lo que la SENRT no

considerd esta alternativa viable.

Esquemas de autorregulacién. Para esta opcién, la SENER sefialé que un esquema de
autorregulacién no establece requisitos minimos de seguridad que garanticen una operacion segura
durante la prictica de medicina nuclear, y por lo tanto no se tendria certeza del nivel de proteccién
que se brinda al personal ocupacionalmente expuesto y al puiblico delos efectos nocivos de la radiacién
ionizante. En este sentido, se precisa establecer un régimen juridicominimo obligatorio de aplicacién

y de vigilancia, el cual se logra con una Norma Oficial Mexicana.

Asimismo, y con la finalidad de soportar los argumentos anteriores, la SENER sefalé en el numeral 5

de la MIR, porque la propuesta regulatoria representa la mejor opcién para atender la problemaitica

expuesta, en ese sentido, indicé lo siguiente:
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‘La Norma Oficial Mexicana NOM-040-NUCL-201 5, es la mejor opcidn para que la antoridad reguladora
establezca de forma clara y explicita los requisitos de seguridad radiolsgica que se deben cumpliv en la prdctica de medicina
nuclear. Al establecer las dreas minimas necesarias para la prdctica de medicina nuclear, el proceso de leenciamienta se
vuelve eficiente y clars, toda vez que con base en la clasificacion y uso del materialradiactivo el permistonario propondrd
el disefio de la instalacion y las dreas necesarias acordes a la presente norma; con I inclusiin de las caracteristicas de los
equipos para proteccion radisligica se evitaran ambigiiedades en la solicitud del equipo requerids, para el uso del material
radiactive, para brindar la seguridad y vigilancia radiolggica del personal ocupacionalmente expuests y del piblico en
general ; la definicidn de los puestos minimos necesarios en una instalacion en donde se realiza la prdctica de medicina
nuclear, asi como establecer sus responsabilidades tiene como objetivo que inicamente el personal que labore en las zonas
controladas sean quienes estén registradss como personal ocupacionalmente expuesto; la informacidn requerida en los
apéndices busca que cuands &l pervmisionario recopile la informacidn correspondiente para llevar el control de las
actividades que realiza en su instalacidn sea ficil y sin necesidad de tener que contar con wuiltiples registros; todo fo
anterior tene como objetive evitar interpretaciones y discrecionalidades durante ellicenciamiento, operacidn y vigilancia
de las instalaciones en donde se realiza la prdctica de medicina nuclear, lo que dard certeza juridica a los sujetos obligados

ante el actuar de la CNSNS.”

Al respecto, la COFEMER considera adecuado el andlisis de las alternativas realizado por la SENER

P » P )

debido a que resalta la ausencia de obligatoriedad para garantizar los requisitos minimos de seguridad
q g para g q gu

que deben prevalecer en las instalaciones de medicina nuclear, motivo por el cual esa Secretaria considera

que la mejor opcién para atender la problemitica expuesta es la emisién de la NOM.

IV. IMPACTO DE LA REGULACION
A. ANALISIS DE CARGAS ADMINISTRATIVAS

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 emision del instrumento regulatorio crea, modifica o elimina trimites,

generando posibles cargas administrativas, la SENER identificd el trimite “Conservacion de registros de

la NOM-040" el cual deberin cumplir los permisionarios que cuenten con una autorizacién para la
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practica de medicina nuclear, y que consiste en conservar durante un periodo de 10 afios, los registros
generados por la aplicacion de la norma (la informacién requerida en el Apéndice A (Normativo)
Verificaciones para el activimetro, Apéndice B (Normativo) Bitdcorade recepcion de bultos con material
radiactivo, y Apéndice C (Normativo) Biticora de registro para contabilidad de material radiactivo de la

NOM-040-NUCL-2015).

Al respecto, la COFEMER opina que el trimite identificado por la SENER cumple con los elementos

minimos que debe contener un trimite, conforme a los establecido el articulo 69-M de la LFPA.

Sin perjuicio de lo anterior, se informa que los trimites a inscribir o modificar en el Registro Federal de
Trimites y Servicios, derivada de la publicacion del anteproyecto, deberin ser noftificados a la
COFEMER dentro de los 10 dias hébiles siguientes a la entrada en vigor de éste, en términos de lo
dispuesto en el articulo 69-N de la LFPA, y que la informacién a inscribir en dicho registro es de estricta
responsabilidad de las Dependencias y Organismos Descentralizados que la inscriban y que la

COFEMER sblo podrd opinar al respecto, conforme a los articulos 69-P y 69-Q de la LFPA.

B. ANALISIS DE ACCIONES REGULATORIAS

Con relacién al anilisis de acciones regulatorias especificado en el numeral 7 de la MIR, en el que se
solicita que la Dependencia sefiale las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los trimites

que correspondan a la propuesta, la SENER identificé y justificd las siguientes acciones:

Tabla 1. Acciones regulatorias

Justificacién

Numeral Accién regulatoria

g e@—;

2 e A A § 3 G s i
5.2 Establece En este numeral y sus incisos, se establecen las
en el numeral anterior, dando asi los requisitos de seguridad radiolégica que se deben cumplir en r

e At b s 3 5
Cleristicas que deben cumpitr ]aS reas descritas

prohibiciones
la instalacion de medicina nuclear.

Paging 12 de 19
Boatevard Adoltis Lopez Mageos 3025, piso 8, Cob San Jersninw Acuboo, Delegacion Magdalena Contreras

CP 00, Mevico, D1 Tel @l 333 36 29 93 i e, 22619 | colemer@@colemer.gob.my



‘2015, Ao del Generalisimo José Maria Morelos y Pavin”

co'{-ME

Comisidn Federal

e Mejora Regulatoria

SE

SECRETARIA DE ECONOMIA

Coordinacion General de Manifestaciones de Impacto Regulatorio

Direccion de Manifestaciones de Impacto Regulatorio

Justificacién

Establece En este numeral y sus incisos, se describen los equipos de protecc
obligaciones

ién radioldgica necesarios para
garantizar la seguridad radioldgica del publico y del personal ocupacionalmente expuesto que
labora en la instalacién,

ACTICA O g
B MR R R B AT i T i L
Establece que el personal ocupacionalmente expuesto deba contar con servicio

personal externa y con dosimetros de anillo, en concordancia con el Articulo 1 35 fraccién 11 y el
Articulo 1 60 fraccién VII del Reglamento Generalde Seguridad Radiolégica.

& 5

=

& S L 2 A A i L :g‘ !
Establecer que la cantidad de médicos, técnicos o personal de enfermeria deba ser acorde a la carga
de trabajo de la instalacién de medicina nuclear.

2
Establece Cuando el manejo de material radiactivo en la instalacion implique procesos radioquimicos
obligaciones

complejos, estos se deben llevar a cabo por personal con capacitacién en radioquimica o
radiofarmacia.

Establece Establecer las obligaciones del personal que laboraenlainstalacién de medicina nuclear busca que
obligaciones

las actividades realizadas con material radiactivo se distribuyan lo mis uniformemente posible,
para de esta forma reducir las dosis al personal ocupacionalmente expuesto.

TR

51 diiE £

i i 5
Establece El registro en la biticora del material radiactivo que ingresaa
obligaciones

5 i

la instalacién permite tener control
estricto sobre cada remesa, aunado a que con la implementacién de la bitdcora se tendrd un formato
estandar qu

Establece

obligaciones evitando irradiacién accidental a otras personas.

X

-Ti’..‘.‘&r (sixs iy

i
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O CP O a
8.3 Establece Garantizar que los desechos radiactivos son manejados de acuerdo a la normativa establecida para
obligaciones su disposicién segura.

12 | Establecer el Establccer el prccedlmlento de eva.luacmn de la conformldad
procedimiento  de
evaluacion de la

conformidad.

Al respecto, la COFEMER considera adecuada la justificacién brindada sobre las acciones regulatorias

que se establecen en el cuerpo del anteproyecto, motivo por el cual se considera atendida esta seccién.

C. ANALISIS COSTO-BENEFICIO

Costos:

Con relacién a la estimacién de los costos y beneficios que supone la regulacién para cada particular o
grupo de particulares a que se reficren las preguntas 8 y 9 de la MIR, la SENER senalé que el grupo o
sector al que le impacta la regulacién son los permisionarios con licencia de operacion para la prictica de

medicina nuclear, la SENER identificé que este grupo se compone de 157 permisionarios.

Ademis, planteé que los cambios propuestos en el anteproyecto estan dirigidos a establecer requisitos

de seguridad adecuados como los que se detallan a continuacion:

Tabla 2. Resumen de costos

Costo Unitario Grupo afectado  Costo Total

Requisito

i U 5E, it
Sefalizacion en la entrada de siete dreas de las

instalaciones de medicina nuclear
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2,114,790

T

e

157 | 28,189,350

g
£

36,633,595

Beneficios:

En cuanto a los beneficios, esa Dependencia sefialé que si un POE no observa las debidas medidas de
proteccién radiolégica o no cuenta con los dispositivos adecuados que le permitan advertir la presencia
de radiacién ionizante, puede recibir un equivalente de dosis que resulte en alguna enfermedad,
condicién que genera tanto al POE como a la sociedad un determinado perjuicio por los recursos

gastados en atender las enfermedades inducidas y por atender los posibles efectos genéticos derivados de

esa exposicion.

La SENER estimé el perjuicio que podria generar la falta de condiciones de seguridad en el POE,
debido a la radiacién en unidades monetarias. Para ello, esa Secretaria menciond que en México, la dosis
colectiva expresada en sievert-persona (Sv-persona), tiene un perjuicio valorado en $152,720 pesos; cifra
obtenida al considerar el ingreso per cipita en el pais; la disminucién de la esperanza de vida inducida
por la radiacién ionizante (enfermedades y efectos genéticos inducidos), y la probabilidad de que se
produzca un efecto sobre la salud de la persona. Tal perjuicio se puede evitar o reducir mediante la

implementacién de medidas de seguridad cuyo objetivo es el reducir al menor tiempo posible la

exposicion a la radiacién.
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La SENER sefialé en la MIR que el cumplimiento de los requisitos de seguridad establecidos para operar
fuentes de radiacién ionizante, evita que estos trabajadores se vean expuestos a dosis que afecten su salud.
De lo contrario, si por cualquier evento o contingencia fuera de su control se vieran expuestos a una dosis
fuera de los limites establecidos, dependiendo de la intensidad de ésta, se tendrd un costo social de
n*x*152,720 pesos por afio. Donde n es el nimero de POE autorizados en la prictica de Medicina
Nuclear, que es de 1,065 y x es la fraccién o multiplo de dosis en Sv por persona expuesto. De este modo,

La exposicién al conjunto que se busca proteger generaria un costo de $162,656,380 pesos.

Tabia 3. Resumen de costos y beneficios
Concepto ¥ ) ~ CostoTotal Concepto o Beneficio Total

ol A R i e
Beneficio Neto Total 126,022,785

La SENER senalé que entre mayor es la dosis y el nimero de personas expuestas, mayor es el costo de
no tomar las medidas correctivas y prevenir la ocurrencia de otras dosis anormales; el perjuicio tanto en

la salud de los POE como en los gastos que tendria que erogar la sociedad y los permisionarios, se veria

incrementado.

En virtud con lo anteriormente expuesto, la COFEMER coincide con la SENER en relacién a los
cambios propuestos en el anteproyecto, cuyo propdsito principal es incrementar las condiciones de
seguridad en las instalaciones de medicina nuclear, garantizando que se logre minimizar la probabilidad

de afectaciones al POE por la exposicién al material radiactivo.
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V. CUMPLIMIENTO Y APLICACION DE LA PROPUESTA

Referente al numeral 11 del formulario de la MIR, en los que se solicita describir los mecanismos a través
de los cuales se implementard 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 16 inspectores para ejecutar las funciones de inspeccién y

reconocimiento donde se inspecciona a las instalaciones médicas que utilizan material radiactivo.

La SENER también sefial6 en la MIR que las disposiciones del anteproyecto pueden ser verificables, a
través de Unidades de Verificacién, aprobadas y acreditadas en los términos de la Ley Federal sobre

Metrologia y Normalizacidn; sin embargo a la fecha la CNSNS no tiene Unidades de Verificacion

aprobadas.

Al respecto, esta Comision considera atendida la solicitud realizada aesa Secretaria en tanto que sefalé
que cuenta con los recursos publicos y técnicos para llevar a cabo la implementacién de la propuesta
regulatoria, no obstante, seria conveniente que la CNSNS valorara la pertinencia de emitir convocatorias

para aprobar a las personas fisicas y morales interesadas en evaluar el cumplimiento de la norma.

V1. 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 evaluari el logro de los objetivos de la regulacién, 1a SENER senalé

que:

Para la evaluaciin del logro de los cbjetivos de la regulacion propuesta, la Comisiiricuenta con personal capacitado para
gfecutar las funciones de inspeccidn, donde se verifica documentaly fisicamente el grado de cumplimiento de los requisitos
establecidos en ef proyecto de norma. Por atro lado, en una misma inspeccion, segun aplique, el personal inspector verifica
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el cumplimiento con lo establecido en otras normas de la serie NUCL y o dipuesto en el Reglaments General de
Seguridad Radisldgica, para garantizar que la instalacion opera en forma segura (radioldgicamente) sin posibles efectos
daninos para la salud del Personal Ocupacionalmente Expuesto, ni para el piblio. Los resultados de las inspecciones se
notifican a {os interesados a mds tardar 20 dias después de la diligencia, mediante un dictamen (art. 247 del RGSR);
el dictamen se registra en la base de datos de la Comision y se comparan los resultados para determinar la tendencia de
las deficiencias detectadas, lo que representa un indicador para tomar acciones, ensie caso, para mejorar la efectividad en
la aplicacidn de la norma. Por lo anteriormente expuesto, se puede concluir que conel esquerna de verificacidn y vigilancia
que realiza la Comisign, se garantiza la aplicacion y vigilancia de lo dispuesto en la norma, en razdn de que se prosigne

con el esquema establecido.

Sobre este punto, la COFEMER toma nota de la respuesta de esa Secretaria y sugiere considerar de
manera complementaria otro tipo de indicadores que reflejen el cumplimiento de la Norma, por ejemplo,
se podria evaluar el avance, a partir de los nuevos requisitos sobre la disminucién de POE afectado por
la exposicién al material radiactivo, asi como, establecer un diagnéstico en cuanto a las posibles mejoras

aplicadas en el PEC, que sirva de base para futuras actualizaciones de la NOM.

VII. CONSULTA PUBLICA

Al respecto, se informa a la SENER que desde el dia en que se recibié el anteproyecto en andlisis se hizo
publico a través del portal de Internet de la COFEMER, en cumplimiento con lo dispuesto en el articulo

69-K de la LFPA, no obstante hasta la fecha de emisién del presente dictamen no se han recibido

comentarios de particu]ares.

Por lo expresado con antelacién, la COFEMER resuelve emitir el presente Dictamen Total, que surte
los efectos de un Dictamen Final respecto a lo previsto en el articulo 69-L, segundo pérrafo de la LFPA,

por lo que la SENER puede continuar con las formalidades necesarias para la publicacién del referido

anteproyecto en el DOF.
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El presente oficio se comunica con fundamento en los preceptos juridicos invocados; asi como en los
articulos 7, fraccién 1V} 9, fraccién X1 y dltimo pérrafo; y 10, fraccién VI, del Reglamento Interior de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria; en los Articulos Primero, fraccién 1V; y Segundo, fracciones
[T y IX del Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria a los servidores piiblicos 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,

OSCAR JAVIER DOSTA RODRIGUEZ

Director
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