j SIALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Subdireccion de Radioterapia
(Departamento de Biofisica)

13. Procedimiento para la obtencion de los
permisos necesarios para la operacion de los
equipos de Radioterapia.

REV: 04
HOJA: 1
DE: 20

13. PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LOS PERMISOS NECESARIOS
PARA LA OPERACION DE LOS EQUIPOS DE RADIOTERAPIA

=

/ al
CONTROL DE EMISION /
Elaboré: Reviso: Autorﬁch

Nombre:

M en C. Miguel Rodriguez Ponce

Dra. Aida Mota Pare@
A\

Dr. Angel He refa G%mez

Cargo-puesto:

Jefe del Departamento de Biofisica y
Encargado de Sﬂuridad Radiolégica

Subdirectora d%z%

Firma:

-

/i

|

Fecha:

Octubre 2021

I
J




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
REV: 04
SALUD Subdireccién de Radioterapia
e o (Departamento de Biofisica)
' 13. Procedimiento para la obtencion de los HOJA: 2
permisos necesarios para la operacién de los
equipos de Radioterapia. DE: 20
1.  PROPOSITO
Establecer el procedimiento para la obtencién de los permisos necesarios para la operacion de
los equipos de radioterapia, necesarios dentro de las operaciones de la Subdireccion de
Radioterapia.
2. ALCANCE
2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Subdireccion de Radioterapia, a través del
Departamento de Biofisica, que realiza las gestiones necesarias para la obtencion de los
permisos necesarios para la operacion de los equipos de Radioterapia.
2.2 A nivel externo el procedimiento es aplicable a la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS
3.1 ElInstituto Nacional de Cancerologia actia como permisionario y es de su responsabilidad:

— Nombrar a un Representante Legal (el Director General) y a un encargado de Seguridad
Radiol6gica de acuerdo al reglamento general de seguridad radiolégica.

3.2 La Subdireccién de Radioterapia a través del Departamento de Biofisica (Encargado de
Seguridad Radioldgica) es responsable de:

— Realizar y dar seguimiento a los tramites mencionados en este procedimiento.

— Enviar la documentacion necesaria a la Comisiéon Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias de acuerdo a los periodos de tiempos establecidos por la misma.

— Monitorear que los instrumentos utilizados en las mediciones dentro del proceso sean
calibrados por el Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares o por un Laboratorio
Acreditado.

3.3 La Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias es responsable de:

— Supervisar y autorizar cada fase del proceso de instalacion de los equipos necesarios en los
tratamientos de radioterapia.

— Emitir la licencia de operacion de los equipos
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Subdireccion de Radioterapia
(Departamento de Biofisica)

13. Procedimiento para la obtencién de los
permisos necesarios para la operacion de los
equipos de Radioterapia.

REV: 04
HOJA: 3
DE: 20

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

No. o, . Documento o
Responsabl Descripcion de actividades
p e Act. escrp anexo
1 Propone ante la Comisién Nacional de
Seguridad Nuclear y Salvaguardias a un
encargado de Seguridad Radiolégica en
Instituto Nacional de base al Reglamento General de Seguridad e
> i — Oficio
Cancerologia Radioldgica.
2 Envia la propuesta mediante oficio.
3 Recibe oficio de propuesta, evalta la
viabilidad de la misma y determina:
¢ Procede?
isi6 i — Oficio
Com|§|on Nacicnal de 4 No: Regresa a la actividad nimero 1. .
Seguridad Nuclear y — Oficio de
salvaguardias 5 Si: Envia la notificacién de aceptaciéon a notificacion
través de un oficio dirigido al Encargado de
Seguridad Radioldgica con copia para el
Representante Legal del Instituto.
6 Recibe la notificacion de alta como
encargado de Seguridad Radioldgica.
7 Prepara toda la documentacién técnica | — Notificacion de
necesaria sobre, el equipo y el area donde alta como
se instalara dicho equipo, a ésta area se le Encargado de
llama  Bunker (guia mecanica vy Seguridad
Subdireccién de especificaciones sobre dimensiones y otras Radioldgica
Radioterapia (Encargado caracteristicas). — Gula mecsnica
de Seguridad Radiolégica) )
8 Elabora el calculo de la memoria analitica. | — Memoria
analitica
9 Envia la documentacion generada a la | — Documentacion
Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y generada
Salvaguardias de acuerdo al formato
CNSN-010.
[
CONTROL DE EMISION [ 1
Elaboro: Reviso: Autotizo: | |
Nombre: M en C. Miguel Rodriguez Ponce Dra. Aida Mota Garcia Dr. AngeJ\\Helipé\ra Omez
Cargo-puesto: i1 Ual LapmEEmatlsd8/BIdlllon Subdirectora : \l\ ‘ ia DirectorfMédico

Encargado de Sgguridad Radiologica

Firma:

C Vi

(-

Fecha:

Octubre 2021

/
/
C




. SALUD
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Subdireccion de Radioterapia
(Departamento de Biofisica)

13. Procedimiento para la obtencion de los
permisos necesarios para la operacién de los
equipos de Radioterapia.

REV: 04
HOJA: 4
DE: 20

No. . w Documento o
Responsable Descripcion de actividades
Act. anexo
10 Recibe la documentacion para su revision
y evalla la posibilidad de construir el area
donde se instalara el equipo (Bunker).
11 Envia la notificacion al Encargado de
Seguridad Radiolégica y determina: — Documentacién
enerada
Comision Nacional de ¢ Procede? g o
Seguridad Nuclear y Oficio de
Salvaguardias 12 No: Informa causas al encargado de permiso de
Seguridad Radiolégica. Regresa a la construccion del
actividad namero 7. bunker
13 Si: Envia a través de un oficio, el permiso
para la construccion del Bunker, el cual
tiene una fecha de vencimiento.
14 Recibe permiso para la construccion del o
Bdansiin e Bunker y envia documentacién aprobada Oficio de
Edlateiala. a fauds el por la Comisién Nacional de Seguridad permiso de
D ort mgnt’o e Bisftales Nuclear y Salvaguardias a |la construccion del
(Eenpcaaraado de Sequridad Subdireccién de Servicios Generales, a bunker
Ra diolg ica) g fin de que se lleve a cabo la construccién Documentacion
9 del Bunker en la fecha establecida. generada
15 Recibe documentacion y subcontrata los
servicios de un contratista para realizar la
construccioén del Bunker.
16 Coordina la construccién del Bunker de Oficio de
tal modo que este conforme con la permiso de
Subdireccién de Servicios documentacién aprobada por la Comisién construccion del
Generales Nacional de Seguridad Nuclear vy bunker
Salvaguardias, dentro del tiempo Documentacion
estipulado por la misma. generada
17 Selecciona muestras de los materiales y
partes que integran la construccion, los
analiza y determina:
/f‘
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Subdireccion de Radioterapia
(Departamento de Biofisica)

13. Procedimiento para la obtencion de los
permisos necesarios para la operacion de los
equipos de Radioterapia.

REV: 04
HOJA: 5
DE: 20

Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

anexo

Subdireccion de Servicios
Generales

18

19

¢, Cumple con los parametros aprobados por
la CNSNS?

No: Se replantea la propuesta. Regresa a la
actividad nimero 7.

Si: Informa mensualmente al jefe del
Departamento de Biofisica (Encargado de
Seguridad Radioldgica), sobre los avances
en la construccion y sobre los resultados del
andlisis de los materiales y partes de la
construccion.

Subdireccién de
Radioterapia, a través del 22
Departamento de Biofisica
(Encargado de Seguridad
Radiolégica)

20

21

23

Recibe los avances sobre la construccién y
los resultados del analisis de los materiales
y partes de la construcciéon, evallia su
cumplimiento y determina:

¢ Procede?
No: Regresa a la actividad numero 15.

Si: Envia mensualmente un informe sobre
los avances en la construccion del Bunker a
la Comisién Nacional de Seguridad Nuclear
y Salvaguardias, de acuerdo con los
requerimientos establecidos en el permiso
de construccién correspondiente.

Da aviso mediante oficio a la Comision
Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias cuando la construcciéon ha
concluido.

— Informe
— Oficio

Comision Nacional de
Seguridad Nuclear y
Salvaguardias

24

25

Recibe mediante oficio el aviso de que la
construccion del Bunker ha finalizado.

Programa una visita para la inspeccién de
la construccién del Bunker.

— Oficio
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

5 SALUD Subdireccion de Radioterapia

(Departamento de Biofisica)

13. Procedimiento para la obtencion de los
permisos necesarios para la operacion de los
equipos de Radioterapia.

REV: 04
HOJA: 6
DE: 20

No. N o Documen
Responsable Descripcién de actividades it
Act. anexo
Comisién Nacional de 26 Verifica la conformidad de la construccion
Sequridad Nuclear contra la documentacion previamente |
9 : y aprobada (ver actividad 10).
Salvaguardias
27 Revisa el andlisis hecho a las muestras de
materiales y partes que integran Ila
construccion, previamente seleccionas vy
determina:
Comisién Nacional de ¢ Procede?
Seguridad Nuclear y — Oficio
Salvaguardias 28 No: Regresa a la actividad numero 15.
29 Si: Envia un oficio al Encargado de
Seguridad Radiolégica, dando permiso para
la instalacién del equipo dentro del Bunker.
30 Recibe oficio y coordina la Instalacion del
equipo dentro de Bunker, de acuerdo a lo
establecido y aprobado por la Comision
Nacional de Seguridad Nuclear vy
. - Salvaguardias.
gutéfhzeccpn det M — Levantamiento
Da 0 rteﬁpft’ 4 deragieosfisi?:a 31 Realiza las pruebas necesarias y mide los de los niveles
PSS : niveles de radiacion fuera del Bunker. de radiacion
(Encargado de Seguridad Ofici
sl — Oficio
Radiologica) 32 Informa mediante oficio a la Comisién
Nacional de Seguridad Nuclear vy
Salvaguardias, los resultados de las
pruebas y las mediciones.
33 Recibe mediante oficio los resultados,
evalula los niveles de radiacion obtenidos en
las pruebas y mediciones hechas por el
Comisian Naalshal da Egtfaar:ﬁa? de Seguridad Radioldgica y
Seguridad Nuclear y ' — Oficio
Salvaguardias s Procede?
34 No: Regresa a la actividad niumero 30.
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L DE CEDIMIENTOS
MANUA PRO N REV: 04
" SALUD Subdireccion de Radioterapia
Y (Departamento de Biofisica)
' 13. Procedimiento para la obtencién de los HOJA: 7
permisos necesarios para la operacion de los
equipos de Radioterapia. DE: 20
No. L - Documento o
R nsabl escripcion de actividades
espo © Act. D oIS anexo
35 Si: Emite a través de un oficio, el permiso
Comisién Nacional de para realizar las pruebas de aceptacion con
Seguridad Nuclear y el fabricante. -
Salvaguardias
36 Recibe oficio y coordina las pruebas con el
fabricante del equipo para verificar el
correcto funcionamiento del mismo.
37 Autoriza la documentaciéon de aceptacion
establecida por el fabricante.
Subdrecion e | Cina e proseas te comioerit: | ~ O
Radioterapia, a través del - . . — Reporte de las
Departamento de Biofisica procedimientos de emergencia del equipo. pruebas
gEandﬁglrgaiig)de segutidad 39 | Nombra a los Técnicos Radiélogos que | — Documentacion
9 operaran el equipo, a un Auxiliar del generada
encargado de Seguridad Radiolégica para
el equipo y a un Fisico-Médico.
40 Envia la documentacién generada a la
Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias.
41 Recibe documentacion generada y evalia
los resultados de las pruebas con el
fabricante y el personal designado, y emite
su veredicto.

— . ¢Procede? — Documentacion
Comision Nacional de generada
Seguridad Nuclear y 42 No: Regresa a la actividad ndmero 36. . i
Salvaguardias — Licencia de

43 | Si: Emite la licencia de operacion del Operacion
equipo.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
REV: 04
: SALU Subdireccién de Radioterapia
A e (Departamento de Biofisica)
h 13. Procedimiento para la obtencion de los HOJA:
permisos necesarios para la operacion de los
equipos de Radioterapia. DE:

5. DIAGRAMA DE FLUJO

Instituto Nacional de Cancerologia

Comisién Nacional de Segurid:
Salvaguardias

ad Nuclear y

Subdireccion de Radioterapia (Encargado de
Seguridad Radioldgica)

INICIO

y Salvaguardias a un encargado

Propone ante la Comision
Nacional de Seguridad Nuclear

de Seguridad Radioldgica

A

Envia la propuesta mediante

oficio

Oficio

I kit

Recibe oficio de propuesta,
evalla la viabilidad de la

misma y determina:

NO

+ 4

Regresa a la actividad
ndmero 1.

&

—

Envia la notificacién de
aceptacion a través de un oficio
dirigido al Encargado de
Seguridad Radioldgica

Oficio de
notificacién

l 6

Recibe la notificacion de alta
como encargado de Seguridad
Radioldgica.

Radiolégica

Notificacién de altacomo
Encargado de Seguridad

Prepara toda la documentacién
técnica necesaria sobre, el
equipo y el area donde se

instalara dicho equipo, a ésta
area se le llama Bunker

Guia mecanica
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
REV: 04
g SALI ]’D Subdireccion de Radioterapia
ey e (Departamento de Biofisica)
13. Procedimiento para la obtencién de los HOJA: 9
permisos necesarios para la operacion de los
equipos de Radioterapia. DE: 20
Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y Subdireccién de Radioterapia (Encargado de
Instituto Nacional de Cancerologia Salvaguardias Seguridad Radiolégica)

8

Elabora el calculo de la

memoria analitica.
Memoria analitica

v 9

Envia la documentacion

generada a la Comision
Nacional de Seguridad Nuclear
l y Salvaguardias de acuerdo al

10 formato CNSN-010
Recibe la S:Iqr’:umemac‘ién para P ——
su revision y evalua la genarada

posibilidad de construir el area
donde se instalara el equipo
(Bunker).

Documentacion
generada

Envia la notificacion al
Encargado de Seguridad
Radioldgica y determina:

éProcede?

Ni 12

Informa causas al encargado
de Seguridad Radioldgica.
Regresa a la actividad
numero 7.

&
&

Envia a través de un oficio,
el permiso para la
construccion del Bunker, el
cual tiene una fecha de

vencimiento.

Oficio de
permiso de construccion
del bunker

|
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& SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

REV: 04

Subdirecciéon de Radioterapia
(Departamento de Biofisica)

13. Procedimiento para la obtencion de los

HOJA: 10
permisos necesarios para la operacion de los
equipos de Radioterapia. DE: 20
Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y Subdireccion de Radioterapia (Encargado de
Subdireccion de Servicios Generales

Salvaguardias

Seguridad Radioldgica)

14

15

Recibe documentacion y
subcontrata los servicios de un
contratista para realizar la

construccion del Bunker.

Documentacion
generada
Oficio de

y 16

Coordina la construccion del
Bunker de tal modo que este
conforme con la documentacion
aprobada por la Comision
Nacional de Seguridad Nuclear
y Salvaguardias

! 17

Selecciona muestras de los
materiales y partes que
integran la construccion, los
analiza y determina:

¢Cumple con los
parametros aprobados
por la CNSNS?

NO
v 18

Se replantea la propuesta.
Regresa a la actividad
numero 7 Sl

é 19

Informa mensualmente al jefe
del Departamento de Biofisica,
sobre los avances en la
construccion y sobre los
resultados del analisis de los
materiales y partes de la
construccion.

permiso de construccion

Recibe permiso para la
construccion del Bunker y envia
documentacion aprobada por la
Comision Nacional de Seguridad
Nuclear y Salvaguardias, a fin de

que se lleve a cabo la construccion
del Bunker en la fecha establecida.

Documentacion

~

/

[

CONTROL DE EMISION

/

Elaboré: Reviso:

AutofiZo:

Nombre:

M en C. Miguel Rodriguez Ponce Dra. Aida Mota Garcia

Dr. Ange}‘ H%%r Gémez

Cargo-puesto:

Jefe del Departamento de Biofisica y

Directar Médico

Firma:

Fecha:

Encargado de Bequridad Radiologica SUbdirector///y7'lR :
1) ”

4

Octubre 2021




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
REV: 04
SALI]’D Subdireccion de Radioterapia
(Departamento de Biofisica)
13. Procedimiento para la obtencién de los HOJA: 11
permisos necesarios para la operacién de los
equipos de Radioterapia. DE: 20
Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Subdireccion de Radioterapia (Encargado de
Subdireccion de Servicios Generales Salvaguardias Seguridad Radioldgica)
20
Recibe los avances sobre la
construccion y los resultados
del analisis de los materiales y
partes de la construccion,
evalla su cumplimiento y
determina:
NO
1
v 2
Regresa a la actividad
namero 15.
y 22
Envia mensualmente un
informe sobre los avances en la
construccion del Bunker a la
Comision Nacional de
Seguridad Nuclear y
Salvaguardias
23
A
Da aviso mediante oficio a la
Comisién Nacional de
Seguridad Nuclear y
l Salvaguardias cuando la
24 construccion ha concluido
Recibe mediante oficio el aviso
de que la construccion del
Bunker ha finalizado
v 25
Programa una visita para la
inspeccion de la construccion
del Bunker.
/‘/ A
/ g
. /
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Subdireccion de Radioterapia
(Departamento de Biofisica)

13. Procedimiento para la obtencion de los
permisos necesarios para la operacion de los
equipos de Radioterapia.

REV: 04
HOJA: 12
DE: 20

Comisién Nacional de Seguridad

Nuclear y

Subdirecciéon de Radioterapia (Encargado de

Subdireccion de Servicios Generales

Salvaguardias

Seguridad Radioldgica)

26

Verifica la conformidad de la
construccién contra la
documentacion previamente
aprobada (ver actividad 10).

27

Revisa el andlisis hecho a las
muestras de materiales y partes
que integran la construccion,
previamente seleccionas y
determina:

NO

v 28
Regresa a la actividad
numero 15.

<

Envia un oficio al Encargado
de Seguridad Radioldgica,

dando permiso para la
instalacion del equipo dentro

del Bunker

30

Recibe oficio y coordina la
Instalacion del equipo dentro
de Bunker, de acuerdo a lo
establecido y aprobado por la
Comision Nacional de
Seguridad Nuclear y

Salvaguardias

Realiza las pruebas necesarias
y mide los niveles de radiacion
fuera del Bunker.

Levantamiento de
los niveles de
radiacion

/A
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Subdireccion de Radioterapia
(Departamento de Biofisica)

13. Procedimiento para la obtencién de los
permisos necesarios para la operacion de los

equipos de Radioterapia.

REV: 04
HOJA: 13
DE: 20

Subdireccion de Servicios Generales

Comision Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias

Subdireccion de Radioterapia (Encargado de
Seguridad Radioldgica)

32

Informa mediante oficio a la
Comision Nacional de Seguridad

[ =

Recibe mediante oficio los
resultados, evalda los niveles de
radiacion obtenidos en las

pruebas y mediciones
Oficio
NO

v 34
Regresa a la actividad
numero 30

)
[ =

Emite a través de un oficio, el
permiso para realizar las pruebas

Nuclear y Salvaguardias, los
resultados de las pruebas y las

mediciones
Oficio

de aceptacion con el fabricante.

36

Recibe oficio y coordina las pruebas
con el fabricante del equipo para
verificar el correcto funcionamiento

del mismo.
Oficio

37

Autoriza la documentacion de
aceptacion establecida por el

fabricante.
, [
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ARIA DE SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Subdireccion de Radioterapia
(Departamento de Biofisica)

LUD

equipos de Radioterapia.

13. Procedimiento para la obtencion de los
permisos necesarios para la operacion de los

REV: 04

DE:

HOJA:

14

20

Subdireccion de Servicios Generales

Comision Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias

Subdireccién de Radioterapia (Encargado de

Seguridad Radiologica)

38

Coordina las pruebas de
comisionamiento, elabora el
formato A3 y el manual de
procedimientos de emergencia
del equipo.

Reporte de
las pruebas

39

Nombra a los Técnicos
Radidlogos que operaran el
equipo, a un Auxiliar del
encargado de Seguridad
Radiolégica para el equipo y a
un Fisico-Médico

40

41
y

Recibe documentacion
generada y evalla los
resultados de las pruebas con
el fabricante y el personal
designado, y emite su

veredicto.

Documentacion
generada

NO
v 42

Regresa a la actividad
numero 36.

43

A

Emite la licencia de operacion
del equipo.

Licencia de
operacion

TERMINA )

Envia la documentacién
generada a la Comisién
Nacional de Seguridad Nuclear

y Salvaguardias

Documentacion
generada

.
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‘ 13. Procedimiento para la obtencién de los HOJA: 15
permisos necesarios para la operacion de los
equipos de Radioterapia. DE: 20
6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Documentos Cédigo

6.1 Ley Organica de la Administracion Publica Federal N/P
6.2 Ley de los Institutos Nacionales de Salud N/P
6.3 Reglamento Interior de la Secretaria de Salud N/P
6.4 Estatuto Organico del Instituto Nacional de Cancerologia N/P
6.5 Manual de Organizacién Especifico del Instituto Nacional de Cancerologia N/P
6.6 Estructura Organica Autorizada, vigente (Estructura, dictamen y oficio de la
SFP) b
6.7 Manual de Organizacion de la Subdireccién de Radioterapia M.0./1.0.91.1.0.2.
6.8 Manual de Organizacién del Departamento de Biofisica M.0./1.0.91.1.0.3.2
6.9 Reglamento General de Seguridad Radiolégica N/P
6.10 Licencia Sanitaria N/P
6.11 Guia Técnica para la Elaboracion y Actualizaciéon de Manuales de N/P
Procedimientos de la Secretaria de Salud vigente.
6.10 Lineamientos para la Elaboracion, Actualizacién y Baja de Normas

) ; : N/P
Internas del Instituto Nacional de Cancerologia.

7. REGISTROS
: Tiempo de Cédigo de registro o
Registros S SRSeVACIER Responsable de conservarlo idenfificacion anica
——— Subdireccion de Radioterapia
Notificacion de alta como P
Encargado de Seguridad 5 afios {Repariamesic dg BIOf!S'C(? y Numero de oficio
Radiolégica Encargadq dg . egurida
Radiolégica)
Subdireccion de Radioterapia
i i ~ (Departamento de Biofisica y ;
Guia Mecanica 5 afios Encargado de Seguridad No Aplica
Radiolégica)
Subdireccion de Radioterapia
: i N (Departamento de Biofisica y :
Memoria Analitica 5 afios Encargado de Seguridad No Aplica
Radiolégica)
Subdireccion de Radioterapia
Permiso de construccioén del 5 (Departamento de Biofisica y ’ o
Bunker &.anos Encargado de Seguridad Nurrere de: oicie
Radiolégica) /

CONTROL DE EMISION
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equipos de Radioterapia.

REV: 04
HOJA: 16
DE: 20

Registros

Tiempo de
conservacion

Responsable de conservarlo

Cédigo de registro o
identificacion tnica

Levantamiento de los
niveles de radiacion

5 anos

Subdireccion de Radioterapia
(Departamento de Biofisica y
Encargado de Seguridad
Radioldgica)

No Aplica

Reporte de la pruebas

5 afos

Subdireccién de Radioterapia
(Departamento de Biofisica y
Encargado de Seguridad
Radioldgica)

No aplica

Licencia de operacion

5 afios

(Departamento de Biofisica y
Encargado de Seguridad

Numero de oficio

Radioldgica)

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Bunker:

8.2 Memoria analitica:

Area fisica (Instalaciones) dénde se instalara el equipo de Radioterapia.

Serie de planos y calculos que indican el grosor de las paredes para
garantizar la seguridad de las instalaciones.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision

Fecha de la actualizacion

Descripcion del cambio

04

Octubre 2021

El procedimiento se actualizé de conformidad
a la operacion actual del Departamento de
Biofisica y de conformidad a la Guia Técnica
para la Elaboracién y Actualizacion de
Manuales de Procedimientos de la
Secretaria de Salud de fecha septiembre
2013 vigente. Asimismo, se realizaron las
adecuaciones correspondientes, de acuerdo
a las modificaciones al Estatuto Organico del
Instituto  Nacional de  Cancerologia,
autorizadas por la Junta de Gobierno en la
Primera Sesion Ordinaria 2021 y publicadas
en el DOF el 03 de agosto del presente afio.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Formato CNSN-010 /'\
CONTROL DE EMISION il
Elaboré: Revisé: Autofizd:
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS REV: 04
SALUD Subdireccion de Radioterapia
(Departamento de Biofisica)
13. Procedimiento para la obtencién de los HOJA: 17
permisos necesarios para la operacion de los
equipos de Radioterapia. DE: 20

10.1 Formato CNSN-010

| !mprimir formulario

\J ” e
é‘“gv é’% SECRETARIA DE ENERGIA
g COMISION NACIONAL DE SEGURIDAD
5 0\5 NUCLEAR Y SALVAGUARDIAS
g™ SOLICITUD DE PERMISO DE CONSTRUCCION PARA UNA
NSNS INSTALACION RADIACTIVA

CNSN-00-010 PERMISO DE CONSTRUCCION PARA UNA INSTALACION RADIACTIVA.

Unidad Administrativa ante la que se presenta y resuelve el tramite: Departamento de Instalaciones
Radiactivas, de la Gerencia de Seguridad Radiolégica. Comision Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias.

PARA USO EXCLUSIVO DE LA CNSNS:
Folio: :::
No. de Expediente: [_——_._—::]

[:] Permiso Nuevo
Fecha: 1]

[ANTES DE LLENAR LA SOLICITUD LEA EL INSTRUCTIVO QUE SE PROPORCIONA PARA TAL FIN EN LA SECCIONB. |

SECCION A: Datos de Informacién y documentos anexos
I. DBATOS GENERALES DEL SOLICITANTE

Nombre o Razén Social:

RFC:

Domicilio Legal
Calle y Nimero:
Colonia o Localidad:
Ciudad, Delegacion o Municipio:
Caodigo Postal: Estado:
Teléfonos (incluir lada):
Correo Electrénico (opcional):

Fax (opcionat):

1l. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL
Nombre:

Domicilio Para Oir y Recibir Notificaciones
Calle y Numero:
Colonia o Localidad:
Ciudad, Delegacién o Municipio:
Caodigo Postal: Estado:
Teléfonos (incluir lada):
Correo Electrénico (opcional):

Fax (opcional):

Pégina 1de 4
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
REV: 04
» SALUD Subdireccién de Radioterapia
Gy N (Departamento de Biofisica)
- 13. Procedimiento para la obtencion de los HOJA: 18
permisos necesarios para la operacion de los
equipos de Radioterapia. DE: 20
Q@V Ay . &
SECRETARIA DE ENERGIA
:'4:."% Q%, COMISION NACIONAL DE SEGURIDAD
% > NUCLEAR Y SALVAGUARDIAS
G SOLICITUD DE PERMISO DE CONSTRUCCION PARA UNA
CNSNS INSTALACION RADIACTIVA

CNSN-00-010 PERMISO DE CONSTRUCCION PARA UNA INSTALACION RADIACTIVA.

lll. DATOS DEL RESPONSABLE ENCARGADO DE LA CONSTRUCCION DE LA OBRA.

Nombre:

Razoén social de la compania constructora:

Nombre y Domicilio Para Oir y Recibir Notificaciones
Calle y Numero:
Colonia o Localidad:
Ciudad, Delegacién o Municipio:
Cddigo Postal: Estado: Fax (opcional):
Teléfonos (incluir lada):
Correo Electrénico (opcional):

IV. DATOS DE LA UBICACION DE LA CONSTRUCCION.

Departamento o Nombre de la Instalacién:
Calle y Numero:
Colonia o Localidad:
Ciudad, Delegacién o Municipio:
Caédigo Postal: Estado: Fax (opcional):
Teléfonos (incluir lada):
Correo Electronico (opcional):

V. DESCRIPCION DEL EQUIPO QUE SERA INSTALADO:

Documentos Anexos

. Comprobante de pago de derechos, productos y apr (DPA's) r o de a electronica en el sistema
e5cinco.
Pégina 2 de 4
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SALUD Subdireccion de Radioterapia

: S
By SECRETARIA DE S5ALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS REV: 04

(Departamento de Biofisica)

13. Procedimiento para la obtencién de los HOJA: 19
permisos necesarios para la operacion de los
equipos de Radioterapia. DE: 20
\Q\“ #p - -
é*ﬁ Q% SECRETARIA DE ENERGIA
@ I= COMISION NACIONAL DE SEGURIDAD
7& ﬁ’ NUCLEAR Y SALVAGUARDIAS
47 N SOLICITUD DE PERMISO DE CONSTRUCCION PARA UNA
CNSNS INSTALACION RADIACTIVA
CNSN-00-010 PERMISO DE CONSTRUCCION PARA UNA INSTALACION RADIACTIVA.
. Acta constitutiva de la empresa en copia certificada,
. Poder legal del representante legal en copia certificada.
. Memoria analitica de los blindajes y del de ventilacié tr iondelai lacién radiactiva.
- Planos arqui onicos de la i lacion a la 1:100, vista de planta y cortes longitudinal y transversal.
. Permiso de uso de suelo que contemple el uso de fi de radiacio izante para el lugar de se pr d uir la
instalacion.
- Informe de segurldad radiolégica, en escrito libre, que debe contener lo siguiente:

- a).-Instalaciones y actividades propuestas; que demuestre que:

= La organizacion que llevara a cabo la construccion reune las calificaciones necesarias para la realizacion de las obras
requeridas;

= Existen las instalaciones necesarias y suficientes para garantizar que la practica que se pretende desarrollar en ellas no
implicara riesgos inaceptables para el publico y para el personal que 1a operara; y

= La construccion se desarrollara bajo procedimientos con instrucciones claras y precisas.

- b).-Evaluacién de opciones existentes a la fecha en el mercado, para lograr el objetivo perseguido con la practica solicitada,
considerando las tecnologias recientes que utilicen o no fuentes de radiacién ionizante, justificando mediante un analisis
comparativo y debidamente sustentado. que la practica solicitada es la mas idénea de dichas opciones.

- c).-Emplazamiento: presentar la informacion necesaria para demostrar que el sitio elegido para la instalacion es el apropiado, no
afectando ni siendo afectado por otras instalaciones y que el impacto de la instalacion al ambiente es el minimo posible. Se deben
especificar los criterios de disefio identificados durante la eleccién del sitio.

- d).-Diserio de la instalacion: presentar la informacion referente a las caracteristicas de disefio de la instalacién radiactiva (sistemas,
equipos y componentes) mediante la que se demuestre que se incluyen previsiones para minimizar la exposicién al personal
ocupacionalmente expuesto y al publico y la produccién de desechos radiactivos tanto durante la operacion como en el etapa de
desmantelamiento o clausura; se reduce al minimo el impacto al ambiente; y se han considerado los criterios de disefio
identificados durante la eleccién del sitio.

- e).-Programa de garantfa de calidad mediante el cual se garantizara que durante la construccion se respetaran las caracteristicas
del disefio presentado y asegurando que el personal, los materiales de construccion, sistemas, equipos y componentes sean de la
calidad necesaria para la construccion de la instalacion radiactiva propuesta.

Nombre y Firma del Representante Legal
Lugar: Fecha:
Pagina 3 de 4
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
REV: 04
SALUD Subdireccion de Radioterapia
(Departamento de Biofisica)
13. Procedimiento para la obtencion de los HOJA: 20
permisos necesarios para la operacion de los
equipos de Radioterapia. DE: 20

W)
%V . SECRETARIA DE ENERGIA
E-ade COMISION NACIONAL DE SEGURIDAD
57 NUCLEAR Y SALVAGUARDIAS
ﬂ}ﬂ w\“ SOLICITUD DE PERMISO DE CONSTRUCCION PARA UNA
CNSNS INSTALACION RADIACTIVA

CNSN-00-010 PERMISO DE CONSTRUCCION PARA UNA INSTALACION RADIACTIVA.

SECCION B: Instructivo de llenado

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO DE SOLICITUD DE PERMISO DE CONSTRUCCION DE INSTALACIONES
RADIACTIVAS

A
B.
C.
D.

E.

SE LLENARA UN FORMATO POR CADA TRAMITE QUE REALICE EL SOLICITANTE.

EL DEPARTAMENTO DE EVALUACION Y LICENCIAMIENTO PROPORCIONARA A LOS SOLICITANTES LA DOTACION DE
LOS FORMATOS REQUERIDOS O PODRAN OBTENERLOS DE INTERNET EN LA PAGINA www.cnsns.gob.mx.

EL SOLICITANTE ES RESPONSABLE DEL LLENADO DE LAS SOLICITUDES, LAS TAREAS DEL DEPARTAMENO DE
INSTALACIONES RADIACTIVAS SERAN ORIENTAR AL PUBLICO Y VERIFICAR LA VALIDEZ DE LOS DATOS ASENTADOS.
ESTE DOCUMENTO DEBERA SER LLENADO A MAQUINA O LETRA DE MOLDE, CLARA Y LEGIBLE, UTILIZANDO TINTA
AZUL O NEGRA. EN CASO DE ERRORES EN LA ESCRITURA SE DEBERA ELABORAR UNO NUEVO. LAS FIRMAS DEBEN
SER AUTOGRAFAS Y EN TINTA AZUL.

EN CASO DE QUE ALGUNOS DE LOS REQUISITOS SEAN CONSIDERADOS QUE NO APLICAN PARA EL CASO
ESPECIFICO DE LA SOLICITUD, SE DEBERA ESCRIBIR LA LEYENDA “NO APLICA” EN EL RENGLON
CORRESPONDIENTE.

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS PARA LLENAR CADA UNA DE LAS SECCIONES DEL FORMATO
L

DATOS GENERALES DEL SOLICITANTE: Se indicara el nombre o razén social completo tal como se indican en el acta de
nacimiento o en el Acta Constitutiva, RFC, asi como la direccion legal de la empresa, y datos generales de localizacién. . La
informacion relativa al fax y correo electronico es opcional, sin embargo se recomienda anotarla para comunicar al
interesado de manera expedita cualquier asunto reliacionado con el tramite.

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL: Se indicara el nombre de la persona que conforme a la ley representa al
solicitante, RFC, datos generales de localizacién, y la direccion en la cual el representante legal recibira las notificaciones y
resoluciones de esta Comisién. La informacion relativa al fax y correo electrénico es opcional, sin embargo se recomienda
anotaria para comunicar al interesado de manera expedita cualquier asunto relacionado con el tramite.

DATOS DEL RESPONSABLE ENCARGADO DE LA CONSTRUCCION DE LA OBRA: Se indicara el nombre de la persona
que tendra a su cargo la construccién de la obra y la raz6n social de la constructora, datos generales de localizacion, y la
direccion en la cual recibira las notificaciones y resoluciones de esta Comision.

DATOS DE LA UBICACION DONDE SE CONSTRUIRA LA INSTALACION: Se indicara el nombre y ubicacion exacta del
lugar donde se construira la instalacion y seran utilizadas las fuentes de radiacion ionizante, incluyendo los datos generales
de localizacion.

DESCRIPCION DEL EQUIPO QUE SERA INSTALADO: Se indicaran en forma general las caracteristicas de los equipos y
de las fuentes de radiacion ionizante: Marca y modelo del equipo que se pretende utilizar, nombre completo del radionuclido
(no abreviado) y el numero de fuentes que seran utilizadas por equipo; aclividad total de las fuentes radiactivas en Bq o en
muitiplos de Bq. En el caso de tubos de rayos X, para cada generador de radiacion ionizante, se debera indicar la tension y
cormriente maxima en el tubo generador de radiacién ionizante. Asimismo, en el caso de aceleradores de particulas se
deberan indicar las diversas energias del haz de fotones y del haz de particulas en las que puede ser utilizado el acelerador.

TIEMPO DE RESPUESTA: 30 dias habiles. Aplica Negativa Ficta.

Numero telefénico para quejas:
Contraloria Interna en la CNSNS

Tel. 5095-3254, 5095-3257 y 5095-3200
Ext. 514, 517,y 519

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este
tramite, sirvase llamar al Sistema de Atencion Telefonica a la
Ciudadania (SACTEL) a los teléfonos 5480-2000 en el D.F. y area
metropolitana, del interior de la Republica sin costo para el usuario al
01-800-00-14800 o desde Estados Unidos y Canada al 1-888-594-
3372.

Numero telefénico del responsable del tramite para consultas: 5095-3270 6 3095-3272, 5095-3200
ext. 220 6 222. Fax 5095-3292.
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