Licencia sanitaria y permiso
de responsable para
establecimientos de diagnéstico
y tratamiento médico
con fuentes de radiacion




¢Qué es la licencia sanitaria para establecimientos de
diﬂgndﬁticcn y tratamiento meédico con fuentes de radiacion?

Es el documento que emite la Autoridad Sanitaria, que permite realizar
el control y wvigilancia sobre la prestacién del servicio de
establecimientos que cuenten con fuentes de radiacién, con el propésito
de garantizar la proteccién a pacientes, personal ocupacionalmente
expuesto y publico en general.

¢Quiénes lo tramitan?

Lo tramitan los siguientes establecimientos:
De diagnéstico médico que utilicen equipos generadores de
radiacién ionizante (Rayos X)
* Que utilizan fuentes de radiacion abierta para uso tanto in vive
como in vitre con fines de diagndstico y tratamiento (Medicina

Nuclear)

- Servicios de teleterapia y braquiterapia, que se proporcionan en
establecimientos de atencién médica del Sistema Nacional de
Salud (Radioterapia).

Marco Juridico

Art. 198 fraccion IV, Ley General de Salud.

Arts. 145,191, 220 fraccién I y 221, Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién Meédica.

NOM-002-SSA3-2007. Para la organizacién, funcionamiento e

ingenieria sanitaria de los Servicios de Radioterapia.

NOM-229-55A1-2012. Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas
para los equipos y proteccién radiolégica en establecimientos de
diagndstico médico con rayos X.



Requisitﬂs para solicitud de licencias sanitarias
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Vigencia
La vigencia de la licencia sanitaria de Rayos X, Medicina Nuclear y
Radioterapia es indeterminada. Art 370 de la Ley General de Salud.

Es importante mencionar que, a fin de que se cumpla con lo especificado en
la NOM-229-55A1-2002, se le recomienda presentar adicionalmente los
signientes documentos:

- Manual de procedimientos técnicos (de acuerdo a la
NOM-229-55A1-2002).
* Manual de seguridad y Proteccion Radiolégica (de acuerdo a la
NOM-229-S5A1-2002).
* Programa de Gestion de Calidad (de acuerdo a 1la
NOM-229-S5A1-2002).

Modificacion a la licencia sanitaria

El articulo 202 de la Ley General de Salud menciona que “Todo cambio de
propietario de un establecimiento, de razén social o denominacién, de
domicilio (sin cambio de ubicacién), o por cambio, aumento o disminucién de
equipos o servicios, deberd ser comunicado a la autoridad sanitaria competente
en un plazo no mayor de treinta dias a partir de la fecha en que se hubiese
realizado, sujetindose al cumplimiento de la disposicion”.

Si requiere modificar la licencia sanitaria, debe solicitarlo mediante el formato
de “Servicios de Salud”, llenarlo con la homoclave: COFEPRIS-05-025:
Solicitud de Modificacién a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimiento de Radiacion para Fines Médicos o de Diagnostico en sus
modalidades:

A. Rayos X

B. Medicina Nuclear

C. Radioterapia

Requisitos:
*Realizar el pago de derechos correspondiente.
*Rayos X:
* Por cambio, aumento o disminucion de equipos o servicios: Memoria
analitica actualizada y levantamiento de niveles de radiacion después de

la instalaciéon del equipo avalados por un asesor especializado en
seguridad radiolégica. Cédula de informacion técnica actualizada.



* Modihcacion administrativa: Copia simple del acta constitutiva del
establecimiento o alta ante Secretaria de Hacienda y Crédito Puablico,
Copia legible de poder notarial del Representante legal (original para
cotejo), Actualizacion de memoria analitica que contenga la nueva razon
social, Cédula de informacién técnica actualizada.

*Medieina Nuclear y radioterapia:
* Anexar copia de la licencia sanitaria de operacidn otorgada por la
Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias (cuando

aplique).
*Original de la licencia sujeta a la modificacién.

Tiempo de atencion

Articulo 17 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
* Tres meses contados a partir del dia siguiente en que ingresé la solicitud

Permiso de responsable de tratamiento médico con fuentes de
radiacion
Asi mismo, estos establecimientos con fuentes de radiacion requieren de un

responsable de operacion, de acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Prestacién de Servicios de Atencién Médica.

Marco juridico

Art. 375 fraccion I1, Ley General de Salud.
Arts. 193 y 224 fraccidn 111, Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Prestacion de Servicios de Atencion Médica.

Pago de derechos

El pago de derechos se realiza mediante el esquema electrénico e5cinco, generando
una hoja de ayuda de acuerdo con el trimite que se va a solicitar y conforme a la
tarifa vigente, publicada en la Ley Federal de Derechos. Para generar la hoja de
ayuda, ingrese al portal de internet www.gob.mx/cofepris/. Presentar en COFEPRIS
el original del comprobante de pago y dos copias simples.



Requisitos para solicitud de permiso de responsable de operacion
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Vigenciﬂ

*2 afios (se ajusta al tiempo de vigencia de la licencia de

CONASENUSA)

Prevencion

De conformidad con el Articulo 17-A de la Ley del Procedimiento

Administrativo, cuando los escritos que presenten los interesados no
contengan los datos o no cumplan con los requisitos aplicables, la
dependencia u organismo descentralizado correspondiente deberi
prevenir a los interesados, por escrito y por una sola vez, para que
subsanen la omisién dentro del término que establezca la dependencia
u organismo descentralizado, el cual no podri ser menor a cinco dias
contados a partir de que haya surtido efecto la notificacién; transcurrido
el plazo correspondiente sin desahogar la prevencién, se desechari el
tramite.

Area de atencion

En las ventanillas del Centro Integral de Servicios (CIS) de la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), ubicado en Oklahoma No. 14, Col. Néipoles, Del.

Benito Juirez, C.P. 03810, Ciudad de México.

Consultar en las oficinas de la Secretaria de Salud de su entidad
tederativa, si se encuentran facultadas para emitir la licencia de fuentes

de radiacién. Podrai consultar en la pdgina electrénica de la COFEPRIS

el directorio del Sistema Federal Sanitario.




Tramitacion forianea

Si el solicitante se ubica fuera de la Ciudad de Meéxico puede enviar su
solicitud y documentacién por mensajeria, anexando una guia

prepagada con servicio de recoleccién para que se le devuelva la

resolucién.

Nota: la guia prepagada debe de corresponder al domicilio al que se
emitird la resolucién y a la razén social que esti solicitando el
tramite.

Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Del. Benito Juarez,
C.P. 03810, Ciudad de México

Horario de atencion:

Lunes a viernes de
8:30 2 14:00 y 16:00 a 18:00 horas (previa cita)

Solicite cita al Centro de Atencion Telefonica o en la pagina de
internet de la COFEPRIS
Centro de Atencion Telefonica (CAT)
Tel: 01 800 033 5050
Horario de atencion telefonica para
Tramites y Servicios:

Lunes a Viernes de
6:00 a 22:00 horas

www.gob.mx/ cofepris
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