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t-Secariiite Dictamen total, con efectos de final,
sobre el anteproyecto denominado Proyecto
de Norma Oficial Mexicana NOM-coz2-
S8A3-2015, para la m-ganizacién Y
Juncionamiento de fos ser'mcws de
radioterapia. '

Cindad de México, a 16 de agosto de 2016

LIC. JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ

Comisionado Federal para la Proteceion contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero al anteprovecto denominado Proyecto de Norma Oﬁciul Mexicanna NOM-002-
S8A3-2015, para la orgamzacwrg y funcionamiento de los servicios de radwterapla v
a su respectivo formulario de manifestacion de impacto regulatorio (MIR), ambos instrumentos
remitidos por la Secretaria de Sah_ld {SSA) v recibidos por esta Comisién Federal de Mejora
Regulatoria (COFEMER) el dia 2 de agosto de 2016, a través dei sistema informatico de 1la MIR: o
anterior, en respuesta al oficio COFEME/16/2116 del 19 de mayo de 2016, mediante el cual esta
Comisién solicitd ampliaciones y correcciones a la MIR recibida el 4 de mayo del afio en curso.

En virtud de lo anterior, el anteproyecto queda sujeto al procedimiento de mejora regulatoria previsto
en el Titulo Tercero A de la Tey Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA). En consecuencia,
con fundamento en los articulos 69-E, fraccién 11 69-H v 69-J de dicha Ley, la COFEMER tiene a bien
expedir el siguiente:

DICFAMEN TOTAL

I Consideraciones generales

El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018 (PND) traza los objetivos en términos de politicas piblieas,
ast como de las acciones especificas para alcanzarlos: En este sentido, una de las cinco metas
nacionales que se establecen en el PND es la de Hevar a México a ser una nacién incluyente; al
respecto, se busca garantizar el ejercicio efectivo de los derechos sociales de todos los mexicanos v,
particularmente, disminuir las brechas de desigualdad a fin de promover la més amplia participacién
social en las politicas pblicas como factor de cohesion y ciudadania

En este orden de ideas, el PND establece que la administracion piblica pondra especial énfasis en
“provee: una red de proteceién social que garantice el acceso al derecho a la salud a todos los
mexicanosy evite que problemas inesperados de salud o movimientos de la economia, sean un factor
determinante en su desarrollo”. Para lograr lo anterior, ese Plan establece una serie de estr ategias,
entre las que se .encuentran “implementar acezones_ regulatorius gie permitan evitar riesgos
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sanitarios ‘en aquellas personas en sitiacién de vudnerabilided” v “mejorar la calidad en la
Jormacion de los recursos humanos y alinearla con las necesidades demogrdficas y epidemiolégicas
“de la peblacidon™. Ce : : :

En concordancia con el PND, el Programa Sectorial de Salud 2013-2018 (PROSESA} instifuye los
. siguientes seis objetivos asociados a las Metas Nacionales: '

i.  Consolidar las acciones de ﬁrateccién, promocién de s salud v prevension de
enfermedades;

2. Asegurar el acceso efectivo a servicios de salud con calidad;

3. Reducir los riesgos que afectan la salud de la poblacién en cualquier
actividad de su vida;

4. Cerrar las brechas existentes en salud entre diferentes grupos sociales y regiones del
prals: '

Asegurar la generacion y el uso efectivo de los recursos en salud, y

Avanzar en la construccién del Sistema Nacional de Salnd Universal bajo la rectorfa
de la SSA. . y ' :

o en

En particular, para consolidar las acciones de reduccion de riesgos que afectan la salud de Ia poblacién
en cualquier actividad, la SSA establece una serie de estrategias entrelas que se encuentra fortalecer
la regulacibn y vigilancia de bignes y servicios para la reduccion de riesgos sanitarios. Para tal efecto,
ese PROSESA dispone que uno de los objetives que delinean dicha estrategia es el de promover
permanente y sisteméticamente todos los programas y acciones que permitan aleanzar una efectiva
reduccidén de riesgos?, ' )

Bajo esta tesitura, existen diversas téenicas que se fundamentan en el uso de radiaciones, las cuales
constituyen un fendmeno fisico que implica el transporte de enegfa, generando procedimientos de
diagnosticoy tratamiento; sin embargo, dichas téenicas pueden causar efectos negativos para la salud
del paciente irradiado y de las personas que participan en dicho proceso médico.

Particularmente, existen dos modalidades de radioterapia: la primera, conocida como Braquiterapia,
ta cual emplea fuentes radioactivas selladas que se depositan de manera temporal en la proximidad
del tumor o en su interior; y la segunda, es conocida como radioterapia externa, ya que la fuente de
irradiacién estd a cierta distancia del paciente en equipos de grandes dimmensiones.

Por oira parte, el cancer es considerado uno de los principales problemas de salud a nivel mundial, a

- decir de la Organizacién Mundial de ia Salud (OMS), para 2012 se presentaron a nivel mundial 8.2
millones de casos+, de los cuales 148 mil fueron registrados en Méxicos. Aunado a lo anterior, ¢l
tratamiento de la radioterapia es un proceso clinico utilizado para més de 1a mitad de los tipos de
cancer, segin caleulos de la OMS, en 2008 se produjeron 12.4 millones de casos nuevos de cancer ¥
7.6 miliones de muertes por cdncer en todo el mundo. Al respecto, Jos casos que presentaron mayor
incidencia fueron el cdncer de pulmdn (1.5 millones de casos), el edncer de mama (1.3millones) y el
chncer colorrectal (1.1 millones).

* Programa Nacional de Desarrollo 2013-2018. {Archivo electronico en http: //pndzobamx/t
3 Programa Sectortal de Salud: htip://www.dged salud.gob.mx/contenidos/dged/descarzas/index/ps_2013_2018. pdf.
s Organizacién Mundiai de ia Salud. (Arehivo electrénico en hitp://www.who.intftancer/about/facis/es/).
3 Agenciz Internacional para la Investigacion sobre el Cancer (JARC).
Archivo electronico en http:/ feww.infocancer.orgmx/resumen-eon78oio.htmil,
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Para el caso de México, durante 2013 se observaron diferencias por sexo en las principales causas de
morbilidad stpztalaua por neopla«masé entre la poblacidn de 20 allosy més. En los hombres, las tres
causas principales son; el cincer de drganos digestivos {25%), ol de ér ganos genitales (11%) v de
oxganos hematopoyéticos (10.6 6) mientras que, en las mujeres son el cancer de mama (29.5%); el
de Organos genitales (18 6% ) ye de drganos digestivos (:3.8%); o anterior, tal como se muestra a
continuacion: - .

Esquema 1. Porcentajé de morbilidad hospitalaria en poblacic’)n
“de 20 afios ¥ mis, por prmc:pa}es tumores mahouos, seglin su
SEX0, 2013 :
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Fuente: INEGI, Estadisticas a propdsito del dfa mundial contrael caneer, 2016

En este sentido, se advierte que alrededor del 50%-60% de los pacientes con céncer prec;san
radioterapia, sola o en combinacidn con quimioterapia, cirugfa o ambas. Cabe destacar que el cincer
es una enfermedad crénico-degenerativa de mayor incidencia entre los adultos, en comparacion con
los nifios v jovenes?.

En este tenor, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha definide Garantia de Calidad en
Radioterapia eomo “todas las acciones que garantizan la consistencia entre la prescripcion clinica
y su administracion al paciente, con respecto a la dosis en el volumen blanco, la dosis minima en el

. tejido sano, la exposicién minima de personal, y lus verificaciones en el paciente para la
determmaczon del resultado del tratamiento™; lo anterior, en miras de minimizar los errores en Ia
planificacién de tratamientos y administracion deladosisal paciente, logrando mejorar los resultados
de la radioterapia, aumentando la tasa de remisiones y disminuyendcla tasa de complicaciones.

Por otra parte, esta Comisién observa que el 11 de junio de 2009 se publics en el Diario Oficial de la
Federacion (DOF) la Norma Oficial Mexicana (’\}’O’\I) NOM-002-55A3-2007, para la organizacién,
ﬁmczonamzento e ingenierta sanitaria de los servicios de radioterapia, a fin de que la oferta de dichos
servicios se realizara de manera segura y especifica, estableciéndose una serie de condiciones en las
instalaciones, los equipos vy el personal que labora en ellos. En este sentido, conforme 2 lo detallado
por la 884, las técnicas de la radioterapia han evolucionado, Hegando a ser mas complejas, por lo que
el estabieamaento de procedimientos que garanticen condiciones de calidad y seguridad al paciente
y al personal empleado expuesto es una condicién necesaria para salvaguardad la salud publica en el
pafs.

& Una neoplasia (Hamada también tumor o blastoma) es una masa anormal de tejfido, producida por multiplicacién de algin
tipo de células,

z INEGI, Estadisticas a proposito del dia mundial contra el cancer, 2016,

8 OMS, Quality Assurance in Radiotherapy, 1988.
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Adicionalmente alo anterior, esta COFEMER observa que esa Dependentia incluyt la elaboracion del
presente proyecto de norma en el Programa Nacional de Normalizacién vigente, argumentando, a tal
efecto, el siguiente objetivo, justificacidon v fundamento legal:

“Objetivo y justificacion: el objetivo de la modificaddn es reducir los riesgos
potenciales derivados del uso de radiacion ionizante, durante la préctica de esta
terapia. La justificacién para la modificacion de esta norma es la necesidad de
actualizar criterios para asegurar que la préetica de la redisterapia se lHeve a cabo
con calidad y seguridad para los pacientes y proteger al personal ocupacionalmente
expuesto, al ptblico y medio ambiente, de los posibles riesgos derivados del uso de'la
radiacion lonizante.

Fundamento legal: articule 39 de la Ley Orgédnica de la Administracién Pitblica
Federal; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; zo., fraceion XI, 38
Jraccién I, 40 fraccidn I y X1, 41, 43, 47 fracciones I y 51 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 0. fracciones I, ITy VII, 13 apartado A fracciones Ty IX,
45,124,125, 126 y 127 de la Ley General de Salud; 28 del Reglamento de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién; 10., 40., 50., 70., 80., 90. y 10, fraceiones Iy IV, 21,
26, 139, 140 fraccidn I, inciso d), 141, 173 fraccién IV, 175,177, 178, 209, 212, 213, 214
y 215 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de prestacion de servicios
de atencidn médica; 2 apartade A fraccion 1, 8 fraceidn Vy 9 fraccion IV Bis del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud”.

En consecuencia, desde el punto de vista de la mejora regulatoria, se considera adecuado que esa
Secretarfa promueva la actualizacién del mareco regulatorio vigente, con la finalidad de establecer los

criterios ¥ caracteristicas para la organizacion y funcionamiento de los servicios de radioterapia, en
funcién de otorgar dicho servicio de atencion médica con calidad v seguridad para los pacientes y
participantes de dicho procedimiento clinico.

1. Prab_lérizfztiea y objetivos de la i'egzzlacién

De acuerde con la informacién proporcionada por la SSA en su MIR corr espondiente, se advierte que
el objetivo del anteproyecto puede entenderse a través de los siguientes puntos:

o Establecer los criterios y caracteristicas para la organizacién y funcionamiento de los
servicios de radioterapia externa o teleterapia y bragquiterapia, que deben cumplir los
establectmientos para la atencién médica del Sistema Nacional de Salud, para otorgaz una
radzcterapza con calidad y sequridad a los pacientes.

o Establecer los criterios, obligaciones y responsabilidades en materia de seguridad
" radioldégica para proteger al per sonal ocupacionalmente expuesto, al piblico y en general
al medio ambiente, de poszbles riesgos derivados del uso de ln radiacién ionizante.

e Describir los lineamientos de la sequridad del paciente a fin de garantizar la adecuada
aplicacién de los tratamientos de radioterapia externa o teleterapia y braquiterapia.




s Precisarlos récursos humanos, materiales y tecnoldgicos para los servicios de radioterapia,
a fin de garantizar la aplicacién y el retiro adecuade de las fuentes de radiacién tonizante.

‘e Establecer el perfil y-las funciones del personal profesional y técnico, necesarios para

. garantizar el uso . adecuado de las de las fuentes de radiacién ionizante con fines

terapéuticos; en los establecimientos para la atencién médica gue prestan servicios de
radioterapia.

Asimismo, esa Dependencia describid en la MIR correspondiente que la radioterapia es un
tratamiento uillizado para eliminar células tumorales, a fin de evitar que crezean o se reproduzean;
io anterior, con una dosis de radiacion especifica para cada tejidou 6rgano afectado. Al respecto, esa
Secretaria detalld que “es necesario conocer y determinar las dosis gue son capaces de tolerar para

- conseguir-erradicar el tumor y no lesionar estos tejidos”. En este sentido, respecto a su aplicacion

“se requiere de equipos complejos, mismos que deben cumpilr con condiciones de calidad y
seguridad para los pacientes en su atencidn, ya que una mala aplicacion de las fuentes de radiacién
tonizante, significaria un riesgo y efectos adversos asoctados al tratamiento de radioterapia, por
esta razon, se requiere de aplicar programas de garaniia de calidad, para asegurar que en los
servicios de radioterapia se desarrolla de manera eficiente In planeacién del tratamienio, la
aplicacion de accesorios y el retiro adecuado las fuentes de radiccién ionizante”.

Bajo tales consideraciones, esa SSA detalld que “la prdctica de la especialidad de radiooneologia,
implica el uso de complejos sistemnas de radioterapia, por ello, la importancia de establecer las
medidas - de seguridad radioldgicas para asegurar al paciente, al personal ocupacionalmente
expuesto y al piblico en general, ademds de caracterizar el perfil del profesional facultado para el
manejo de este tipo de fuente de radiacién, para evitar deficiencias, desviaciones u omisiones en la
aplicacién de tratamientos con radioterapia”.

En este sentido, esa Dependencia ha sefialado que uno de los problemas de salud que atafie a la
poblacion mundial es el panorama epidemiolégico del cancer, reportindose en 2012 8.2 millones de
muertes por dicho padecimiento. Particularmente, “en México se regisiraron en 2012, 78,719
defunciones por causa de los distintos tipos de cancer, con una tasa de mortalidad general de 67.8
por cada 100 060 habitantes, siendo el sexo femenino ligeramente mds afectado con una tasa de
mortalidad de 68 y el masculino 67.5”. Asimismo, “en 2013, un 5.3% del total de poblacién menor de
20 afios fallecié por algiin tumor y de estas, 86.2% por tumores malignos, Por sexo, del tofal de
defunciones por cdncer en la poblacion con menos de 20 afies, 57.4% corresponden a varones
mientras que 42.6% son nujeres”. '

A la luz de tales consideraciones, esa Secretarfa sefiald que vesulta indispensable “elaborar
instrumentos normativos que conplementen y hagan mdas detalladas y explicitas las disposiciones
-genéricas; que lu Ley General de Salud y su Reglamenio en materia de prestacion de servicios de
atencidn médica establecen, para regular lo organizacién y funcionamiento de los servicios de
- radiotérapia, recursos materiales y tecnolégicos; asi como las actividades de los profesionales de la
salud, a efecto de que se garantice su desemperio con altos esténdares de calidad cientifica, ética,
técnica, operativa y administrativa”. Aunado a lo anterior, esa Dependencia indicd que “es
pertinente mencionar que con la Norma, la autoridad sanitaria contard con un instrumento
regulatorio que establezca y homogenice criterios aplicables a losestablecimientos parala atencién
médica que presten servicios de radioferapia, lo que permitira disminuir los mdrgenes de
diserecionalidad de la autoridad en el control y vigilancia sanilaria, para que ésta se lleve a cabo,
eon certidumbre juridica para ¢l prestador de servicios, los pacientes y para la autoridad misma,
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sobre todo er el caso de que se deban aplicar me’dzda:. de ﬂegumeﬂf o saneiones, en los términos gue
establece ln Ley General de Salud”.

En consecuencia, esta Comision considera que esa Secretaria ha justificado los objetivos v Ia situacibn
. que da origen a la regulacidn propuesta, v estima conveniente la emisidn v formalizacion del
anteproyecto de mérito, a fin de que mediante su implementacién, se atienda la problematica antes
descrita.

I Alternativas de la regulaeion

De acuerdo a la informacién contenida en la MIR, se observa que durante la elaboracidn del
anteproyecto en cotento esa Secrefaria considerd la opeidén de no emitir regulacidn alguna; no
obstante, se detelzmno su inconveniencia debido a que con la emision de dicho instrumento
normativo se “proporeiona certeza Juridica a los médicos radiooncdlogos y al fisico médico, toda vez
que disminuye los margenes de discrecionalidad al aplicar los tratarnientos con fuentes de
radiacion ionizante con fines de tratamiento, favoreciendo la vigilancia sanitaria a que deben ser
sujetos los prdfesionales y técnicos en los establecimientos para la atencién médica del Sistema
Nacional de Salud, donde se presten servicios de radioterapia®.

- Asimismo, se observa que dicha Dependencia también descartd el establecimiente de esquemas de
autorregulacion, en razon de que “en el caso de los establecimientos para la atencién médica que
presten servicios de radioterapia, es necesaria la intervencién gubernamental a través de una
regulacion juridico-sanitaria y técnico-médica, que en esta materia ordena la Ley General de Selud,
por lo que no es pertinente implementar esquemas de autorregulacién’.

Del mismo modo, la SSA no estimé conveniente incorporar esquemas voluntarios, debido a que se
busca impiementar una regukacion “de observancia oblfgatorz’a yde conformidad eon el articulo 13,
apartado A fraccién I de la Ley General de Salud, asi como al artieudo 3 fraccién XI de la Ley Federal
sobre Metrologza y Normalizacién”,

 En lo Leferente al uso de incentivos econémicos, esa Secretaria ha descartado tal posibilidad, en razon
. de que “no es materia de las regulaciones en materia sanitaria, por lo que tampoco resulta una
opcién viable, ya que implicaria la creacién de inistrumentos regulatorios adicionales en una
materia que es ajena al ambito de competencia de la Secretaria de Salud”.

Finalmente, esa Dependencia también sefiald no haber considerads conveniente el establecer un
instrumento juridico distinto al propuesto por el anteproyecto, toda vez que “las NOMs, en
determinadas materias estdn ordenadas en la Ley General de Salud y en su Reglamento en materia
de prestucién de servicios de atencién médica, por ello son el tinico instrumento legal idéneo,
mediante el cual se hacen mds explicitas y detalladas las disposiciones para regular la prestacion
de servicios de atencién médica. Por lo anterior, no es posible que las normas sean sustituidas por
otro tipo de instrumento regulaz‘orw, toda vez que se sustenton y desprenden de dzsposzcwnes
legales de mayor jerarquia juridica, de esta manera, establecen con mayor precisién las
obligaciones de cardcter juridico sanitario,a que hacen referencla. Razén por lo cual, no apz’zcan
-otras alternativas regulatorias debido a que las NOM’s en materia de prestacién de servicios de
atencidn médica tienen un cardcter de observancia obligatoria®,

Con base en el analisis anterior, esa Dependencia detallé que la propuesta regulatoria en comento
resulta ser la mejor alternativa para atender la problematica anteriormente descrita, toda vez que “en
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el marco de los servicios: dukiliares de diagndstico y tratamie

nifo, los establecimientos para la
atencién medica que prestan servicios de radioterapia deber apficar procedimientos de teleterapia
y braquiterapic, retirar fuentes de radiacién ionizante con fines de tratamiento, con calidad y
seguridad en beneﬁczo del-paciente; por ello es necesario regular esta practica para el mejor
aprovechamiento dé los recursos humanos, materiales y tecnol oy'cax dzspumbt’es en este Hipo de
establecimiento. En este sentido, las NOMs en materia de prestacion de servicios de atencién médica
fienen un cardeter de observancia obligatoria, ya que como se ha mencionado, precisan y hagen

nas explicitas las disposiciones que establecen ordenamientos jirarquicamente superiores, por lo

tanto; la autoridad sanitaria zdennﬁco que para asegurar el cabal cumplimiento de los

. dispostciones juridicas de mayor “jerar gma el anteproyecto que ros ocupa, ofrece con mayor detalle

y especificidad, los eriterios de o gamzacmn y funcionamiento dz los servicios de radietempza con
la finalidad de. asegur_ar que IOS ser z;zcaos que se otorguen, tengan el menor margen de riesgo y los
mayores beneﬁczos '

En virtud de lo anterior, esta Comisién considera que la SSA llevé a cabo un andlisis de las distintas

medidas regulatorias y no regulaterias que pueden coadyuvar a atender la probleméticay los objetivos
antes descritos, con lo que se atiende el requerimiento de este 6rgano desconcentrado en materia de
evaluacion de alternativas de politica piiblica.

IV, Impacto de la Regulacion

1. Dz'spoéicion_es 'y/:) Obfigacicineé

" En lo referente al presente apartado, a través del oficio de solicitud de ampliaciones y correcciones de
fecha 19 de mayo 2016, esta Comision solicité a dicha Dependencia proporcionar mayor informacion
en lo referente al establecimiento de diversas disposiciones del anteproyecto, mismos que se
considera podrian derivar en nuevas cargas regulatorias hacia los particulares. En ese sentido, a
través de 1a MIR correspondiente, asi como de su anexo 20160801180133_40934 AMPLIACIONES
Y CORRECCIONES PROY-NOM-002.docx, la SSA ha identificado y justificado la emisién de tales
medidas, conforme a lo siguiente:

: Referencinen | :
el .. Deseripeién | _ Justificacién S84
anteproyecto f

TNotificacion | que . La notificacién ante la autoridad correspondiente de un accidente radivlégico,
;en Caso de | consiste en notificar a través de un ixforme por escrito a la Comision Nacional .
¢ accidente deberd | de Seguridad Nuclear y Selvaguardias, de la Secretarie de Energla, las causas

- de presentar el | reales o probables del accidente radiclégico, las acciones y medides de
: encargado de - sequridod adoptadas y las posibles copsecuencias o repercusiones para los -

SE ] - seguridad © pacientes, el personal, el serviclo y el establecimiento en su_conjunto, cabe |
| Numeraly2.1.2 ; radiolégica o el | sefialar que este es un reporte escriic de una o dos cuartillas el cual al ser
: - : Personal i entregedo se recaba el acuse da recitids.
i Qeupacionalmente |
. Expuesto - {(POE) :
© aate Jdas

. autoridades  del -
. establecimiento @
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MNumeral 7.4.2

Numeral 7.5.1.5

MNumerales
8.1.1.1, 8.1.1.4,
8.2.1,8.2.113,

Bo214y82i5

i la
' almgeenamionto controlada por e permisionaric de la instalocién, siciada
*. bBajo las. unidades de almeeenami
- unidades de ¢lmatenamients, cuyo ¢
" necesario ‘para-establecer un sisténa para el mopitereo vporfuno de fugas
. . .. i potenciales de las unidades de almacenamiento v permifir la aplicacién de los
i Caracteristicas de :
“de  frontergs del sifio. Ello garantiza la extabilidad estructurg] del establecimisnto
. de radivterapla, ya que al-disponer de ung zend de amortiguamienio de af -
- que Geberdn tener | men :
¢ pportuna de alauna folla del sistema de almorenamiento de los fuentes.

fla Zoni de
¢ ameitizuamiento

‘los
. establecimientos

: de  radioterapia |

. externa.

| exisian sventog

: adversos asosiados |
{al tratamiento de !
:la_seguridad del peciente _al ‘momente de aplicar los tratemientos de
. radioterapia y con ello evitar los posibies daiios al paciente. Los epentos pueden |
¢ ger también g lo funcionalided de losequipos médicos utilizados, elio de jgual
: forma debe notificarse. _ ) '

radioterapia
: externa.

we como lg porcion del sifo de

nire las fronteras del sifio y las
vo gs 2l de proporcipnar e espacic

it

acciones requeridas parg sy mitloaeén. e fin de evifar sy impacte fiterg de los

1hends fres metros enire las poredes externas i servicty, permitind ln deteccion

Las caracteristicas de esta zona dependerd del moterial y da lo radiceion que .

" emiten los equipos eonsiderando efemds, la resistencia mecdrnica que o
¢ coneretv deberd tener para soportar e cargas estdticas y aecidentales a las que

¢ se verd syjeta la estructura durante se vida a5, la durabilided, las condiciones
. Optimas de servicio, y cumiplir won los requerimisntos ecolgiecs de
¢ sustentabilidad y reciclamiento, cuends la esfruchora deba ser sustifuida v -
¢ depositade én su destino_final.

¢ tratemientos asociados a la radioterapia, refiere al reporie que el personal de
: ¢ salud realiza para deseribir las circunsteneias gue rodean el incidente, es decir,
. Realizacidn de un |
: reporte  cuando |
i paciente, o bien, al equipo que se util

cdmo, en gué mamento se produjo el frcidente, quiénes estuvieron tmplicados,
ya que el incidente puede estar ascricdo von el tratamiento que recibe ol
para proporcionar dicho tratamiento.
Este reporte fiene por objeto recabar nformacisn gue permitq tomar medidas

para prevenir, detectar y atender oportunamente el ineidente. para garantizar

N

| Profesionales

! mecesarics  para
¢ brindar los -
. servicios de !
. radigterapia :
| extema

... braguiterapia.

¢ Para la adecugda gtencidn y prestecicn de los servicios de redipterapic, es
: necesarip contar con #f personal de sofud suficiente ¢ iddneo, por tal motivo en
¢ este Hipo de servicios se requiere de personal especializads tol como: médico
; radiognedlogo, un fisice médico en radioterapio, un téenico radidlogo o téenico
¢ en radioferapia, personal de enfermeria capacitade y con un encargado de
! sequridad radioldgica. :

| El médico radivancdloge, es el especialista capacitads en el diagndstico y :
. tratamiento del céncer. Es el resporsable de los tratamientos y la persona |
¢ autorizade para colocar log accesorics y aplicaciones adacuadas al paciente,
. ademds dz elaborar y prescriben el plun de tratamiente para cada paciente, -
P se aseguran de que cada tratamients se administre correctamente y

- monitorean la evolucién del pacienley modifican el tratamiento para que los

. pacientes reciban atencidn de alta calidad durante el tratamientc.

. El fisico médico_en_radioterapia, es el fisico calificado para trabajor
i directamente con el médico en lu pleneacion y administracién de Jos
¢ tratamientos con radiaciones, realizala mediciones de iz radiacitn absorbida
i por los tefidos o medios equivalents, son los encargados de supervisar el
i manefo, la instrumentacién, el contrel, calibracién y fisica asociada a equipos, -
i detectores y a las fuentes radioactives, hace mediciones precisas de las
. caracteristicas del haz de radiacién y llevan a tabe ofras pruebas en forma
: rubnara. :

o Técrdva radidlogo o Merdeo en rendiolerapia, es el profesional téenico capacitado
¢ para realizar lubores técnico-adminisrativas propins de su funcién, colabora |
{ y administra el tratamiento diaric de vodiscién bajo la prescripeitn y
i supervision del médico. Mantiene los registros diarios y controla en forma |
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- ¢ eursp del tratamienfo. Ayudan a ew

7 La braguiterapia es aqueli&nque u

regular las mdguinas de tratamiente para asegurarse de gue estén funcionan

! adecuadamente.

- Lo Enfermera capacitedy en ol manely de pacientes con implantes radinctivos,
trabaja conjuntamente can el médise pora culdar @ los pacientes duraniz &
war al paciente antes de que comience o
tratemiento y evaluar al paciente e Jforma semanal 0 mds frecuentemente,
. para evaluar problemas o inquistuds del paciente.

¢ Encargedo_de Segurided Radiclégice, és el responsebée ante ¢l Organismao
: 'Regulador del control y manejo segure del material radiactive.

.- En conjunto conforman el equipo de salud encergade de brindar tratomisntos -
. de radinterapia a los usuarios de los sectores pithlico social y privads. Cabe |
¢ sefiglar, gue lg radicterapia se ofrece er dos modalidades, la primere Hfamada
¢ Radivterapia exlerna o feleterapia y la segundag denominada braquiferapla,
. por fanto para la adecuada eperaiividad de los servicios es necesario gue eoda

" ung de estas dreas cuenie con este personal para asegurar fo calidad de ln

¢ prestucion del serviclo. Bl proyecto o rorima, sefigla ef perfil y las funciones
| mintmas que deben observar los profesioneles de la salud de este servicia
i gunads g ello deben dar cumplimienio son lo gue afecto sefiaia el Reglamentg
| de Seguridad Radialgiea,

! G fuentes radiactivas que se colpcan en
. contacto con la piel del paciente, isertadas en tefidos o en cavidades del
: paclente.

Una forma de caracterizar las fuentes empleadas estd en funcidn de la tasa de
. dosis, estd es funcitn de la actividad de cada fuente, que puede ser baje, media
. o alta, La modalidad de alta tasa, iz fuente radicetive empleada es capaz de
- administrar uno elevadn dosis de radiacién en wn intervalo corto (masde 12 Gy
. vada horg), la planegeién del tratamiento se realiza con téenicas de

' Optimizacion por las cuales puede adeptarse Ia dosis que se administraal drea -

. Descripeiones

¢ sobre el !
; establecimiento de ¢
¢ bitacoras, para |

| registros de

’\umeraie:, 8.2.6 @ material radiactive |
y8.2.7 . en el tratamiento |

¢ de  braquiterapia

fde alta tasa v .

- cuando se apligue |

. braguiterapia
:“manual,

Numerales 8.1.3, Caracteristicas del
PB14.8,8.1.4.0,
8.1.10,81.12,
8.1.13, 8.7y
8118

¢ brindar4, tales :

. Barvicios de
-t radicterapia quese

; como las unidades ;
de .cobalto

i que se desea irrediar y a los érganss de riesge modificando los punitos en los
. que o fiente va o detenerse en su trayecioria, :

Par ofra parte, la modalidad de braguiterapia manual es cuandy las fuentes
radiaetivas son colocadas en el pacinie par ¢ médics radiconcélogo, porlo
© que, con el objeto de garantizar el edecuads maneje del material y fuentes
radiactivas es necesario gue al imerior del servicio de braquiterapia se
disponga de bitdcoras que indiquen el registro de material radiactivo para
asegurar el adecuado manejo de cada una de las fuentes, asi como para efercer
ecaniirol en el flujo de salida, distribucisn, ubicacion, aplicacidn y retorno al
cuarto de guarda de dicho material rediactive, ast como dar de baja las fuenies :
i del cuarto de guarda, todo ello para dar mayer seguridad al paciente, usuarios,
: pisitantes, personel occupacionalmente expuesto y ofro personal del |
. estableciniento.

| Cabe sefialor gue los regisiros son en la bitdcoras de las fuentes radiactivas

¢ para brequiterapia de fasa alte ¥ manuel son realizados por el Fisico Médicn o -

¢ bien por el Técnieo radioterapeuta, ello depende de las politicas instifizcionales,
¢ los registros son realizados cada ve: gue se Heve a cabo o aplicacitn de la
: braguiterapia, mismos que pueden ser diarios, eada vez que se usen p se den de
! baja laos fuentes radinetivas: estos regisires no Hemen un_costo_atribuids |
i dirsctamente ol estableclimiento ya que corresponde g las funciones dinrias que
¢ desarrolla el Fisico Médico o el Téenico Radioterapeuta dentre de su horario |
laboral, ‘
" Los espacios en los que se realizan s fratamientos de radisterapia sean ds‘:‘ :

ya ania 8 hreo

radisterepla _exderna, feleferapia o b aguiterapia, son Hermados sale de :
tratamiento, bove MMWMECM@S pare ewifar ¢
que los distintos Hpos de radigeion gue emiten los egmpos, salgan del recinto y
provoeguen problemas de salud ol personal del hosnital,_a pacienies en espara, -
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Lt
- de . imdgenes
ACCESO |
cal . stmuladorn !
. procese . - - de !

.7 P

£

- utilizadas
| radiccirugia - oy

inmovilizacién

ipos

S repepeitn i admisién de pacienies, si

| tratamiento o binker, sala de contrél

dispositives .~ de |

posicionamiento &}
¢ complementarios y de servicio. En la sala o bunker se ubican los equipos como
. la boinba de cobalto 60 o el acelerad
. (e debe ser contrelada, cabe sefalarg
¢ o plezas sueltas sino de una estru
“equipamiente minimeo para prestar el servicio, en suma es un drea de
. fratamiento compleja, que depende sgniicativamente de ia transferencia de .

-+ datos del paciente, del equipo, del precese y aplicacion de la de planeaciin de
¢ fratamiento.

acompoionies ¢ pubiico en generel sus circula en los 4

fugares de tratamiento.

eas provimas o los ¢

cipalmente con las siguientss zonas: |
deesperg, Grea adminisirativa, sala de |
safa de equipos, sala de planeacidn del

gnitice, sala de tomdgrefo, drea de
focales -

Los espacios de radioterapia euentar

tratumiento, sala de resonancia
dosimetria, vestidores y santtarios para paclentes y empleados,

r lineal, que emite ke radicelsn, misma
2110 se hubla solo de equipos, sistemas
ra gque agrupa o infreeshuctura y ol ¢

Para dar mayor caridad sobre la estucturay junezonabdad de los equipas se |
¢ describe o continuacidn las caracteristicas especificas de ellos: :

i La bomba de cobalto, es un equipo constade una fuente radiactive introducida

i en un fubo de plome dotado de una dseriura lateral a fa cual se ha adapiado

. un colimador complejo. Cuando se wilize el aparato, la fuente radiactiva se |
: desplaza lateralmente hasta cotncidirzonla ebertura, lo cual permite la salidyg
! de la radiacién. Esté integrada por ura mesa de tratemiento, una consela pare
. la planeacidn del tratamiento, la fuente este encapsulada en un contenedor de
. acero ‘inoxidable y de doble pared el cabezal que contienen lu fuente |

radioqetiva y permite la rotacidn, el giniry soparta el cabezal y la modificacién

¢ del haz, es el que permite la distribucién de la dosts.

i El szmui’adx}r, es una herramienta Jurdamental para evaminar y confirmar la

. calidad de los tratamientos de radioterapia. Permite, a través de una fuente de
. rayos X, ublear ef tumor espacialmente en el cuerpo y fijar su posicidn para

¢ asegurar la radiacién; elaborar los immovilizaderes necesarios gue dardn la .
: seguridad de la reproductividad digria del tratamiento; ademds, factlita la

. obtencién de los datos anatdmices pora el edlado dosimétrico puede reproducir

| congran precisibn la mayorla de los movimientos y las posiciones de cualquier
¢ equipo de teleterapia,

. La stmulacién se realiza en equipm Hemados simuladores 2D y aD. Los
: sirauladores 21) se obHenen In simuladdn convencional, la cual es el inicio de la

radioterapia de simple complejidad en la cual la simudacién del tratamiento se

¢ realiza con radiografias simples en dos dimensiones (2D) y un sistema de

¢ dlenlo de dosis de radiacion bosado en estas dos dimertsiones y los simuladores

© de 3D es una técnica que marco un gran qvances en la radioterapia, ya que
‘es la téenica de fratemiento que infegra los tecnoboglas de obtencidn y -
. procesamiento de Imégenes con modernos sistemas de plapificacidn |
: compytarizados y algoritmos de cdlcuio tridimensionales .

: Cﬂbe sedialar, que la radiocirugia, radict erapiu estereotéctica, radioterapiaq |
. ponformaciongl.o_de intensidad modulada, son procedimientos médices de |
. radioteraple mismos, gue requieren ¢ yra planeacidn de tratmmiento previa, |
¢ pon los equipos de rodioterapta antesiormente descritos. cabe aclarar que la
. planeacién de ratamients es de acuerdo ¢ cada paciente, :

| Por otra parte, para lo planeacidn detratamients. es necesario un Sistema de

¢ Planeacidn_de Tratamienlos, pard elles se vtiliza un software de_alta
¢ pornplefidad, esyn podergso sisternd ¢

. planeacién de varios modalidades de radioterapia, como_la_radioterapia

¢ conformaeional (3DCRT). radicteroyia con haces de electrones (EBRT) Y

- radioterapia de infensidad modelada IMR T

rodilar de clta tecnologia que parmilte Ia




Numerales
8.2.3.5, 8.2.3.5,
B2

Numerales 9.2,
9.3.2.1, 0.3.2.3,
9.3.2.4,9.4.3.2,
9.4.3.3: 9.4-3.4,
9.4.3.5, 9.4.3.6,

9.52¥ 953

: Especiﬁcaciénes '
fde los tipos de
equipos  con los ¢

. aque deberdn

i contar los
- establecimientos

- encargados en |
. realizar e

i braguiterapia

. Facultades que el
! médico
-+ radiooncéloga,
| fisico médico en |
! radioterapia y el !
. téenice  radidlogo
deberdn  cumplir ;
- en el elercicio de
sus funciones
. como participantes |
i en el tratamisnio |
©de  radioterapia
: correspondiente.

- -En gsteorden deideus, lo radisterapis
- de equipos y soffwgare especificos ;

- lpg sectores priblics ,socaalgp’ ivady ne stentficen un goslo yg que sec

. bunker conipletos. sely en los casos ds sustifi
. eguipos nuevos los costos variaran. desendiende de las caracierfsfices de
. palidad, marca y vida 46 de los equipas que se desean adguinr,

- Como hemos sefialado, para la adecucda atercidn y
. deradigterapia, es necesario contar con el personal de salud suficiente e idénen
: ycon la preparacidn académica adesads para atender y bitndar servicios de

npleic guereqilers

3 i‘c?a’wemos parg io
poblacién gue lo demanda, en este seniidopare Ios establecimigntos actuales de
entacen
itn o bien de adouisicisn de -

s Pinalmente los dispositives de posiciosarnienio e inmovilizecidn son aceesorios |
¢ para proteger al paciente ol momentsde reeibir la radicterapia. ‘

Todo establecimiento de radioterasin rzonzic materiol radizetivo, por tal

; motvo debe tomar medidas de sequridad que aaranticen el adecuads manejo .
| y desecha de las fuentes radiactivas, s que hace necesario que ol interior delos

biinker se disponea de un equino detesior de radiacion ionizante que permita
detectar oportunamente la_presencic de cuelguier fuente, su_infensidad_su

- gnergla, o cualgquier oirg propiedad gue ayude a suodyar sus efectos.

Por -lo gue es_obligatorio _gue se wlibren anualmente los equipos pare
garanifizar su eficiencia, La eficienciade wn detector gstd dada por la relacién |

¢ enire ‘el nilinero de radiaciones que cuenta y el mimero que le degd. Una
. eficiencia de 100% (nplica que fodgs
P En_camblo una efictencia de 1%, pir elermplo, significa gue de cada 100

redigeinnes eue Hegan son deteciadas,

radigeiones que recibe, cuenta solo un

acibn de los servacios |

pres

radioterapia. Por lo que el proyecio gue nos ocupa esteblece Ios criterios

. minimos gue deben ¢umplir los profesonales de o selud que intervienen en la
¢ ‘prestacidn de servicios de radivferapi externa o teleterapia y braguiterapia.

El'proyecto dé norma reitera gue el personal facultedo y responsable de jos
tratamientos y de colocar los accesorps v aplicadores adecuados es el Medico
Radigonedlogo, por o _que se reitera gue debe contar diploma, fitulo y

. eertificado de especinlizacién legoinente expedida y registrado por los

autoridades educaiivas competentes, de conformidad con el Articulo 272 Bis de
Ia Leq General de Saiud, :

i De Igua farma el POE, el Fisico Medio y 2l personal técnico, debe acreditar su &
; formacidn, asi como cada uno de elos desarrollard distintas funciones al
¢ interior de lps servicies de radioterapin de acuerdo con sus dmbites de

“ i rompetencia todo ello con la finalidadde garantizar o calidad de ln prestacisn

. de los servicios de radiolerapia.

Numerales 7.5,
7.5.1, 7.5.1.1,
7.5.1.2, 7.5.1.3,
75-1.4,7.51.5

{ Disposiciones
. referentes a la !
¢ seguridad del
| paciente, ;
: especificando que !
: a fin de garantizar
¢ dicho fin se debera ;
¢ identificar al
. paciente de forma
. correcta, brindar el |
. procedimiento
! efective a través
tdel uso del:
"¢ protocelo :
| umbversal
¢ denominado
. tiempo fuera, |
- reducir los neﬂg&; :

Se_incluyen disposiciones minimas gue deben cumplir. los_prestaderes de
seruicios de atencidn médica en meteriz de seguridad del paclente, para

| garantizar gue el procedimiento, lo eplicaridn u retiro de las fuentes de

| radigelén ionizante con fines de frateziernto, se realicen de manera adecuada,
¢ gsi_como prevenir e identificar los sosibles evenfos aduersos asociados al

tratamiento de radioterapia.
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cafdas, ast como .
¢ considerar el
_reparie de  los .
: eventos | advérsos |
: asogiados al
¢ tratamiento de o
. radiaterapia, :

No obstante o anterior, esta Comisién observa que la propussta regulatoria en trato contiene
disposiciones ya contempladas en la Norma Oficial Mexicana NOM-002-S543-2007, para la
organizacién, funcionamiento e ingenieria sanitaria de los servicios de radioterapia, las cuales han
sido actualizadas a fin de salvaguardar Ia salud de los pacientes y personal médico participante en el
tratamiento referido, o bien para brindar mayor claridad sobre los requerimientos de tal proceso
médico. o :

Bajo tales consideraciones, este organo desconcentrado observa que todas las disposiciones
contenidas en el anteproyecto de mérito fueron identificas y justificadas, conforme al requerimiento
dispuesto a través de su oficic de ampliaciones y correcciones.

2.- Costos

Enlo referente al presente apartado, se advierte que como resultado de la emisién del anteprovecto,

“aquellos establecimientos dedicados a 1a atencién médica que presten servicios de radioterapia

externa o teleterapia y braquiterapia deberdn adecuar sus instrumentales, instalaciones y/o personal
que opere dichos tratamientos con el objetivo de salvaguardar 1a salud de los participantes en dicho
tratamiento. : '

Al tespecto, a través del documento denominade 20160801180139 40934 AMPLIACIONES Y
CORRECCIONES PROY-NOM-002.doex anexo a su MIR, esa Dependencia ha expuesto que comao
resultado de la publicacion del anteproyecto, 1os particulares deberdn aswinir costos conforme a lo
siguiente: '

A. Material e instrumentos necesarios para brindar el servicio de radioterapia
externa y braquiterapia:

En lo relative a tales especificaciones para el instrumental necesario, como las unidades de
cobalto utilizadas, equipos de imégenes utilizados, acceso al simulador, proceso de
radiocirugia y dispositivos de posicionamiento ¢ inmovilizadores, esa SSA detallsd lo
siguiente: '

“Costo unitario de un tomografo simulador:

El costo depende del nitmero de detectores {conocides en el medio como “cories”
con que se solictte el equipo, teniendo desde 2 hasta 128 cortes o mas. El equipo
mas comunmente utilizado en los servicios de radioterepia es de 16 cortes, cuyo
‘costo de veferencia promedio en el mercado nacional es de ¢.5
millones de pesos, antes de IVA. Por otre lado esimportante sefialar que esta
tecnologia nermalmente se ofrece como parte integrante de la inversion al
momento de adquirir un Acelerador Lineal, como un componente indispensable

TN
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para el proceso de operacion de dicha tecnologia para radioterapia, par lo que en
ocasiones no se desglosa eZ costo del tomdgrafo que se mvza para la realizacion
dela szmaiaczon

' Costo umtm-zo de bomba de C{}bafta.

El costo de referencza premedw parda una unidad de Cobalto 60 es de
11.4 millones de pesos antes de IVA. Cabe senalar que estos equipos ya no
cuentan con una amplia comercializacion en el mercado internacional, quedando
solamente dos fabricantes (uno ubicado en Canadi y otro mds en China) con
tecnologias vigentes. Con el tiempo se tiene proyectado la sustitucién de estas
bombas de cobalto por los aceleradores lineales, como es el caso del Centro
Oncolégico y Radioterapia de los Servicios de Salud de Oaxaca que adquiris un
Acelerador Lineal de alta tecnologia, donde el Gabierno Federal realizé una
inversion de go millones de pesos.

Costo . unitario” para dispositivos de posicionamiento e
inmovilizadores: - . ' :

Conocido también como sistema de fijacién de pacdentes para tratamientos de
radioterapia, el costo de referencia promedio en el mercado nacional es de 2.5
millones de pesos antes de IVA. El precio variz de acuerdo a la cantidad y
tipo de elementos necesarios,

Costo unitario de detecior de radiacién ionizante:

Fl costo de referenma promedw en el mercado nacwnal es de 114 mil pesos
antes de IVA” :

A Ia luz de tales consideraciones, derivado de la adquisicién del equipo
anteriormente descrito la erogacién de un establecimiento para la atencién medica
gue busque brindar s‘ervicios de radioterapia pudieraser de $23,514,000 de pesos.

‘B. Caracteristicas de las mstalacmnes que deberan tener los establecimientos de

. radioterapia: -

En este rubro, esa SSA consideré que “el costo de construccién de una zona de
amortiguarniento de radiacion, depende ~de la energia que genere el sistema de
radioterapia, tanto en el campo primario como en el secundario, ast como de las dreas
aledaiias con personal ocupacionalmente expuesto serd el valor de la construccién del drea
de tratamiento, conocida comunmente como “binker”, y puede estar en un rango de los 5
a los 10 millones de pesos, antes de IVA; o bien para la construceién de un hospital
oncolégico nuevo se estima dentro del proyecto la construccién de bunker, en el 2013 el
Gobierno del Estado de México estimo para la construccién del Hospital Oncolégico de
Ecatepec una tnversién de 410 millones de pesos para le obra, misma que incluird todo el
equipamiento del Hospital, el proyecto ejecutive tiuve un costo de seis millones de pesos”.
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. Personal médieo v técnico responsable:

La propuesta regulatoria en trato propone la elaboracién de reportes asociados a eventos
adversos cuando se realice el tratamiento de radioterapia. Para tal efacto, la SSA manmfestd
que “los eventos adversos asociados a los tratamientos de radioterapia no tienen un costo
atribuido de manera directa al establecimiento de radioterapia toda vez que es una funcién
del personal de salud notificar sobre los eventos e incidentes adversos que se presenten, los
eventos adversos directamente atribuidos al pacientes son consignados en el expediente
clinico y los incidentes: atribuidos al equipo médice, se notifican a través de un escrito libre
ante la autoridad correspondiente mismo que no fHenen un costo”. Ademés, dicha SSA
informd que la elaboracién de este reporte “no genera wn costo atribuible al establecimiento
ni al responsable ya que corresponde ‘a una obligacidn del encargado de seguridad
radioldgica o el POE con ello, desde el punto de vista sanitario, se da cumplimiento a lo
dispuesto a los articulos 175, 176, 177, 178, 179 y 180 del Reglamento General de Seguridad
Radiolégica”

Asimismo, en lo que respecta a la elaboracion de un reporte de eventos adversos, esa
Secretaria detallo que tal “no significa un costo atribuible al establecimiento, foda vez que
Jorma parte de las funciones diarias que el personal de salud tiene que llevar a cabo en la
atencién de los pacientes que acuden a los servicios de radioterapia, por otra parte los
incidentes e incidentes adversos de los equipos médicos deben notificarse en tiempo y forma
-a la autoridad sanitaria responsable que es COFEPRIS”. :

Finalimente, la Secretarfa indicd que “los costos de incorporar personal profesional y téenico
a un determinado establecimiento o servicio de radioterapia que esté integrado o ligado a
un hospital, es variado toda vez que las condiciones laborales de cada institucién y del
profestonal son diferentes, el horario y salario difieren de acuerdo con el sector piblico,
social y privado del que se trate, tal como se expresé en la Manifestacién de Impacto
Regulatorio del presente proyecto”.

No obstante lo anterior, de conformidad con lo expresado por esa Secretaria los costos anteriormente
descritos no necesariamente serdn erogaciones nuevas, ya que los establecimientos sujetos de la
Norma podrian contar con la mayoria de las especificaciones, En este sentido, esta Comisién toma
nota de lo anterior y considera que los costos anteriormente descritos serdn para aquellos
establecimientos que deseen brindar ef servicio de radioterapia y no cuenten con los instrumentos y
personal necesario para tal efecto.

Adicionalmente, es importante precisar que todo aquel establecimiento que decida comenzar a
brindar tratamientos de radioterapia externa o braquiterapia tomari en cuenta la maximizacién de
sus ganancias, es decir, que para comenzar sus operaciones deberd asegurarse que cubrira los costos
adiministrativos, operacionales y de oportunidad que surjan de dicho servicio.

En consecuencia, es posible determinar que el costo asociado a la emisidn del
anteproyecto pudiera ser del orden de $33,514,000 pesoserogados por establecimiento
y por finica ocasién, a consecuencia de contar con los elementes necesarios para realizar
radioterapia externa v braquiterapia.

Lo
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3. Benegficios

En contraparte, la SSA ha detallado en su documento 20160801180133_40934_AMPLIACIONES Y
CORRECCIONES PROY-NOM-o02.docx anexo-a la MIR que como resultado de Ia entrada en vigor
del presente anteproyecto, se ocbservaran lo siguientes beneficios poténciales porla aplicacian de los
procesos actualizados en materia de radiotérapia:

e Relacionada con el prestador de servicios de salud, cuyo beneficio radica en que la norma al
ser mas clara y espectfica; su comprension, aplicacion y cumplimiento resulta mucho mas
serweilla; cabe seflalar que los procedimientos de atencién ala salud son estrictos y tratdndose
de radioterapia.mas todavia, ya que el adecuado manejo de los equipos, la planeacién y
aplzcacwn del tratamzento correcto garantizan la cahdm Y seqgur zdad de la prestacidn del
servieio.

Asimismo, esa SSA indicéd que “la norma establece un orden mas estricto, sistematiza y
homogeneiza criterios minimos para la organizacién y funcionamiento de los servicios de
radioterapia, lo cual se traduce en mayores facilidades y posibilidades de curnplimiento y por
ende en menores posibilidades de ser sancionaco por incumpllr la normativa sanitaria, en el
caso de ser sujeto de una visita de verificacién médico-sanitario. Adicionalmente un beneficio
es el fortalecimiento de la seguridad juridica de los establecimientos de radioterapia, sobre
todo de aqueHGs que conforman el sector pitblico, somal y privado, que ya cumplian con la
norma mgem‘e

o Relacionada con la garantla de calidad y seguridad, desde el punto de vista sanitario de los
servicios que recibe el paclente, ya que existen elementos y criterios minimos homogéneos
para la planeacion y aplicacién de los tratamiento, para ld sequridad y mangjo del material

radiactive que al ser cumplidos por el prestador de ser vicios, podrd mejorar su eficiencia y
redundar en beneficio directo del paciente.

Aunado a o anterior, esa Secietarfa sefialé que derivado de la propuesta regulatoria se desprenden
beneficios adicionales como lo es la posibilidad de realizar un diagnéstico oportunoe, mismo que
1levard a un tratamiento indicado con la finalidad de disminuirla probabilidad de muerte del paciente.
En este sentido, con la finalidad de robustecer el anélisis de beneficios que se desprenden tras la
emisién del anteproyecto en comento, esta Comisién realizd un andlisis de la poblacién que
potenc}almente p&diera ser su;eto de la NOM propuesta. Lo anterior se muestra a continuacién:

Como se ha detallado a lolargo del presente escrito, el objetivo principal del anteproyecto en trato es
garantizar la vida humana a través de dotar de mejores condiciones de hisnestar. Al respecto, a través
de la metodologia de Capital Humano o de salarios perdidos se busea estimar el valor de 1a vida
humana {entendido como costo de oportunidad), caleulando el valor presente de los salarios perdidos
que dejaria de recibir una persona a lo largo de su vida como consecuencia de un daiio, o bien, porla
pérdida de la vida. En el contexto del anteproyecto en cuestitn, dichas consecuencias estarian
derivadas del incorrecto tratamiento recibido por un paciente que fue diagnosticado con timor
maligno, o bien, por no haber recibido el tratamiento.

Bajo esta tesitura, en la actualidad la esperanza de vida para un mexicano hombre es de 72 afios,
mientras que para una mujer 77 afos, De acuerdo con lo reportado por el Instituto Nacional de
Estadistica y Geografia (INEGI) en el afio 2013 se reportaron 54,484 muerfes por causa de tumores
malignos,” entre los emales a decr de la  S8A, a través del anexo
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20160801180133_ 40034 _AMPLIACIONES ¥ CORRECCIONES FROY-NOM-o02.docx, 48.9%
corresponden a hombres y 51.1% a mujeres,

Asimismo, de acuerdo con el estudio denominade Medicidn de la pobreza en México y en las
Entidades Federativas zo14 realizado por el Consejo Nacional de Evaluacién de la Politica de
Desarrollo Social (CONEVAL) en julio 2035, el ingreso promedio mensual urbano reportado para las
personas en situacién de pobreza fue del orden de los $2,542.13 pesos,

Con base en lo anterior, de conformidad con el método de Capital Humano o de salarios perdidos?, el
total de ingresos que potencialmente podria perder un hombre que padece un tumor maligno es de
$1,119,191.76 pesos, mientras que para una mujer serfa de $1,185395.53 pesost®. En este sentido, se
estima que de consideratse el caso -extremo en donde todos Jos establecimientos que ofrecen
tratamientos de radioterapia son privados v nuevos en el mercado, cada uno de estos atenderia
alrededor de 1.1% de los casos de tumores malignos al afio para cubrir los costos resultantes por
brindar dicho servicio de atenciéon médica®, :

No obstante lo anterior, esta COFEMER observa que si bien, trasla implementacion de la regulacién
en trato no se eliminaran el total de los casos de interés, se fortalece el marco regulatorio aplicable a
radioterapia para que dichos casos se vean disminuidos v sean atendidos de manera més eficaz.

Por todo lo anterior, tomando en consideracién el efecto que tiener las medidas propuesta por el
anteproyecto de mérito que hacen que los sujetos obligados deban reajustar sus procedimientos en
materia de radioterapia para alcanzar los criterios requeridos por dicho instrumento, los beneficios
potenciales de tales acciones permiten garantizar que la poblacion en general tenga mayores garantias
sobre la calidad y seguridad del tratamiento de radioterapia externa y braquiterapia.

V.  Comentarios al anteproyecto

Tras Ia lectura vealizada al anteproyvecto en trato, asi como a la MIR y sus anexos correspondientes,
esta Comisioén observa que en lo que vespecta a las caracteristicas que debe de contar la zona en la que
se realizard el tratamiento de yadioterapia en sus dos modalidides, esa Secretarfa sefialé en el
documento 20160801180133 40934 _AMPLIACIONES Y CORRECCIONES PROY-NOM-oo02.docx,
algunos requisitos para la construccion del binker, tal como el espesor de la barreras primaria \j
secundaria, asi como especificaciones sobre el disefio y estructera del mismo; no obstante, esta
COFEMER no omite hacer mencidn que es conveniente que tales requerimientes estén contenidos en

saiario ssprrado;

¢ Capital Hamano Descontado= Y1, * Promedio anunl de mueries

Donde:
1 tasa de deseuento.
- L: afios perdidos.
T: esperanza de vida,
L4 sums anteriormente expresada comienza en ¢l afio 20, ya que los datos que seutilizaron son estadisticas para perzonas
mayores a 20 aflos.

{1473t

» Para el caleule de dicha cifra se tomaren los sigulentes datos:
s Inflacidn anval 2016: 2.65%
s tasa de descuents anual (CETES): 4.27%

" Como el salario es;jérado aruial considerado fue de $30.505.56 pesos, se consideréerecer dicho monto conforme a lainflacibn
esperada. Los datos anteriores se tomaron de informacidn reportada para el afio 3016 del Banco de México.
' Cabe sefialar que dichos costos son variables para cada establecimiento,




un instrumento regolatorio vigente que sea aplicable al tema de establecimientos dedicados a brindar
tratamientos de radioterapia externa y braguiterapia; lo anterior, & fin de dar claridad v certeza
juridica de los lineamientos que deben de seguir dichos establecimientos.

VI. Consulta publica

En cumplimients con lo establecido en el articulo 69-K de Ia LFP4, este 6rgano desconcentrado hizo
piiblico el anteproyecto en mérito a través de su portal electronico desde el primer dia que lo recibié.
Al respecto, esta Comisién manifiesta que hasta la fecha de la emisién del presente Dictamen no se
han recibido comentarios de particulares interesados en el antepioyecto.

Por todo lo expresado con antelacion, la COFEMER resuelve emitir el presente Dictamen Total,
que surte los efectos de un Dictamen Final, por lo que la SSA puede proceder con las
formalidades necesarias para la publicacién del anteproyecio de mérito en el DOF, en términos del
articulo 69-1, segundo pérrafo, de la LEPA.

Lo anterior, se notifica con {undamento en los preceptos juridieos mencionados, asi como en los
articulos 7, fraccidm I, g, fraccion X1y 10, fraccidn VI, del Reglamento Interior de ta Comisidon Federal
de Mejora Regulatoria®, asi como en los articulos 6, Gltimo pérrafo, del Acuerdo por el que se fijan
plazos para que la Comisién Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre anteprovectos v se da a
conocer e Manual de la Manifestacién de Impacto Regulatorio y Primero, fracei6n I, del Acuerdo por
el que se delegan facultades del Titular de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria a los servidores
piiblicos que se indican, ambos publicados en el DOF el 26 de julio de 2010,

Sin otro particular, aprovecho la ocasidn para enviarle un cordial salude.

Atentamente
El Coordinador General

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

FIARJKRR/PVOC

2 Pui}!_iééﬁé en el DO¥ 128 de enero de 2004, con su dltima medificacion publicada ¢l g de cctubre de 2015,
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