NORMA Oficial Mexicana NOM-146-SSA1-1996, Salud ambiental.
Responsabilidades sanitarias en establecimientos de diagndéstico
médico con rayos X.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de
Salud.- Subsecretaria de Regulacién y Fomento Sanitario.- Direccién General de Salud Ambiental.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-146-SSA1-1996, SALUD AMBIENTAL.
RESPONSABILIDADES SANITARIAS EN ESTABLECIMIENTOS DE
DIAGNOSTICO MEDICO CON RAYOS X

GUSTAVO OLAIZ FERNANDEZ, Director General de Salud Ambiental, por acuerdo del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los
articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Pablica Federal; 13 apartado A fraccion I, 119
fraccion lll, 125, 126, 127, 128,129 fraccion |, 198 fraccion IV, 200 fraccién |, 373, 374y 375
fracciones Il y lll de la Ley General de Salud; 38 fraccion Il, 40 fracciones Ill, VII, Xl y XIll, 41, 43 y
47 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 20. fracciones | incisos a) y b) y Il inciso e),
66, 94, 98, 99, 103, 104 y 146 fracciones I, Il inciso a), lll inciso b) y demas aplicables del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios; 8o. fraccion IV y 25 fracciones V y XII del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 7 de octubre de 1996, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en el
articulo 47 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, se publicé en el Diario
Oficial de la Federacidn el proyecto de la presente Norma Oficial Mexicana a efecto de que dentro
de los noventa dias naturales posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus
comentarios al Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon de Regulacion y Fomento Sanitario.

Que con fecha 12 de junio de 1997, fueron publicadas en el Diario Oficial de la Federacién las
respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, en términos del articulo 47
fraccion Il de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Que en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, se expide la siguiente:

Norma Oficial Mexicana NOM-146-SSA1-1996, Salud Ambiental. Responsabilidades Sanitarias
en Establecimientos DE Diagnostico Medico con Rayos X
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1. Objetivo y campo de aplicacion

1.1 Esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos sanitarios que deben cumplir los
Titulares, Responsables, Asesores Especializados en Seguridad Radioldgica y establecimientos de
diagndstico médico que utilicen equipos generadores de radiacion ionizante (Rayos X) para su
aplicacién en seres humanos, con el fin de garantizar la proteccion a pacientes, personal
ocupacionalmente expuesto y publico en general.

1.2 Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en el Territorio Nacional para todos
los Titulares, Responsables, Asesores Especializados en Seguridad Radiolégica y
establecimientos de diagndstico médico que utilicen equipos generadores de radiacion ionizante
(Rayos X) para su aplicacion en seres humanos, quedando incluidos los estudios panoramicos
dentales y excluidas las aplicaciones odontolégicas convencionales.

2. Referencias
Esta Norma se complementa con lo siguiente:

* NOM-156-SSA1-1996 "Requisitos
Técnicos para las Instalaciones en
Establecimientos de Diagndéstico Médico
con Rayos X".

** NOM-157-SSA1-1996 "Proteccion
y Seguridad Radiolégica en el Diagnéstico
Médico con Rayos X".

*** NOM-158-SSA1-1996

"Especificaciones Técnicas para
Equipos de Diagndéstico Médico con
Rayos X".

3. Definiciones

3.1 Diagnéstico. Parte de la medicina que tiene por objeto la identificacion de una enfermedad
fundamenténdose en los sintomas y signos de ésta.

3.2 Establecimiento. Local en el que se use un sistema de Rayos X de manera que provoque la
irradiacion de alguna parte del cuerpo humano, con fines de diagnéstico médico.

3.3 Paciente. Individuo en turno que estéa siendo objeto del estudio de diagndstico médico con
Rayos X.

3.4 Personal Ocupacionalmente Expuesto (POE). Persona que en el gjercicio y con motivo de su
ocupacion esta expuesta a la radiacion ionizante. Quedan excluidos los trabajadores que
ocasionalmente en el curso de su trabajo puedan estar expuestos a este tipo de radiacion.



3.5 Publico. Toda persona que puede estar expuesta a las radiaciones de equipos de diagnéstico
médico con Rayos X por encontrarse en las inmediaciones de las instalaciones.

3.6 Titular. Persona fisica o moral que posee la titularidad de la Licencia Sanitaria expedida por la
Secretaria de Salud.

* Publicada como proyecto en el Diario Oficial de la Federacidn el 29 de noviembre de 1996.
** Publicada como proyecto en el Diario Oficial de la Federacién el 15 de enero de 1997.

*** Pyblicada como proyecto en el Diario Oficial de la Federacién el 17 de enero de 1997.

4. Responsabilidades sanitarias

4.1 Requisitos especificos.

Las instalaciones y los equipos de Rayos X fijos, moviles y portatiles, utilizados en las aplicaciones
de diagnostico médico: radiografia convencional, fluoroscopia, tomografia computarizada,
mamografia y panoradmica dental, deben cumplir, de acuerdo con lo establecido en los
ordenamientos legales, con las caracteristicas de disefio, construccion y operacion a efecto de
proteger al publico y al personal ocupacionalmente expuesto, asi como para alcanzar los objetivos
de proteccion al paciente y de garantia de calidad.

Todos los equipos de Rayos X comercializados, transferidos o importados deben cumplir con la
presente Norma y las normas vigentes.

4.2 Requisitos y tramites administrativos.

4.2.1 Los establecimientos de diagnéstico médico con Rayos X deberan contar para su
funcionamiento con Licencia Sanitaria expedida por la Secretaria de Salud. Para obtenerla, deben
cumplir con los siguientes requisitos:

4.2.1.1 Solicitud de Licencia Sanitaria en el formato oficial y original del comprobante de pago de
derechos.

4.2.1.2 Fotocopia simple del acta constitutiva del establecimiento o del alta ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico.

4.2.1.3 Fotocopia simple del poder notarial del representante legal, en su caso.

4.2.1.4 Planos o diagramas de la instalacion incluyendo sus colindancias, con dimensiones
correspondientes a escala entre 1:100 y 1:200 de acuerdo con lo establecido en la NOM-156-
SSA1-1996.

4.2.1.5 Planos o diagramas de ubicacion de los equipos de Rayos X, procesadores de imagen y
accesorios, con dimensiones correspondientes a escala entre 1:25 y 1:100 de acuerdo con lo
establecido en la NOM-156-SSA1-1996.

4.2.1.6 Memoria analitica de célculo de los blindajes en las salas de Rayos X avalada por un
Asesor Especializado en Seguridad Radioldgica de acuerdo con lo establecido en la NOM-156-
SSA1-1996.



4.2.1.7 Cédula de informacién técnica que contenga:
4.2.1.7.1. Relacion del personal ocupacionalmente expuesto;

4.2.1.7.2. Descripcidn de los equipos de Rayos X, asi como de las técnicas de radiologia a utilizar,
y

4.2.1.7.3. Inventario de equipo de proteccion radiolégica, tanto para el personal ocupacionalmente
expuesto como para pacientes.

4.2.1.8 Fotocopia simple del permiso de uso y posesion del equipo (uno por cada equipo que se
encuentre en el establecimiento) de acuerdo con lo establecido en la NOM-158-SSA1-1996.

4.2.1.9 Fotocopia simple del permiso del Responsable de la Operacién y Funcionamiento del
establecimiento otorgado por la Secretaria de Salud.

4.2.2 Tramites administrativos.

4.2.2.1 En los casos de cambio de propietario o razén social, o0 de Responsable de la Operacién y
Funcionamiento, el Titular del establecimiento debe dar aviso por escrito a la Secretaria de Salud
dentro de los 30 dias habiles posteriores a los mismos.

4.2.2.2 El Titular del establecimiento debe dar aviso por escrito a la Secretaria de Salud del cese
de operacion, desmantelamiento o cierre, cuando menos 5 dias hébiles antes de la fecha en que
deje de funcionar. Asimismo, se debera informar por escrito a la Secretaria de Salud del destino
final de cada equipo y presentar, en su caso, el permiso de transferencia, comercializacion o

donacién del equipo correspondiente de acuerdo con lo establecido en la NOM-158-SSA1-1996.

4.2.2.3 En el caso de modificacién a las condiciones originales del establecimiento, el Titular de
éste debe presentar ante la Secretaria de Salud:

4.2.2.3.1. Solicitud de modificacion en el formato oficial y original del comprobante de pago de
derechos;

4.2.2.3.2. Planos o diagramas de modificacion de la instalacion incluyendo sus colindancias con
dimensiones correspondientes a escala entre 1:100 y 1:200, en su caso, de acuerdo con lo
establecido en la NOM-156-SSA1-1996;

4.2.2.3.3. Planos o diagramas de ubicacion de los equipos de Rayos X, procesadores de imagen y
accesorios con dimensiones correspondientes a escala entre 1:25 y 1:100, en su caso, de acuerdo
con lo establecido en la NOM-156-SSA1-1996;

4.2.2.3.4. Memoria analitica de célculo de los blindajes en la sala de Rayos X avalada por un
Asesor Especializado en Seguridad Radioldgica, en su caso, de acuerdo con lo establecido en la
NOM-156-SSA1-1996, y

4.2.2.3.5. Modificaciones a la Cédula de Informacién técnica mencionada en el numeral 4.2.1.7.

4.3 El personal asociado al establecimiento debe cumplir con los perfiles y responsabilidades que
se mencionan a continuacioén, pudiendo recaer una o mas responsabilidades en una sola persona:

4.3.1 Titular. Es el responsable de la observancia de los ordenamientos legales en cuanto a
disefio, construccidn, instalaciones y operacién del establecimiento.



4.3.2 Responsable de la Operacion y Funcionamiento.

4.3.2.1 Debe contar con el Permiso emitido por la Secretaria de Salud presentando la siguiente
documentacion:

4.3.2.1.1. Solicitud en el formato oficial y original del comprobante de pago de derechos;
4.3.2.1.2. Fotocopia simple del Titulo de Médico Cirujano;
4.3.2.1.3. Fotocopia simple de la Cédula Profesional;

4.3.2.1.4. Fotocopia simple del Diploma de especialidad en Radiologia expedido por una Institucién
de Salud o Académica reconocida;

4.3.2.1.5. Fotocopia simple del Certificado o de la Recertificacién vigente de Especialidad, emitido
por el Consejo Mexicano de Radiologia e Imagen, A.C.,y

4.3.2.1.6. Curriculum Vitae.

4.3.2.2 Tener permanencia minima en el establecimiento del 50% del horario de atencion al
publico. En caso de Unidades Médicas con turnos continuos debera cubrir el turno con mayor
carga de trabajo o bien se puede designar varios Responsables de la Operacién y Funcionamiento.

4.3.2.3 Ser responsable de:
4.3.2.3.1. La proteccién del paciente minimizando las dosis de exposicion médica;

4.3.2.3.2. La proteccién de los trabajadores contra la exposicién ocupacional: la normal y la
potencial;

4.3.2.3.3. La proteccion del publico;

4.3.2.3.4. El cumplimiento de todos los requisitos y especificaciones de esta Norma y deméas
ordenamientos legales aplicables;

4.3.2.3.5. Cumplir los limites de exposicién ocupacional y del publico, de conformidad con lo
especificado en la NOM-157-SSA1-1996;

4.3.2.3.6. Vigilar que se cuenta con el equipo de proteccion y los dispositivos técnicos suficientes y
adecuados para garantizar la proteccion del paciente y del personal ocupacionalmente expuesto;

4.3.2.3.7. Vigilar que se haga uso del equipo y dispositivos mencionados en el numeral 4.3.2.3.6;

4.3.2.3.8. Garantizar que el personal ocupacionalmente expuesto satisfaga los perfiles sefialados
en esta Norma,

4.3.2.3.9. Aplicar programas de capacitacion al personal ocupacionalmente expuesto;

4.3.2.3.10. Elaborar y mantener actualizados los Manuales de Proteccién y Seguridad Radioldgica
y de Procedimientos Técnicos, de conformidad con lo establecido en la NOM-157-SSA1-1996, y



4.3.2.3.11. Adoptar las medidas administrativas necesarias para que los trabajadores sean
informados de que la proteccién y seguridad son elementos integrantes de un programa general de
salud y seguridad ocupacional en el que les incumben ciertas obligaciones y responsabilidades
para su propia seguridad y la de terceros contra la radiacion.

4.3.2.4 En el caso de servicios de atencién médica ubicados en areas rurales que realicen soélo
estudios convencionales de radiografia, el médico responsable de los mismos podra asumir la
figura de Responsable de la Operacion y Funcionamiento.

4.3.2.5 El Titular y el Responsable de la Operacién y Funcionamiento son responsables solidarios
de los riesgos y dafos a la salud que se ocasionen por el desarrollo de sus actividades y en su
caso, de su restauracion.

4.3.3 Médico Radidlogo.
4.3.3.1 Debe contar con Titulo y Cédula Profesional de Médico Cirujano.

4.3.3.2 Contar con Diploma de especialidad en Radiologia expedido por una Institucién de Salud o
Académica reconocida.

4.3.3.3 Contar con Certificado o Recertificacion vigente de Especialidad emitido por el Consejo
Mexicano de Radiologia e Imagen, A.C.

4.3.3.4 Ser responsable de:
4.3.3.4.1. Dirigir e interpretar los estudios radioldgicos;

4.3.3.4.2. Observar todas las reglas y procedimientos especificados por el Titular o el Responsable
de la Operacion y Funcionamiento;

4.3.3.4.3. Usar correctamente el equipo y los dispositivos técnicos que se le suministren para su
proteccion, la del personal, la del publico y la del paciente, y

4.3.3.4.4. Abstenerse de todo acto deliberado que pudiera originar, para él mismo o para terceros,
situaciones de infraccion de los requisitos prescritos por esta Norma y demas ordenamientos
legales aplicables.

4.3.4 Técnico Radiologo.

4.3.4.1 Debe contar con Cédula Profesional o Diploma de Técnico Radidlogo expedido por una
Institucion Académica reconocida.

4.3.4.2 Ser responsable de:
4.3.4.2.1. Realizar los estudios radiologicos, y

4.3.4.2.2. Cumplir con las responsabilidades contenidas en los numerales 4.3.3.4.2., 4.3.3.4.3.y
4.3.3.4.4.

4.3.5 Asesor Especializado en Seguridad Radiolégica. Es la persona fisica o moral cuya funcién es
la de proporcionar apoyo técnico al Titular del establecimiento y al Responsable de la Operacién y



Funcionamiento en el cumplimiento de sus responsabilidades en materia de seguridad radiolégica,
de acuerdo con lo establecido en esta Norma y demas ordenamientos legales aplicables.

4.3.5.1 El Asesor Especializado en Seguridad Radiologica debe:

4.3.5.1.1. Contar con el Permiso emitido por la Secretaria de Salud presentando la siguiente
documentacion:

4.3.5.1.2. Solicitud en el formato oficial y original del comprobante del pago de derechos;

4.3.5.1.3. Fotocopia simple del acta constitutiva o del alta ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico;

4.3.5.1.4. Copia certificada del Titulo Profesional en alguna area médica, fisico-matematica,
quimica o bioldgica y copia certificada del Diploma de Especialidad en Seguridad Radioldgica
expedido por una Institucién reconocida o de certificacion como experto calificado;

4.3.5.1.5. Manual de Procedimientos, y

4.3.5.1.6. Cédula de Informacién Técnica con los datos asociados al cumplimiento de los requisitos
contenidos en los numerales 4.3.5.2., 4.3.5.3. y 4.3.5.4.

4.3.5.2 Experiencia minima de 1 afio en el area de radiologia.

4.3.5.3 Contar al menos con el siguiente equipo calibrado:

4.3.5.3.1. Detector de radiacion tipo camara de ionizacion con integrador;

4.3.5.3.2. Fantoma especifico para las técnicas en que pretende proporcionar servicio;
4.3.5.3.3. Dosimetros para medicion de dosis en el haz primario de Rayos X;

4.3.5.3.4. Instrumentos para la medicion de todos los parametros, de acuerdo con el servicio que
pretende cumplir, especificados en la NOM-158-SSA1-1996, y

4.3.5.3.5. Dosimetros personales.

4.3.5.4 El personal de soporte del Asesor Especializado en Seguridad Radiologica debe cumplir
con el siguiente perfil:

4.3.5.4.1. Certificado de bachillerato;
4.3.5.4.2. Copia de Certificado o Diploma de curso de seguridad radiolégica impartido por

Institucién Académica reconocida por la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias,
y

4.3.5.4.3. Experiencia de un afio en equipos o instalaciones de diagnéstico médico con Rayos X.
4.4 Obligaciones Generales.

4.4.1 La Licencia Sanitaria y copia del permiso de Responsable de la Operacion y Funcionamiento
gue acreditan al establecimiento deben colocarse en lugar visible al pablico.



4.4.2 Los permisos de uso y posesion de equipo deben colocarse en lugar visible en las salas en
gue éste se encuentre.

5. Concordancia con normas internacionales

Esta Norma no es equivalente a ninguna Norma Internacional.
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7. Observancia de la Norma

La vigilancia del cumplimiento de esta Norma Oficial Mexicana corresponde a la Secretaria de
Salud.

8. Vigencia

La presente Norma Oficial Mexicana entrara en vigor con caracter obligatorio, al dia siguiente de la
fecha de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 22 de julio de 1997.- El Director General de Salud Ambiental, Gustavo Olaiz
Fern&dndez.- Rabrica.

Fecha de publicacién: 8 de octubre de 1997
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