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SECRETARIA DE ENERGIA

DISPOSICIONES Administrativas de cariacter general que establecen los formatos y especificaciones de los
requisitos a que se refieren los articulos 50, 51 y 121 de la Ley de Hidrocarburos para el otorgamiento de permisos
en materia de tratamiento y refinacion de petroleo, asi como de procesamiento de gas natural.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Energia.

PEDRO JOAQUIN COLDWELL, Secretario de Energia, con fundamento en lo dispuesto por los articulos
27, parrafo séptimo, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 33, fracciones IV y VI, de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 2,
fracciones Il y Ill, 48, fraccion |, y 80, fracciones | y Il, de la Ley de Hidrocarburos; 4, fracciones | y I, y 54
del Reglamento de las actividades a que se refiere el Titulo Tercero de la Ley de Hidrocarburos, y 4 del
Reglamento Interior de la Secretaria de Energia, y

CONSIDERANDO

Que el 11 de agosto de 2014, se publicd la Ley de Hidrocarburos en el Diario Oficial de la Federacion,
cuyo articulo 48, fraccion |, establece que las actividades de tratamiento y de refinacion de petréleo, asi como
el procesamiento de gas natural, requieren del permiso correspondiente otorgado por la Secretaria de
Energia;

Que el 2 de marzo de 2015 inici6 operaciones la Agencia Nacional de Seguridad Industrial y de Proteccion
al Medio Ambiente del Sector Hidrocarburos (ASEA), Organo Desconcentrado de la Secretaria del Medio
Ambiente y Recursos Naturales que tiene como objeto la proteccion de las personas, el medio ambiente y las
instalaciones del sector hidrocarburos;

Que el articulo 51 de la Ley de Hidrocarburos establece que el otorgamiento de los permisos a que se
refiere su Titulo Tercero esta sujeto a que el interesado demuestre que, en su caso, cuenta con un disefio de
instalaciones o equipos acordes con la normativa aplicable y las mejores practicas, asi como con las
condiciones apropiadas para garantizar la adecuada continuidad de la actividad objeto del permiso;

Que la ASEA remiti6 a la Secretaria de Energia, el Acuerdo por el que se determinan los Criterios en
Materia de Seguridad Industrial y Seguridad Operativa de Instalaciones y Equipos para que las Autoridades
encargadas de otorgar los permisos a que se refiere el capitulo | del Titulo Tercero de la Ley, valoren el
cumplimiento del articulo 51, fraccion |, del mismo ordenamiento;

Que el articulo 44 del Reglamento de las actividades a que se refiere el Titulo Tercero de la Ley de
Hidrocarburos establece que los interesados en obtener los permisos a que se refieren las presentes
disposiciones, deberan presentar una solicitud a la Secretaria de Energia que contenga los datos sefialados
en los articulos 50 y 51 de la Ley de Hidrocarburos, asi como anexar la evaluacién de impacto social a que se
refiere el articulo 121 del mismo ordenamiento;

Que el articulo 44, segundo parrafo, del Reglamento de las actividades a que se refiere el Titulo Tercero
de la Ley de Hidrocarburos faculta a la Secretaria de Energia para expedir los formatos y las especificaciones
de los requisitos a que se refieren los articulos 50, 51 y 121 de la Ley de Hidrocarburos para cada actividad
permisionada, mediante disposiciones administrativas de caracter general;

Que el Transitorio Tercero del Reglamento de las actividades a que se refiere el Titulo Tercero de la
Ley de Hidrocarburos, establece que la Secretaria de Energia continuara aplicando las disposiciones juridicas
en materia de otorgamiento y regulacion de permisos vigentes a la fecha de entrada en vigor de dicho
ordenamiento en lo que no se opongan a la Ley, hasta en tanto se expidan las nuevas disposiciones
administrativas de caracter general aplicables a los permisos, y

Que para coadyuvar a que los interesados en obtener un permiso de tratamiento y refinacion de petréleo,
asi como de procesamiento de gas natural, puedan tramitar adecuadamente y en cumplimiento a lo
establecido en el marco juridico vigente los citados permisos, se emiten las siguientes:
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DISPOSICIONES ADMINISTRATIVAS DE CARACTER GENERAL QUE ESTABLECEN LOS FORMATOS Y
ESPECIFICACIONES DE LOS REQUISITOS A QUE SE REFIEREN LOS ARTICULOS 50,51 Y 121 DE LA
LEY DE HIDROCARBUROS PARA EL OTORGAMIENTO DE PERMISOS EN MATERIA DE
TRATAMIENTO Y REFINACION DE PETROLEO, ASI COMO DE PROCESAMIENTO DE GAS NATURAL

Capitulo Unico

De la acreditacion de requisitos para los permisos en materia de tratamiento y refinaciéon de petréleo,
asi como de procesamiento de gas natural

PRIMERA.- Las presentes disposiciones administrativas de caracter general son aplicables a los
interesados en la obtencién de los permisos de tratamiento y refinaciéon de petréleo, asi como de
procesamiento de gas natural a que se refiere el articulo 48, fraccion |, de la Ley.

SEGUNDA.- Para efectos de las presentes disposiciones administrativas de caracter general, ademas de
las definiciones previstas en los articulos 4 de la Ley y 2 del Reglamento de las actividades a que se refiere el
Titulo Tercero de la Ley de Hidrocarburos, seran aplicables las siguientes:

. Permiso: Los permisos de tratamiento de petroleo, de refinacion de petréleo o de procesamiento de
gas natural, y

Il. Reglamento: El Reglamento de las actividades a que se refiere el Titulo Tercero de la Ley de
Hidrocarburos.

TERCERA.- Para efecto de acreditar el cumplimiento de lo establecido en los articulos 50 y 51, fraccion Il,
de la Ley, los interesados deberan presentar ante la Secretaria la informacion establecida en el Anexo A de
las presentes disposiciones administrativas de caracter general.

Los interesados en obtener un Permiso deberan utilizar el sistema electrénico que establezca la Secretaria
a través de su pagina de Internet (www.energia.gob.mx) y, a falta de éste, podran presentar la documentacion
e informacion correspondiente en la Oficialia de Partes de dicha Dependencia ubicada en Avenida
Insurgentes Sur 890, Planta Baja, Colonia del Valle, Delegacion Benito Juarez, C.P. 03100, México, D.F.

CUARTA.- Para efecto de dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 51, fraccién |, de la Ley, los
interesados deberan presentar la informaciéon conforme a lo previsto en el Anexo B de las presentes
disposiciones.

QUINTA.- La Secretaria podra modificar o actualizar los Anexos A, B y C de las presentes disposiciones
administrativas de caracter general en cualquier tiempo, en cuyo caso, la modificaciéon o actualizacion sera
publicada en el Diario Oficial de la Federacion.

SEXTA.- Para efecto de verificar el cumplimiento de lo establecido en el articulo 121 de la Ley, las
Unidades Administrativas de la Secretaria receptoras de solicitudes de Permiso consultaran con la Unidad
Administrativa encargada de las evaluaciones de impacto social de dicha Dependencia, la recepcién de la
documentacién correspondiente. En caso de que no haya sido presentada la evaluacién de impacto social, la
Secretaria lo requerira al solicitante.

SEPTIMA.- La Secretaria aplicara el procedimiento previsto en el articulo 45 del Reglamento para la
valoracién de las solicitudes que presenten los interesados en obtener un Permiso.

OCTAVA.- Todos los Permisos emitidos por la Secretaria tendran el caracter de publicos, de conformidad
con lo establecido en las disposiciones que resulten aplicables en materia de transparencia.

TRANSITORIO

UNICO.- Las presentes disposiciones administrativas de caracter general entraran en vigor el dia habil
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

México, D.F., a 24 de septiembre de 2015.- El Secretario de Energia, Pedro Joaquin Coldwell.- Rubrica.
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Anexo A
Requisito Fundamento Forma de acreditacion
Nombre del solicitante | Articulo 50, La identificacion de la persona fisica mediante acta de

y de su representante
legal, asi
acreditacion de su

como

personalidad.

Fraccion | de la
LH y 15 de la
LFPA.

nacimiento, pasaporte o credencial de elector vigentes, de quien
sera titular del permiso.

La documentacién que acredite la legal existencia de la persona
moral establecida en México (acta constitutiva certificada por
notario publico), que sera titular del permiso.

Descripcion de la estructura del capital social del interesado.

Poder notarial del representante legal, en su caso (original o
copia certificada y copia simple, para cotejo).

Domicilio para recibir
notificaciones, asi
como nombre de la
persona O personas
autorizadas para

recibirlas.

Articulo 15 de la
LFPA.

Incluir en la solicitud de Permiso (sefialar).

La actividad que desea

Articulo 50,

Solicitud de Permiso (escrito libre, el cual debe indicar la

realizar. Fraccion Il de la actividad sujeta a Permiso que se pretende desarrollar).

LH.
Las especificaciones | Articulo 50, Ubicacion geo-referenciada de las instalaciones que seran
técnicas. Fraccion Il de la sujetas a Permiso.

LH.

Proyecto de plano general de localizacion de las instalaciones
sujetas a Permiso (Plot Plan, por ejemplo).

Tipo, origen, calidad y volumen de la materia prima a procesar,
en su caso.

Listado, calidad y volumen de los productos finales que se espera
obtener en las instalaciones que seran sujetas a Permiso.

Diagrama de flujo de los principales procesos involucrados en las
diferentes instalaciones que seran sujetas a Permiso.

Capacidad nominal y util estimada de proceso de las
instalaciones involucradas en la actividad sujeta a Permiso.

Descripcién de las plantas de proceso de las instalaciones
involucradas en la actividad sujeta a Permiso.

El documento en que
se exprese el
compromiso de contar
con las garantias o
seguros que le sean
requeridos por la

autoridad competente.

Articulo 50,
Fraccién IV de la
LH.

Carta firmada por el solicitante o su representante legal en la que
se obliga a contar con las garantias o seguros que le sean
requeridos por la autoridad competente, de conformidad con el
Anexo C de las presentes Disposiciones.

Las condiciones
apropiadas para
garantizar la adecuada
continuidad de la
actividad objeto del
Permiso.

Articulo 51,
Fraccion Il de la
LH.

Listado de contratos o promesa de contrato para el suministro y
su vigencia, o los demas documentos con los que el solicitante
acredite que contara con las condiciones apropiadas para
garantizar la adecuada continuidad de la actividad objeto del
Permiso.
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2. Acreditacion de capacidad financiera para desarrollar el proyecto,
para lo cual debera entregar:

a) Descripciéon y esquema del plan general de financiamiento,
desglosando las aportaciones de capital y del plan de
crédito que, en su caso, vaya a adoptarse.

b) Copia simple de las dos ultimas declaraciones anuales de
impuestos. Ademas para personas morales, copia de los
estados financieros de los dos ultimos ejercicios, o en caso
de estar obligadas a contar con estados financieros
dictaminados, presentar los Ultimos dos ejercicios
auditados para efectos fiscales por auditores externos
debidamente autorizados, de conformidad con las
disposiciones fiscales aplicables.

c) Carta compromiso firmada por el solicitante o su
representante legal, en la que se obliga a presentar la carta
de intencion de disponibilidad de los recursos financieros
para desarrollar el proyecto otorgada por una institucion
financiera, en su caso.

3. Acreditaciéon de la capacidad técnica del solicitante, para lo cual
debera presentar informacion relativa a la experiencia en el
disefio, construccién y operacion de proyectos con caracteristicas
similares al solicitado, o de los terceros que estaran a cargo de
dichas actividades en el proyecto.

4. Como parte de la informacion necesaria para evaluar las
condiciones apropiadas para garantizar la adecuada continuidad
de la actividad objeto del Permiso, deberan presentar una
descripcion general del proyecto, que incluya un estimado de
calendario, monto de inversion y plan de negocios, mediante el
cual el solicitante presente los elementos que permitan evaluar el
impacto del proyecto en el entorno econémico nacional. Para
estos efectos los solicitantes podran adoptar modelos de
evaluacion econdmica en los que se cuantifiquen las
externalidades, tales como las ambientales y sociales, asi como
los efectos directos e indirectos que se deriven de la
implementacioén del proyecto.

Comprobante del pago | Articulo 9 del|[e Mediante el llenado del formato e5cinco en las siguientes
de derechos o | RATTLH. direcciones electronicas:
aprovechamientos

http://www.sener.gob.mx/portal/Default.aspx?id=3188
correspondientes.

http://www.sener.gob.mx/portal/Default.aspx?id=3187

http://www.sener.gob.mx/portal/Default.aspx?id=3174

Definiciones:

1) LH: Ley de Hidrocarburos.

2) LFPA: Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
3) RLH: Reglamento de la Ley de Hidrocarburos.

4) RATTLH: Reglamento de las actividades a que se refiere el Titulo Tercero de la Ley de
Hidrocarburos.
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ANEXO B

CRITERIOS EN MATERIA DE SEGURIDAD INDUSTRIAL Y SEGURIDAD OPERATIVA DE INSTALACIONES Y
EQUIPOS PARA QUE LAS AUTORIDADES ENCARGADAS DE OTORGAR LOS PERMISOS A QUE SE REFIERE EL
CAPITULO | DEL TITULO TERCERO DE LA LEY DE HIDROCARBUROS, VALOREN EL CUMPLIMIENTO DEL
ARTICULO 51, FRACCION I, DE DICHA LEY.

APARTADO A.
INSTALACIONES PARA LAS QUE EXISTE NORMATIVIDAD NACIONAL APLICABLE.

1. Instalaciones o equipos nuevos. Los interesados en obtener un permiso otorgado por la Secretaria
de Energia, cuyas especificaciones de disefio se encuentren normadas en México por Normas
Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas de Referencia, normas de Petroleos Mexicanos u
otros instrumentos normativos que sean susceptibles de ser verificados mediante dictamenes de un
Tercero, deberan presentar ante la autoridad competente el Dictamen o Certificacion correspondiente
indicando el marco normativo que fue verificado, junto con la opinién favorable del Tercero respecto
de que el disefio de instalaciones o equipos es acorde a la normatividad y a las mejores practicas
aplicables.

En el caso de las actividades que estaban reservadas a Petrdleos Mexicanos y cuya regulacion en
materia de Seguridad Industrial y Seguridad Operativa se encuentre Unicamente en la normatividad
de referencia de dicha Empresa Productiva del Estado, expedida con anterioridad a la entrada en
vigor de la Ley de Hidrocarburos, el interesado podra optar por adoptar tal normatividad expedida por
la Agencia, en cuyo caso el disefio podra ser avalado por Petroleos Mexicanos o por los Terceros
acreditados para esos efectos.

APARTADO B.

INSTALACIONES Y EQUIPOS PARA LOS QUE NO EXISTE NORMATIVIDAD NACIONAL
APLICABLE.

1. En caso de que no exista normatividad nacional expresamente aplicable al disefio de instalaciones y
equipos de una actividad especifica que requiera permiso, el interesado en obtenerlo podra presentar
los dos instrumentos siguientes que son complementarios:

a. Relacion de la Normatividad. La normatividad y las mejores practicas del ambito internacional
aplicables a la actividad para la que solicita el permiso (para lo cual podra utilizar el formato del
ANEXO 1 denominado Conjunto Normativo). Esa relacion de la normatividad debe ser avalada por
un Tercero que manifieste que es el marco conveniente en materia de Seguridad Industrial y
Seguridad Operativa, de acuerdo con las mejores practicas de la industria.

Seran admisibles los marcos normativos internacionales, asi como los de otros paises, siempre que
se encuentren reconocidos en México o en los Tratados Internacionales suscritos y ratificados por el
Gobierno Mexicano.

b. Disefo de Instalaciones y Equipos. El interesado debera presentar el disefio de sus instalaciones y
equipos, junto con un escrito emitido por un Tercero en el que manifieste que el disefio de las
instalaciones y equipos es acorde a la relacion de la normativa sefalada en el inciso anterior.

No existe impedimento para que ambos instrumentos sean suscritos y avalados por un mismo
Tercero.

Seran Terceros admisibles, aquéllos que estén reconocidos por México a través de los instrumentos
nacionales o internacionales aplicables.

2. Los interesados podran acceder al sitio de internet de la Agencia como referencia para consultar las
ligas hacia los listados de Tratados e instrumentos internacionales relevantes, asi como de los
organismos internacionales, y los listados de Terceros o sus organizaciones que son admisibles de
acuerdo con el derecho mexicano, sin perjuicio de que los interesados y la autoridad recurran a las
fuentes oficiales.

APARTADO C.
PREVISIONES GENERALES.

1. La acreditacion de los requisitos previstos en el articulo 51, fraccién |, de la Ley de Hidrocarburos es
un elemento previo al otorgamiento de un permiso y no genera derechos diferentes de la gestion y
obtencion del permiso correspondiente; el cual estara siempre sujeto al cumplimiento de las leyes
y regulacion nacional y a la obtencién de las demas autorizaciones de la Agencia, para las diversas
etapas del ciclo de vida de las instalaciones o equipos, asi como de cualquier otra autoridad en
ejercicio de sus competencias.
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2. Para efectos de la validez de la documentacion referida en el presente Anexo, es necesario que ésta
reuna los siguientes requisitos:

a. Vigencia del documento presentado. Si se trata de documentos sujetos a una vigencia, los mismos
deben estar vigentes al momento de su presentacion.

b. Datos del solicitante y el proyecto. Los documentos deben encontrarse expedidos a favor del
solicitante y deben versar directamente sobre las instalaciones o equipos referidos en la solicitud
del permiso correspondiente.

c. Vigencia de las Normas Oficiales Mexicanas. Las Normas Oficiales Mexicanas que en su caso
hubiesen sido motivo de las verificaciones correspondientes, deben estar vigentes.

d. Acreditacion de las Unidades de Verificacién. Sera necesario que la Unidad de Verificacion cuente
con la acreditacion correspondiente y la aprobacién de la Secretaria de Energia, con vigencia al
momento de emitir el documento.

e. Los documentos emitidos por Petréleos Mexicanos sujetos a caducidad, deberan estar vigentes.

f. El marco internacional o extranjero y el Tercero que avale los casos en que no exista normatividad
nacional aplicable, deben estar considerados en los listados sefialados en el Apartado B, numeral 2,
del presente instrumento.

3. La Secretaria de Energia podra consultar a la Agencia sobre casos no previstos en el presente
Anexo y para la interpretacion o aclaracion sobre su contenido.

4. La informacién que presenten los solicitantes para el otorgamiento de los permisos que sean
procedentes, podra ser consultada por la Agencia para el ejercicio de sus atribuciones.

5. La Secretaria de Energia debera notificar a la Agencia respecto de los permisos que otorgue con los
datos de identificacién de los Permisionarios, bajo los formatos y medios que para tal efecto se
acuerden. Los expedientes y archivos de los Permisionarios estardn a disposicion para cualquier
consulta.

6. EIl presente Anexo sera aplicable a las diversas actividades del Sector Hidrocarburos en tanto la
Agencia emite la regulacion especifica para cada una de ellas, de acuerdo con los términos y plazos
de la legislacion y su régimen transitorio.

7. La Secretaria de Energia aplicara los Criterios que constituyen el presente Anexo, desde el 22 de
junio de 2015 en que fueron recibidos, respecto de cualquier tramite o solicitud de permiso.

ANEXO 1
CONJUNTO NORMATIVO

Lista de empresas relacionadas con el proyecto:

Actividad o etapa Empresa Certificada Referencia normativa

Actividad o etapa: Indica el tipo de participacion de la empresa. Por ejemplo: disefio, cimentacion,
construccién, equipamiento, pruebas pre-operativas, mantenimiento, entre otras.

Empresa Certificada: Nombre de la empresa y certificacion con que cuenta. Indicar fundamento de su
reconocimiento nacional.

Referencia Normativa: Respecto del Anexo Técnico del solicitante, indicar cuales de las normativas
corresponde ejecutar, garantizar o cumplir a esta empresa. Indicar pais u o6rgano internacional. Indicar
fundamento de su reconocimiento nacional.
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ANEXO 2
FORMATO DE MANIFIESTO DE CONOCIMIENTO REGULATORIO

[Representante Legal] en nombre y representacion de [Empresa), con domicilio en [Domicilio], comparezco
ante la Secretaria de Energia para solicitar un permiso de los previstos en el Capitulo I, Titulo Tercero, de la
Ley de Hidrocarburos, para la actividad de | ].

Por lo anterior y para los efectos de los articulos 44 y 45 del Reglamento de las Actividades a que se
refiere el Titulo Tercero de la Ley de Hidrocarburos, me dirijo a esta autoridad para manifestar lo siguiente:

1.

10.

1.

Que conozco la legislaciéon mexicana aplicable al Sector Hidrocarburos, en particular la Ley de
Hidrocarburos, su Reglamento y el Reglamento de las Actividades a que se refiere el Titulo Tercero
de la Ley de Hidrocarburos; la Ley de la Agencia Nacional de Seguridad Industrial y de Proteccion al
Medio Ambiente del Sector Hidrocarburos; la Ley Federal de Responsabilidad Ambiental; la Ley
General de Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente; la Ley General para la Prevencion y
Gestiéon Integral de los Residuos y la Ley General de Desarrollo Forestal Sustentable y sus
Reglamentos.

Que comprendemos el marco juridico aplicable a los permisos a los que se refiere el Capitulo |, Titulo
Tercero, de la Ley de Hidrocarburos y que el solo hecho de tramitar el permiso que solicito me
somete a las obligaciones legales de todo solicitante, incluyendo la de garantizar la veracidad de la
informacién que presento en esta solicitud.

Que en caso de que mi representada obtenga el permiso respectivo, comprendemos que sera
considerada como un ente regulado por las diversas normas e instituciones del Sector Hidrocarburos,
por lo que la obtencién del permiso no significa la culminacion del cumplimiento de obligaciones, sino
el momento inicial de asumirlas y cumplirlas, por lo que la informaciéon que se aporta en la presente
solicitud, en particular la de este Manifiesto de Conocimiento Regulatorio, podra ser revisada,
verificada y analizada por la Agencia Nacional de Seguridad Industrial y Proteccion al Medio
Ambiente del Sector Hidrocarburos una vez que el permiso sea otorgado.

Que en caso de que mi representada obtenga el permiso respectivo, estara obligada a cumplir con
las leyes, reglamentos, normas, lineamientos, directivas, disposiciones administrativas y demas
instrumentos que componen la regulacién del Sector Hidrocarburos; comprendo que muchos de esos
instrumentos normativos son dinamicos y se encuentran en constante evolucion, por lo que
manifiesto el compromiso de mi representada para mantenerse actualizada en la asuncién,
verificacion y cumplimiento de esa normatividad dinamica.

Que mi representada se compromete a adoptar los mejores estandares y referencias en materia de
Seguridad Industrial y Seguridad Operativa y asume el compromiso de mejorar continuamente la
gestién de los riesgos, la atencién de contingencias y la reparacién de dafios.

Que es interés expreso y compromiso de mi representada mantener un alto grado de prevencién de
accidentes.

Que mi representada comprende y asume la responsabilidad objetiva que implica la actividad para la
que solicita el permiso y la responsabilidad subjetiva en que puede incurrir por la conducta u omision
de su personal o de terceros que operen en sus instalaciones, ya sea respecto a las actividades
propias de las instalaciones o equipos 0 a su mantenimiento.

Que comprendemos y aceptamos que como Regulado debemos contar con un Sistema de
Administracion de Seguridad Industrial, Seguridad Operativa y Proteccion al Medio Ambiente, acorde
con las normas y lineamientos que expida la Agencia Nacional de Seguridad Industrial y Proteccion
al Medio Ambiente del Sector Hidrocarburos.

Que comprendemos y aceptamos que el disefio, construccion, pruebas, arranque, inicio de
operaciones, mantenimiento, desmantelamiento y cierre de las instalaciones y equipos de mi
representada, para la actividad para la que se solicita el permiso, estan sujetas a la regulacién y en
su caso aprobacion presente y futura que emita la Agencia Nacional de Seguridad Industrial y
Proteccion al Medio Ambiente del Sector Hidrocarburos.

Que conocemos las normas de referencia vigentes en México y las mejores practicas
internacionales, por lo que, conocemos la normatividad que se presenta en los Anexos Técnicos de
este Manifiesto. Hemos elegido el marco normativo que se detalla en dichos Anexos, porque
consideramos que es el que mejor garantiza la seguridad de las personas, del medio ambiente y de
las instalaciones en la actividad para la cual solicitamos el permiso.

Que las instalaciones y equipos contaran con los permisos de construccion y de operacion otorgados
por las autoridades Federales, Estatales o Municipales en materia de Seguridad Industrial y
Operativa aplicables.

Bajo protesta de decir verdad, suscribo el presente Manifiesto de Conocimiento Regulatorio en mi caracter
de representante legal de [nombre de la empresa].

ATENTAMENTE,
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ANEXO C

CARTA FIRMADA POR EL REPRESENTANTE LEGAL EN LA QUE EL SOLICITANTE SE OBLIGA A CONTAR CON
LAS GARANTIAS O SEGUROS QUE LE SEAN REQUERIDOS POR LA AUTORIDAD COMPETENTE.

México, D.F., a xx de xxxxx de 20xx.
SECRETARIA DE ENERGIA

Direccidon General de XXXXXXXXXX:

Con objeto de dar cumplimiento a los requisitos para la obtencién de un Permiso de XXXXXXXXXXX
correspondiente al [ ], me permito manifestar en nombre de los administradores de dicho Centro de Trabajo,
con fundamento en el articulo 50, fraccion IV, de la Ley de Hidrocarburos, que la instalacién solicitante contara
con las garantias o seguros que le sean requeridos por la autoridad competente.

PROTESTO LO NECESARIO

Atentamente,

Representante Legal
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PROYECTO de Norma Oficial Mexicana NOM-040-NUCL-2015, Requisitos de seguridad radiolégica para la
practica de medicina nuclear.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Energia.

PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-040-NUCL-2015, REQUISITOS DE SEGURIDAD RADIOLOGICA
PARA LA PRACTICA DE MEDICINA NUCLEAR.

JUAN EIBENSCHUTZ HARTMAN, Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Seguridad Nuclear y Salvaguardias y Director General de la Comisidon Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias, con fundamento en lo dispuesto en los articulos: 27, parrafo Octavo de la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos; 17 y 33, fraccion Xlll de la Ley Organica de la Administracion Publica

Federal; 18, fraccion lll, 25 y 50 fracciones |, II, Ill, XI y XIll y 51 de la Ley Reglamentaria del Articulo 27
Constitucional en Materia Nuclear, 33 fraccion Xlll de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1,
38 fracciones Il y 1V, 40 fracciones I, IlI, IV, VII, Xlll 'y XVII, 41, 44, 45, 46 y 47 fraccion | de la Ley Federal

sobre Metrologia y Normalizacion; 28, 32, 33 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 1, 2, 3, 4, 82, 84, 88, 89, 90, 96, 112, 113, 115, 118, 119, 127 y 129 del Reglamento General
de Seguridad Radiolégica; 2, apartado F, fraccién |, 40, 41 y 42 fracciones VIII, XI, Xl y XXXIV del
Reglamento Interior de la Secretaria de Energia, me permito ordenar la publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion el Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-040-NUCL-2015, “Requisitos de seguridad
radiolégica para la practica de medicina nuclear.”

El presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana se publica de conformidad con lo establecido por el
articulo 47 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y 33 parrafo primero de su
reglamento, con el objeto de que los interesados dentro de los siguientes 60 dias naturales contados a partir
de la fecha de su publicacién, presenten sus comentarios ante el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, sito en Dr. José Maria Barragan 779, 4o0. Piso, colonia
Narvarte, codigo postal 03020, México, D.F., teléfono 55 5095 3246, fax 55 5095 3294 y correo electrénico
ccnn_snys@cnsns.gob.mx.

Durante el plazo mencionado, la manifestaciéon de impacto regulatorio del proyecto de norma estara a
disposicién del publico para su consulta en el domicilio del Comité.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, Distrito Federal, a 4 de junio de dos mil quince.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, y Director General de la Comisién Nacional
de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, Juan Eibenschutz Hartman.

PREFACIO

En la elaboracion del presente proyecto de norma, participaron representantes de las dependencias,
instituciones y empresas siguientes:

SECRETARIA DE COMUNICACIONES Y TRANSPORTES
- Direccion General de Autotransporte Federal.

- Direcciéon General de Marina Mercante.
SECRETARIA DE ENERGIA

- Unidad de Asuntos Juridicos/Direccion General Adjunta Consultiva B/Direcciéon de Estudios y
Consultas C.

- Subsecretaria de Electricidad/Unidad del Sistema Eléctrico Nacional y Politica Nuclear/Direccion
General Adjunta de Politica Nuclear.

SECRETARIA DE GOBERNACION

- Direccion General de Vinculacion, Innovacion y Normatividad en Materia de Proteccion Civil.
SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS NATURALES

- Direccion General de Gestion Integral de Materiales y Actividades Riesgosas.
SECRETARIA DEL TRABAJO Y PREVISION SOCIAL

- Direccion General de Seguridad y Salud en el Trabajo.
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SECRETARIA DE SALUD
- Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias
- Hospital Juarez de México

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO
SALUD

- Hospital Regional Adolfo Lépez Mateos
INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIONES NUCLEARES
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
- Centro Médico Nacional Siglo XXI
INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL
- Escuela Superior de Fisica y Matematicas
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
- Instituto de Ciencias Nucleares.
FEDERACION MEXICANA DE MEDICINA NUCLEAR E IMAGEN MOLECULAR
SOCIEDAD MEXICANA DE SEGURIDAD RADIOLOGICA
ASESORIA ESPECIALIZADA DE SERVICIOS CORPORATIVOS, S.A. DE C.V.
ASESORES EN RADIACIONES, S.A.
ASOCIACION MEXICANA DE ENSAYOS NO DESTRUCTIVOS, A.C.
RADIACION APLICADA A LA INDUSTRIA, S.A. DE C.V.
SERVICIOS A LA INDUSTRIA NUCLEAR Y CONVENCIONAL, S.A. DE C.V.
SERVICIOS INTEGRALES PARA LA RADIACION, S.A. DE C.V.
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0. Introduccion

Como resultado de los avances cientificos y tecnolégicos en el campo de la medicina, actualmente se
realizan una gran variedad de estudios para el diagnoéstico, tratamiento e investigacion de enfermedades con
el empleo de material radiactivo en forma de fuentes abiertas; por tal motivo, es fundamental establecer de
forma precisa los requisitos que se deben cumplir en la instalacion en donde se desarrolla la practica
de medicina nuclear.

1. Objetivo

La presente norma tiene por objeto establecer los requisitos de proteccién y seguridad radiolégica que se
deben cumplir en las instalaciones donde se realiza la practica de medicina nuclear, con el propésito de
mantener las dosis al personal ocupacionalmente expuesto y al publico tan bajas como razonablemente
sea posible.

2. Campo de aplicacion

Las disposiciones establecidas en la presente norma son de observancia exclusiva para las instalaciones
donde se realiza la practica de medicina nuclear.

3. Referencias

Para la correcta interpretacion de esta norma deben consultarse las siguientes Normas Oficiales
Mexicanas vigentes:

3.1. NOM-026-STPS-2008, Colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacion de riesgos por
fluidos conducidos en tuberias.

3.2. NOM-012-NUCL-2002, Requerimientos y calibracién de monitores de radiacion ionizante;

3.3. NOM-028-NUCL-2009, Manejo de desechos radiactivos en instalaciones radiactivos que utilizan
fuentes abiertas.

3.4. NOM-013-NUCL-2009- Requerimiento de Seguridad Radiolégica para egresar pacientes a quienes se
les ha administrado material radiactivo

4. Definiciones

Para los fines de esta norma se entiende por:

4.1. Activimetro: Equipo para medir la actividad del material radiactivo.

4.2. Celda caliente: Recinto blindado donde se manipula el material radiactivo.

4.3. Cuarto Caliente: Local exclusivo para la preparacion de los radionuclidos, que debe estar construido
con materiales adecuados, contar con dimensiones y blindajes apropiados, y areas debidamente separadas y
sefializadas para el almacenamiento transitorio del material radiactivo.

4.4. Cuarto de hospitalizacion: Habitacion destinada para pacientes a quienes se les ha administrado
material radiactivo y que requieren aislamiento por cuestiones de proteccion radioldgica, el cual debe contar
con dimensiones y blindajes apropiados.

4.5. Comision: La Comisiéon Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, organismo desconcentrado
de la Secretaria de Energia.

4.6. Regadera de emergencia: Dispositivo aspersor fijo para suministrar agua en cantidad tal que permita
eliminar el material radiactivo con que se contamind una persona.

4.7. Equipo para medicina nuclear: Dispositivo para obtener imagenes a partir de la distribucion del
material radiactivo en forma de fuente abierta administrada a los pacientes.

4.8. Memoria analitica: Documento que contiene los célculos que determinan los blindajes necesarios en
las zonas controladas.

5. Requisitos generales de la instalacion

5.1. La instalacion de medicina nuclear, debe contar con una zona controlada; y cuando aplique:
5.1.1. Cuarto caliente, configurado por:

5.1.1.1. Area para la apertura de bultos;

5.1.1.2. Area para preparacion de radiofarmacos;

5.1.2. Almacén para material radiactivo;
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5.1.3. Almacén para los desechos radiactivos y objetos contaminados;

5.1.4. Area para descontaminacién personal;

5.1.5. Area para la administracion de material radiactivo al paciente;

5.1.6. Sala de espera exclusiva para pacientes a quienes se les ha administrado material radiactivo;
5.1.7. Sala para realizacion de estudios, la cual incluye:

5.1.7.1. Area donde se ubican los equipos para adquisicién de imagenes (y sus colimadores si el equipo
cuenta con ellos);

5.1.7.2. Si es el caso, bandas de esfuerzo; y
5.1.7.3. Area de control de los equipos para adquisicién de imagenes; y
5.1.8. Sanitario de uso exclusivo para pacientes a quienes se les ha administrado material radiactivo; y

5.1.9. Cuarto de hospitalizacion, para los casos en que no se cumplan las condiciones para el egreso de
pacientes, de acuerdo con lo establecido en la NOM-013-NUCL-2009, o la que la sustituya.

5.2. Requisitos generales para la zona controlada.

5.2.1. El disefio, construccion y ubicacién de las areas, cuartos, sanitarios y salas dentro de la zona
controlada, deben tomar como objetivo que el equivalente de dosis efectivo anual que reciba el personal
ocupacionalmente expuesto durante un afio no exceda el limite del equivalente de dosis efectivo anual
establecido en el Reglamento General de Seguridad Radioldgica, lo anterior debe demostrarse mediante la
memoria analitica correspondiente.

5.2.2. Los acabados de todas las paredes deben ser lisos y estar recubiertos con pintura lavable y
no porosa;

5.2.3. Todos los pisos deben tener un acabado liso, impermeable, sin uniones o juntas;
5.2.4. El terminado entre pisos y paredes deben estar sellados y con curva sanitaria sellada;

5.2.5. Sefialar la(s) salida(s) de la zona controlada, en donde debe existir un equipo para determinar la no
contaminacion del personal y de su vestuario, cuando sale de la zona controlada;

5.2.6. Cuando existan ventanas de transferencia deben tener la superficie recubierta con pintura lavable y
no porosa;

5.2.7. Los muebles deben ser los minimos necesarios, faciles de descontaminar en toda su superficie. No
se permite cubiertas de tela o de material absorbente;

5.2.8. El acceso a las zonas controladas deben sefalizarse con la siguiente informacion:
5.2.8.1. Nombre del area, sala o cuarto al que se ingrese;

5.2.8.2. El simbolo internacional que advierte la presencia de radiacién ionizante de conformidad con lo
establecido en la NOM-026-STPS-2008, o la que la sustituya;

5.2.8.3. Las leyendas “PELIGRO - ZONA CONTROLADA - MATERIAL RADIACTIVO — PROHIBIDO EL
PASO A TODA PERSONA NO AUTORIZADA"; y

5.2.8.4. Para la sala de espera para pacientes a quienes se les ha administrado material radiactivo y el
cuarto de hospitalizacion las leyendas seran “ZONA CONTROLADA - PARA USO EXCLUSIVO DE
PACIENTES A QUIENES SE LES HA ADMINISTRADO MATERIAL RADIACTIVO”.

5.3. Requisitos particulares para las areas, cuartos y sanitarios de las zonas controladas:
5.3.1. El cuarto caliente debe contar con:
5.3.1.1. Puerta de acceso que debe abrirse desde su interior sin necesidad de llave;

5.3.1.2. Una superficie de trabajo lisa, resistente a la corrosidon y que sea capaz de soportar el blindaje; en
caso de tener esquinas, éstas deben ser redondeadas y selladas;

5.3.1.3. Un lavamanos, cuyo sistema de apertura permita ser activado mediante: un sensor de movimiento
que evite el contacto fisico con el lavamanos, o0 manerales que puedan ser activados usando el codo o el
antebrazo, o bien se puede usar un sistema basado en un pedal que active el flujo de agua;

5.3.1.4. Una celda caliente, o un recinto con blindaje autorizado por la Comision;
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5.3.1.5. Si se tiene autorizado el uso de radionuclidos que sean volatiles (tales como Xenén -133 o Yodo -
131), se debe contar con una campana de extraccion de gases para laboratorio aprobada por la Comisién.

5.3.2. El almacén de material radiactivo y el almacén de los desechos radiactivos y objetos contaminados:
5.3.2.1. Si se cuenta con un cuarto exclusivo para el almacenamiento, debe cumplir lo siguiente:
5.3.2.1.1. La puerta de acceso, debe abrir desde su interior sin necesidad de llave; y

5.3.2.1.2. El flujo de material radiactivo entre este almacén y el area de preparacién de radiofarmacos
debe ser a través de una puerta o bien a través de una ventana de transferencia;

5.3.2.2. Si el almacenamiento se autoriza en el cuarto caliente se debe contar con un area exclusiva para
este fin, separando fisicamente el material radiactivo que no ha sido usado y los desechos radiactivos y
objetos contaminados.

5.3.3. El area para descontaminacion personal, debe:

5.3.3.1. Contar con regadera de emergencia; y

5.3.3.2. Estar adyacente al area de preparacion de material radiactivo;

5.3.4. El Cuarto para administracién de material radiactivo, debe:

5.3.4.1. Estar adyacente al area de preparacién de radiofarmacos.

5.3.5. La sala de espera para pacientes a quienes se les ha administrado material radiactivo, debe:

5.3.5.1. Contar con un area para cada paciente; en caso de que sea una sala comun para varios
pacientes, se deben colocar mamparas de proteccion entre pacientes de tal forma que la dosis fuera del area
de cada paciente no rebase los limites de equivalente de dosis para publico establecidos en el Reglamento
General de Seguridad Radioldgica.

5.3.5.2. Estar adjunta a la sala para la realizaciéon de estudios.

5.3.6. La sala para la realizacién de estudios requiere que esté adjunta a la sala de espera para pacientes
a quienes se les ha administrado material radiactivo.

5.3.7. Si el paciente con material radiactivo administrado debe permanecer hospitalizado, el cuarto de
hospitalizacién debe:

5.3.7.1. Contar con un area para cada paciente, en caso de que sea un cuarto comun, cada una de estas
areas debera separarse por medio de mamparas de proteccion;

5.3.7.2. Contar con un bafio completo para uso exclusivo de los pacientes a quienes se les ha
administrado material radiactivo; cuyo sistema de apertura para el flujo de agua, permita ser activado
mediante un sensor de movimiento que evite el contacto fisico con el lavamanos, o0 manerales que puedan ser
activados usando el codo o el antebrazo, o bien que se puede usar un sistema basado en un pedal que active
el flujo de agua.

5.3.7.3. Queda prohibido el uso de cuartos externos a la instalacion de medicina nuclear para
hospitalizacién de pacientes a quienes se les ha administrado material radiactivo.

6. Requisitos para los equipos para proteccion radiolégica
6.1. Equipo de proteccion radiolégica.

6.1.1. La instalacion de medicina nuclear, debe contar como minimo con los siguientes equipos detectores
de radiacion ionizante operables:

6.1.1.1. Un detector de area colocado de forma permanente en la parte externa de la puerta de acceso del
area donde se almacene el material radiactivo;

6.1.1.2. Un detector portatil;

6.1.1.3. Un detector para contaminacion superficial; ambos adecuados a los tipos y energias de las
radiaciones emitidas por los radiontclidos empleados; y

6.1.1.4. Si en la instalacién se cuenta con cuarto de hospitalizacién, en la puerta que dé acceso a este
cuarto se debe contar con un detector de area con alarma, siempre que haya pacientes hospitalizados.

6.1.2. Los equipos deben satisfacer lo establecido en la NOM-012-NUCL-2002, o la que la sustituya.

6.2. La instalacion de medicina nuclear debe contar con el siguiente equipo para la utilizacién de fuentes
de radiacion ionizante:
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6.2.1. Activimetro.

6.2.1.1. Calibrado como minimo cada dos afios o antes si lo establece el fabricante del equipo; y
6.2.1.2. Verificado de acuerdo con lo establecido en el Apéndice A (Normativo).

6.2.2. Aditamentos de proteccién radiolégica para manipular el material radiactivo.

6.3. El personal ocupacionalmente expuesto debe contar con servicio de dosimetria personal externa y
con dosimetros de anillo.

7. Del personal ocupacionalmente expuesto

7.1. Los puestos minimos con que debe contar una instalacién son los siguientes:
7.1.1. Encargado de Seguridad Radioldgica;

7.1.2. Médico con especialidad en medicina nuclear;

7.1.3. Técnico en medicina nuclear;

7.1.4. Personal de enfermeria, si es el caso;

7.1.5. Especialista en radioquimica o radiofarmacia, si es el caso;

7.1.6. Fisico médico, si es el caso.

7.2. El numero de médicos, técnicos o personal de enfermeria debe ser acorde a la carga de trabajo de la
instalacion de medicina nuclear.

7.3. En aquellas instalaciones que utilicen equipos de medicina nuclear de alta complejidad (como PET,
SPECT, combinaciones de éstos, o equipos hibridos) que se empleen para mediciones en coincidencia, la
instalacion debe contar con un fisico médico, ya sea de tiempo completo o parcial.

7.4. En aquellas instalaciones de medicina nuclear que realicen procesos radioquimicos complejos, se
debe contar con un especialista en radioquimica o radiofarmacia, ya sea de tiempo completo o parcial.

7.5. El Encargado de Seguridad Radioldgica de la instalacion no podra ejercer al mismo tiempo las
funciones de Responsable del gabinete de medicina nuclear y/o ser el Jefe del Servicio.

7.6. El médico con especialidad en medicina nuclear tiene las siguientes responsabilidades:
7.6.1. Asegurar la proteccion radiolégica global del paciente;

7.6.2. Asegurar que la exposicién de los pacientes sea la minima necesaria para alcanzar el objetivo que
se desea, teniendo en cuenta los niveles orientativos para exposiciones médicas;

7.6.3. Establecer los protocolos para los procedimientos diagnoésticos y terapéuticos. De contar con fisico
meédico, éste debera asesorar sobre estos protocolos;

7.6.4. Interpretar los resultados obtenidos de los procedimientos diagnédsticos y terapéuticos;

7.6.5. Establecer criterios administrativos para los casos de: mujeres embarazadas, pacientes pediatricos,
los procedimientos médico-legales, los exdmenes de salud laboral y la investigacién médica y biomédica; y

7.6.6. Evaluar cualquier incidente o accidente radiologico desde el punto de vista médico.

7.7. El técnico en medicina nuclear tiene las siguientes responsabilidades:

7.7.1. |dentificar al paciente;

7.7.2. Informar al paciente de los posibles riesgos que conlleva la administracion de material radiactivo;

7.7.3. Proporcionar informacion a los acompafiantes de los posibles riesgos que conlleva la administracion
de material radiactivo que tengan contacto con un paciente después de un examen o terapia con
material radiactivo;

7.7.4. Confirmar que la paciente no esté embarazada; en caso de sospecha de embarazo aplicar los
controles establecidos;

7.7.5. Asegurarse de que las madres lactantes reciban la informacién especifica acerca de la interrupcién
de la lactancia;

7.7.6. Calcular la actividad a administrar a los pacientes pediatricos de acuerdo con los niveles
orientativos;

7.7.7. Verificar el radiofarmaco a administrar y su actividad;
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7.7.8. Realizar las verificaciones para el control de calidad del activimetro de acuerdo a lo establecido en el
Apéndice A de la presente norma y de la gammacamara de acuerdo a las recomendaciones del fabricante; e

7.7.9. Informar al médico especialista en medicina nuclear y al Encargado de Seguridad Radioldgica en
caso de accidente o incidente.

7.8. Cuando la instalacion cuente con un fisico médico, éste tiene las siguientes responsabilidades:

7.8.1. Participar en la revisidon continua de los recursos, operaciones, directrices y procedimientos de las
instalaciones de medicina nuclear;

7.8.2. Planificar, junto con el médico especialista en medicina nuclear y el Encargado de Seguridad
Radioldgica, el disefio de las instalaciones para la practica de la medicina nuclear;

7.8.3. Elaborar las especificaciones de funcionamiento de los equipos en lo que respecta a la proteccién
radiolégica;

7.8.4. Llevar a cabo las pruebas de aceptacion de los equipos;

7.8.5. Supervisar el mantenimiento de los equipos;

7.8.6. Disenar, incorporar y supervisar los procedimientos de control de calidad;

7.8.7. Realizar los célculos de dosis;

7.8.8. Participar en la investigacion y la evaluacion de los incidentes y accidentes; y

7.8.9. Contribuir al programa de capacitacion del personal en materia de proteccion radiolégica.

7.9. Cuando la instalacién cuente con personal de radioquimica o radiofarmacia éste tendra las siguientes
responsabilidades:

7.9.1. Realizar el control de calidad de los radiofarmacos a utilizar;
7.9.2. Preparar el radiofarmaco conforme a los protocolos establecidos para cada producto;
7.9.3. Supervisar la dosificacion de los radiofarmacos a administrar a los pacientes;

7.9.4. Conocer el uso y manejo del material radiactivo y equipos empleados en la instalacion de
medicina nuclear, asi como los sistemas y dispositivos de seguridad, de acuerdo con sus funciones
y responsabilidades.

7.10. Las personas no ocupacionalmente expuestas que como parte de sus funciones o responsabilidades
(médicos, técnicos, personal de mantenimiento, personal de limpieza, personal de apoyo, custodios, etc.),
requieran ingresar a la zona controlada lo podran hacer pero siempre acompafiados por el Encargado de
Seguridad Radiologica, o el Auxiliar del encargado de Seguridad Radioldgica o personal ocupacionalmente
expuesto autorizado de la instalacion, y siempre que el permisionario garantice que el equivalente de dosis
que recibiran no rebasara el limite establecido para publico.

8. Control del material radiactivo
8.1. Registro de recepcion y apertura de bultos.

Para toda remesa de material radiactivo recibido en la instalacion de medicina nuclear, se deben registrar
los datos indicados en el Apéndice B (Normativo), de la presente norma.

8.2. Registro de material radiactivo administrado y desechado.

8.2.1. Una vez que el material radiactivo haya ingresado a la zona controlada se prohibe su traslado por
zonas no controladas.

8.2.2. Previo a la administracion del radiofarmaco se debe comprobar que el radionuclido, la actividad y el
paciente a quien se le va administrar, son correctos.

8.2.3. Para cada administracion de material radiactivo a pacientes se debe registrar la informacion
establecida en el Apéndice C (Normativo), de la presente norma.

8.3. La gestidn de los desechos radiactivos debe ser acorde con lo establecido en la NOM-028-NUCL-
2009, o la que la sustituya.

9. Registros

Los registros generados por la aplicacién de la presente norma, deberan permanecer en poder del
permisionario, por un periodo de 10 afios a partir de que fueron elaborados.
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APENDICE A (NORMATIVO)
VERIFICACIONES PARA EL ACTIVIMETRO

No. Prueba Frecuencia Tolerancia
A.1 | Verificacion de la reproducibilidad + 5%
A.2 | Verificacion de la respuesta al fondo 20%
A.3 | Inspeccidn fisica:

A.3.1 Inspeccionar el exterior del instrumento en busca de evidencias de dafio Diario Operable

A.3.2 Los controles, médulos con enchufes, teclas e interruptores Funcionando

A.3.3 Revisar todos los conectores Funcionando

A.3.4 Inspeccionar todos los accesorios Disponibles
A.4 | Prueba de precision +5%
A.5 | Prueba de exactitud . +10%

- - — Trimestral

A.6 | Prueba de linealidad de la respuesta a la actividad +10%
A.7 | Prueba de la respuesta al fondo 20%

APENDICE B (NORMATIVO)
BITACORA DE RECEPCION DE BULTOS CON MATERIAL RADIACTIVO

Inspeccion exterior del bulto

B.1 Observaciones (huellas de deterioro, roturas, golpes, manchas, etc.)

Identificacion del bulto

B.2 Referencia, marca o proveedor:

B.3 Pedido, remision, lote o factura:

B.4 Fecha y hora de recepcion:

B.5 Radionuclido:

B.6 Vida media:

B.7 Actividad pedida(Bq): Actividad recibida(Bq):

B.8 Radionuclido:

Exploracion radioldgica del bulto

B.9 Nivel de radiacién a 1 m: Nivel de radiacion a contacto:
B.10 Equipo empleado: Marca y modelo:

B.11 No. serie del medidor: No. serie del detector:

B.12 Fecha de calibracion del detector: Factor de calibracion:

Verificacion de la contaminacion en la superficie (cuando exista sospecha de contaminacion)

B.13 Ubicacion de la(s) zona(s) sospechosa(s):

B.14 Superficie frotada: Lectura del frotis:

B.15 Equipo usado: Marca y modelo:

B.16 No. de serie del medidor: No. de serie del detector:
B.17 Aceptacion o rechazo del bulto: Razones:

B.18 Nombre y firma de quien recibe o rechaza el bulto

APENDICE C (NORMATIVO)
BITACORA DE REGISTRO PARA CONTABILIDAD DE MATERIAL RADIACTIVO

Identificaciéon del material radiactivo

C.1 Referencia, marca o proveedor:

C.2 Pedido, remision, lote o factura:

C.3 Radionuclido:

C.4 Vida media:

C.5 Forma fisica: Forma quimica:

C.6 Actividad pedida: Actividad recibida: Fecha de recepcion:

C.7 Volumen o masa : Concentracion de actividad : Actividad especifica:
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Registro de uso del material radiactivo

Fecha Actividad Actividad Uso o | Nombre del paciente Responsable Observaciones
actual empleada | destino nombre firma

Disposicion del material radiactivo
C.8 Forma de desecho del material radiactivo:
C.9 Fecha: Nombre y firma del responsable

C.10 Firma del ESR

10. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

Esta norma coincide parcialmente con la NOM-027-NUCL-1996, Especificaciones para el disefio de las
instalaciones radiactivas tipo Il clases A, By C.
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12. Evaluacion de la conformidad

12.1. La evaluacion de la conformidad de la presente Norma Oficial Mexicana se realizara por parte de la
Secretaria de Energia a través de la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias y/o por las
personas acreditadas y aprobadas en los términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y
su Reglamento.

12.2. El procedimiento para la evaluacion de la conformidad incluira lo siguiente:

Disposicion e\;:ﬁ] oagiZn Criterio de aceptacion Sﬁ‘&";e'; A Observaciones
5.1 Fisica El permisionario cumple cuando la instalacion cuenta con
una zona controlada.
El permisionario cumple cuando dentro de la zona controlada se constata que, cuando aplique:
5.1.1. Fisica Existe un cuarto caliente.
5.1.1.1 Fisica Dentro del cuarto caliente existe un area para la apertura
de bultos.
5.1.1.2 Fisica Dentro del cuarto caliente existe un éarea para la
preparacion de radiofarmacos.
5.1.2 Fisica Existe un almacén para material radiactivo.
5.1.3 Fisica Existe un almacén para los desechos radiactivos y objetos
contaminados.
5.1.4 Fisica Existe un area para descontaminacion personal.
5.1.5 Fisica Existe un area para administracion de material radiactivo al
paciente.
5.1.6 Fisica Existe una sala de espera, exclusiva para pacientes a
quienes se les ha administrado material radiactivo
5.1.7 Fisica Existe una sala para realizacion de estudios.
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Fisica

Existe un sanitario de uso exclusivo para pacientes a
quienes se les ha administrado material radiactivo.

Fisica

Existe un cuarto de hospitalizacion; para los casos en que
no se cumplan las condiciones para el egreso de
pacientes, de acuerdo con lo establecido en la NOM-013-
NUCL-2009, o la que la sustituya.

5.2

El permisionario cumple cuando dentro de la zona controlada se constata que:

5.2.2

Fisica

Los acabados de todas las paredes son lisos y estan
recubiertos con pintura lavable y no porosa.

5.2.3

Fisica

Todos los pisos tienen acabado liso, impermeable, sin
uniones o juntas.

5.2.4

Fisica

El terminado entre pisos y paredes esta sellado y con
curva sanitaria sellada.

5.25

Fisica

Cuenta con un equipo para determinar la no contaminacién
del personal cuando sale de la zona controlada.

5.2.6

Fisica

Cuando existan ventanas de transferencia, y su superficie
esta recubierta con pintura lavable y no porosa.

5.2.7

Fisica

Los muebles son los minimos necesarios, faciles de
descontaminar en toda su superficie, sin cubiertas de tela o
de material absorbente.

5.2.8

Fisica

El permisionario cumple cuando los accesos a las areas que conforman la zona controlada estan

sefalizadas de acuerdo con lo siguiente:

5.2.8.1

Fisica

Cuenta con el nombre del area, sala o cuarto al que se
ingrese.

5.2.8.2

Fisica

Cuenta con el simbolo internacional que advierte la
presencia de radiaciéon ionizante de conformidad con lo
establecido en la NOM-026-STPS-2008, o la que la
sustituya.

5.2.8.3

Fisica

Cuenta con las leyendas “PELIGRO - ZONA
CONTROLADA - MATERIAL RADIACTIVO — PROHIBIDO
EL PASO A TODA PERSONA NO AUTORIZADA’.

5.2.8.4

Fisica

Cuando la sala de espera para pacientes a quienes se les
ha administrado material radiactivo y el cuarto de
hospitalizacion cuentan con las leyendas “ZONA
CONTROLADA - PARA USO EXCLUSIVO DE
PACIENTES A QUIENES SE LES HA ADMINISTRADO
MATERIAL RADIACTIVO.”

5.3.1

Fisica

El permisionario cumple cuando en el cuarto caliente se constata que:

5.3.1.1

Fisica

La puerta de acceso se abre desde el interior sin
necesidad de llave.

5.3.1.2

Fisica

La superficie de trabajo lisa, resistente a la corrosion y
capaz de soportar el blindaje; en caso de tener esquinas,
éstas deben estar redondeadas y selladas.

5.3.1.3

Fisica

Existe un lavamanos, cuyo sistema de apertura permita ser
activado mediante un sensor de movimiento evitando el
contacto fisico con el lavamanos, o manerales que puedan
ser activados usando el codo o el antebrazo o bien
mediante un sistema basado en un pedal que active el flujo
de agua.

5.3.1.4

Fisica

Cuenta con una celda caliente, o un recinto, con blindaje
autorizado por la Comision.

5.3.1.5

Fisica

Cuenta con una campana de extraccion de gases para
laboratorio aprobada por la Comisién; este requisito aplica
cuando el permisionario tiene autorizado el uso de
radionuclidos que sean volatiles (tales como Xenén -133 o
Yodo -131).

5.3.2

Fisica

El permisionario cumple cuando en el almacén de material radiactivo y en el almacén de los desechos

radiactivos y objetos contaminados se constata que:

5.3.21

Fisica

Los cuartos de almacenamiento son exclusivos para
material radiactivo.

5.3.2.1.1

Fisica

La puerta de acceso, abre desde su interior sin necesidad
de llave.

5.3.2.1.2

Fisica

El flujo de material radiactivo entre el almacén de material
radiactivo y el area de preparacion de radiofarmacos se
realiza a través de una puerta o bien a través de una
ventana de transferencia.

5.3.2.2

Fisica

Si el almacenamiento esta autorizado en el cuarto caliente,
se cuenta con un area exclusiva para este fin, y se separa
fisicamente el material radiactivo que no ha sido usado y
los desechos radiactivos y objetos contaminados.

5.3.3

Fisica

El permisionario cumple cuando en el area para descontaminacién se constata que:

5.3.3.1

Fisica

Cuenta con regadera de emergencia.

5.3.3.2

Fisica

Estd adyacente al area de preparacion de material
radiactivo.

5.3.4.1

Fisica

El permisionario cumple cuando el cuarto para
administracion estd ubicado adyacente al cuarto de
preparacion de radiofarmacos.

5.3.5

Fisica

El permisionario cumple cuando se constata que la sala de espera para pacientes a quienes se les ha

administrado material radiactivo cumple lo siguiente:
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5.3.5.1

Fisica

Existe un area para cada paciente; o bien; en caso de que
sea una sala comun para varios pacientes, existen
mamparas de proteccion entre cada paciente.

5.3.5.2

Fisica

Esta adjunta a la sala para la realizacién de estudios.

5.3.6

Fisica

El permisionario cumple cuando se constata que la sala
para realizacion de estudios estd adjunta a la sala de
espera para pacientes a quienes se les ha administrado
material radiactivo.

5.3.7

Fisica

El permisionario cumple cuando en el cuarto de hospitalizacion se constata que:

5.3.71

Fisica

Existe un area para cada paciente, en caso de que sea un
cuarto comun, cada una de estas areas debera separarse
por medio de mamparas de proteccion.

5.3.7.2

Fisica

Cuenta con un bafio completo para uso exclusivo de los
pacientes a quienes se les ha administrado material
radiactivo; cuyo sistema de apertura para el flujo de agua,
permita ser activado mediante un sensor de movimiento
que evite el contacto fisico con sus componentes o bien
que se pueda usar un sistema basado en un pedal que
active el flujo de agua.

5.4.7.3

Fisica

El cuarto de hospitalizacion estda dentro de la instalacion
del permisionario.

6.1

Fisica

El permisionario cumple, cuando se constata que:

6.1.1.1

Fisica

Existe un monitor de area colocado en la parte externa de
la puerta de acceso del area donde se almacene el
material radiactivo.

6.1.1.2

Fisica

Existe detector de radiacion ionizante portatil.

6.1.1.3

Fisica

Existe detector de radiacién ionizante para contaminacion
superficial.

6.1.1.4

Fisica

Si en la instalacion se cuenta con cuarto de hospitalizacion,
en la puerta que dé acceso a este cuarto se debe contar
con un monitor de area, siempre que haya pacientes
hospitalizados.

Documental

Que los equipos mencionados en los numerales 6.1.1.1,
6.1.1.2,6.1.1.3 y 6.1.1.4 cuentan con calibracion vigente.

6.2

Documental

El permisionario cumple, con el equipo para la utilizacién d

constata que:

e fuentes de radiacion ionizante, cuando se

6.2.1.1

Documental

Cuenta con un activimetro con calibracién vigente.

6.2.1.2

Documental

Cuenta con la evidencia documental que acredite las
verificaciones establecidas en el Apéndice A (Normativo)

6.2.2

Fisica

Cuenta con aditamentos para manipular el material
radiactivo.

6.3

Fisica

El permisionario cumple cuando acredita que el personal
ocupacionalmente expuesto cuenta con dosimetria
personal externa y dosimetros de anillo.

Documental

El permisionario cumple cuando se constata que cuenta con

el siguiente personal:

a) Encargado de Seguridad Radiolégica

b) Médico con especialidad en medicina nuclear

c) Técnico en medicina nuclear

d) Personal de enfermeria, si es el caso

e) Especialista en radioquimica o radiofarmacia, si es el
caso

f) Fisico médico, si es el caso

8.1

Documental

El permisionario cumple cuando se constata que se ha
registrado la informacién requerida en el Apéndice B
(Normativo).

8.2.3

Documental

El permisionario cumple cuando se constata que se ha
registrado la informacién requerida en el Apéndice C
(Normativo).

NA: No Aplica

13. Observancia

Esta norma es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional y corresponde a la Secretaria de
Energia, por conducto de la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, la vigilancia de su

cumplimiento.

14. Vigencia

La presente Norma Oficial Mexicana entrara en vigor a los sesenta dias naturales contados a partir del dia
siguiente de que sea publicada como Norma Oficial Mexicana en el Diario Oficial de la Federacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 4 de junio de 2015.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de
Seguridad Nuclear y Salvaguardias y Director General de la Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias, Juan Eibenschutz Hartman.- Rubrica.




