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Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud
Respuestas a los comentarios recibidos durante el proceso de consulta

Denominacién del proyecto normativo: "Por la cual se reglamenta el uso de equipos generadores de radiacion ionizante, su control de calidad, la prestacion de servicios de proteccion radiolégica, y se dictan otras disposiciones”

Periodo de consulta: 13 al 20 de mayo de 2016

Propuesta

Persona que hace el
comentario

Comentario (Observacién)

Cambio propuesto

Respuesta

CONSIDERANDO

Que el articulo 5° de la Ley 1751 de 2015 dispone, entre las obligaciones del Estado, la de “b)
Formular y adoptar politicas de salud dirigidas a garantizar el goce efectivo del derecho en
igualdad de trato y oportunidades para toda la poblacion, asegurando para ello la coordinacién
armonica de las acciones de todos los agentes del Sistema; y ¢) Formular y adoptar politicas que
propendan por la promocién de la salud, prevencién y atencion de la enfermedad y rehabilitacion
de sus secuelas, mediante acciones colectivas e individuales”.

Pablo Giraldo Giraldo

Se detecta el proposito de la resolucion, y teniendo en cuenta los comentarios y cambios
propuestos méas abajo, se solicita tener armonia en el texto y su aplicacién a nivel nacional y|
local. (Téngase en cuenta que la Resolucion es de aplicacion Nacional pero tendra un impacto
de aplicacion gue podra variar en cada region)

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

No propone cambio

La Ley que se cita le concede facultad al Estado en la formulacién de politicas ptblicas de salud,
en consecuencia esto genera un impacto a nivel nacional

Se debe mencionar que la ley 1751 que especifica en su literal ¢) "Formular y adoptar politicas
que propendan por la promocién de la salud, prevencion y atencion de la enfermedad y
rehabilitacion de sus secuelas, mediante lecti e individuales”, no aplicaria para
una profesién como la fisica médica que es mencionada en el literal 3.19 "personal cualificado"
puesto que en la respuesta dada en el radicado 20162530080820741 segin la ley 1164 de
talento humano ninguna de las "formulaciones en promocion de la salud, prevencién y atencion|
de la enfermedad y rehabilitacién” intervienen con la profesion de Fisica médica

No propone cambio

El proyecto de resolucion propuesto "Por la cual se reglamenta el uso de equipos generadores
de radiacion ionizante, su control de calidad, la prestacion de servicios de proteccion radiologica,
y se dictan otras disposiciones” no reglamenta el ejercicio de la fisica médica

Que Colombia como Estado miembro del Organismo Internacional de Energia Atémica — OIEA,
ha aprobado sus estatutos mediante la Ley 16 del 23 de septiembre de 1960, en la cual se
sefiala como una de sus funciones fomentar y proveer en los paises miembros, la aplicacién de
normas internacionales de seguridad para proteger la salud y reducir al minimo el peligro para la
vida en el campo de la energia atémica.

Pablo Giraldo Giraldo

Como miembros del OIEA debemos entender que el propio organismo esta apoyado por
profesionales en diferentes areas (medicas, ingenierias, fisica, etc.) pero con estudios en
Proteccion Radioldgica y experiencia en los campos en los que opera.

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

Que la Ley 9 de 1979, mediante la cual se dictan medidas sanitarias, al tenor de su articulo 152,
sefiala que le corresponde al Ministerio de Salud, hoy Ministerio de Salud y Proteccién Social,
establecer las normas y reglamentaciones que se requieren para la proteccion de la salud vy la|
seguridad de las personas contra los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes y adoptar|
las medidas necesarias para su cumplimiento.

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radiolégica)

El Ministerio de Minas se ocupa de las Licencias de importacion, manejo, proteccion del publico,
ocupacional y ambiental pero el paciente debe ser competencia del Ministerio de Salud, en
relacion a protocolos de control de calidad, a seguimiento del paciente a niveles orientativos y a
la optimizacion tanto en diagnéstico como en tratamiento en estas aplicaciones. Por lo tanto esta
resolucion debe cubrir las practicas de braquiterapia y Medicina Nuclear.

No propone cambio

En el campo de Medicina Nuclear y Braquiterapia la competencia sigue estando en cabeza del
ministerio de Minas de acuerdo al articulo 153 de la Ley 9 de 1979

Que, de la misma manera, la norma referida, en su articulo 151, establece que toda persona que
posea o use equipos de materiales productores de radiaciones ionizantes, debera tener licencia
expedida por el Ministerio de Salud, hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social, esto incluye Io:

Brigith Sierra

En cuanto a Las aplicaciones, se habla de médicas, veterinarias, industriales y de investigacion.
La practica veterinaria, asi como la odontolégica son en sentido general, consideradas practicas
de salud o practicas medicas a seres vivos. ¢Cudl es la utilidad en términos de licenciamiento y|
del objeto de la norma de hacer la diferenciacion y no poderlos agrupar en medicas?
investigacion incluye laboratorios de suelos por €j?.

usos médicos, industriales y en investigacion

Se especifica que "esto incluye los usos médicos, industriales, veterinarios y de investigacion”
para dar claridad sobre los temas que se van a reglamentar.
Investigacion incluye laboratorio de suelos si utilizan equipos generadores de radiacién ionizante

usos médicos, industriales, veterinarios y de investigacion.

José Miguel Boada

sobra las palabras “de materiales" especificando que es Rayos X RX

Que, de la misma manera, la norma referida, en su articulo 151, establece que toda persona que
posea o use equipos productores de radiaciones ionizantes tipo Rayos X RX, debera tener
licencia expedida por el Ministerio de Salud, hoy Ministerio de Salud y Proteccién Social, esto
incluye los usos médicos, industriales, veterinarios y de investigacion.

El texto "de materiales" se toma literal de la Ley 9 de 1979. engase en cuenta que en los
considerandos se hace alusion a las normas que se encuentran ya expedidas, por tanto no hay|
lugar a modificar sus textos

Que en virtud de la facultades otorgadas en las normas precitadas, el entonces Ministerio de
Salud, hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social, expidi6 la Resolucién 9031 de 1990 “Por la
cual se dictan normas y se establecen procedimientos relacionados con el funcionamiento y
operacion de equipos de rayos x y otros emisores de radiaciones ionizantes y se dictan otras
disposiciones’”.

José Miguel Boada

sobran las palabras "y otros emisores de radiaciones ionizantes" las emisiones de radiaciones
Alfa, Betta, Gamma y Neutrones; son competencia del Ministerio de Minas.

Que en virtud de la facultades otorgadas en las normas precitadas, el entonces Ministerio de
Salud, hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social, expidi6 la Resolucion 9031 de 1990 “Por la
cual se dictan normas y se establecen procedimientos relacionados con el funcionamiento y|
operacion de equipos de rayos x y se dictan otras disposiciones”.

El texto "y otros emisores de radiaciones ionizantes " hace parte del epigrafe de la ya expedida
Resolucién 9031. Téngase en cuenta que en los considerandos se hace alusion a las normas
que se encuentran ya expedidas, por tanto no hay lugar a modificar sus textos

Que como resultado de la implementacion y aplicacion de la Resolucién 9031 de 1990 por parte
de este Ministerio y las entidades territoriales de salud, se evidenciaron dificultades con la|
exigencia de los requisitos referentes a la formacion del talento humano responsable de su
manejo, y algunos requisitos de seguridad.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Es importante que el Ministerio de Salud y Proteccion Social divulgue el estudio que llevé a los,
resultados que "evidenciaron las dificultades con la exigencia de los requisitos referentes a la
formacion del talento humano responsable de su manejo, y algunos requisitos de seguridad”.
Esto con el fin de garantizar que los programas de formacién académica que titulan a los
profesionales relacionados en el presente documento, puedan contar con una herramienta de
mejora con base en las necesidades actuales del pais en cuanto a los requisitos de formacion
del talento humano que demanda la presente resolucion.

No propone cambio

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

Bajo que documentos y publicaciones, con que criterio se basan para decir lo estipulado en el
parrafo?

No propone cambio

Teniendo en cuenta que la Resolucién 9031, Tleva 26 afios sin ser modificada, el Ministerio de
Salud y Proteccion Social realiz una encuesta real alos di entes territori de Ia|
cual se tuvo como resultado que la norma precitada no establecia herramientas técnicas para laj
aplicacion de controles de calidad, evaluaciones y estudios ambientales, ni del perfil de quien
realiza dichas actividades. A lo cual es pertinente indicar que la mencionada Resolucién no
estable requisitos de formaciéon de manera especifica, ademéas el articulo 21, numeral 1,
establece “Acreditar idoneidad profesional mediante titulos de especializacion de Proteccion
Radiolégica o areas de Radio fisica Sanitaria”, son titulos universitarios de posgrado que no son
impartidos por ninguna universidad del pais. Ahora bien con el proyecto de resolucion lo que se
pretende dar es claridad en la exigencia en la formacién y experiencia, en concordancia con la|
normativa del Ministerio de Educacion Nacional

El proyecto normativo expresa “Que como resultado de la implementacién y aplicacién de la|

PAULA ANDREA BERRIO

En este punto hay una debilidad en la norma, dado que no se exige la presencia de un personal
cualificado en las instituciones, este personal cualificado en Colombia ya tiene un nombre y es un|
Fisico Médico.

No propone cambio

R ion 9031 de 1990 por parte de este Ministerio y las entidades territoriales de salud, se
evidenciaron dificultades con la exigencia de los requisitos referentes a la formacion del talento
humano responsable de su manejo, y algunos requisitos de seguridad.” No indica que hay
personal con deficiencias en formacién en proteccion radiolégica

EDWIN EDWARDO ROZO
ALBARRACIN

¢Existen estudios en los cuales se hayan evidenciado las falencias en talento humano en nuestro
pais para el uso de radiaciones ionizantes, a partir de las cuales se pueda deducir los requisitos
exigidos como son: 3 afios de experiencia, contenidos de asignaturas de postgrado?, ¢se hal
evaluado la cantidad de profesionales que cumplen los requisitos exigidos por la propuesta de la
resolucién?

No propone cambio

El proyecto normativo expresa “Que como resultado de la implementacién y aplicacion de la|
Resolucién 9031 de 1990 por parte de este Ministerio y las entidades territoriales de salud, se
evidenciaron dificultades con la exigencia de los requisitos referentes a la formacién del talento
humano responsable de su manejo, y algunos requisitos de seguridad.” A lo cual es pertinente
indicar que la mencionada Resolucién no estable requisitos de formacién de manera especifica,
en este sentido y si bien el articulo 21, numeral 1, establece “Acreditar idoneidad profesional
i titulos de ializacion de Proteccion Radiolbgica o areas de Radio fisica Sanitaria”,
estos corresponden a titulos universitarios de posgrado que no son impartidos por ningunal
universidad del pais. En este orden de ideas, una de las propuestas que contiene el proyecto de
resolucion es permitir tener claridad en los requisitos de formacion y experiencia profesional, en
concordancia con los lineamientos establecidos por el Ministerio de Educacioén Nacional.
Asi mismo es pertinente informar que se realizaron las consultas sobre los egresados de las
Maestrias con énfasis en proteccion radiolégica de la Universidad Nacional de Colombia — Sedes
Bogota y Medellin, Universidad Pontificia Javeriana, con un aproximado de 73 profesionales que
se ajustan al perfil.
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José Miguel Boada

Con mucho gusto participamos en la formacién del personal que Vigila y Controla las IPS, la
Industria, los Entes de Investigacién v las Veterinarias en el pais.

Que, adicionalmente, la Ley 100 de 1993, a través de la cual se crea el Sistema de Seguridad
Social Integral, en su articulo 173, sefiala que son funciones de este Ministerio, entre otras, “las
de dictar las normas cientificas y administrativas que regulen la calidad de los servicios de salud
v el control de los factores de riesgo”.

No propone cambio

Gracias, su disposicion sera tenida en cuenta

Que aunado a lo anterior, se requiere definir requisitos acorde con las nuevas tecnologias, el
procedimiento para la concesion del registro o de la autorizacién de practicas médicas,
industriales, veterinarias y de investigacion que hacen uso de radiaciones ionizantes, asf como de
las licencias de prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad, de forma
tal que se vele por la seguridad en la prestacion del servicio autorizado, teniendo en cuenta la|
adecuada proteccion de los trabajadores ocupacionalmente expuestos, pacientes, publico y el
medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante y uso 6ptimo en sus
aplicaciones médicas e industriales.

José Miguel Boada

Especificar que es por las radiaciones ionizantes tipo Rayos X RX

Que aunado a lo anterior, se requiere definir requisitos acorde con las nuevas tecnologias, el
procedimiento para la concesion del registro o de la autorizacién de practicas médicas,
industriales, veterinarias y de investigacion que hacen uso de radiaciones ionizantes, asi como de
las licencias de prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad, de forma
tal que se vele por la seguridad en la prestacién del servicio autorizado, teniendo en cuenta laj
adecuada proteccion de los trabajadores ocupacionalmente expuestos, pacientes, publico y el
medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante Tipo Rayos X RX y uso
6ptimo en sus aplicaciones médicas e industriales.

Usamos el termino Generador de radiacion ionizante que abarca equipos capaces de generar
Rayos X, electrones, abarcados en dicha norma. Adicional el articulo de 151 de la Ley 9 de 1970
los nombra como equipos de materiales productores de radiaciones ionizantes, en este sentido
la norma que desarrolla este articulo debe ser concordante.

NOTA: Se omiten los demas comentarios que solicitan agregar las palabras Rayos X RX

Que en aras de contar con una herramienta para la regulacion y fortalecimiento de las acciones

Las disposiciones sobre el sistema de informacion se encuentran contenidas en el capitulo Il del
titulo 1V, del proyecto de resolucién. Hasta el momento el Ministerio esta realizando pruebas a|
algunas herramientas para implementacién de un sistema de informacion, sin embargo aun no
ha sido definida la herramienta a implementar

MIGUEL ANGEL MERCHAN . o . se debe establecer que un tiempo después (xxx meses) de implementada la resolucién se
cuando se implementara y cual sera la metodologia de recoleccién de informacion? o i .
MESA establecera la metodologia para la recoleccion de la informacion.
Que en aras de contar con una herramienta para la regulacion y fortalecimiento de las acciones
Las instituciones prestadoras de servicios de salud cuentan con de ir i6n para la|de on, vigilancia y control de los equipos generadores de radiacion ionizante en las
PAULA ANDREA BERRIO gestion de los equipos biomédicos incluyendo equipos generadores de radiacion por lo que se|diferentes practicas, cuyo fin es asegurar un beneficio a la poblacién, los pacientes y los

tendran sistemas que requieren gestién simultanea lo que pone en riesgo la actt de la

ocL ite expuestos en el territorio nacional, se hace necesario la revision

informacion y duplica esfuerzos durante su gestion.

de los sistemas de informacion relacionados con la gestion de generadores de radiacion
ionizante de los operadoradores.

Lo propuesto como una "herramienta para la regulacion y fortalecimiento de las acciones de
inspeccion, vigilancia y control de los equipos generadores de radiacién ionizante” hace
necesario que esté integrado en los sistemas de informacion del Ministerio a nivel nacional y en
tiempo real, en este orden de ideas se tomara en cuenta los sistemas adoptados en cada|
institucién ya que son considerados un gran avance

de inspeccion, vigilancia y control de los equipos generadores de radiacion ionizante en la:
diferentes précticas, cuyo fin es asegurar un beneficio a la poblacion, los pacientes y los|
trabajadores ocupacionalmente expuestos en el territorio nacional, se hace necesario la|
implementacion de un sistema de informacion que permita mantener actualizado el inventario de
los equipos generadores de radiacion.

José Miguel Boada

Especificar que es por las radiaciones ionizantes tipo Rayos X RX

Que en aras de contar con una herramienta para la regulacion y fortalecimiento de las acciones
de inspeccién, vigilancia y control de los equipos generadores de radiacion ionizante Tipo Rayos
X RX en las diferentes préacticas, cuyo fin es asegurar un beneficio a la poblacién, los pacientes y|
los trabajadores ocupacionalmente expuestos en el territorio nacional, se hace necesario la
implementacion de un sistema de informacién que permita mantener actualizado el inventario de
los equipos generadores de radiacion Tipo Rayos X RX.

Segun la definicién de Generador de radiacion, ya se especifica que es de Rayos X.

NOTA: Se omiten los demas comentarios que solicitan agregar las palabras Rayos X RX

Luis Carlos Lagares C

Para efectos de claridad sobre el alcance de aplicacién de la presente norma, es importante
hacer explicito que ésta aplica especificamente a los equipos generadores de radiacion ionizante

Que en aras de contar con una herramienta para la regulacion y fortalecimiento de las acciones
de inspeccion, vigilancia y control de los equipos generadores de radiacién ionizante en las
diferentes practicas, cuyo fin es asegurar un beneficio a la poblacion, los pacientes y los

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

(Acofimpro) mas no a equipos generadores de otro tipo de radiacion, por ejemplo, la no ionizante ocupacionalmente expuestos en el territorio nacional, se hace necesario la
de un equipo de resonancia magnética nuclear o de un equipo de ultrasonografia. implementacion de un sistema de informacion que permita mantener actualizado el inventario de
los equipos generadores de radiacién ionizante.
Que a este respecto, el articulo 114 de la Ley 1438 de 2011, establece como obligacién a cargo Las instituciones prestadoras de servicios de salud cuentan con sistemas de informacion para la Que a este respecto, el articulo 114 de la Ley 1438 de 2011, lece como acargo| En o de I? Ley 14?’8 de 2.011' Se»SDhCI(a el reporte de informacion con el objeto de
de las Entidades Promotoras de Salud, los prestadores de servicios de salud, las direcciones gestion de los equipos biomédicos incluyendo equipos generadores de radiacion por lo que se| 0, 125 Entidades Promatoras de Salud, los prestadores de senvicios de salud, mantener un|contar con el inventario de equipos a nivel nacional. ! )
N : PAULA ANDREA BERRIO sistema de informacién con el inventario, hoja de vida e historial de intervenciones de los equipos|De otra parte la hoja de vida, mantenimiento e historial de intervenciones de los equipos son

territoriales de salud y los deméas agentes del sistema, de proveer la informacién solicitada de
forma confiable, oportuna y clara dentro de los plazos que se establezcan.

tendran sistemas que requieren gestion simultanea lo que pone en riesgo la actualizacion de la
informacion y duplica esfuerzos durante su gestion.

generadores de radiacion ionizante. Dicha informacion debera estar disponible para los entes
regulatorios durante los procesos de verificacién y control.

objeto de otra regulacién sobre gestion de equipos biomédicos, que se encuentra en
construccion

Que, asi mismo, el articulo 19 de la Ley 1751 de 2015 establece que los agentes del Sistema|
deben suministrar la informacion que requiera este Ministerio, en los términos y condiciones que
se determine.

Que bajo los preceptos expuestos, se hace necesario establecer los requisitos sanitarios para el
ejercicio de las practicas que hacen uso de radiaciones ionizantes, asi como de la prestacién de
servicios de proteccion radiologica y control de calidad, con el propésito de propender por la
proteccion del derecho a la salud.

José Miguel Boada

Especificar que es por las radiaciones ionizantes tipo Rayos X RX

Que bajo los preceptos expuestos, se hace io los requisitos sanitarios para el
ejercicio de las practicas que hacen uso de radiaciones ionizantes Tipo Rayos X RX, asi como
de la prestacion de servicios de proteccion radiologica y control de calidad, con el propésito de
propender por la proteccién del derecho a la salud.

Segun la definicion de Generador de radiacion, ya se especifica que es de Rayos X.

NOTA: Se omiten los demas comentarios que solicitan agregar las palabras Rayos X RX

En mérito de lo expuesto.

RESUELVE

TITULO I

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto reglamentar el uso de equipos
generadores de radiacion ionizante mediante el otorgamiento de licencias para précticas y para
la prestacién de servicios de proteccion radiolégica y el control de calidad de los mismos, con el
fin de garantizar la adecuada proteccion de los trabajadores ocupacionalmente expuestos, de los|
pacientes, del publico y del ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante y el uso
6ptimo en sus aplicaciones médicas, industriales, veterinarias y de investigacion.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

La presente norma, desde el objeto de la misma, categoriza como prestacion de servicios lo que
realmente corresponden a programas conexos de Garantia de la Calidad y de Proteccion
Radiolégica que deben ser desarrollados e implementados por todas las instituciones que
emplean radiaciones ionizantes, y en especial las IPS que utilizan equipos emisores de radiacion
ionizante, siguiendo, por su puesto, los protocolos que esta misma norma exija cumplir. De
hecho, los servicios de Radioterapia en el pais cuentan, cuando menos, con lo exigido en los
estandares Dotacion y Procesos Prioritarios de la resolucién 2003 de 2014 del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, que implica la ejecucién de un programa de garantia de calidad, por
parte de un profesional cualificado que también se exige en el estandar Talento Humano de la
misma resolucién, que incluye tanto verificacion del buen funcionamiento del acelerador lineal
como la correcta aplicacion de los tratamientos, lo que garantiza no solo la calidad de los
tratamientos sino también la seguridad radiolégica de los pacientes, trabajadores y publico en|
general. Para este tipo de instituciones, no solo las de radioterapia sino todas aquellas que
cuenten con el equipamiento y talento humano requeridos para el desarrollo de sus programas
de Garantia de Calidad y Proteccion Radiolégica, no se debe exigir la contratacion de servicios
de control de calidad y proteccién radiolégica, sino una verificacion de la ejecucién de los
mismos por parte de un auditor externo, que deberia ser el Ministerio en sus competencias de
6rgano regulador, o en su defecto, de no contar con la capacidad técnica y de talento humano,
dicha verificacion pueda ser realizada por un titular de licencia de control de calidad y proteccion
radiolégica, con la facultad correspondiente.

Articulo 1. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto reglamentar el uso de equipos
generadores de radiacion ionizante mediante el otorgamiento de licencias para practicas y para|
la prestacion de servicios de proteccién radiolégica, control de calidad y auditoria de los mismos,
con el fin de garantizar la adecuada proteccion de los trabajadores ocupacionalmente expuestos,
de los pacientes, del plblico y del ambiente contra los efectos nocivos de la radiacién ionizante y|
el uso 6ptimo en sus aplicaciones médicas, industriales, veterinarias y de investigacion.

Se considera pertinente el comentario y se incluira la modificacion los articulos pertinentes de
acuerdo a la sugerencia




MINSALUD

PAZ

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

EQUIDAD EDUCACION

Propuesta

Persona que hace el
comentario

Comentario (Observacién)

Cambio propuesto

Respuesta

PAULA ANDREA BERRIO

El fin de garantizar la adecuada proteccion de los trabajadores ocupacionalmente expuestos, de
los pacientes, del publico y del ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante y el
uso 6ptimo en sus aplicaciones médicas, industriales, veterinarias y de investigacion, no debe ser
funcién de los prestadores de servicios de proteccion radiologica. Debe ser una obligacion por
parte de las instituciones establecer un programa de garantia de calidad que lo garantice y de
tener entre su recurso humano una persona cualificada para que lo desarrolle.
Este objetivo limita a las instituciones que tienen sus propios equipos y personal cualificado y|
beneficia a unos pocos que tengan la licencia para la prestacion de servicios de proteccion
radiolégica.

No propone cambio

Se el comentario
el articulo desarrollado posteriormente

) para radioterapia), sin embargo se tendrd en cuenta con

Articulo 2. Alcance y ambito de aplicacién. La presente resolucién aplica a todas las|
personas, naturales o juridicas, ptblicas, privadas o mixtas, nacionales o extranjeras, radicadas o
con representacion en el territorio nacional, que realicen actividades relacionadas con el uso de
equipos generadores de radiacién en aplicaciones médicas, industriales, veterinarias y de
investigacion, en el territorio nacional.

Marisol Sanchez G. (ANDI)

“las actividades relacionadas con el uso de equipos generadores de radiacion” podria ser muy
amplia en su aplicacion,

Articulo 2. Alcance y ambito de aplicacion. La presente resolucion aplica a todas las personas,
naturales o juridicas, publicas, privadas o mixtas, nacionales o extranjeras, radicadas o con
representacién en el territorio nacional, que hagan uso y presten servicios de proteccién
radiolégica en aplicaciones médicas, industriales, veterinarias y de investigacion, en el territorio
nacional.

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Para efectos de claridad sobre el alcance de aplicacion de la presente norma, es importante
hacer explicito que ésta aplica especificamente a los equipos generadores de radiacién ionizante
mas no a equipos generadores de otro tipo de radiacion, por ejemplo, la radiacion no ionizante
de un equipo de resonancia magnética nuclear o de un equipo de ultrasonografia.

Articulo 2. Alcance y ambito de aplicacion. La presente resolucion aplica a todas las
personas, naturales o juridicas, ptblicas, privadas o mixtas, nacionales o extranjeras, radicadas o
con representacion en el territorio nacional, que realicen actividades relacionadas con el uso de
equipos generadores de radiacién ionizante en aplicaciones médicas, industriales, veterinarias y|
de investigacion, en el territorio nacional.

IVONNE BETANCUR G.
(SINTRAUMA)

—en este articulo se deberé incluir la frase EQUIPOS GENERADORES DE
RADIACIONES IONIZANTES

No propone cambio

Pablo Giraldo Giraldo

Teniendo en cuenta el preambulo y la parte motiva de la Resolucion se debe emplear la palabra
Radiacién lonizante teniendo en cuenta en los diferentes sectores se pueden emplear fuentes de
radiacion No ionizante. El mismo cambio se propone a lo largo del texto.

Articulo 2. Alcance y ambito de aplicacion. La presente resolucién aplica a todas las
personas, naturales o juridicas, publicas, privadas o mixtas, nacionales o extranjeras, radicadas o
con representacion en el territorio nacional, que realicen actividades relacionadas con el uso de
equipos generadores de radiacion ionizante en aplicaciones médicas, industriales, veterinarias y|
de investigacion, en el territorio nacional.

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

Paragrafo primero. Se exceptiian de la aplicacion de la presente resolucion las practicas o
actividades que hagan uso de fuentes radiactivas.

MIGUEL ANGEL MERCHAN
MESA

Si esta resolucion exceptla a las practicas que involucren material radiactivo. ¢ Que resolucion se
aplicara a las practicas o actividades que hagan uso de fuentes radiactivas?

No propone cambio

La reglamentacion para la importacién, uso, transporte y gestion de material radiactivo es
competencia del Ministerio de Minas y Energia.

José Miguel Boada

Las emisiones de radiaciones Alfa, Betta, Gamma y Neutrones; son competencia del Ministerio
de Minas.

SoloTipo Rayos X RX

Es correcto, de acuerdo Decretos 0381y 1617 de 2012 y 2013

MARIA PIEDAD MARTINEZ
GALEANO

Debe quedar vigente, que para todo tipo de fuente emisora la autoridad de salud tendra
competencia de IVC( inspecciony control) cuando afecte la salud de la poblacion y represente un
riesgo inminente

Paragrafo primero. Se exceptian de la aplicacion de la presente resolucion las practicas o
actividades que hagan uso de fuentes radiactivas, exepto cuando el uso de fuentes ionizantes
represente un riesgo inminente en lo que respecta a acciones de vigilancia y control y vigilancia
en salud publica.

La reglamentacion para la importacién, uso, transporte y gestion de material radiactivo es
competencia del Ministerio de Minas y Energia. Cuando este encuentre una no conformidad en
salud este reporta a este Ministerio como autoridad competente para gestionar el tema

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

Todo el documento debe ser acorde al paragrafo y exceptuar el PET/CT Y SPECT/CT

Paragrafo primero. Se excepttian de la aplicacion de la presente resolucion las

Se debe tener en cuenta que el licenciamiento de la importacion, uso, transporte y gestion de
material radiactivo corresponde al Ministerio de Minas y Energia, sin embargo hay que
considerar los casos de equipos generadores de radiacion ionizante hibridos, los cuales poseen

actividades y equipos que usen fuentes radiactivas.

el de ionizante (tubo de RX) y a su vez son capaces de detectar radiacion
de las fuentes radiactivas, por tanto no se puede exceptuar los SPEC CT o PET CT
completamente. Este tipo de equipos debera contar con licencia del Ministerio de Minas vy
Energia y de la entidad territorial de salud correspondiente

Julio Cesar Castellanos Ramirez

Més abajo en una de las definiciones se incluye la medicina nuclear diagnéstica en la definicién
de Radiodiagndstico, sin embargo en este paragrafo se exceptian las practicas con fuentes
radiactivas.

No requieren entonces la practica de la Medicina Nuclear y de la Braquiterapia autorizacion
alguna por parte del sector salud? Sigue el Ministerio de Minas regulando la practica médica del
diagnéstico y tratamiento en Medicina Nuclear?

No propone cambio

Las f de B i nuclear siguen requiriendo el autorizacion para el
manejo del material radiactivo por parte del Ministerio de Minas y Energia previo a la habilitacién
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social

Eduardo Sanchez Becerra

Esto significa que Medicina Nuclear no esta bajo la vigilancia del Sector Salud

No propone cambio

Si bien la habilitacién del servicio de Medicina Nuclear corresponde a entidades territoriales y
Ministerio de Salud segin la complejidad de la practica, se aclara que para efectos de
importacion, uso, transporte y gestion del material radiactivo corresponde al Ministerio de Minas y|
Energia lo referente a su licenciamiento

Paragrafo segundo. El cumplimiento de lo previsto en la presente resolucién y de los anexos
técnicos 1, 2, 3, 4, y 5 que hacen parte integral de este acto administrativo, no exime de la|
observancia de otras regulaciones y requerimientos nacionales relacionados o no con la|
proteccion radiolégica y seguridad establecidos por otras entidades y autoridades competentes.

Articulo 3. Definiciones. Para la aplicacion del presente acto administrativo, ademés de las|
definiciones establecidas en el glosario de seguridad tecnol6gica del OIEA, en el Decreto 4725
de 2005 y en la Resolucién 2003 de 2014, o la norma que los modifique, adicione o sustituya, se
tendrén en cuenta las siguientes:

IVONNE BETANCUR G.
(SINTRAUMA)

En el paragrafo donde se aclaran las DEFINICIONES se debe incluir:
ENFERMEDAD LABORAL

No propone cambio

No es objeto de esta norma el de el

articulo 4 define Enfermedad laboral.

la Ley 1562 de 2012,

Brigith Sierra

se hace diferencia entre ocasion de la practica y ejecucion de la practica, Cual es la diferencia?

No propone cambio

3.1. Accidente. Es todo suceso repentino que sobrevenga por causa de la practica o en ocasior
de la ejecucién de la practica que produzca una lesion.

PAULA ANDREA BERRIO

Esta no es una definicién establecida en el glosario de seguridad del OIEA. Se debe tener
presente adicionalmente definicion desde el punto de vista de salud ocupacional: que produzca
lesi6n o dafio funcional, invalidez o muerte

Todo suceso involuntario, incluido errores de operacion, fallas del equipo u otros contratiempos,
cuyas consecuencias reales o potenciales, no sean despreciables desde el punto de vista de la|
proteccion o de la sequridad radiolégica

La diferencia se realiza para tener Por ocasion: es decir, producido por el trabajo en si.

En ejecucion: cuando el accidente ocurre durante una actividad no habitual ni relacionada
directamente con el trabajo.

Se considera que para no generar confusiones, se tomara accidente como definido en la Ley
1562 de 2012

Pablo Giraldo Giraldo

Se debe emplear la palabra Radiacion lonizante teniendo en cuenta en los diferentes sectores se
pueden emplear fuentes de radiacion No ionizante

3.2. Control de calidad. Parte de la garantia de la calidad destinada a verificar que las
estructuras, sistemas y componentes de los equipos generadores de radiacion ionizante cumplan
con unos requisitos predeterminados.

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

Deberia adoptar la definicién de la resolucién 2003 de 2014

Control de calidad: Son los controles periddicos de los diferentes parametros de funcionamiento
de los sistemas de simulacion, de adquisicion de imagenes, de célculo de dosis, de medida de
radiacion y de las unidades de tratamiento, para comprobar que su desempefio durante la
puesta en servicio se mantiene dentro de ciertos limites de tolerancia, en relacion con los valores
definidos como linea de base.

Dicha definicién esta enfocada para radioterapia, la definicion propuesta es mas amplia para
abarcar las practicas contempladas en el presente proyecto normativo y esta acorde al glosario
de términos del OIEA. Sin embargo se revisara su aplicacion
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3.2. Control de calidad. Parte de la garantia de la calidad destinada a verificar que las|
estructuras, sistemas y componentes de los equipos generadores de radiacién cumplan con unos
requisitos predeterminados.

PAULA ANDREA BERRIO

No se define que se entiende por estructura, sistemas y componentes de los equipos
generadores por lo que se puede dar lugar a confusiones en la interpretacion y la definicion del
alcance real requerido de esa actividad de acuerdo a la definicion

Los controles de calidad estan orientados en tres frentes, previo a la puesta en marcha del
equipo como constancia del cumplimiento de la especificaciones de fabrica, controles de calidad
de constancia que se realizan periédicamente durante la vida util del equipo y permiten verificar
los parametros de funcionamiento del equipo y optimizar el uso de la radiacién y finalmente los
controles de calidad de estado, los cuales son realizados posteriormente a un correctivo en el
que se realiza un cambio de un accesorio o repuesto que impacta directamente las mediciones
del equipo o cuando se observa una desviacién significativa respecto a las especificaciones
requeridas durante el control de calidad de constancia.

Los controles de calidad involucran pruebas geométricas, dosimétricas y visualizacion de
imagen; las cuales son realizadas por un fisico médico con licencia (emitida por el Ministerio
encargado: salud y proteccion social para radiologia y minas y energia para medicina nuclear y|
radioterapia) y con el empleo de protocolos de referencia internaciones y equipos de medicién
patrén

Es acertada y pertinente, para incluir en el proyecto, sin embargo se solicita informar la fuente de
esta definicion por cuanto esto debe constar en los antecedentes de este proyecto

3.3. Declaracion de conformidad. Certificacion emitida por la persona o la organizacion que
suministra el objeto, respecto a la conformidad de éste con la norma técnica aplicable.

3.4. Director técnico. Persona cualificada, responsable de la prestacion de los servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad de equipos generadores de radiacion.

Pablo Giraldo Giraldo

Se presenta dificultad con esta redaccion y conflicto con los articulos 3.19 y 9 de la resolucion.
No se propone cambio en este articulo, si en los deméas

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario y se realizaran los ajustes en los articulos necesarios

3.5. Encargado de proteccién radiolégica. Para las instalaciones de bajo riesgo, es el
personal que posee formacion en proteccion radiolégica, que conoce los riesgos de la préctica

MIGUEL ANGEL MERCHAN
MESA

observacion de forma

encargado de la proteccion radioldgica. Se debe definir que es una instalacion de bajo riesgo
(IPS de nivel 1 0 2?)?

No esta considerado por nivel de la IPS sino por el nivel de riesgo de la practica ejecutada, en
concordancia con los niveles de riesgo establecidos en la Resolucién 2003 de 2014

Pablo Giraldo Giraldo

Importante aclarar que las instalaciones de bajo riesgo son las que requieren “Licencia de
registro de practicas”. Si no es asi, se debe especificar cuales. Por otro lado es importante
ampliar la informacion sobre el tipo de formacién en Protecciéon Radiolégica. Si no fuera
procedente precisen el alcance de lo que representa bajo riesgo, alto riesgo y sus diferencias o
similitudes con alta complejidad y baja complejidad.

3.5. Encargado de proteccién radiolégica. Para las instalaciones que requieran licencia de
registro de practica, es el personal que posee formacién en proteccion radiolégica, que conoce
los riesgos de la practica realizadas en la instalacion y ejecuta el programa de garantia de la|
calidad. Esta formacién debe estar debidamente certificada por la entidad regulatoria o la
institucion que esta autorice

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

realizadas en la instalacion y ejecuta el programa de garantia de la calidad.

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

No se hace ningin comentario

Que se considera formacién en proteccion radioldgica? Temas, duracion y quien es el idéneo
para dictar esta formacion

A la fecha se consideran egresados de programas profesionales, técnicos y tecnolégicos que
contengan dentro de su pensum formacion en proteccion radiolégica, de igual forma el Ministerio
expedira la formacion en proteccion radiologica

PAULA ANDREA BERRIO

Se debe definir también para las instalaciones de alto riesgo

En vez de esta definicion se debe hablar de un oficial de proteccion radiolégica independiente del
nivel de complejidad de la instalacion, ya que es una persona que persona cualificada

No se considera pertinente, debido a los riesgos de la practica

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccién Radiol6gica)

3.6. Estructuras, sistemas y componentes. Término general que abarca todos los elementos|
de una instalacion o actividad que contribuyen a la proteccion y la seguridad, con excepcion del
talento humano.

Que se entiende por formacién en proteccién Radiolégica?. Curso, contenido, horas??

No propone cambio

A la fecha se consideran egresados de programas profesionales, técnicos y tecnologicos que
contengan dentro de su pensum formacion en proteccion radiolégica, de igual forma el Ministerio
expedira la formacion en proteccion radiologica

Luis Carlos Lagares C

¢A qué tipo de proteccion y seguridad se refiere?

No propone cambio

Proteccion y seguridad radiolégica

(Acofimpro)
Hace referencia a: Las estructuras son los elementos pasivos: edificios, vasijas, blindajes, etc.
No se define que se entiende por estructura, sistemas y componentes de los equipos Un sistema comprende varios componentes, montados de tal manera que desempefien una
PAULA ANDREA BERRIO generadores por lo que se puede dar lugar a confusiones en la interpretacion y la definicion del|No propone cambio funcion especifica (activa). Un p ite es un elemento diferenciado de un sistema.

alcance real requerido de esa actividad de acuerdo a la definicion

Este comentario se considera pertinente, en este sentido la definicion de Estructura Sistemas y
Componentes, sera articulado con la definicion de control de calidad propuesta

3.7. Garantia de calidad. Funcién de un sistema de gestién que proporciona la confianza en que
se cumplirén los requisitos especificados. Se necesitan medidas planificadas y sistematicas para|
proporcionar una confianza adecuada en que un elemento, proceso o0 servicio satisfara)
determinados requisitos de calidad.

3.8. Generador de radiacion ionizante. Dispositivo funcional que retine sistemas y subsistemas
eléctricos, electrénicos, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento, el cual es capaz de generar radiacién ionizante, como rayos X, neutrones,
electrones u otras particulas cargadas, que puede utilizarse con diferentes fines.

UBALDO NERIO REYNEL

Al parecer que falto gamma. Que se genera para altas energias (acelerador Lineal)

3.8. Generador de radiacion ionizante. Dispositivo funcional que retne sistemas y subsistemas
eléctricos, electrénicos, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento, el cual es capaz de generar radiacion ionizante, como rayos X, Gamma,
neutrones, electrones u otras particulas cargadas, que puede utilizarse con diferentes fines.

Por definicion, la radiacion gamma es producida por decaimiento de un nlcleo radiactivo o por
aniquilacién de pares, por tal razén es producida por elementos radiactivos, los generadores de
radiacion ionizante usan estan dispuestos para generar radiaciéon a partir de bombardear un
blanco con electrones de diferentes energias. Se incluye en la definicién los neutrones ya que
para altas energias se produce de manera segundaria.

3.9. Incidente. Todo suceso no intencionado, incluidos los errores de funcionamiento, los fallos

Brigith Sierra

incluyen los sucesos dolosos. Cuando hay dolo no es un incidente, deja de ser no intencionado y|
se convierte en un acto delictivo.

No propone cambio

del equipo, los sucesos iniciadores, los precursores de accidentes, o acto no autorizado, doloso o
no, cuyas consecuencias reales o potenciales no son despreciables desde el punto de vista de la
proteccion y la seguridad.

PAULA ANDREA BERRIO

esta definicién no se encuentra en concordancia con la definicion que se tiene en el Decreto
4725 y resolucion 4816. No deben consideranse los errores de funcionamiento y los fallos del
equipo como incidentes debido a que no en todos los casos pueden comprometer la proteccion y|
la sequridad

Se propone usar la misma definicion del Decreto 4725: “Incidente adverso. Dafio o potencial
riesgo de dafio no intencionado al paciente, operador

o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo

médico."

Se considera que para no generar confusiones, se tomara accidente como definido en la
Resolucion 4816 de 2008

MIGUEL ANGEL MERCHAN
MESA

Instalacion: cualquier establecimiento donde se instalen equipos generadores de RADIACION
IONIZANTE, y en el cual sea necesario tener en cuenta consideraciones relativas a la proteccion
v la sequridad RADIOLOGICA.

No propone cambio

3.10. Instalacién. Cualquier establecimiento donde se instalen equipos generadores de
radiacion, y en el cual sea necesario tener en cuenta consideraciones relativas a la proteccion y|
la seguridad.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Para efectos de claridad sobre el alcance de aplicacién de la presente norma, es importante
hacer explicito que ésta aplica especificamente a los equipos generadores de radiacion ionizante
més no a equipos generadores de otro tipo de radiacion, por ejemplo, la radiacién no ionizante
de un equipo de resonancia magnética nuclear o de un equipo de ultrasonografia.

3.10. Ir Cualquier donde se instalen equipos generadores de
radiacion ionizante, y en el cual sea necesario tener en cuenta consideraciones relativas a la
proteccion y la seguridad.

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

MARIA PIEDAD MARTINEZ
GALEANO

Deben incluir instalaciones donde fabriquen, vendan o sean centro de mantenimiento de equipos,
de RX

3.10. Instalacion. Cualquier establecimiento donde se instalen equipos generadores de radiacion,
se fabriquen, se vendan y se haga mantenimiento y en los cuales sea necesario tener en cuenta
consideraciones relativas a la proteccion v la sequridad.

3.11. Justificacion sobre una exposicién planificada. Proceso por el que se determina
respecto de una situacion de exposicion planificada si una practica es globalmente beneficiosa;
es decir, si los beneficios previstos para las personas y la sociedad como consecuencia de la|
iniciacion o continuacion de la practica superan los perjuicios (incluido el detrimento por la

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

radiacion) gue resultan de dicha préctica.

Para efectos de claridad sobre el alcance de aplicacién de la presente norma, es importante
hacer explicito que ésta aplica especificamente a los equipos generadores de radiacién ionizante
mas no a equipos generadores de otro tipo de radiacion, por ejemplo, la radiacién no ionizante
de un equipo de resonancia magnética nuclear o de un equipo de ultrasonografia.

La fabricacién no es competencia de este proyecto de resolucion, en este sentido el Decreto
4725 de 2005 establece que el Ministerio reglamentara las Buenas Préacticas de Manufactura

3.11.  Justificacion sobre una exposicion planificada. Proceso por el que se determina respecto
de una situacion de exposicion planificada si una practica es globalmente beneficiosa; es decir, si
los beneficios previstos para las yla i como 1cia de la iniciacion o
continuacién de la practica superan los perjuicios (incluido el detrimento por la radiacion
ionizante) que resultan de dicha practica.

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia
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3.12. Laboratorio de calibracién secundario: Laboratorio designado por la autoridad
nacional competente que posee la certificacion o acreditacion necesarias para establecer,
mantener o mejorar patrones primarios o secundarios con fines de dosimetria de la radiacion.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Para efectos de claridad sobre el alcance de aplicacién de la presente norma, es importante
hacer explicito que ésta aplica especificamente a los equipos generadores de radiacion ionizante
mas no a equipos generadores de otro tipo de radiacion, por ejemplo, la radiacién no ionizante
de un equipo de resonancia magnética nuclear o de un equipo de ultrasonografia.

3.12. Laboratorio de calibracién secundario: Laboratorio designado por la autoridad nacional
competente que posee la certificacion o acreditacion necesarias para establecer, mantener o
mejorar patrones primarios o secundarios con fines de dosimetria de la radiacion ionizante.

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

3.13. Licencia de autorizacion de practicas. Acto administrativo que expide la entidad
territorial de salud, mediante la cual se faculta a su titular para realizar una o varias practicas, en
una instalacién especifica, durante un periodo de vigencia, previo al cumplimiento de unos
requisitos y condiciones especificos.

JOSE IGNACIO DELGADO
MARTINEZ

Causara confusion tener dos licencias, una de 5 afios y otra de dos afios, teniendo en cuental
como han funcionado las instituciones respecto a los controles de calidad, no es raro esperar
instituciones presentando controles de calidad cada 5 afios, implicando equipos sin normas
adecuadas

No propone cambio

En este punto es preciso aclarar que las licencias estan dirigidas a practicas diferentes: La
licencia de registro de practicas médicas con vigencia de dos afios a practicas de radiografias
odontolégicas periapicales y densitometria 6sea y préacticas de autorizacion de précticas médicas
con vigencia de cinco afios a practicas de radioterapia, radiodiagnéstico (de baja, media y alta
complejidad) y radiografias odontolégicas panoramicas.

Adicionalmente, la periodicidad de los controles de calidad los determina el protocolo de control
de calidad, no la vigencia de la licencia

Julio Cesar Castellanos Ramirez

De acuerdo con la definicién de la Real Academia Espafiola, licencia es un “permiso para hacer
algo” y la “resolucion Administracion por la que se realiza una determinada actividad”; licencia es
entonces una autorizacion. Parece entonces redundante tanto en el lenguaje como en la
definicion decir “Licencia de autorizacion”. Sugerimos que se use el término genérico de
Autorizacion, la cual puede ser de 2 tipos: Licencia 0 Registro.

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

Brigith Sierra

En las definiciones de licencia de autorizacion de la practica y licencia de registro de la practica,
la definicion es igual, no es clara la real diferencia entre una y otra. Sugiero aclarar los
conceptos.

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

3.14. Licencia de prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad.
Acto administrativo que expide el Ministerio de Salud y Proteccién Social, mediante el cual se
faculta al titular de la licencia para prestar servicios de proteccion radioldgica y control de calidad
de equipos generadores de radiacion, durante un periodo de vigencia, previo al cumplimiento de
unos requisitos y condiciones especificos.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Ministerio de salud debe ante todo reconocer al Fisico Médico titulado minimo con grado de
Maestria, como un profesional de la salud y otorgarle su registro profesional correspondiente que
lo acredite para ejercer las funciones en proteccion radiolégica y control de calidad de los
equipos emisores de radiaciones ionizantes.

Registro Fisico Médico. Acto administrativo que expide el Ministerio de Salud y Proteccién
Social, mediante el cual se reconoce al Fisico Médico no profesional de la salud y cualificado
para desarrollar laboralmente funciones en proteccién radiolégica y control de calidad de
equipos generadores de radiacion ionizante.

El alcance de esta definicion esta enfocado a las personas naturales o juridicas que acrediten la
formacion en proteccion radiolégica, en este sentido no es posible delimitar a una sola profesion.
A este respecto es preciso informar que el OIEA ha sugerido en este punto no limitar la
prestacion de los servicios de proteccion radiolégica a la formacion de Fisico Médico,
destacando que lo importante en los profesionales que realizan estas actividades es la formacion
en proteccion radiolégica, para que el proyecto se encuentre armonizado con la normativa
internacional.

Reconocer al Fisico Médico como profesional de la salud no es el objeto de esta proyecto
normativo

3.15. Licencia de registro de précticas. Acto administrativo que expide la entidad territorial
de salud, mediante el cual se faculta a su titular para realizar una o varias practicas de riesgo
bajo o moderado en una instalacién especifica, durante un periodo de vigencia, previo al
cumplimiento de unos requisitos y condiciones especificos.

JOSE IGNACIO DELGADO
MARTINEZ

Causara confusion tener dos licencias, una de 5 afios y otra de dos afios, teniendo en cuenta
como han funcionado las instituciones respecto a los controles de calidad, no es raro esperar
instituciones presentando controles de calidad cada 5 afios, implicando equipos sin normas
adecuadas

No propone cambio

En este punto es preciso aclarar que las licencias estan dirigidas a practicas diferentes: La
licencia de registro de practicas médicas con vigencia de dos afios a practicas de radiografias
odontolégicas periapicales y densitometria 6sea y practicas de autorizacion de practicas médicas
con vigencia de cinco afios a practicas de radi pia, radiodiagnostico (de baja, media y alta|
complejidad) y radiografias odontolégicas panoramicas.

Adicionalmente, la periodicidad de los controles de calidad los determina el protocolo de control
de calidad, no la vigencia de la licencia

Brigith Sierra

En las definiciones de licencia de autorizacion de la practica y licencia de registro de la practica,
la definicion es igual, no es clara la real diferencia entre una y otra. Sugiero aclarar los
conceptos.

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

3.16. Limite. Valor de una magnitud aplicado en ciertas actividades o circunstancias
especificas, que no ha de ser rebasado.

3.17. Limite de dosis. Valor de la dosis efectiva o de la dosis equivalente causada a los|
individuos en situaciones de exposicion planificadas que no se debe rebasar.

3.18. Oficial de Proteccién Radiolégica. Persona cualificada en cuestiones de proteccion
radiolégica pertinentes en relacién con un tipo de practica dado y que es designada por el titular
del registro o autorizacién o el empleador para supervisar la aplicacion de los requisitos y la|
normatividad vigente.

MIGUEL ANGEL MERCHAN
MESA

Oficial de proteccion radiologica. Se debe definir para que tipo de instalacion sera requerido (IPS
de Nivel 3y 4?2)?.

No propone cambio

No esta considerado por nivel de la IPS sino por el nivel de riesgo de la practica ejecutada, en
concordancia con los niveles de riesgo establecidos en la Resolucién 2003 de 2014

Eduardo Sanchez Becerra

Esto genera un cargo mas en las instituciones de salud que debe ser valorada su justificacion.

No propone cambio

De conformidad con la Resoluciéon 2003 de 2014 y la reglamentacién del Ministerio de Minas y
Energia se ha contemplado este cargo para las précticas de Radioterapia y Medicina Nuclear

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Es importante definir qué se entiende por “persona cualifica en cuestiones de proteccion
radiolégica” o quién tiene competencia para decidir qué persona cuenta o no con la cualificacion
requerida por la norma para el rol de Oficial de Proteccién Radiolégica.

No propone cambio

Dentro de las definiciones se incluyé la de persona cualificada en el numeral 3.19, sin embargo
esta definicion esta siendo evaluada

PAULA ANDREA BERRIO

No hace comentario

Para instalaciones de mediana y alta complejidad es la persona cualificada en cuestiones de
proteccién radiolégica pertinentes en relacion con un tipo de practica dado y que es designadal
por el titular del registro o autorizaciéon o el empleador para supervisar la aplicacion de los
requisitos v la normatividad vigente.

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

Carlos Andrés Vidal Betancourt

Aqui en Antioquia a ocurrido que personas inescrupulosas utilicen este termind para
comercializar los servicios de control de calidad. No seria pertinente aclarar que debe haber una
relacién contractual més allé de la prestacion de un servicio.

...existiendo una relacion contractual de por medio.

En las instalaciones que requieren del oficial de proteccion radiolégica se especifica, a través de
la Resolucién 2003 de 2014, que debe contar con, que hace referencia a la disponibilidad
presencial del talento humano, para las practicas que requieren licencia de autorizacion de
practica médica

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

Aclarar las cualificaciones minimas requeridas

No propone cambio

Dentro de las definiciones se incluyé la de persona cualificada en el numeral 3.19, sin embargo
esta definicion esta siendo evaluada

Julio Cesar Castellanos Ramirez

Aqui ya no se habla de Licencia de Autorizacién o Licencia de Registro, se menciona “titular de|
registro o autorizacion”, de acuerdo con nuestra observacion anterior seria mejor simplificar las|
cosas hablando de “Licencia” y “Registro” como dos formas de autorizacion.

No propone cambio

se considera pertienente el comentario y se ajustara de acuerdo a lo propuesto

Pablo Giraldo Giraldo

El término "oficial de proteccion radiolégica" es un cargo dentro de la organizacién que
involucraria un amplio conocimiento en Proteccién Radiolégica y genera conflicto con la
definicién de personal cualificado (posgrado en fisica, ciencias-fisicas e ingenierfa fisica). En los
los articulos 24.1.6 , 33.1.6 y 43.3 se establece este requerimiento para las Instituciones.
Consideramos que se debe emplear el termino "Responsable de la Proteccién Radiolégica” en
los articulos mencionados. Asi mismo se propone una definicion.

3.18. Responsable de la Proteccion Radiolégica. Persona con entrenamiento en cuestiones de
proteccion radiolégica o estudios especializados en esta materia en relacion con un tipo de
préctica dado y que es designada por el titular del registro o el empleador para supervisar la
aplicacion de los requisitos y la normatividad vigente.

Se considera pertinente el comentario y se estéan revisando los términos de persona cualificada y|
oficial de proteccion radiolégica con el objeto de dar claridad a las funciones del personal
encargado de la proteccién radiolégica
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3.19. Personal cualificado. Persona que, en virtud de su formacion y experiencia profesional,
certifique una de las siguientes condiciones:

Brigith Sierra

Se define al personal cualificado y se describen los requisitos de dicho personal, entre estos
dltimos y en virtud del derecho a la igualdad de trato y oportunidades esgrimido en el
considerando; es importante, tener en cuenta muchos otros perfiles profesionales de acuerdo|
con el caracter multidisciplinario del tema, donde pueden estar involucrados, ingenieros
electrénicos, quimicos, matematicos, médicos, etc. con una alta probabilidad que estos y otros
profesionales cuenten con la experiencia y conocimiento en estas areas, asi como titulos
universitarios avalados por entidades de educacion superior, con formacién adicional y]|
entrenamientos logrados con el tiempo e incluso la experiencia. Adicionalmente se debe tener
en cuenta personal técnico y tecnélogo con conocimientos en proteccion radiolégica o aplicacion
de controles de calidad, estos ultimos, para su 6Ny por ser procec técnicos, no|
requieren manejo por profesional uni 0, requieren er iento. Es el resultado el que|
requiere un andlisis no el proceso. Por lo anterior considero que los criterios para considerar aj
un personal como cualificado son demasiado restrictivos y no consideran la realidad del pais.

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario y se esta revisando el termino de persona cualificada, con
el fin de disminuir las restricciones de los perfiles de los diferentes profesionales y técnicos que
pueden fiar funciones er a la proteccion radiolégica

EDWIN EDWARDO ROZO
ALBARRACIN

Teniendo en cuenta que haciendo uso de sus funciones el Ministerio de Educacion avalé los
programas de Maestria en Fisica Médica, y que la aparicion de ellos implicé el mejoramiento de
la calidad de los servicios de Medicina Nuclear, Radiologia y Radioterapia, ¢el Ministerio de
Salud considera que los egresados de la Maestria en Fisica Médica son el personal cualificado
para ejercer labores de Proteccién Radiolégica que garanticen la adecuada proteccion de
trabajadores ocupacionalmente expuestos, de los pacientes, del pablico y del medio ambiente|
contra efectos nocivos de la radiacion ionizante.

No propone cambio

Consultado el Sistema Nacional de Informacion de la Educacion Superior - SNIES del Ministerio
de Educacion Nacional, se encuentran en el pais dos programas activos en instituciones de
educacién superior reconocidas, nominados como: “MAESTRIA EN FIiSICA MEDICA” y uno
como “MAESTRIA EN CIENCIAS - FISICA”, relacionados con el tema de Proteccion
Radiolégica, es asi como, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social teniendo en cuenta los
posgrados mencionados cumplen con los requisitos de formacién en proteccién radiolégica,
considera a los egresados de ambas maestrias como personal apto para ejercer dichas labores

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

Se deberéa separar a un personal cualificado en fisica médica de un personal cualificado para la
prestacion de servicios de proteccion radiolgica

(asignar nuevo item) Personal cualificado para la prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad: equivale a la cualificacién del director técnico.

3.19. Personal cualificado en Fisica Médica. Persona que, en virtud de su formacion vy
experiencia profesional, certifique una de las siguientes condiciones:

Se considera pertinente el comentario y se estan revisando los términos de persona cualificada y
oficial de proteccion radiolégica con el objeto de dar claridad a las funciones del personal
encargado de la proteccion radioldgica

3.19.1.  Un titulo académico de posgrado en: Maestria en Fisica, Maestria en Fisica Médica,
que contemple la formacién en Fisica de Radiaciones, Dosimetria, Instrumentacién Nuclear o
Sistemas de deteccion de radiaciones ionizantes y Proteccion Radiolégica, de minimo 60 horas
por cada materia, expedidos por entidades de educacion superior avaladas por el Ministerio de
Educacion Nacional en Colombia, con una experiencia en proteccion radiolégica, entrenamiento
estructurado y supervisado de minimo 3 afios, que lo habiliten, segin la especificidad del
entrenamiento, como personal cualificado en proteccion radiolégica en aplicaciones médicas.

Javier Duque Patifio

Yo debo empezar hablando en primera persona. Yo no soy Fisico y mi especialidad no es
maestria en Fisica. Pero si soy Ingeniero con especialidad en radio proteccién enviado por el IAN
(Instituto de Asuntos Nucleares) mediante programas del OIEA. Soy reconocido a nivel nacional
como Oficial de Proteccién Radiologica, por el Ministerio de Minas y de Salud y Proteccion
Social. En iguales circunstancias hay varios profesionales en Colombia, muy idéneos y con una
vasta experiencia.

3.19.1 Acreditar idoneidad profesional mediante titulo de postgrado que contemple la formacion
en proteccién radioldgica. Alto grado de responsabilidad y experiencia acreditada por las
empresas donde haya prestado sus servicios profesionales y por las mismas Secretarias
Departamentales de Salud o entes territoriales.

Se considera pertinente el comentario y se ajusta para incluir todos los posgrados en proteccion
radiolégica debidamente avalados o convalidados por el Ministerio de Educacion Nacional
(maestria o especializacion)

UBALDO NERIO REYNEL

Maestria en Colombia existe también Maestria en Ciencias Fisica que ofrece la Universidad
Nacional de Colombia que involucra los contenidos relacionados. La formacion a nivel de
maestria en proteccion radioldgica en radiaciones ionizante y no limitado con especificidad. Se
rompe la unidad filoséfica de formacion en proteccion radiolégica y no especificadas se constrifie
el fundamento de esta formacién. DEBE ESTAR EN CONSONANCIA con los requisitos del
director técnico Jurico (articulo 9 numeral 1y 2). De lo contrario se rompe la igual de oportunidad
y derechos contemplado en la constitucién y la ley

3.19.1.  Untitulo académico de posgrado en: Maestria en Fisica, Maestria en Ciencias Fisicas,
Maestria en Fisica Médica, que contemple la formacion en Fisica de Radiaciones, Dosimetria,
Instrumentaciéon Nuclear o Si de ion de iaci ionizantes y Proteccion
Radiolégica, de minimo 60 horas por cada materia, expedidos por entidades de educacién
superior avaladas por el Ministerio de Educacion Nacional en Colombia, con una experiencia en
proteccion radiolégica, entrenamiento estructurado y supervisado de minimo 3 afios, en el area
de proteccion radiolégica y control de calidad, mediante la presentacion de constancias escritas,
expedidas por las respectivas instituciones o empresas, publicas o privadas que lo habiliten,
como personal cualificado en proteccion radiolégica en aplicaciones médicas.

Se considera pertinente el comentario y se tendré en cuenta en el articulo correspondiente

Eduardo Sanchez Becerra

La Proteccién Radiolégica es multidisciplinaria y no es competencia solo de los fisicos. Ademas|
el fisico médico tiene su orientacion profesional al paciente y no al disefio, calculo,impacto
ambiental, etc., de las diferentes instalaciones de radiaciones ionizantes. Ahora bien, el posgrado
es uno y la maestria es otra, entonces no se puede hablar de "titulo académico de posgrado en:
Maestria en fisica,...." y abre el espacio para que cualquier maestria que se haga en fisica pueda
trabajar en Proteccion Radiologica.Ahora bien, la experiencia de los tres afios porque debe ser
en aplicaciones meédicas? Quien avala la experiencia? Que entidades o personas estan
facultadas para esto.

No propone cambio

Teniendo en cuenta sus observaciones, se considera pertinente aclarar lo siguiente:

-El termino posgrado abarca la formacion a nivel de especializacion, maestria, doctorado vy
posdoctorado.

-No todos los posgrados tienen formacion especifica en proteccion radiolégica, por eso se aclaral
los contenidos solicitados para considerar que el posgrado es pertinente para el personal que
desarrollara las funciones de proteccién radiolégica.

-El reconocimiento de la experiencia, lo realiza, para contrato como oficial de proteccion
radiolégica la entidad contratante, y para el director técnico, el Ministerio de Salud y Proteccién
Social.

PAULA ANDREA BERRIO

El titulo académico requerido deberia ser una maestria en fisica medica o proteccién radiolégica
ya que son las areas que contempla la formacién idénea. No es lo mismo una
maestria en fisica que en fisica medica, las cosas se deben llamar por su nombre, si se quiere
establecer una legislacién clara y fuerte, se deben determinar las personas idéneas con los
titulos académicos bien establecidos.

Debe ser un fisico medico

Para el disefio de esta propuesta se realizé una consulta a las universidades a cerca de los
contenidos de sus posgrados en Ciencias - fisica, fisica y Fisica Médica. Teniendo en cuenta
esta consulta, se puede evidenciar que los posgrados aunque no son exclusivas de fisica médical
tienen lineas de trabajo y énfasis en proteccion radiolégica, por esta razén, se decide ampliar las
definiciones de los posgrados aclarando que sus contenidos deben contener formacién en
proteccion radiolégica en los cursos contenidos en el articulo en discusion.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

En tres ocasiones la Asociacion Colombiana de Fisica Médica y Proteccién Radiolégica
ACOFIMPRO ha solicitado reunién con la Direccién de Talento Humano en Salud para poner de
manifiesto la trascendencia del rol del Fisico Médico en el entrono clinico y la importancia del
reconocimiento por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social para que este Ministerio
tenga la potestad de regular y controlar la formacién de los Fisicos Médicos Clinicos cuyo
desempefio profesional impacta sobre la salud de los pacientes, sin embargo, infortunadamente,
como se lee en radicado 201625300820741 fechado el 4 de mayo del presente afio, el Dr.
Oswaldo Barrera concluye que la Fisica Médica NO es una profesién en salud. Con eso en
mente es contradictorio que en la presente norma el Ministerio de Salud y Proteccién Social se
tome atributos para determinar qué contenido programatico, qué intensidad horaria y qué tipo de
entrenamiento debe contemplar la formacién de un Fisico Médico.

Por otro lado, es importante que el Ministerio aclare qué se entente por un “entrenamiento
estructurado y supervisado de minimo 3 afios”, ya que en Colombia no existe tal tipo de
entrenamiento, y quién determina que dicho entrenamiento es o no el adecuado para que unaj
persona sea habilitada “como personal cualificado en proteccion radiolégica en aplicaciones
médicas.".

No propone cambio

Teniendo en cuenta sus observaciones se considera pertinente aclara que:

-De acuerdo a la Ley 1164 de 20070 Ley de Talento Humano en Salud, se define talento
humano en salud como “todo el personal que interviene en la promocién, educacién, informacién
de la salud, prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacion de la prestacion de los
servicios de salud”, funciones no desempefiadas por los fisicos médicos.

-En segundo lugar, en Colombia no existe ningtin pregrado en fisica médica de acuerdo con el
Sistema Nacional de la Educacién Superior SNIES, del Ministerio de Educacién Nacional,
entidad encargada de avalar los programas de formacion en el pais.

-Finalmente, teniendo en cuenta la Ley 1164 de 2007, que regula los aspectos relacionados con
"los procesos de planeacion, formacion, vigilancia y control del ejercicio, desempefio y ética del
Talento Humano del 4rea de la salud mediante la articulacién de actores que intervienen en
estos procesos". El Ministerio de Salud y Proteccion Social, como ente rector del sistema, si
puede dar lineamientos sobre los requisitos minimos para la prestacion de los servicios,
incluyendo, como lo menciona la norma, las caracteristicas que permiten articular a los actores
que intervienen, para el caso, los fisicos médicos.




TODOS PORUN

HINSALUD NUEVO PAIS
PAZ EQUIDAD EDUCACION
Persona que hace el . ia .
Propuesta q Comentario (Observacién) Cambio propuesto Respuesta
comentario
Juan Camilo Ocampo Ramos Se escribe.....Fisica de radiaciones, dosimetria, instr. nuclear o de|3.19.1.  Un titulo académico de posgrado en: Maestria en Fisica, Maestria en Fisica Médica,

(Asociacion Colombiana de
Proteccién Radiologica)

Carlos Andrés Vidal Betancourt

deteccion y proteccion radiolégica....la letra o debe cambiarse por y, y ademas debe haber unaj
coma (,) antes de de la ultima y

que contemple la formacién en Fisica de radiaciones, dosimetria, instrt
sistemas de deteccion, y proteccion radioldgica.

nuclear y|

me parece importante precisar que cursar una materia u obtener una calificacién no significa
necesariamente el contar con la competencia o conocimiento.

pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

Evaluacion de competencias realizada por el ministerio de salud, aplicable para solicitud de
licencia por primera vez o renovacion. (Donde se verifique la competencia en las actividades y|
servicios a realizar, puede hacerse inclusive de forma préctica sobre los servicios para los
cuales se presenta una solicitud de licenciamiento). Que se apruebe con una on 2|

El Ministerio de Salud y Proteccion Social siendo la entidad rectora del sistema tiene las

90/100. La cual tenga un costo(que cubra la realizacion del examen) y se pueda presentar
maximo 2 veces por afio (1 cada semestre). Un titulo de postgrado de maestria en fisica,
maestria en fisica médica u otras maestrias afines a la fisica. En la formacion deben certificarse|
ademas por lo menos 5 materias de minimo 60 horas cada una en las areas de proteccion
radiolégica, dosimetria, instr nuclear o si de detecciéon de radiaciones
ionizantes, fisica moderna, radiologia y metrologia.

cias de dar lir sobre aspectos que intervienen en la prestacion de los
servicios, como los requisitos minimos del personal encargado de estos procesos. Sin embargo,
no es una entidad competente para realizar pruebas de suficiencia para calificar a los
profesionales, esa competencia es propias de las entidades educativas que expiden el titulo

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

Es necesario considerar la estructura de los programas de fisica médica actuales del pais, en
cuanto a su formacion técnica y practica a nivel clinico, ya que usualmente la practica clinica,
tiene una duraciéon méaxima de un afio y medio.

Un titulo académico de posgrado en: Maestria en Fisica, Maestria en Fisica Médica, que|
contemple la formacién en Fisica de Radiaciones, Dosimetria, Instrumentacién Nuclear o
Sistemas de deteccion de radiaciones ionizantes y Proteccion Radiolégica, de minimo 60 horas
por cada materia, expedidos por entidades de educacién superior avaladas por el Ministerio de
Educacion Nacional en Colombia, con una experiencia en proteccion radiolégica, entrenamiento
estructurado y supervisado de minimo 1,5 afios, que lo habiliten, segin la especificidad del
entrenamiento, como personal cualificado en proteccion radiologica en aplicaciones médicas.

Se considera pertinente el comentario y se tendra en cuenta en el articulo correspondiente

IVONNE BETANCUR G.
(SINTRAUMA)

Incluir MAESTRIA EN RADIOFISICA SANITARIA

No propone cambio

Consultado el Sistema Nacional de Informacion de la Educacion Superior - SNIES del Ministerio
de Educacion Nacional, se encuentran en el pais no existen programas activos en instituciones
de educacién superior reconocidas, nominados como "MAESTRIA EN RADIOFISICA
SANITARIA", por tal razén no puede considerarse el cambio propuesto

EDWIN EDWARDO ROZO
ALBARRACIN

¢Es competencia del Ministerio de Salud exigir contenidos curriculares de los programas de
posgrados avalaos por el Ministerio de Educacion?

No propone cambio

Todos los contenidos curriculares que pretenda exigir el estado mediante una norma deben estar
debidamente reconocidos y aprobados por el Ministerio de Educacién Nacional. Por otra parte, la
Ley 1164 de 2007, ‘por la cual se regulan los aspectos relacionados con los procesos de
planeacion, formacion, vigilancia y control del ejercicio, desempefio y ética del Talento Humano
del 4rea de la salud mediante la articulacion de actores que intervienen en estos procesos”. El
Ministerio de Salud y Proteccion Social, como ente rector del sistema, puede dar lineamientos
sobre los requisitos minimos para la prestacion de los servicios, incluyendo, como lo menciona laj
norma, las caracteristicas que permiten articular a los actores que intervienen, para el caso, los
fisicos médicos.

Julio Cesar Castellanos Ramirez

Qué se entiende por “Entrenamiento estructurado y supervisado de minimo 3 afios™? En qué
entidad de educacion superior en Colombia o en exterior las personas podran seguir este
entrenamiento y bajo qué figura académica? Los programas de posgrado a nivel de Maestria en
Colombia tienen 2 afios de duracion; como se puede hablar entonces de entrenamiento
estructurado de 3 afios? Seria este un entrenamiento posterior a la maestria? Cémo se podria
cumplir este requisito? Como seria la certificacion de los entrenadores y quién define los criterios
para definir la especificidad del entrenamiento?. Este tema no parece claro ni soportado en la
realidad colombiana.

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario y se tendra en cuenta en el articulo correspondiente

Pablo Giraldo Giraldo

Se debe contemplar necesariamente la proteccién radiolégica como un posgrado tomando en
cuenta que lo ofrece el mismo OIEA a sus paises miembros y que actualmente hay titulos
convalidados por el Ministerio de Educacion en el Pais.

3.19.1.  Untitulo académico de posgrado en: Maestria en Fisica, Maestria en Fisica Médica, o
i profesional titulos de ializacion de proteccion radioldgica o areas de
radio fisica sanitaria que contemple la formacién en Fisica de Radiaciones, Dosimetria,
Instrumentacién Nuclear o Si de ion de iaci ionizantes y Proteccion
Radiolégica, de minimo 60 horas por cada materia, expedidos por entidades de educacién
superior avaladas por el Ministerio de Educacién Nacional en Colombia, con una experiencia en
proteccion radiol6gica, entrenamiento estructurado y supervisado de minimo 3 afios, que lo
habiliten, segln la especificidad del entrenamiento, como personal cualificado en proteccién
radiolégica en aplicaciones médicas.

Se considera pertinente el comentario, y el ajuste se encuentra contemplado en el numeral
3.19.2, que trata sobre la convalidacién de titulos

3.19.2. Titulos académicos de posgrados en maestria obtenidos en el exterior convalidados en
Colombia que certifiquen la formacién en Fisica de Radiaciones, Dosimetria, Instrumentacién
Nuclear o Sistemas de deteccion de radiaciones ionizantes y Proteccion Radiolégica de minimo
60 horas cada materia, con una experiencia en proteccién radioldgica, entrenamiento
estructurado y supervisado de minimo 3 afios, que lo habiliten, segin la especificidad del
entrenamiento, como personal cualificado en proteccion radiolégica en aplicaciones médicas.

MANUEL MONTOYA G.

Reconocer a los profesionales que han trabajado los Ultimos 20 afios en la Proteccion
Radiolégica y que cuentan con resoluciones vigentes dentro del grupo de profesionales que son
personal cualificado.

3.19.2.  Titulos académicos de posgrados en maestria obtenidos en el exterior convalidados en
Colombia que certifiquen la formacion en Fisica de Radiaciones, Dosimetria, Instrumentacion
Nuclear o Sistemas de 6n de radiaci ionizantes y Proteccién Radiolégica de minimo
60 horas cada materia, con una experiencia en proteccion radiolégica, entrenamiento
estructurado y supervisado de minimo 3 afios, que lo habiliten, segin la especificidad del
entrenamiento, como personal cualificado en proteccion radiolégica en aplicaci médicas.

Aunque se reconoce la importancia de la experiencia de los profesionales que han trabajado en
los dltimos afios en proteccion radiolégica, el pais debe orientar sus politicas al mejoramiento de
la prestacion de los servicios de salud, a través de las diferentes herramientas que permiten
aumentar los niveles de calidad de los mismos. Entre estas herramientas se cuenta el

al talento humano a través de su formacion continua y actualizada, por esta razén

Los profesionales que tengan més de 10 afios de experiencia por resolt

considera i promover la formacién de los profesionales que trabajan en proteccion|

previas podréan convalidar sus titulos de posgrado por experiencia demostrada.

Javier Duque Patifio

Dar un reconocimiento especial a todos los profesionales que por mas de 15 afios hemos,
laborado en los campos de Radiofisica Sanitaria, proteccion Radiolégica y control de calidad con|
licencia del Ministerio de Salud Vigente.

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radiolégica)

3.19.2.  Titulos émicos L ios con nacional o extranjera en las areas
de Radiofisica Sanitaria y Proteccién radiolégica. Acreditar experiencia profesional en las areas
de Fisica Médica: radiodiagnéstico v radioterapia.

Se escribe.....Fisica de radiaciones, dosimetria, instrumentacion nuclear o sistemas de deteccion
y proteccién radiolégica....la letra o debe cambiarse por y, y ademas debe haber una coma (,)
antes de de la ultima y

radiolégica como un requisito que debe ir de la mano de su experiencia. Adicionalmente este
Ministerio no es una entidad competente para convalidar experiencia profesional por titulos de
formacion.

3.19.2.  Titulos académicos de posgrados en maestria obtenidos en el exterior convalidados en
Colombia que certifiquen la formacién en Fisica de radiaciones, dosimetria, instrumentacion
nuclear y sistemas de deteccién, y proteccion radioldgica.

se considera el comentario y se ajusta de acuerdo al comentario

Brigith Sierra

Por lo anterior considero que los criterios para considerar a un personal como cualificado son
demasiado restrictivos y no consideran la realidad del pais.

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario y se esta revisando el termino de persona cualificada, con
el fin de disminuir las restricciones de los perfiles de los diferentes profesionales y técnicos que
pueden fiar funciones er i a la proteccion radiolégica
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José Miguel Boada

Se deben tener presentes los titulos otorgados por la OIEA que incluyen Proteccién Radiolégica,
ya que es el Ente Regulador a nivel mundial.

Se debe homologar por el Ministerio de Salud y Proteccion Social ya que el personal que hal
asistido a esos cursos han sido becados por el OIEA en representacion del pais por el Ministerio
de Salud.

Los cursos de proteccion radiolégica dictados por el OIEA son considerados aportes técnicos
importantes para la formacién del talento humano que trabaja en proteccion radiolégica en el
pais. Sin embargo, el Ministerio de Educacién Nacional, entidad encargada de convalidar titulos,
contempla posgrados como: especializaciones, maestrias y doctorados

Carlos Andrés Vidal Betancourt

Ocurre que en muchos casos la prestacion de servicios de proteccion radiolégica puede llegar a
convertirse en una "mafia" con cobros muy por encima de los valores orientados en la ley 9031,
como consecuencia de la poca cantidad de oferentes y el desconocimiento general del publico
de la ley. En ese sentido es oportuno la reduccion de la experiencia laboral de 5 a 3 afios ya que
la experiencia se ha convertido en uno de los obstaculos que hace inalcanzable la certificacion
por parte del ministerio y en ese sentido una mayor cantidad de oferentes puede regular mejor
los precios al publico, ademéas que puede volver la competencia mas sana. Pero respecto del
¢ Entrenamiento estructurado y supervisado? Me parece que si solamente los poseedores de las
anteriores licencias pueden licenciar a las nuevas, se cae nuevamente en el problema de que los
servicios se conviertan en una pequefia "mafia".

...con una experiencia en proteccion radiolégica enfocada a la practica de cuya licencia se
presenta solicitud, certificable a través de empresas, entes publicos, o personas privadas a
quienes se les haya prestado servicios de proteccion radioldgica. Anexando las evidencias
pertinentes de dichos servicios prestados.

Teniendo en cuenta su comentario, en el articulo 9.2 de la presente propuesta se realiza el
ajuste correspondiente disminuyendo el tiempo de experiencia de 5 afios a 3 afios. Con respecto
al entrenamiento estructurado y supervisado, es importante aclarar que no se demuestra
Unicamente a través de certificaciones de otros prestadores de servicios de proteccion
radiolégica, también se demuestra de a través de constancias laborales y formacién, como lo
especifica la propuesta normativa

Pablo Giraldo Giraldo

no realiza ningin comentario

3.19.2.  Titulos académicos de posgrados en maestria obtenidos en el exterior convalidados en
Colombia que certifiquen la formacién en Fisica de Radiaciones, Dosimetria, Instrumentacion
Nuclear, titulos de especializacion de proteccion radioldgica o areas de radio fisica sanitaria o
Sistemas de deteccion de radiaciones ionizantes y Proteccién Radiolégica de minimo 60 horas
cada materia, con una experiencia en proteccion radiologica, entrenamiento estructurado y|
supervisado de minimo 3 afios, que lo habiliten, segtin la especificidad del entrenamiento, como
personal cualificado en proteccion radiologica en aplicaciones médicas.

Se ajusta el articulo para incluir dentro los posgrados contemplados las especializaciones en las
areas pertinentes.

3.20. Préctica. Para lo relacionado a la proteccion radiologica, se entiende por préctica toda
actividad humana que introduce fuentes de exposicién o vias de exposicion adicionales o
modifica el conjunto de las vias de exposicién debida a las fuentes existentes, de forma que
aumente la exposicion o la probabilidad de exposicién de las personas o el nimero de las|
personas expuestas.

Brigith Sierra

La definicion de practica es poco clara

No propone cambio

La definicién de practica usada en el proyecto normativo, se extrajo de manera textual del
glosario de términos del OIEA, si considera que otras fuentes tiene una definicion mas clara,
agradecemos nos sea remitida para revisar posibles ajustes.

3.21. Proteccién radiolégica. Proteccién de la poblacién contra los efectos nocivos de la
exposicion a la radiacion ionizante y los medios para conseguir esa proteccion.

Pablo Giraldo Giraldo

Seglin la ICRP 103 capitulo 8 es preciso incluir al medio ambiente.

3.21.  Proteccién radiol6gica. Proteccién de la poblacion y el medio ambiente contra los
efectos nocivos de la exposicion a la radiacion ionizante y los medios para conseguir esa
proteccion.

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

Brigith Sierra

no es solo la poblacion, es el personal expuesto, es la infraestructura v es el ambiente.

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccién Radiol6gica)

3.22.  Proteccién y seguridad. Proteccion de la poblacion contra la exposicion a la radiacion
ionizante o debida a materiales radiactivos, asi como seguridad de las fuentes, incluidos los
medios para conseguir esa proteccion y seguridad, y los medios para prevenir accidentes y
atenuar las consecuencias de estos, si ocurrieran.

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario v se ajusta de acuerdo a la sugerencia

Definicion poco acertada y restringida

Ciencia y arte dedicado a la anticipacién, reconocimiento, evaluacioén y control de los riesgos de
la radiacion que pueden causar deterioro de la salud y del bienestar, o lesiones entre los
trabajadores, pacientes, plblico, o dafios al medio ambiente.

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radiol6gica)

La proteccién y seguridad radiolégica debe incluir trabajadores, publico, pacientes y medio
ambiente.

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

3.22.  Proteccion y seguridad. Proteccion de la poblacion y medio ambiente contra la|
exposicion a la radiacion ionizante o debida a materiales radiactivos, asi como seguridad de las
fuentes, incluidos los medios para conseguir esa proteccion y seguridad, y los medios paral
prevenir accidentes y atenuar las consecuencias de estos, si ocurrieran.

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

Brigith Sierra

mas que definir esta diciendo frente a que se protege y a que se asegura. Veo innecesaria la
definicion.

No propone cambio

se entiende el comentario y se tendra en cuenta

3.23. Publico. Para los fines de proteccion y seguridad, en sentido general, corresponde a
cualquier persona de la poblacion, excepto las personas sometidas a exposicion ocupacional o
exposicion médica (pacientes). A los efectos de verificar el cumplimiento del limite de dosis anual
para la exposicién del publico, ésta es la persona representativa.

Brigith Sierra

representativo no es un termino adecuado.

Publico. Para los fines de proteccion y seguridad, corresponde a cualquier individuo de la
poblacion, excepto los expuestos ocupacionalmente o a procedimientos médica (pacientes).

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

Alfonso Mejia Montenegro

Radiaciones ionizantes son aquellas radiaciones con energia suficiente para ionizar la materia,
extrayendo los electrones de sus estados ligados al &tomo (EXTRAIDO DE WIKIPEDIA9

Radiaciones ionizantes son aquellas radiaciones con energia suficiente para ionizar la materia,
extrayendo los electrones de sus estados ligados al atomo (EXTRAIDO DE WIKIPEDIA)

La definicién usada en el proyecto normativa es extraida del Glosario de Seguridad Tecnolégica
del OIEA edicion 2007, el cual tiene los insumos técnicos reconocidos internacionalmente

3.24. Radiacion ionizante. (enfocada a la proteccion radiolégica) Es la radiacion capaz di
producir pares de iones en materia(s) bioldgica(s).

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radiolégica)

Definicién pobre y restringida

Es la radiacion con la suficiente energia para que durante su interaccion con la materia, puedal
extraer los electrones fuertemente ligados desde la 6rbita del atomo, volviendo al &tomo cargado
o ionizado.

La definicién usada en el proyecto normativa es extraida del Glosario de Seguridad Tecnolégica
del OIEA edicién 2007, que para los efectos de la resolucion es acertada. Agradecemos nos sea|
remitida la fuente de la defuncién, para ser usada en caso de ser necesario

3.25. Radiodiagnéstico. Préactica dedicada al diagnéstico de las enfermedades mediante el
uso de métodos diagnésticos con iméagenes obtenidas mediante radiaciones ionizantes.

Brigith Sierra

Me permito recordar que las imagenes no diagnostican enfermedades, la imagen al igual que
otros paraclinicos, hacen parte de distintos instrumentos, Utiles para una andlisis clinico y asi
llegar a un diagndstico dado por el medico a cargo.

Julio Cesar Castellanos Ramirez

Conjunto de practicas de apoyo diagnostico de i a través del

uso de la radiacion ionizante.

La definicion se basa en lo establecido en la Resolucion 2003 de 2014. Sin embargo,
agradecemos nos envie la fuente de la que se extrajo la definicién, para considerar posibles
ajustes

Ver nuestra observacion de arriba relacionada con la practica médica de la Medicina Nuclear.

No propone cambio

La definicién se basa en lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014, para el caso de las
précticas que hacen uso de fuentes radiactivas, estas se han exceptuado de su alcance, ya que
la importacion, transporte, uso del material radiactivo y la gestion de los desechos radiactivos son
competencia del Ministerio de Minas y Energia; las practicas de medicina nuclear requieren el
posterior proceso de habilitacion por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social

PAULA ANDREA BERRIO

No se hace ningin comentario

Definir Radiologia de baja complejidad Definir Radiologia de mediana|
compleiidad Definir Radioloaia de alta compleiidad

Brigith Sierra

Es la misma practica de apoyo diagnostico aplicada a especies animales

Las definiciones indicadas en la propuesta, se amplian en el articulo 23 del presente proyecto
normativo

No propone cambio

Se especifica que radiodiagnéstico veterinarios para dar claridad sobre los temas que se van a
realamentar.

3.26. Radiodiagnéstico veterinario. Practica que hace uso de equipos ger de!
radiacion ionizante donde se irradian animales con fines de diagnéstico, cuya operacion da lugar
a la exposicion de un animal y que tiene una influencia directa sobre el alcance de esa exposicion
sobre el personal que lo opera y el publico.

Carlos Andrés Vidal Betancourt

En el radiodiagnéstico veterinario también se irradian personas. Son estas las que sujetan a los|
animales porque en la mayorfa de los casos no estan sedados.

...se irradian animales y personas con fines de diagnostico de un animal.

Se da claridad que el objeto de la exposicion son animales, y la definicion expresa "que tiene
una influencia directa sobre el alcance de esa exposicion sobre el personal que lo opera y el
publico"
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3.27. Radiologia industrial de baja complejidad. Practica que hace uso de equipos
generadores de radiacion ionizante donde se irradian objetos, piezas u otro material con fines|
comerciales, de vigilancia, de seguridad nacional o usos agropecuarios. Los requisitos de
seguridad estan asegurados por el disefio de los equipos o la instalacion en actividades como:
inspeccion no intrusiva (escaner de pallets y paquetes).

Brigith Sierra

se presenta una definicion muy similar para alta y baja complejidad, donde se incluyen
ejemplos, sin embargo, existen criterios concretos para su definicion y diferenciacion, lo que dara]
claridad a quien aplique la norma.

No propone cambio

se considera el comentario y se ajusta de acuerdo al comentario

3.28. Radiologia industrial de alta complejidad. Préctica que hace uso de equipos|
generadores de radiacion ionizante donde se irradian objetos, piezas u otro material con fines|
comerciales, de vigilancia, de seguridad nacional o usos agropecuarios, y que requiere
consideraciones especiales sobre la instalacion y procedimientos de operacion, en actividades
como inspeccién de aeronaves y vehiculos, control de calidad en soldaduras y estructuras de
aeronaves, equipos de inspeccién no intrusiva (escaner de carga), ensayos no destructivos de
piezas y tuberias fuera de laboratorios.

Brigith Sierra

se presenta una definicion muy similar para alta y baja complejidad, donde se incluyen
ejemplos, sin embargo, existen criterios concretos para su definicion y diferenciacion, lo que dara]
claridad a quien aplique la norma.

No propone cambio

Se el comentario
el articulo desarrollado posteriormente

) para radioterapia), sin embargo se tendra en cuenta con

3.29. Radiologia en investigacién. Practica que hace uso de equipos generadores de
radiacion ionizante donde se irradian piezas, objetos u otro material con fines investigativos en
universidades o centros educativos, de la cual se excluye la irradiacion de animales y pacientes,
los cuales se entienden definidos en las otras categorias. Las actividades desarrolladas son:
ensayos no destructivos de piezas y tuberias en laboratorios, difraccion de rayos X.

Brigith Sierra

en la definicién se excluye la experimentacién animal, la experimentacion animal no hace parte|
de la practica veterinaria. ¢Do6nde quedan las consideraciones para estos casos?

No propone cambio

La normativas para investigaciones clinicas con animales esta reglamentadas a través de la Ley
84 de 1989 capitulo VI y la Resolucién 8430 de 1993, titulo V.

La diferenciacién sobre el uso de investigaciéon o veterinario de los equipos generadores de
radiacion ionizante, debe establecerse en el objetivo mismo de practica bajo la cual se exponen
a los animales a radiacion.

3.30. Radioterapia. Practica en el que se llevan a cabo tratamientos oncoldgicos que utilizan
las radiaciones para eliminar las células tumorales.

Alfonso Mejia Montenegro

No se hace ningin comentario

Especialidad médica que hace uso de las radiaciones ionizantes para el tratamientos de
enfermedades neoplasicas y no neoplasicas

Esta definicion empleada en la propuesta se extrajo de la Resolucion 2003 de 2014. Sin
embargo, agradecemos nos remita las fuentes de la definicién para realizar ajustes a que haya|
lugar

José Miguel Boada

No aplica

No propone cambio

Teniendo en cuenta que los Aceleradores lineales son equipos generadores de radiacion
ionizante, se considera pertinente incluir en el proyecto normativo la regulacién para el uso de
estos equipos emisores de radiacion ionizante en la préactica de Radioterapia

Julio Cesar Castellanos Ramirez

No toda la radioterapia es oncolégica. En particular la radiocirugia (que es también radioterapia)
se usa para el tratamiento de tumores benignos de comportamiento maligno. Puede haber una
IPS que en teoria no tenga un servicio de radioterapia, porque no hace radioterapia oncolégica,
pero si realiza terapia con radiaciones ionizantes, es radioterapia.

No propone cambio

se pertienente el ) y se solicita proponga el cambio pertienente, ya que laj
definicion fue extraida de lo dispuesto en la Resolucién 2003 de 2014

Brigith Sierra

el objeto ideal es la eliminacion de células tumorales, sin embargo, en ocasiones se aplica para
también para el control de las mismas.

No propone cambio

JOHN FREDDY GIRALDO

No sélo se aplica a tratamientos oncolégicos

No propone cambio

Esta definicion empleada en la propuesta se extrajo de la Resolucion 2003 de 2014. Sin
embargo, agradecemos nos remita las fuentes de la definicion para realizar ajustes a que haya|
lugar

3.31. Riesgo. Probabilidad de que un determinado efecto en la salud se dé en una persona o
un grupo de la poblacién como resultado de la exposicion a la radiacion.

Pablo Giraldo Giraldo

No se hace ninglin comentario

Debe e ser "Riesgo Radiolégico” o la definicion debe ser Riesgo en general.

esta acorde con la defuncion de riesgo establecida en el Glosario de Seguridad Tecnoldgica del
OIEA ed. 2007, v es comprendida para cualquier tipo de riesgo

3.32. Sistema de gestion. Conjunto de elementos interrelacionados e interactuantes
(sistema) destinado a establecer politicas y objetivos y posibilitar que se logren dichos objetivos
de manera eficaz y efectiva.

3.33. Titular de la licencia. Para efectos de la presente resolucion se considera titular a
cualquier persona natural o juridica, pablica, privada o mixta, nacional o extranjera radicada o
con representacion en el territorio nacional, que realice actividades relacionadas con el uso de
equipos generadores de radiaciones que previo cumplimiento de los requisitos establecidos,
obtiene de la autoridad competente una licencia de registro o una licencia de autorizacioén para
una préctica en el uso de equipos generadores de radiaciones o una licencia para la prestacion
de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad; en virtud de las cuales se confieren
derechos y deberes reconocidos en lo que respecta a la practica o actividad.

Brigith Sierra

algunas definiciones son largas y dispendiosas, la resolucién en su articulado permite hacer las|
claridades y especificaciones a que haya lugar

Para efectos de la presente resolucion se considera titular a cualquier persona natural o juridica,
publica, privada o mixta, nacional o extranjera radicada o con representacién en el territorio

nacional, que realice actividades relacionadas con el uso de equipos de
que previo cumplimiento de los requisitos establecidos, obtiene de la autoridad competente una|
licencia.

Se i pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

3.34. Trabajador Ocupacionalmente Expuesto. Para efectos de esta resolucion, trabajador
ocupacionalmente expuesto (TOE) es toda persona que en ejercicio de su actividad y con motivo
de su ocupacién ya sea en jornada completa, jornada parcial o de manera temporal y que esté
por cuenta de un empleador o de manera independiente esta expuesto a radiaciones ionizantes.
Todos los TOE tienen derechos y deberes que deben ser reconocidos y cumplidos en virtud de la|
ocupacion asf como de una estricta proteccion radiolégica

Eduardo Sanchez Becerra

Esta definicion debe complementarse con las definiciones y la clasificacion de areas tanto
controladas como supervisadas.

No propone cambio

La presente propuesta normativa no contempla la clasificacion de las areas de una instalacion,
debido a que esta para la definicion de trabajador ocupacionalmente expuesto no se limita por la|
clasificacion de las areas sino por la probabilidad de exposicion

PAULA ANDREA BERRIO

Esta definicién debe hacerse con toda rigurosidad, de tal forma que elimine de paso toda
ambigtiedad sobre quien es TOE. En servicios de Cirugia, las personas que ingresan a los
quiréfanos son TOE?, los anestesiélogos que ingresan a salas de intervencionismo son TOES?,
tienen los mismos beneficios de un TOE que trabaja las jornada laboral completa con
radiaciones ionizantes?, esta definicion deja muchos interrogantes. Solo dice el tiempo pero|
deberia quedar correlacionado con las dosimetrias de seguimiento y con las mediciones de la
seguridad de las areas.

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

No propone cambio

Teniendo en cuenta que la clasificacion del riesgo de un trabajador es competencia de la|
Aseguradoras de Riesgos Laborales y la entidad que realiza la practica, en la presente propuestal
normativa no se contempla realizar dicha clasificacion. En coherencia con lo anterior tampoco se
contempla el establecimiento de beneficios para el TOE definido.

no realiza ninglin comentario

Trabajador Ocupacionalmente Expuesto (TOE): Toda persona que trabaja, ya sea en jornada
completa, jornada parcial o temporalmente, por cuenta de un empleador y que tiene derechos y|
deberes reconocidos en lo que atafie a la proteccion radiolégica ocupacional. Se considera que
una persona empleada por cuenta propia tiene a la vez los deberes de un empleador y un
trabajador.

Se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

EDWIN EDWARDO ROZO
ALBARRACIN

Con la Definicién de Trabajador ocupacionalmente expuesto, ¢se ha considerado la posibilidad

que cualquier trabajador (auxiliares de aseo, er pilotos y Jade:
quirdrgicas entre otros) podria solicitar incluido como TOE?

No propone cambio

El objeto de este proyecto normativo no es la clasificacion del personal, pero es procedente su
observacion y se revisaré la definicion

Julio Cesar Castellanos Ramirez

Deberia aqui considerarse el nivel de exposicion de las personas. Si la practica no causa niveles
de dosis en los trabajadores superiores a los limites establecidos para el publico, deberian
declararse como publico en relacion con la radioproteccién y no como trabajadores.

No propone cambio

Se ha evaluado que los trajadores se consideran ocupacionalmente expuestos por la
probabilidad de exposicién més no por la exposicién recibida, considerarlo por el valor de la
exposicion es poco conveniente porque desincentiva el uso de elementos de proteccion
radiolégica y seguimiento de protocolos de seguridad. Sin embargo el tema se va a revisar
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Pablo Giraldo Giraldo

Los invitamos a evitar conflictos normativos con otras autoridades en la medida que la definicion
de TOE no es arménica y encontramos que podria eliminarse el siguiente parrafo "Todos los
TOE tienen derechos y deberes que deben ser reconocidos y cumplidos en virtud de la
ocupacion asi como de una estricta proteccién radioldgica” porque el nivel de riesgo varia en
cada TOE y en consecuencia los deberes y derechos deberan valorarse en cada caso.

3.34. Trabajador Ocupacionalmente Expuesto. Para efectos de esta resolucion, trabajador
ocupacionalmente expuesto (TOE) es toda persona que en ejercicio de su actividad y con motivo
de su ocupacion ya sea en jornada completa, jornada parcial o de manera temporal y que esté
por cuenta de un empleador o de manera independiente esta expuesto a radiaciones ionizantes.

Se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

Articulo 4. Estructura organica del uso de equipos generadores de radiacion ionizante . La
estructura orgénica del uso de equipos generadores de radiacion estd conformado por los|
siquientes niveles:

4.1 El nivel nacional, intearado por el Ministerio Salud v Proteccion Social.

4.2. El nivel departamental y distrital, integrado por las entidades territoriales de salud:
Secretarias Departamentales y Distritales de Salud.

Carlos Andrés Vidal Betancourt

Es frustrante encontrarse en secretarias de salud con personal no idéneo que pretende regular a
los prestadores de servicios de proteccion radiolégica. y que producto del desconocimiento exige
sin competencia cometiendo arbitrariedades o no exigiendo lo suficiente a los prestadores de
servicios de radiologia y de proteccién radiolégica. Deberia también quedar claro que un
funcionario publico no deberia ser participe por si mismo o por interpuesta persona de|
sociedades o entes que presten servicios de radiologia o de proteccién radiolégica.

Las secretarias y distritos deberian sacar también un equivalente a la licencia de prestacién de
servicios en proteccion radiologica o tercer izarlo con una institucion de caracter pablico con los
equipos y el conocimiento.

Las competencias dadas a las entidades territoriales se encuentran en la ley 715 de 2001, ahora
bien el proyecto normativo busca fortalecerlas y reglamentarlas, lo propuesto esta
en otras normas

4.3. El nivel de operadores intearado por:

4.3.1. Titulares de licencias de registros de iones de

aue hadan uso de equipos generadores de radiacion.

y licencias de

4.3.2. Titulares de licencias para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad.

Carlos Andrés Vidal Betancourt

¢Qué pasa con los fabricantes y técnicos encargados de reparar los equipos?

Deberia existir un nivel 4.3.3 para los fabricantes de equipos de rayos X y técnicos encargados
de las reparaciones: ellos también deberian estar regulados.

La fabricacion no es competencia de este proyecto de resolucion, en este sentido el Decreto
4725 de 2005 establece que el Ministerio reglamentara las Buenas Practicas de Manufactura. En
cuanto al manteniendo preventivo y correctivo, actualmente se encuentra trabajando en un
provecto normativo gue pretende reglamentar este tema

Articulo 5. Funciones y obligaciones de los niveles de la estructura orgénica del uso de
equipos generadores de radiacion. Las funciones y obligaciones de los niveles de la estructura
oragénica del uso de eauipos aeneradores de radiacion son:

5.1. El nivel nacional, integrado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, tiene las siguientes
funciones:

Eduardo Sanchez Becerra

Cuenta el Ministerio en la actualidad con el personal idéneo para desarrollar sus funciones?

No propone cambio

El Ministerio de Salud y Proteccion Social cuenta con un Comité de Prestacion de Servicios de
Proteccién Radiolégica creado a través de la Resolucion 208 de 2014 y un Grupo Interno de
Radiaciones lonizantes creado a través de la Resolucion 619 de 2014, con el proyecto normativo
se espera fortalecer este grupo de trabajo

5.1.1. Disefiar, formular y revisar las politicas y normas para la proteccién y seguridad
radiol6aica.

5.1.2. Reglamentar el registro y autorizacién de practicas que usan equipos generadores de
radiacion.

5.1.3. Establecer, segun el nivel de riesgo, las practicas sujetas a registro o autorizacion.

Brigith Sierra

se menciona que de acuerdo con los niveles de riesgo, se estableceran las practicas sujetas a|
registro o autorizacién. ¢Cuéles son los niveles de riesgo a los que se refiere? ¢Dénde estan
establecidos?

No propone cambio

Se encuentra contemplado en el articulo 6

5.1.4. Gestionar y mantener el sistema de informacién de los equipos generadores de radiacion.

PAULA ANDREA BERRIO

Esta obligacién no le corresponde al Ministerio sino a los op de los de|

5.1.4 herramientas de verificacion de la gestion y mantenimiento del sistema de

radiacion ionizante.

informacion de los equipos generadores de radiacion por parte de los operadores.

El articulo 114 de la Ley 1438 de 2011, establece como obligacion a cargo de las Entidades
Promotoras de Salud, los prestadores de servicios de salud, las direcciones territoriales de salud
y los deméas agentes del sistema, de proveer la informacion solicitada de forma confiable,
oportuna y clara dentro de los plazos que se establezcan. Por medio de este proyecto de
resolucion se reglamenta lo pertinente al sistema de informacion de los equipos generadores de
radiacion ionizante que debe operar a nivel nacional.

Carlos Andrés Vidal Betancourt

¢Qué pasa con los equipos portatiles? ¢ Qué pasa con el mercado de equipos de segunda?

Deberia haber un mayor seguimiento a los propietarios tal y como el comprometerlos legalmente
a desusar el equipo adquirido como nuevo bajo la pena de una multa o sancién. También
deberia haber politicas mas asequibles para la comercializacién de equipos de segunda ya que
este mercado existe y seguird existiendo, y considero que es mejor que este regulado que no
estarlo. Ademéas como esta actualmente puede convertirse en un negocio para los fabricantes
sin necesariamente garantizar mejores condiciones de operacién de los equipos.

A través de este sistema de informacion se pretende mantener el inventario de equipos activos,
hacer seguimiento a los equipos en desuso. La comercializacion esta regulada por el Decreto
4725 de 2005, adicionalmente lo que es redso, reponciamiento, comercializacion de equipos de
segunda.

5.1.5. Reglamentar el licenciamiento de los prestadores de servicios de proteccion radiolégica y
control de calidad.

5.1.6. Expedir las licencias para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad.

Carlos Andrés Vidal Betancourt

¢ Podria revocarse una licencia por abuso de poder o mala praxis?

Expedir y revocar...

Se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

5.1.7. Prestar asistencia técnica a las entidades territoriales de salud, para la aplicacion de la
reglamentacién que este expida en materia de radiaciones ionizantes, proteccion radiolégica y|
control de calidad.

MARIA PIEDAD MARTINEZ
GALEANO

5.18. Velar por la formacién técnica y administrativa de la areas y de los responsables del area

Actualmente el Ministerio de Salud y Proteccién Social se encuentra realizando capacitaciones

Anexar de licenciamiento de las Secretarias territoriales y distritales de salud, asi mismo entrenar y|tendientes a actualizar técnicamente, en colaboracion con el OIEA, y adicionalmente, este punto;
promover su vinculacién a los cursos y capacitaciones que desarrolla el OIEA, OPS entre otros. |esta contemplado en el numeral 5.1.7 del proyecto normativo
: o I, - Este proyecto abarca algunos aspectos de la proteccion radiolégica tales como el i
5.19. Promover a nivel nacional el desarrollo de eventos de difusién y socializacion periddica de proy ~ P proteccion ra 9 o
Anexar h e - para el uso de los equipos generadores de radiacion ionizante, en consecuencia este tema se,
los avances y retos de la proteccién radiolégica y seguridad. 2 L N
desarrollara en una normatividad posterior
Anexar 5.20 Retroalimentar a los entes territoriales y distritales de salud, de la informacién de equipos de|Se considera pertinente el comentario y se ajustara en el capitulo de sistemas de informacion de
Rx por reqién. por aplicacién y por grado de riesgo. acuerdo al comentario
5.22 Evaluar la pertinencia de reglamentar otro tipo de energias, tales como las que se usan en|Teniendo en cuenta que este proyecto normativo abarca el uso de equipos generadores de:
Anexar resonancia magnética, ultrasonido, que son de otros espectros, pero que tienen incidencia en lafradiacion ionizante, la regulacion sobre otros tipos de radiaciones no ionizantes hacen parte de

salud de la poblacion.

JOSE IGNACIO DELGADO
MARTINEZ

ES UNA REALIDAD QUE LAS PERSONAS QUE EVALUAN A NIVEL DEPARTAMENTAL NO
TIENEN EL PERFIL, EN ESE ORDEN DE IDEAS COMO NOS EVALUARAN, EN MI VIDA
LABORAL HE ATENDIDO CERCA DE 8 VISITAS, EL PERSONAL NO ESTA CAPACITADO,
SE DEBE EXIGIR UN PERSONAL ACORDE, QUE SEA FISICO MEDICO, MSC EN FISICA
CON CONOCIMIENTOS EN PROTECCION RADIOLOGICA, EN CONTRASTE EL|
PERSONAL ES UN INGENIERO BIOMEDICO.

otra reglamentacion

No propone cambio

Propuesto en el numeral 5.2.6
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5.2. El nivel departamental y distrital, integrado por las entidades territoriales de salud:
Secretarias Departamentales y Distritales de Salud, tiene las siguientes funciones:

Eduardo Sanchez Becerra

Igual al punto 5.1

No propone cambio

En el numeral 5.2.6 se establece la obligacion de contar con el personal capacitado, asi mismo
en el numeral 5.1.7. se plantea brindar asistencia técnica

Brigith Sierra

Se establece que a nivel departamental y distrital se llevaran a cabo, entre otras actividades, la
inspeccién vigilancia y control. Los profesionales de las entidades antes mencionadas,
encargados de hacer esta labor, deben contar con el conocimiento y capacitacién adecuados,
proporcional o similar a la exigida para los licenciados y prestadores de servicio de
radioproteccion, de otra manera, estar&n en mera capacidad de revisar listas de chequeo y]|
aprobar sin conocimiento. Bien es sabido, que, en términos generales, con algunas excepciones,
el personal encargado de estos temas es insuficiente y ademés no cuentan ni siquiera con los
conocimientos basicos, lo cual debilita el objeto de la norma “garantizar la adecuada proteccion
de los trabajadores..., de los pacientes, del publico y del ambiente...

No propone cambio

Esta propuesto en el numeral 5.2.6

Pablo Giraldo Giraldo

Tomando en cuenta el numeral 5.2.6. Esto debe ser una obligacién por parte de las entidades
territoriales.

5.2. El nivel departamental y distrital, integrado por las entidades territoriales de salud:
Secretarias Departamentales y Distritales de Salud, tiene las siguientes funciones y obligaciones:

Teniendo en cuenta que las entidades territoriales han sido facultadas por la Ley 715 de 2001
para ejercer sus funciones de IVC, este proyecto Gnicamente tiene el alcance de establecer
funciones en el marco de la ley precitada, las cuales se enfocan hacia uso de los equipos
generadores de radiacion ionizante

5.2.1. Expedir las licencias de registros de practicas y licencias de autorizaciones de practicas
que hacen uso de equipos generadores de radiacion, en el territorio que sea de su jurisdiccion.

5.2.2. Requerir a quien realice practicas que hacen uso de equipos emisores de radiacion
ionizante, la obtencion de la respectiva licencia de registro de practicas y licencia de autorizacion
de précticas.

5.2.3. Realizar la inspeccion, vigilancia y control a los titulares de licencia de registros de
précticas y licencia de autorizaciones de préacticas, en el territorio de su jurisdiccion.

JOSE IGNACIO DELGADO
MARTINEZ

Este item deberia tener en cuenta que la practica de control de calidad esta enmarcada en su
gran mayoria en radiodiagndstico, no veo prudente que no se deje explicito, dado que los
equipos de control de calidad de radiodiagnéstico no son aplicables a radioterapia, por lo general
los centros de radioterapia adquieren sus propios equipos de control de calidad, dado que los
altos costos de los equipos

No propone cambio

Claramente las acciones de inspeccion, vigilancia y control son aplicables a cualquier
imi o préctica ir iente de su j

UBALDO NERIO REYNEL

La intencion es buena. Pero en estos entes al parecer existe mucho manejo politico e
intenciones. Se esta expuesto al funcionario de turno, el ftitular de la licencia Pierde
independencia y objetividad cuando se le interfiera en algiin proceso de su funcién ante un
usuario

Que lo haga el Ministerio. Puede ser cada dos afio donde se le
Presenten informe de las actividades realizadas. Pue el

Ministerio puede tener una informacién més real del proceso de equipos
entre otras cosas

Teniendo en cuenta que las actividades de proteccion radiolégica y control de calidad se realizan
a nivel nacional serfa inviable para el nivel central asumir esta funcién; en consecuencia es la
razén de ser de la descentralizacion de funciones, que para el caso que nos ocupa esta en
cabeza de las entidades territoriales, de acuerdo a ley 715 de 2001

Carlos Andrés Vidal Betancourt

¢Qué pasa si un titular de licencia hace mal uso del poder otorgado por el ministerio? ¢Qué
politicas hay respecto de la evasion de impuestos?

No propone cambio

El proyecto contempla un capitulo destinado a la vigilancia y control, en consecuencia se iniciara
los procesos administrativos a que haya lugar de acuerdo a la falta cometida.
De otra parte es pertinente aclarar que la evasion de impuestos es competencia de la DIAN

5.2.4. Realizar la inspeccién, vigilancia y control, a los titulares de licencias para prestacion d
servicios de proteccion radiolégica y control de calidad, en el territorio de su jurisdiccion.

Julio Cesar Castellanos Ramirez

El Ministerio de la Salud autoriza y los entes territoriales controlan? Cémo el ente territorial de la
Guajira, por ejemplo, realizarfa la “inspeccion vigilancia y control” de la empresa autorizada que
tiene sede en Bogota? Deben esas empresas hacer otro tramite ante cada Secretaria de Salud
para que le hagan “inspeccion, vigilancia y control?

No propone cambio

Las acciones de inspeccion, vigilancia y control a los prestadores de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad, se realizan en el territorio de su jurisdiccion, para el ejemplo
planteado, la secretaria de departamental de la Guajira puede solicitar el ivc a la secretaria
distrital de Bogota

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

teniendo en cuenta que el MSPS es el que otorga este tipo de licencia es el nivel nacional el que
debe hacer seguimiento a los titulares. El articulo 16 de la norma define que el seguimiento es
responsabilidad del MSPS

debe ser parte de las funciones del nivel nacional

Teniendo en cuenta que las actividades de proteccion radiolégica y control de calidad se realizan
a nivel nacional serfa inviable para el nivel central asumir esta funcion; en consecuencia es la
razén de ser de la descentralizacion de funciones, que para el caso que nos ocupa esta en
cabeza de las entidades territoriales, de acuerdo a ley 715 de 2001

5.2.5. Reportar al sistema de informacion de los equipos generadores de radiacion que sea
definido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social los datos que él determine.

JOSE IGNACIO DELGADO
MARTINEZ

El personal del ente territorial no esta capacitado para entender que consiste, cuales son los,
parametros a evaluar y cuales son los resultados de alerta para un control de calidad en
radiodiagnéstico, maxime si se trata de radioterapia

PAULA ANDREA BERRIO

No propone cambio

Se aclara que este comentario es contemplado en lo propuesto en el numeral 5.2.6

Esta obligacion no le corresponde a las entidades territoriales de salud sino a los operadores de
los generadores de radiacion ionizante.

5.2.5 Verificacion de la gestion y mantenimiento del sistema de informacion de los equipos;
generadores de radiacion por parte de los operadores.

Gestién y mantenimiento estd contemplado en otro proyecto normativo adelantado por este
Ministerio. Para el fin propuesto, el sistema de informacién debe operar a nivel nacional

5.2.6. Contar con personal capacitado para las tareas de verificacion, inspeccion vigilancia y|
control en el tema de radiacion ionizante, proteccién radiolégica y control de calidad.

MIGUEL ANGEL MERCHAN
MESA

En lo que respecta al item 5.2.6. Se debe obligar a las entidades territoriales a contar con
personal capacitado para las tareas de verificacion, inspeccion, vigilancia y control en el tema de
radiacion ionizantes ya que en muchas secretarias departamentales del pais los encargados no
TIENEN NIGUN TIPO DE FORMACION Y NO ESTAN CALIFICADOS Y CUALIFICADOS
PARA REALIZAR DICHAS ACTIVIDADES.

No propone cambio

El proyecto normativo precisamente busca que se tenga el personal capacitado y brindar
asistencia técnica a las entidades territoriales

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

que perfil debe tener el personal para poder asumir funciones de IVC del tema de radiaciones
ionizantes, proteccion radiolégica y control de calidad?

especificar perfil y entrenamiento del personal que desarrollaria estas funciones

De acuerdo a la Ley 715 de 2001 cada entidad territorial tiene autonomia administrativa. En
consecuencia, el alcance de este proyecto solo puede hasta la exigencia de un personal
capacitado

PAULA ANDREA BERRIO

Debe contar con personal cualificado no capacitado para las tareas expuestas. Silas secretarias
departamentales y distritales son las que tienen las funciones de inspeccién, vigilancia y control y
no tienen a una persona experta (personal cualif ), No se estaria ) la rigurosidad
que se requiere.

Contar con personal cualificado para las tareas de verificacion, inspeccién vigilancia y control en
el tema de radiacion ionizante, proteccion radiol6gica y control de calidad.

Javier Duque Patifio

Contar con personal capacitado y equipos de medida para realizar labores de proteccion
radiolégica y control de calidad.

5.2.6. Contar con personal capacitado y equipos de medida para las tareas de verificacion,
inspeccion, vigilancia y control en el tema de radiacion ionizante, proteccion radiolégica y control
de calidad.

De acuerdo a la Ley 715 de 2001 cada entidad territorial tiene autonomia administrativa. En
consecuencia, el alcance de este proyecto solo puede hasta la exigencia de un personal
capacitado, asi mismo la definicién persona cualificada esta siendo revisada

Carlos Andrés Vidal Betancourt

El salario de dichos trabajadores podria salir de los mismos servicios si se gravan con un
impuesto del cual se puedan sacar dichos recursos en lugar del IVA.

Pablo Giraldo Giraldo

No propone cambio

Lo propuesto no es objeto de este proyecto normativo

Para efectos del presente articulo y los que la vigilancia y
control en temas de radiacién ionizante por parte de las entidades territoriales se debe establecer
que el personal que realice las visitas debe ser "personal cualificado”.

No propone cambio

De acuerdo a la Ley 715 de 2001 cada entidad territorial tiene autonomia administrativa. En
consecuencia, el alcance de este proyecto solo puede hasta la exigencia de un personal
capacitado, asi mismo la definicién persona cualificada esta siendo revisada
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MARIA PIEDAD MARTINEZ
GALEANO

Anexar

El proceso de validacion de los requisitos para el licenciamiento y de IVC, deben ser efectuados
por profesionales, con conocimientos certificados, y titulos en fisica de las radiaciones,
proteccion radiolégica o areas afines

5.2.7 Las autoridades de salud responsables del proceso de licenciamiento de equipos de
RX,ideberan garantizar la estructura técnica y fisica,los recursos econémicos necesarios, para el
adecuado proceso de IVC , de tal forma que se cuente con el personal humano cualificado, los|

De acuerdo a la Ley 715 de 2001 cada entidad territorial tiene autonomia administrativa. En
consecuencia, el alcance de este proyecto solo puede hasta la exigencia de un personal

recursos tecnoldgicos y los procedimientos técnico cientificos que la laj

), asi mismo la definicion persona cualificada esta siendo revisada

calidad del proceso.

5.3. Nivel de operadores:

53.1. Titulares de licencias de registros de practicas y licencias de autorizaciones de
précticas, que hagan uso de equipos generadores de radiacioén: Los prestadores de servicios de
salud y prestadores de servicios que hagan uso de equipo emisor de radiacion ionizante, en
précticas médicas, industriales, veterinarias y de investigacion, tienen las siguientes obligaciones:

5.3.1.1. Solicitar la licencia de registro de practica o licencia de autorizacién practica ante la
entidad territorial de salud correspondiente a la jurisdiccion de su domicilio.

Cuales normas de proteccién y seguridad radiolégica?, habra que definirlas, de lo contrario se|

5.3.1.2. Cumplir con las normas de proteccion y seguridad radiolégica. PAULA ANDREA BERRIO queda en el limbo, Que la resolucién contenga las normas de proteccion y seguridad radiolégica El Ministerio se encuentra trabajando en la normatividad de proteccion radiolégica
En cumplimiento de la Ley 1438 de 2011, se solicita el reporte de informacion con el objeto de
Las instituciones cuentan con sistemas de informacion para la gestién de los equipos biomédicos . . . . . P . . . N . . .
5.3.1.3. Reportar al sistema de informacién definido por el Ministerio de Salud y Proteccién incluyendo equipos generadores de radiacion por lo que se tendran sistemas que requieren Mantener un sistema de informacion con el inventario, hoja de vida e historial de intervenciones| contar con el inventario de equipos a nivel nacional.
S PAULA ANDREA BERRIO de los equipos generadores de radiacion ionizante. Dicha informacion debera estar disponible|De otra parte la hoja de vida, mantenimiento e historial de intervenciones de los equipos son

Social los datos que él determine.

gestion simultanea lo que pone en riesgo la actualizacién de la informacién y duplica esfuerzos
durante su gestion.

para los entes regulatorios durante los procesos de verificacion y control.

objeto de otra regulacién sobre gestion de equipos biomédicos, que se encuentra en
construccién

5.3.1.4. Reportar cualquier evento o incidente asociado al uso de los equipos emisores de
radiacion ionizante.

Pablo Giraldo Giraldo

Es importante establecer sanciones para quienes no reporten este tipo de eventos o incidentes
ya que es a partir de ellos que se aprende y se evitan futuros. Las entidades no siempre reportan|
estos eventos y no se prevén consecuencias en la resolucién ni procedimientos.

PAULA ANDREA BERRIO

No propone cambio

Se debe poner en concordancia con el Decreto 4725 y resolucion 4816. Se ratifica la
importancia de no incluir dentro del reporte el 100% de las fallas presentadas en los
generadores de radiacién ionizante que no afecten la seguridad y proteccion radioldgica. un
evento puede ser el apagado no programado de un equipo de rayos X?, esto se debera reportar.
Pienso que cualquier incidente o accidente que tenga implicacién directa con la proteccién
radiolégica y la garantia de calidad.

Brigith Sierra

Reportar cualquier incidente o accidente asociado al uso de los equipos emisores de radiacion
ionizante que tenga implicacion directa con la proteccién radiolégica y la garantia de calidad..

Reporte de accidentes o incidentes (se incluye la palabra evento, en el proyecto de norma, la
cual no fue definida y no se a que hace referencia) es importante establecer tiempo de reportes,
una hora, ¢un dia?, lo que normalmente responde al tipo de evento y su gravedad (sea incidente,
accidente, acto malicioso). Sin embargo, esto debe ser claro.

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

No propone cambio

en que sistema o0 a quien se reporta?

reportar evento o accidente asociado al uso de equipos emisores de radiaciones ionizantes en el
aplicativo ... O al MSP? Quien lo debe analizar

5.3.2.  Titulares de licencias para prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad, tienen las siguientes obligaciones:

El reporte de eventos e incidentes asociados a equipos generadores de radiaciones ionizantes
se encuentra establecido en la resolucién 4816 de 2008. Las definiciones, reportes, tiempos,
formatos y responsabilidades esta establecidos en la precitada norma

5.3.2.1. Cumplir con las normas de proteccion v sequridad radiolégica.

5.3.2.2. Solicitar la licencia para prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad ante el Ministerio de Salud v Proteccién Social.

5.3.2.3. Realizar los controles de calidad a los equipos generadores de radiacion a los titulares
de licencias de registros de practicas y licencias de autorizaciones de practicas usando los|
protocolos establecidos por este Ministerio.

JOHN FREDDY GIRALDO

Los controles de calidad deberian seguir siendo responsabilidad de los fisicos médicos de la
institucion. De acuerdo a la definicion dada se considera personal cualificado, sin embargo
delegarle a un externo la realizacion de las pruebas de control de calidad, desconoce la
formacion, ética y responsabilidad de estos. Dado que los controles de calidad se realizan con
diferentes periodicidades, esto implica tener disponibilidad inmediata de ese externo para no
afectar la oportunidad de tratamiento a los pacientes. Incrementa los costos de operacion de los
servicios, sin aumentar la calidad de los servicios, porque los fisicos médicos estan facultados
para realizar esto, de acuerdo a los titulos otorgados por las universidades y validados por el
Ministerio de Educacién Nacional

No propone cambio

Segun lo establecido en los articulos 21 y 23 de la Resolucién 9031 de 1990, la responsabilidad
es del prestador de servicios de proteccion radioldgica, sin embargo este Ministerio esta
revisando el tema

Oscar G. Garzén O.

Se desconoce que las instituciones han adquirido equipos modernos para el control de calidad,
operados por Fisicos Médicos cualificados siendo de esta forma el principio recomendado
internacionalmente.

Adicionalmente cada institucion esta realizando auditorias externas las cuales si permiten evaluar,
el sistema de calidad de la institucion en lo referente a la proteccion radiolégica y control de
calidad.

Con esto se esta favoreciendo a privados sin una estructura clara lejos a lo que
internacionalmente se esta dando.

PAULA ANDREA BERRIO

No propone cambio

Se considera el comentario, este Ministerio esta revisando el tema, sin embargo, esto no.
desmotiva los programas de garantia de la calidad de cada institucion, lo que busca es
fortalecerlos

Que pasa con las instituciones que tienen sus propios equipos para el control de calidad y el
personal cualificado para realzarlo? Por otra parte si no hay protocolos
establecidos por el Ministerio, la resolucion se gueda corta.

IVONNE BETANCUR G.
(SINTRAUMA)

La resolucion debe definir en un anexo los protocolos establecidos para cada practica

El Ministerio se encuentra revisando el tema. Los Protocolos estan siendo desarrollados y se
someteran a validacion con el personal técnico

—Hacer claridad en: RADIACION

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

Pablo Giraldo Giraldo

Encontramos importante delimitar el alcance y la periodicidad en que deben realizarse los
controles

No propone cambio

La periodicidad, pruebas, limites de aceptacién y demas, se encontraran definidos en los
protocolos que expedira este Ministerio

5.3.2.4. Reportar a las entidades territoriales de salud competentes las condiciones de

UBALDO NERIO REYNEL

oio

No propone cambio

No es claro el comentario v por lo tanto no es posible emitir una respuesta adecuada

Brigith Sierra

Deberian ser los titulares de la licencia de practicas o de autorizaciones, quienes reporten sus,
resultados de control de calidad. no quien les brinda el servicio.

PAULA ANDREA BERRIO

No propone cambio

se considera el comentario y se ajustara de acuerdo a lo propuesto

No se define que se entiende por condiciones de proteccién radioldgica. No se define la forma
de ejecucion de esta actividad.

5.3.2.4. Reportar a las entidades territoriales de salud competentes las condiciones de
proyeccion radiolégica y los resultados de los controles de calidad realizados a las instituciones
cada vez que se solicite la expedicién de una licencia, la ampliacién de la misma o cambio.

Efectivamente el reporte se debe realizar en los tiempos propuestos, se ajusta de acuerdo al
comentario

proteccion radiolégica y los resultados de los controles de calidad realizados a las institucione:
que han solicitado licencia de registro de practicas o licencia de autorizacion de practicas.

IVONNE BETANCUR G.
(SINTRAUMA)

Incluir cuales son las entidades territoriales de naturaleza competentes

No propone cambio

Ya se encuentra definido en el numeral 5.2
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CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

No se hace ningin comentario

Se sugiere que se haga en el sistema de informacion para que no sea fisico y genere tanta
documentacion y archivo establecer la periodicidad de reporte

El sistema de informacion propuesto en este proyecto no plantea dicho alcance, la labor del
reporte de los controles de calidad puede ser definida por la entidad territorial bajo sus
competencias

Paréagrafo. Las funciones asignadas se ilustran en el modelo organizacional que se encuentran
en el anexo nimero 1.

Pablo Giraldo Giraldo

En el anexo 1 se debe agregar a una de las funciones de los prestadores de servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad: Elaborar de los controles de calidad realizados a los
prestadores usando los protocolos establecidos por este Ministerio.

No propone cambio

se considera el comentario y se ajustara de acuerdo a lo propuesto

Articulo 6.  Licencia de registro de practicas y licencia de autorizacion de practicas. Toda
persona que realice una practica que haga uso de equipos generadores de radiacion, deber&
solicitar una licencia ante la entidad territorial correspondiente, esta tomara la forma de una
licencia de registro de practica o una licencia de autorizacion de practica, segln corresponda,
asi:

Brigith Sierra

A que criterio técnico responde la division entre registro de practicas y autorizacién de practicas?|
A pesar de haber leido y analizado la norma, no me es clara la diferencia entre las dos. Es
claro en cuanto se describen los procedimientos a los que aplican, pero los criterios no son
claros.

No propone cambio

Segun lo cita el numeral "5.1.3. Establecer, segin el nivel de riesgo, las practicas sujetas a
registro 0 autorizacion" esto permite mantener el control regulador y descongestionar la
actividad administrativa de la entidad territorial

IVONNE BETANCUR G.
(SINTRAUMA)

Incluir: generacion de Radiacion lonizante

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

Carlos Andrés Vidal Betancourt

¢ Equipos portatiles?

6.1. Licencia de registro de practicas. Las practicas que son objeto de licencia de registro de
préctica_son:

No propone cambio

Los equipos portatiles estan contemplados segtin su aplicacion

Pablo Giraldo Giraldo

Tomando en cuenta que dentro de la radiologia odontoldgica periapical hay una nueva practica
en la que se utilizan equipos de rayos x portatiles y que estos si no se intervienen

No propone cambio

La clasificacion de una practica como sujeta a licencia de registro no implica que esta no este
sujeta al control de la entidad territorial o que no implique el uso de elementos de proteccion
radiolégica, corresponde al nivel de riesgo y la necesidad de descongestionar la labor de las
entidades territoriales

La definicién se basa en lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014.

La definicién se basa en lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014.

La definicién se basa en lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014.

La definicién se basa en lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014.

6.1.1.  Radiologfa odontol6gica periapical. adecuadamente representan un riesgo importante para TOE, plblico y pacientes, es importante
incluirlos de una vez dentro de las Licencias de autorizacién de practicas.
Brigith Sierra Redaccién respecto a imagenes de apoyo _diagnostico
6.1.2. Densitometria 6sea. Brigith Sierra Redaccion respecto a imagenes de apoyo diagnostico
6.1.3. _Radioloaia industrial de baia compleiidad Brigith Sierra Redaccion respecto a imagenes de apoyo_diagnostico
6.1.4. Radiodiagnéstico veterinario. Brigith Sierra Redaccion respecto a imagenes de apoyo diagnostico
6.1.5. Radioloaia en investigacion. Brigith Sierra Redaccion respecto a imagenes de apoyo_diagnostico

6.2. Licencia de autorizacion de practicas. Las practicas que son objeto de licencia de
autorizacion de practica son:

MIGUEL ANGEL MERCHAN
MESA

La definicién se basa en lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014.

como se solicitaria una licencia de autorizacién de practica para radioterapia en el caso en que
se use Uinicamente material radiactivo (no concordante con el articulo 2 paragrafo primero de la
presente resolucion), igualmente en el caso de 6stico de alta si se habla
de medicina nuclear de diagnéstico? (considero que este tema debe ser aclarado para que no se
presenten inconvenientes futuros)

No propone cambio

En el articulo 23 se define radioterapia con Aceleradores Lineales y equipos usados para
planeacién y tratamiento, radiodiagnéstico de alta complejidad Gni I I
intervencionista

Carlos Andrés Vidal Betancourt

Su uso deberfa estar mas regulado, esto desincentivaria la compra de dichos equipos los cuales
potencialmente se pueden convertir en un riesgo de salubridad.

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de

Equipos portétiles.

La compra de los equipos debe estar basada en la aplicacién y beneficio médico, no en las
condiciones o facilidad en la regulacion

Se deberia incluir braquiterapia y radioterapia con radiontclidos (Medicina Nuclear). La

6.2.1. Radioterapia (teleterapia, cobaltoterapia, braquiterapia y terapia con radiontclidos)

En el campo de Medicina Nuclear y Braquiterapia la competencia sigue estando en cabeza del
ministerio de Minas de acuerdo al articulo 153 de la Ley 9 de 1979. Dichas préacticas deben surtir
el proceso posterior de habilitacion.

La definicién se basa en lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014.

Se encuentra contemplado en el articulo 23

Se encuentra contemplado en el articulo 23

Se encuentra contemplado en el articulo 23

Se encuentra contemplado en el articulo 23

Se encuentra contemplado en el articulo 23

Se encuentra contemplado en el articulo 23

Se encuentra contemplado en el articulo 23

Se encuentra contemplado en el articulo 23

Se encuentra contemplado en el articulo 23

621 Radioterapia. Proteccién Radioldgica) Radioterapia incluye la: teleterapia, cobaltoterapia, braquiterapia y terapia con radionticlidos
Brigith Sierra Redaccién respecto a imagenes de apoyo_diagnostico No propone cambio
EXISTEN IMAGENES COMO LAS DE SIMULACION DE TRATAMINETOS PARA
Alfonso Mejfa Montenegro No hace comentario RADIOTERAPIA QUE NO SON DE PROPOSITO DIAGNOSTICO, SON ORIENTATIVAS
PARA SIMULACION DE TRATAMINETOS EN RADIOTERAPIA (PUEDEN SER POR TC O
SIMULADORES CONVENCIONALES)
6.2.2. Radiodiagnéstico de alta complejidad. Brigith Sierra Redaccion respecto a imagenes de apoyo_diagnostico No propone cambio
PAULA ANDREA BERRIO Definicion No propone cambio
Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociaciéon Colombiana de Se debe incluir Radiodiagnéstico con radiofarmacos (Medicina nuclear) o asignarle un numeral|6.2.3. Radiodiagnéstico de media complejidad y Radiodiagnéstico con radiofarmacos
Proteccién Radioldgica) aparte, 6.2.7
6.2.3. R \6stico de media Brigith Sierra Rec!af:f:if’)n respecto a imagenes de apoyo_diagnostico No propone camb!o
PAULA ANDREA BERRIO Definicion No propone cambio
6.2.4. R 6stico de baja Brigith Sierra Rec!af:f:if’)n respecto a imagenes de apoyo_diagnostico No propone camb!o
PAULA ANDREA BERRIO Definicion No propone cambio
6.2.5. Radiografias odontolégicas panoramicas v tomografias orales. Brigith Sierra Redaccion respecto a imagenes de apoyo diagnostico No propone cambio
6.2.6. Brigith Sierra Redaccion respecto a imagenes de apoyo _diagnostico No propone cambio

Radiologia industrial de alta compleiidad.
Articulo 7. Clasificacién de nuevas préacti Las practicas que no se encuentren
expresamente sefialadas en la presente resolucién se consideraran practicas sujetas a licencia
de autorizacién de practica. El Ministerio podra reclasificarlas de acuerdo con su naturaleza vy
estudios existentes.

PAULA ANDREA BERRIO

Se encuentra contemplado en el articulo 23

aqui aplicaria el tema de medicina nuclear?

No propone cambio

La reglamentacién del uso del material radiactivo es competencia de Minas. Dichas préacticas
deben surtir el proceso posterior de habilitacion

TiTULO Il

DISPOSICIONES PARA EL LICENCIAMIENTO DE LA PRESTACION DE SERVICIOS DE
PROTECCION RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD
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Articulo 8. Licencia de prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad . EIl Ministerio de Salud y Proteccién Social expedira una licencia a los interesados en
prestar servicios de proteccion radioldgica y control de calidad de equipos generadores de
radiacion que trata esta resolucion, quienes deberan cumplir con los siguientes requisitos:

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

como se plantea en la observacion al Articulo 1 del presente documento, el Ministerio de Salud y|
Proteccion Social deberia crear un marco regulatorio que permite una mayor seguridad en el
empleo de las radiaciones ionizantes en el campo de la salud al exigir la implementacion de
programas de garantia de calidad y de proteccién radioldgica, como probablemente lo prente
hacer con la presente norma, sin embargo, la forma en que esté planteada ésta intencion parece
no crear un ambiente favorable para que las IPS desarrollen sus programas de garantia de
calidad y de proteccion radioldgica, sino mas bien que obligan a las IPS a que contraten con
terceros procesos que en principio le son propios, y a los cuales puede exigir en derecho ejecutar
de manera independiente con la dotacién requerida y el recurso humano cualificado como lo
exige el presente documento. Contratar con terceros para la ejecucién de procedimientos de
control de calidad y proteccion radiolégica no debe ser una obligacion sino una opcién para las
IPS, lo que se puede exdigir es una verificacion de la ejecucion de los mismos por parte de un
auditor externo, que deberia ser el Ministerio en sus competencias de 6rgano regulador, o en su
defecto, de no contar con la capacidad técnica y de talento humano, dicha verificacion pueda ser
realizada por un titular de licencia de control de calidad y proteccion radiolégica, con la faculta
correspondiente.

Articulo 8. Licencia de prestacion de servicios de proteccion radiolégica, control de calidad y|
auditoria. El Ministerio de Salud y Proteccién Social expedird una licencia a los interesados en
prestar servicios de proteccion radiolégica, control de calidad y auditoria de equipos generadores
de radiacion que trata esta resolucion, quienes deberan cumplir con los siguientes requisitos:

se considera el comentario y se ajustara de acuerdo a lo propuesto

8.1. Presentar formato de solicitud diligenciado, que contendra, como minimo, la informacién:
contemplada en el anexo No 2.

Pablo Giraldo Giraldo

Dentro del anexo 2, item 65 se habla de la vigencia de calibracion. Si bien esta es definida por el
proveedor del equipo, se considera que de acuerdo a la finalidad del uso de los equipos, estos
sin excepcién deben calibrarse una vez al afio.

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario, por lo tanto se revisara el anexo 2 numeral 65 paral
incorporar el termino definido por el fabricante para la calibracién en caso que aplique

8.2 Contar con un establecimiento de comercio, de acuerdo con lo establecido en el articulo
515 del Cédiao de Comercio o la norma aue adicione. modifiaue o sustituva.

8.3. Contar con un director técnico, responsable de realizar los estudios de proteccién
radiolégica y control de calidad.

Eduardo Sanchez Becerra

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radiolégica)

Falta especificar gue esto es para empresas y no para personas naturales

No propone cambio

En caso de ser persona natural la misma sera el director técnico

(Se entiende que el director técnico debe realizar todas las mediciones?). Es posible?, como se
va a vigilar?
Director Técnico es el responsable de los controles de calidad, esto no quiere decir que el tenga
que hacerlos pero si debe garantizar que estos CC se hagan por personas expertas y/o
capacitadas

No propone cambio

El director técnico independiente de la estructura organizacional interna de la empresa, es quién
realiza los controles de calidad, esta condicion estd siendo evaluada para los casos que se
requiera mayor cantidad de talento humano

Oscar G. Garzén O.

Los programas de garantia de calidad implementados por los Fisicos Médicos en las
instituciones estan de acuerdo a lo que recomienda el organismo internacional de energia
atémica y los demas organizaciones internacionales.

Lo que proponen no mejora los programas de garantia de calidad de las instituciones y|
desconoce los auditorias externas del organismo de energia atémica donde menifiestan que el
Fisico Medico de la intitucion es el responsable de la proteccion radiologica y control de calidad.

No propone cambio

Este Ministerio esta trabajando en cooperacién con el Organismo Internacional de Energia
Atémica para adoptar las recomendaciones, de igual manera se tendrd en cuenta sus
observaciones.

Pablo Giraldo Giraldo

El director técnico es responsable de que las cosas se hagan bien poniendo a consideracion en
cuales participa directamente. Se debe construir un grupo interdisciplinario capacitado y bajo la
responsabilidad de él. De lo contrario las licencias se limitan a personas naturales y se restringe
mucho el alcance que se le pueda dar a todas las instalaciones.

8.4.  Contar con la infraestructura técnica, para lo cual debe presentar una descripcion
detallada de equipos, detectores y objetos de prueba que garanticen la realizacion, medida y|
verificacion de los diferentes parametros en las practicas que trata esta resolucion:

MIGUEL ANGEL MERCHAN
MESA

No propone cambio

se considera el comentario pertinente y se ajustara de acuerdo a lo propuesto

ftem 8.4: a que hace referencia cuando hablan de contar con infraestructura técnica? (definir).
Se debe definir objeto de prueba para que quede claro este item.

No propone cambio

Los objetos de prueba son los elementos necesarios para verificar de los parametros de los
equipos generadores de radiacién y no requieren cali , tales como simulares, patrones y
otros.

Infraestructura técnica hace referencia a contar con los equipos, detectores y objetos de prueba
para realizar las actividades en la practica solicitada

JOSE IGNACIO DELGADO
MARTINEZ

El personal que evalta la infraestructura técnica en muchas ocasiones no esta capacitado en
entender los requerimientos de diferentes servicios, méaxime en radioterapia, donde se
necesitaria un Fisico Medico con experiencia clinica que entienda los protocolos de calidad
actuales en radioterapia, y con ese personal no cuenta el actual ente regulador

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

MARIA PIEDAD MARTINEZ
GALEANO

No propone cambio

La situacion que expresa fue contemplada en el numeral 5.2

Quién definira cuales son los equipos y detectores que, cuando menos, debe poseer un aspirante
a este tipo de licencias para la correcta ejecucion de sus funciones.

No propone cambio

La infraestructura técnica (equipos, detectores y objetos de prueba) es definida de acuerdo a los
protocolos establecidos v los servicios que desea ofertar

Se ha evidenciado empresas, que no cuentan con las minimas condiciones de infraestructura
fisica, para la custodia y salvaguardia de la de la informacién recolectada, el cuidado, calidad y|
mantenimiento de los equipos, por tal razén deben de tener unas minimas condiciones de
infraestructura fisica, que considera los sistemas de archivos, de almacenamiento de los|
equipos, hojas de vida de equipos, calibracién de los mismos, ademas de la garantia del pago
de la seguridad social, de los profesionales, técnicos y administrativos que hagan parte de la|
empresa.

8.4. Contar con la infraestructura técnica, fisica, para lo cual debe presentar una descripcion
detallada de equipos, detectores y objetos de prueba que garanticen la realizacion, medida y|
verificacion de los di a 0s en las practi que trata esta resolucion, ademas de
disponer de la infraestructura fisica necesaria, para la custodia y salvaguardia de la de la
informacion recolectada, el cuidado, calidad y mantenimiento de los equipos, como minimo se
debe disponer de una oficina con archivos definidos, para la salvaguardia de la informacion de
los estudios, en medio magnético y un archivo para los estudios que se entregan en fisico.,
contar con el pago de la seguridad social y el manual de procedimientos administrativos, técnicos;
de los procedimientos actualizados, que se realizan, entre otros, ademas de los contratos de
trabajo del personal que pertenece a la empresa..

Respecto a la infraestructura fisica esta contemplado en el numeral 8.2. Para la salvaguarda de
la informacién y las deméas observaciones se consideran pertinentes y se acogeran en el
proyecto administrativo

8.4.1. Equipos y detectores, identificados con marcas, modelos,

parametros de medida, rangos de medida.

series, aplicacion,

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radiolégica)

Ponerle fecha a la expiracion de los certificados de calibracién es impréctico. Se deben exigir las
calibraciones cada vez que caduquen. Ver articulo 17

Tales equipos y detectores deberan contar con certificados de calibracion, expedidos por un
laboratorio de calibracién secundaria debidamente acreditado a nivel nacional o internacional, de
acuerdo con lo establecido en el Decreto 1595 de 2015, seccién 12, o la norma que lo adicione,
modifique o sustituya, y con la periodicidad que determine el fabricante. Al momento de
radicacion, los certificados deben estar vigentes y se deben enviar los certificados de calibracién
cada vez gue caduguen.

Brigith Sierra

en este numeral no solo es importante los certificados de calibracion, sino contar con las hojas
de vida de los equipos

"Al momento de radicacion, los certificados deberan tener fecha de expiracion no inferior de
seis (6) meses." Lo que se busca es que al momento que se solicite una licencia para prestacion
de servicios proteccion radiolégica y control de calidad no se alleguen certificados vencidos o con
fechas préximas a vencerse

No propone cambio

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo a la sugerencia

de calibracién, expedidos por un
8 A

Tales equipos y detectores deberan contar con certificados
i e romlibranid ; . y

PAULA ANDREA BERRIO

Al momento de radicacion, los certificados deberan tener fecha de expiracion no inferior de dos|
(2) meses. Se debe tener en cuenta el contexto nacional con el cual hasta la fecha solo existe un
Laboratorio secundario de calibracién dosimétrica.

Al momento de radicacion, los certificados deberan tener fecha de expiracion no inferior de dos|
(2) meses. Se debe tener en cuenta el contexto nacional con el cual hasta la fecha solo existe un
Laboratorio secundario de calibracion dosimétrica.

"Al momento de radicacion, los certificados deberan tener fecha de expiracion no inferior de
seis (6) meses." Lo que se busca es que al momento que se solicite una licencia para prestacion
de servicios proteccion radiolégica y control de calidad no se alleguen certificados vencidos o con
fechas préximas a vencerse teniendo el cuenta el tramite administrativo que debe surtiese dentro
de la entidad
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acuerdo con lo establecido en el Decreto 1595 de 2015, seccion 12, o la norma que lo adicione,
modifique o sustituya, y con la periodicidad que determine el fabricante. Al momento de
radicacion, los certificados deberan tener fecha de expiracion no inferior de seis (6) meses.

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

Se excluyen los Laboratorios de calibracién primarios y terciarios no limitarlo a secundario

Tales equipos y detectores deberan contar con certificados de calibracion, expedidos por un
laboratorio de calibracion debidamente acreditado a nivel nacional o internacional, de acuerdo,
con lo establecido en el Decreto 1595 de 2015, seccién 12, o la norma que lo adicione,
modifique o sustituya y con la periodicidad que determine el fabricante o en su defecto cada 2
afios. Al momento de radicacion, los certificados deberan tener fecha de expiracién no inferior de
seis (6) meses.

José Miguel Boada

Seré& minimo cada tres afios (3)

8.4.2. Objetos de prueba con su respectiva descripcion, aplicacion y rango de medida.

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccién Radiologica)

UBALDO NERIO REYNEL

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo a la sugerencia

No propone cambio

La periodicidad de calibracién esta dada por el fabricante

No es suficiente que las expida el fabricante, dicha declaracion debe estar ajustada o
armonizada a estandares ISO, IEC, DIN o ASTM

Los objetos de prueba deberan contar con las declaraciones de conformidad
fabricante y armonizados a estandares ISO, IEC, DIN o ASTM.

por el

Las de conformidad son emitidas por el fabricante que ha sido certificado por un
organismo de acreditacién internacional

0io

No propone cambio

No es claro el comentario v por lo tanto no es posible emitir una respuesta adecuada

Los objetos de prueba deberan contar con las declaraciones de conformidad expedidas por el
fabricante.

PAULA ANDREA BERRIO

Que pasaria con los equipos existentes que no cuenten con las declaraciones de conformidad,
pero cuentan con certificado de calibracion vigente.

Paragrafo primero. Las licencias para la prestacion de servicios de proteccion radioldgica y
control de calidad seran otorgadas a personas naturales o personas juridicas. En caso de que
una persona natural cuente con licencia, estd no podra estar inmersa en el talento humano de
una persona juridica que solicite licencia; asi mismo si una persona juridica ha obtenido licencia,
su talento humano no podré solicitar licencia como persona natural.

Alfonso Mejia Montenegro

No se realiz6 ningin comentario

CUANTAS LICENCIAS - NO SE DEBE CONFUNDIR LA PROTECCION RADIOLOGICA CON
EL CONTROL DE CALIDAD

Licencia de proteccion radiologica y control de calidad es el nombre de la licencia porque realiza,
ambas actividades

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Esta restriccion direcciona, de manera maliciosa, a que las IPS que utilizan equipos emisores de|
radiacion ionizante se vean impedidas de desarrollar sus propios programas de garantia de la
calidad y de proteccion radioldgica, instituyendo a las empresas licenciadas para la prestacion de
servicios de control de calidad y proteccion radiolégica como un monopolio para la ejecucion de
procesos que son propios de las IPS. Contratar con terceros para la ejecucion de procedimientos
de control de calidad y proteccién radiolégica no debe ser una obligacién sino una opcién para
las IPS, lo que se puede exigir es una verificacion de la ejecucion de los mismos por parte de un
auditor externo, que deberia ser el Ministerio en sus competencias de 6rgano regulador, o en su
defecto, de no contar con la capacidad técnica y de talento humano, dicha verificacion pueda ser
realizada por un titular de licencia de control de calidad y proteccion radiolégica, con la facultad
correspondiente. La limitacion se debe establecer para garantizar que se realice una auditoria
externa, es decir, una institucién o persona dentro de sa institucién con licencia para la prestacion
de servicios de proteccion radioldgica, control de calidad y auditoria no podra prestarse asi
misma el servicio de auditoria.

Paréagrafo primero. Las licencias para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica, control
de calidad y auditoria seran otorgadas a personas naturales o personas juridicas. En caso de
que una persona natural cuente con licencia, esta no podra realizar el proceso de auditoria a una
persona juridica dentro de la cual se encuentre inmersa en el talento humano de la misma.

se considera el comentario y se ajustara de acuerdo a lo propuesto

PAULA ANDREA BERRIO

Consideramos que si los operadores de equipos generadores de radiacion ionizante cuentan
dentro de su talento humano con personas naturales idéneas (fisicos médicos) ellos deberan
seguir manteniendo dentro de sus funciones la ejecucion de los controles de calidad de los
equipos.

Paragrafo primero. Las licencias para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y|
control de calidad seran otorgadas a personas naturales o personas juridicas.

La Resoluciéon 9031 de 1990 en los articulos 21 y 23 establece dichas actividades como la|
prestacion de servicios. De igual manera y teniendo en cuenta los comentarios se esta revisando
eltema

Brigith Sierra

no me es claro el porqué de la limitacion?

No propone cambio

Tiene como obietivo garantizar la calidad del servicio

Paragrafo segundo. Las licencias para prestar servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad son validas en todo el territorio nacional.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

No se realiz6 ningtin comentario

Paragrafo segundo. Las licencias para prestar servicios de proteccion radiolégica, control de
calidad v auditoria son validas en todo el territorio nacional.

Articulo 9. Director Técnico. La direccion técnica de los establecimientos para la prestacion
de servicios de proteccion radiologica y control de calidad estara a cargo de un profesional, que
cumplird con los siguientes requisitos:

Omar Enrique Patino Correa

La protecci6n radiolégica no obedece Gnicamente a aquellos que hemos seguido una formacion
en el area de las ciencias basicas, en especial la fisica. Existen muchas organizaciones, como el
Instituto Proteccién Radiol6gica y Seguridad Nuclear (IRSN por sus siglas en Francés), el Centro
Nacional de la Investigacion Cientifica (CNRS), el Instituto Nacional de las Ciencias y
Tecnologias Nucleares (INSTN) y muchas otros mas, que definen a la proteccion radiol6gica
como el fruto del trabajo multidisciplinario encaminado a estandarizar las buenas practicas y
asegurar la salud y proteccion de las personas que se exponen a las radiaciones ionizantes.

se considera pertinente el comentario y se evaluara la inclusién

De acuerdo a lo anterior me parece que no es pertinente considerar la propuesta de este articulo
y numeral, puesto que en Colombia existe una gran cantidad de personas que retinen todos los
conocimiento y habilidades necesarias para desempefiarse como directores técnicos de las
compafiias que prestan servicios de proteccion radiolégica; que precisamente no poseen un
posgrado en las areas del conocimiento que alli se proponen, pero si poseen estudios
especializados en el area de la proteccion radioldgica y una experiencia lo suficientemente
idénea como para desempefiar este cargo y ejecutar las funciones que alli se refieren.

De igual forma, se debe contemplar que en nuestro pais la cantidad de egresados de los
pregrados existentes en ciencias basicas es deficiente y que muchos de ellos eligen otras ramas
del conocimiento, y que por el contrario, cada dia surgen mas ingenieros (industriales, civiles,
biomédicos, mecénicos, etc.) que consideran la proteccién radiolégica como una muy buena
alternativa laboral y académica.

De acuerdo a lo establecido en el numeral 9.1. del articulo 9 del proyecto, se hace alusion a un
profesional con posgrado que contemple la formacion en proteccion radiolégica, por lo tanto este
va acorde a su comentario.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Ya se defini6 anteriormente como personal cualificado, ¢porqué esta definicion es diferente?.

No propone cambio

Se revisaran y se realizaran los ajustes pertinentes

EDWIN EDWARDO ROZO
ALBARRACIN

El articulo 9 presenta ambigtiedades respecto al requisito de estudios de posgrados de Director
Técnico ¢La Intencién del Ministerio de Salud es exigir titulo de posgrado para el cargo de
Director Técnico?, ¢Por qué no se contempla la Maestria en Fisica Médica?. ¢Se considera que
un Ingeniero o un Fisico de pregrado tiene mas perfil para Director Técnico que un Magister en
Fisica Médica?

No propone cambio

Dentro del proyecto normativo, en el articulo 9 numeral 9.1 se ha propuesto lo siguiente: Director
Técnico “Acreditar idoneidad profesional mediante titulo de postgrado que contemple la
formacién en proteccion radiolégica: en ingenieria fisica, ciencias-fisicas o fisica, conferido por
una institucién universitaria con registro calificado del Ministerio de Educacién Nacional”, en
este sentido, la formacién contemplada es a nivel de posgrado, sin embargo al revisar la
redaccién del proyecto se evidencié que se ha incurrido en un error, ya que se omitié la
formacion del posgrado de fisica médica y la exigencia de posgrado para los titulos obtenidos en
el exterior, en consecuencia dicho articulo va a ser revisado.

Brigith Sierra

lo ya descrito de acuerdo a la idoneidad y expresada en las definiciones del titulo I. Tener en
cuenta el caracter multidisciplinario de los temas.

MANUEL MONTOYA G.

No propone cambio

Se revisaran y se realizaran los ajustes pertinentes

Existe un pequefio grupo de profesionales, Ingenieros, Fisicos, que han laborado durante afios,
en el area especifica de Proteccion Radiolégica, muchos de ellos fueron empleados del
INSTITUTO DE ASUNTOS NUCLEARES, IAN - INEA, entidad que los capacit6 mediante
cursos practicos y estadias técnicas auspiciadas por el OIEA en gran diversidad de paises. El
Ministerio de Salud teniendo la necesidad de hacer cumplir la Resolucién 9031, los llamo, les
pidié la documentacion de estas capacitaciones y la experiencia laboral y los calificé como|
especializados en Proteccién Radiolégica. Les expidié Resoluciones para prestar servicios de
Proteccién Radiolégica. Ellos han llevado hasta el dia de hoy los avances en la Proteccion
Radiolégica en el Pais.

9.1. Acreditar idoneidad profesional mediante titulo de postgrado que contemple la formacién en
proteccion radiolégica: en ingenieria fisica, ciencias-fisicas o fisica, conferido por una institucién
universitaria con registro calificado del Ministerio de Educacién Nacional o titulos en ingenieria
fisica, ciencias-fisicas o fisica obtenidos en el exterior, debidamente convalidados en Colombia|
de acuerdo con la normatividad vigente. El titulo de posgrado se podra hacer equivalente a 6
afios de experiencia laboral en una entidad publica u oficial y una certificacion de idoneidad
expedida por la Direccién Seccional de Salud o Secretaria de salud Departamental donde
especialmente ha prestado sus servicios en Proteccion Radiolégica y certificados de
capacitacion auspiciados por el OIEA o entidades Nucleares reconocidas. Los profesionales que
tengan Resoluciones expedidas por el Ministerio de Salud seguiran siendo autorizados para|
prestar servicios de Proteccién Radiol6gica en todo el Pais.

Este Ministerio dentro de sus competencias y trabajando en pro de la seguridad del pacientes,
publico y los trabajadores ocupacionalmente expuestos, considera pertinente establecer los
lineamientos minimos de la formacién del personal acorde con lo establecido por el Ministerio de
Educacién Nacional.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social no es la entidad responsable de convalidar titulos ni
homologaciones
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9.1. Acreditar idoneidad profesional mediante titulo de postgrado que contemple la formacién
en proteccion radioldgica: en ingenieria fisica, ciencias-fisicas o fisica, conferido por una
institucion universitaria con registro calificado del Ministerio de Educacion Nacional o titulos en
ingenieria fisica, ciencias-fisicas o fisica obtenidos en el exterior, debidamente convalidados en
Colombia de acuerdo con la normatividad vigente.

Oscar G. Garzén O.

Se desconoce la existencia en Colombia de dos postgrados en Fisica Medica (Universidad
Nacional y Universidad Javeriana) con mas 60 profesionales que actualmente realiza en los
servicios de radioterapia, medicina nuclear y radiodiagndstico, la implementacién de programas
de proteccion radiolégica y control de calidad.

La resolucion 2003 del Min Salud reconoce la figura del fisico medico, Se requiere una formacion
en Fisica Medica para implementar recomendaciones como el TECDOC 1152 del organismo
internacional de energia atémica, en este caso un profesional con solamente un curso de
proteccion radiol6gica no es un par para un fisico medico.

Acreditar idoneidad profesional mediante titulo de postgrado que contemple la formacion en|
proteccion radiolégica, dosimetria de iaci y fisica de iaci en fisica médica,
ingenieria fisica, ciencias-fisicas o fisica, conferido por una institucion universitaria con registro
calificado del Ministerio de Educacién Nacional o titulos de postgrado en fisica medica,

Se considera pertinente incluir el posgrado de maestria de fisica médica, en consecuencia se
realizaran los ajustes pertinentes
TECDOC 1152, de comisién de plantas nucleares, se desconoce para que requeriria en la

ite

de la Resolucién 2003 dicho documento

ingenieria fisica, ciencias-fisicas o fisica obtenidos en el exterior, en|
Colombia de acuerdo con la normatividad vigente.

JOSE IGNACIO DELGADO
MARTINEZ

Un profesional como ingeniero fisico, ciencias fisicas, o fisica no cuentan con la formacion para
realizar control de calidad en radioterapia, se necesita de un Fisico Medico con experiencia
clinica; Un profesional egresado en ingenieria fisica o fisica, no cuentan con el conocimiento
practico clinico en clinica para evaluar control de calidad, se debe exigir experiencia clinica, la
experiencia clinica en servicios de radiodiagnostico.

No propone cambio

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo a la sugerencia, de igual manera
hacemos claridad que la formacion es a nivel de posgrado y especifica del area de proteccion
radiolégica y control de calidad

Javier Duque Patifio

Hay varios profesionales en Colombia, muy idéneos y con una vasta experiencia que durante
muchos afios han liderado la Radio proteccién. La mayoria han sido trabajadores del antiguo
IAN (Instituto de Asuntos Nucleares) con formacion en el mismo y en en el exterior mediante
programas del Organismo Internacional de Energia Atémica.

9.1. Acreditar idoneidad profesional mediante titulo de postgrado que contemple la formacién en
proteccion radiolégica. Alto grado de responsabilidad y experiencia acreditada por las empresas
donde haya prestado sus servicios profesionales y por las mismas Secretarias Departamentales
de Salud o entes territoriales.

Consideramos que el comentario es pertinente, el Ministerio de Salud y Proteccién Social en el
proceso de licenciamiento, tendra en cuenta la experiencia profesional y la formacién académica
de los interesados

UBALDO NERIO REYNEL

ANTE QUIEN ACREDITA

No propone cambio

Ante este Ministerio

Pablo Giraldo Giraldo

Revisar contradiccion con articulo 3, 3.4 y 3.19 y comentarios que se extienden en carta anexa a
este archivo y hacen parte integral del mismo

9.1. Acreditar idoneidad profesional mediante titulo de postgrado que contemple la
formacion en proteccién radiolégica: en ingenieria fisica, ciencias-fisicas o fisica, titulos de
especializacion de proteccion radiolégica o areas de radio fisica sanitaria, conferido por unaj
institucién universitaria con registro calificado del Ministerio de Educacién Nacional o titulos en
ingenieria fisica, ciencias-fisicas o fisica obtenidos en el exterior, debidamente convalidados en
Colombia de acuerdo con la normatividad vigente.

Se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo a la sugerencia

José Miguel Boada

El titulo de especialista exigido por la norma es de Proteccion Radiolégica.

El perfil del profesional en Proteccion Radiolégica debe ser enfocado a las Ingenierias, ya que se
tiene la vision del Disefio, la Evaluacion, y las Estrategias del Control; como lo es el caso de la
Higiene Industrial.

Se deben homologar los diferentes aspectos enunciados de formacion en Fisica de Radiaciones,
Dosimetria, Instrt 6n Nuclear o Si de deteccion de radiaciones ionizantes y|
Proteccion Radiologica, de minimo 60 horas por cada materia, por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social

El Ministerio debe liderar la especializacién en Proteccion Radiolégica con las Universidades yal

que es una necesidad para el recurso humano que labora en los diferentes Organismos del pais.

Teniendo en cuenta el objeto del proyecto referente al uso de equipos generadores de radiacion
ionizante, este numeral busca garantizar la adecuada proteccion por medio del buen uso de
estos equipos, en este sentido es importante que quien realice el control de calidad posea la|
formacion de posgrado en proteccion radiolégica y esto se acredita mediante un titulo de
que la ir iente de la formacion de pregrado que se tenga

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radiol6gica)

Falta la palabra postgrado en el caso de titulos en el exterior

9.1. Acreditar idoneidad profesional mediante titulo de postgrado que contemple la
formacion en proteccion radiolégica: en ingenieria fisica, ciencias-fisicas o fisica, conferido por|
una institucién universitaria con registro calificado del Ministerio de Educaciéon Nacional o titulos
de postgrado en ingenieria fisica, ciencias-fisicas o fisica obtenidos en el exterior, debidamente
convalidados en Colombia de acuerdo con la normatividad vigente.

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo a la sugerencia

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Se esta redefiniendo al director técnico; la definicion de persona cualificada entra en|
contradiccion respecto a lo descrito en el parrafo. La definicion debe ser consistente respecto
con al articulo 3.

Acreditar su cualificacién con forme a la definicién de personal cualificado.

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo a la sugerencia

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

Se esta redefiniendo al director técnico; la definicion de persona cualificada entra en|
contradiccion respecto a lo descrito en el parrafo. La definicion debe ser consistente respecto al
articulo 3: Definiciones. ¢Que definicién quedaria?

9.1. Acreditar profesional titulo de ) que contemple la formacion|
en proteccion radiolégica: en ingenieria fisica, ciencias-fisicas, fisica o fisica médica, conferido
por una institucién universitaria con registro calificado del Ministerio de Educaciéon Nacional o
titulos en ingenieria fisica, ciencias-fisicas, fisica o fisica médica obtenidos en el exterior,
debidamente convalidados en Colombia de acuerdo con la normatividad vigente.

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo a la sugerencia

Eduardo Sanchez Becerra

Comentario igual a personal cualificado. Porque solo fisicos.

No propone cambio

Porque su formacion a demas de considerarse pertinente para la actividad, es la tnica cuyos
contenidos se enfocan a la proteccién radiolégica, sin embargo si conoce de otros posgrados
que contengan en su pensum esta formacion, le agradecemos sea remitida a este Ministerio

IVONNE BETANCUR G.
(SINTRAUMA)

Reglamentacion Juridica Sanitaria

No propone cambio

El comentario no es claro, por tanto no es posible dar una respuesta

UBALDO NERIO REYNEL

ANTE QUIEN ACREDITA

No propone cambio

Ante este Ministerio

9.2. Acreditar experiencia laboral de tres (3) afios en el area de proteccion radiolégica y|

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radiolégica)

Las instituciones o empresas, publicas o privadas que emitan dichos certificados deberan tener
licencia para prestar servicios de proteccion radiolégica y control de calidad, en otro caso la
experiencia no es valida.

9.2. Acreditar experiencia laboral de tres (3) afios en el area de proteccion radiolégica y control
de calidad, mediante la presentacion de constancias escritas, expedidas por las respectivas
instituciones o empresas, publicas o privadas. Las instituciones o empresas, publicas o privadas
que emitan dichos certificados deberan tener licencia para prestar servicios de proteccion
radiolégica v control de calidad.

control de calidad, mediante la presentacion de constancias escritas, i por la:
respectivas instituciones o empresas, publicas o privadas.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

En el articulo 3, dentro de la definicién de personal cualificado se exige una entrenamiento
estructurado y supervisado de 3 afios, pero paro un cargo de primer nivel dentro de una empresa
con licencia para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y de control de calidad, el
director técnico, solo se exigen 3 afios de experiencia laboral, esto es un contrasentido.

La constancia de la experiencia laboral es un documento que informa que el aspirante a director
técnico ha prestado los servicios y realizado las actividades de proteccion radi y control de
calidad en la institucién que emite dicho certificado.

No propone cambio

se considera el comentario y se ajustara de acuerdo a lo propuesto

9.2.1. Las certificaciones o declaraciones de experiencia deberan contener, como minimo, los|
siquientes datos:

9.2.1.1.  Nombre o razén social de la institucién o empresa.

9.2.1.2.  Tiempo de servicio.

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radiolégica)

Se debe incluir la persona bajo la cual estuvo en supervisién o entrenamiento, dicha personal
debe ser un personal cualificado. De lo contrario la experiencia no es valida

9.2.1.3. Descripcion de las funciones y actividades desempefiadas relacionadas con proteccion
radiolégica y control de calidad de equipos generadores de radiacion ionizante. Se debe incluir la
persona bajo la cual estuvo en supervision o entrenamiento, dicha persona debe ser un personal
cualificado.

Teniendo en cuenta la rotacion del personal, no se facilita hacer esa verificacién; asi mismo, las
entidades cuentan con un departamento de talento humano o de personal, encargado de la
certificacion
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9.2.1.3. Descripcién de las funciones y actividades desempefiadas relacionadas con
proteccion radiolégica y control de calidad de equipos generadores de radiacion ionizante.

Articulo 10. Funciones del Director Técnico. Son funciones del director técnico del
establecimiento para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad, las|
siguientes:

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Todas estas funciones las puede realizar una persona cualificada dentro de una institucién de
salud donde se utilicen equipos emisores de radiacién ionizante y cuente con los equipos y
detectores necesario, sin necesidad de tener que contratar a un tercero. Contratar con terceros
la ejecucion de procedimientos de control de calidad y proteccion radiolégica, actividad que es
propia de las instituciones, no debe ser una obligacién sino una opcién para las IPS, lo que se
puede exigir es una verificacion de la ejecucién de los mismos por parte de un auditor externo,
que deberia ser el Ministerio en sus competencias de érgano regulador, o en su defecto, de no
contar con la capacidad técnica y de talento humano, dicha verificacion pueda ser realizada por
un titular de licencia de control de calidad y proteccion radiolégica, con la facultad
correspondiente.

No propone cambio

se considera pertinente su comentario y se ajustara el proyecto normativo de acuerdo

Carlos Andrés Vidal Betancourt

Reportar a las secretarias o distritos sobre equipos o practicas que constituyan un riesgo para la
salud publica. La veracidad en la informacién y en la aceptacién o rechazo de los estudios
realizados son responsabilidad del director técnico.

No propone cambio

Las consideraciones contenidas en su comentario, se encuentran en los siguientes articulos del
proyecto:

Articulo 5, numeral 5.3.2.4, como reportar a la entidad territorial sobre las condiciones de
proteccion I ica, articulo 40 las ili y el articulo 48 refiere a la|
obligacién de informar a la autoridad sanitaria, v el a

10.1. Asesorar técnicamente al representante legal respecto a los requerimientos de la
normatividad vigente frente a radiaciones ionizantes, proteccion radiolégica y control de calidad.

10.2. Asegurar que los equipos utilizados en la prestacion de servicios proteccion radiolégica y
control de calidad sean los correspondientes de acuerdo a los servicios que se desea ofertar,
garantizando el funcionamiento y mantenimiento segin las condiciones establecidas por el
fabricante.

10.3. Responder ante la autoridad competente por el mantenimiento de la calidad de los equipos
utilizados en la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad.

PAULA ANDREA BERRIO

No es una responsabilidad de el director técnico, sino de los responsables técnicos de los
departamentos de ingenieria y mantenimiento, de lo contrario desvirtuaria lo establecido en el
decreto 4725.

Eliminar la responsabilidad 10.3 de las funciones del director técnico

El presente numeral hace referencia al mantenimiento de los equipos, detectores y objetos de

prueba que no estan dentro del marco del Decreto 4725 de 2005, toda vez que nos equipos
, cor a equipos de 6n con los cuales realiza los servicios para los

que fue licenciado la entidad, toda vez que no son equipos generadores de radiacion ionizante

10.4. Elaborar y aprobar los procedimientos, guias, instructivos y demas documentos
relacionados con la prestacién de servicios proteccion radioldgica y control de calidad.

IVONNE BETANCUR G.
(SINTRAUMA)

Incluir al final la frase para la proteccién y manejo a las
especialidades médicas que estan expuestas.

No propone cambio

El numeral esta enfocado a dar lineamientos propios de las funciones del Director técnico de las
instituciones o personas naturales licenciadas para prestacion de servicios de proteccién
radiolégica y control de calidad, en este orden de ideas no se refiere al ejercicio de la practica
médica

10.5. Asegurar que se realice la capacitacion permanente del personal y que esta se adapte a
las necesidades.

10.6. Cumplir la normatividad vigente frente a radiaciones ionizantes, proteccién radiologica y
control de calidad.

JOSE IGNACIO DELGADO
MARTINEZ

No existen protocolos establecidos por el ministerio, los profesionales en esta area han buscado
los protocolos que mas se adaptan a las necesidades de nuestras practicas cumpliendo normas
y parametros establecidos internacionalmente, en el ministerio no existe personal capacitado,
cualificado clinicamente que oriente estos protocolos.

10.7. Realizar los estudios de proteccion radioldgica y control de calidad de acuerdo a los
protocolos establecidos por este Ministerio, realizando las debidas comprobaciones y registrando
en los informes correspondientes.

Brigith Sierra

No propone cambio

El numeral no hace referencia a protocolos sino al cumplimiento de la normatividad vigente sobre
radiaciones ionizantes que para el efecto seria el cumplimiento de las disposiciones contenidas
en el proyecto en mencion y aquellos que lo adicionen modifiquen o sustituyan

se habla de la aplicacion de protocolos de control de calidad emitidos por el ministerio. ¢ Cuando
se prevén dichos protocolos?

No propone cambio

Este requisito sera exigible una vez el Ministerio expida los protocolos

10.8. Asesorar a los titulares de licencias de registros de préactica y licencias de autorizaciones de
préacticas, en el reporte de los eventos e incidentes adversos que se presenten con el uso de
equipos generadores de radiacion ionizante, a la entidad sanitaria competente.

PAULA ANDREA BERRIO

Esta es una funcién del oficial de proteccion radiologica de la institucion y es una de las razones|
principales del porque en cada institucion debera haber una persona cualificada para prevenir los
eventos e incidentes adversos que se presenten con los equipos generadores de radiacion
ionizante. Este es solo aplicable para instituciones de baja complejidad

No propone cambio

Este numeral se refiere a la asistencia técnica que debera brindar el director técnico cuando lo
convoque el titular de una licencia de préctica

Articulo 11. Protocolos de control de calidad. Los interesados en prestar servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad, deberan cumplir con los protocolos de control de
calidad para cada una de las précticas objeto de su solicitud, los cuales seran expedidos por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Alfonso Mejia Montenegro

No se realiz6 ninglin comentario

Aspectos fisicos de la garantia

de calidad en radioterapia:

Protocolo de control de calidad -
RADIOLOGICA

NO HACEN REFERENCIA A LA PROTECCION

El alcance los protocolos mencionados es para el control de calidad de los equipos generadores
de radiacion ionizante, no abarcan aspectos de proteccion radiolégica

PAULA ANDREA BERRIO

Es perentorio que los protocolos sean definidos y expedidos de una vez y que salgan a la par con
la resolucién

No propone cambio

Brigith Sierra

Se habla de la aplicacién de protocolos de control de calidad emitidos por el ministerio. ¢ Cuando
se prevén dichos protocolos?

No propone cambio

En la actualidad los protocolos se encuentran en proceso de construccion por parte del Ministerio
apoyado en consultores académicos externos y el Organismo Internacional de Energia Atémica.
Se espera que estos protocolos sean publicados en el menor tiempo posible una vez se emita el
actual proyecto normativo con sus respectivos ajustes. Se deben tener en cuenta que la emision
y expedicién de normas por parte de Ministerio tienen unos tiempos establecidos

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radiolégica)

Ya que el ARCAL XLIX es un protocolo "viejo", deberia ser: al menos cumplir con el protocolo
ARCAL XLIX. De esta forma se pueden incorporar pruebas o test de otros protocolos.

Paragrafo. Mientras el Ministerio de Salud y Proteccién Social emita los protocolos de control de
calidad, los prestadores de servicios de proteccién radiolégica y control de calidad, deberan
cumplir al menos con lineamientos internacionales establecidos en el protocolo ARCAL XLIX y el
TECDOC 1151 del Organismo Internacional de Energia Atémica — OIEA.

se considera el comentario y se ajusta de acuerdo al comentario

Oscar G. Garzén O.

El TECDOC1151 es un documento desactualizado que no se ajusta a los equipos mas,
modernos que estan en el pais, sin embargo si manifiesta que el fisico medico es el profesional
idéneo para su implementacion.

No propone cambio

Teniendo en cuenta que los protocolos actualizados se encuentran en proceso de construccion
por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social apoyado en consultores académicos
externos y el Organismo Internacional de Energia Atémica. Se espera que estos protocolos sean
publicados en el menor tiempo posible una vez se emita el actual proyecto normativo con sus
respectivos ajustes. Se deben tener en cuenta que la emision y expedicién de normas por parte
de Ministerio tienen unos tiempos establecidos. Debido a lo anterior se recomienda a las
instituciones seguir como minimo los protocolos mencionados
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Paréagrafo. Mientras el Ministerio de Salud y Proteccién Social emita los protocolos de control de
calidad, los prestadores de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad, deberan
cumplir con lineamientos internacionales establecidos en el protocolo ARCAL XLIX y el TECDOC
1151 del Organismo Internacional de Energia Atémica — OIEA.

Eduardo Sanchez Becerra

Estos protocolos son adecuados para la situacion del pais? Porqué no son vdlidas las
calibraciones que hacen las casas comerciales, si tienen sus profesionales altamente calificados
para este propésito? Los profesionales de las empresas cuentan con el conocimiento y los
equipos necesarios para este fin.

No propone cambio

Los protocolos se consideran adecuados en tanto contemplan los lineamientos minimos que
deben cumplirse en control de calidad, sin embargo teniendo en cuenta la actualizacion
tecnolégica y nuevos requerimientos en la materia, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
esta trabajando en la expedicion de nuevos protocolos

PAULA ANDREA BERRIO

El protocolo Espafiol no es tenido en cuenta, cuando muchas de las pruebas de control de
calidad definidas en el ARCAL XLIX, son referenciadas del protocolo espafiol.

No propone cambio

Teniendo en cuenta que el Organismo Internacional de Energia Atémica es el referente
internacional en materia de proteccion radiolégica y control de calidad de los equipos
generadores de radiacion ionizantes, se estan aplicando los lineamientos y directrices propuestas
por este organismo en desarrollo de los proyectos de cooperacion técnica que se ejecutan en el
pais como estado miembro de dicho organismo

Carlos Andrés Vidal Betancourt

Tener en cuenta que estos documentos exigen mas de un equipo panoramico que de un equipo
periapical a diferencia del protocolo espafiol. Lo cual en lineas generales no tiene sentido.

No propone cambio

Este aspecto se tendré en cuenta para el desarrollo de los protocolos de control de calidad

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

¢Porque no utilizar referencias mas recientes? EI ARCAL mencionado es de 2001. Por otro lado,
¢Qué pasa con las practicas que no se encuentran es estos documentos como IMRT, VMAT /|
SRS en radioterapia?

No propone cambio

En materia de control de calidad en radiodiagndstico la referencia méas actual del ARCAL es del
2001, si considera que existen documentos de referencia mas actualizado, agradecemos se nos
remita para su andlisis. Teniendo en cuenta que el TECDOC1151 contempla lineamientos
minimos en radioterapia, las que no se encuentren inmersas en este, seran amparadas en los
protocolos que emita este Ministerio

Articulo 12. Alcance de la licencia para prestacion de servicios de proteccion radiolégica. Los|
interesados en la obtencién de la licencia podran prestar uno o méas de los siguientes servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad:

JOSE IGNACIO DELGADO
MARTINEZ

Los protocolos que establece la normas seguir no existen pautas para evaluar practicas
veterinarias e industriales, donde existe los equipos emisores de radiacién son normalmente
repotenciados y su uso no tiene reglamentacion clara

No propone cambio

En cuanto a la practica industrial y veterinaria debe cumplir lo establecido en el articulo 29.2.2 y
33.2.2, referente a los estudios y evaluacion de la instalaciones que demuestre que se cumplen
los limites y restricciones de dosis para los trabajadores ocupacionalmente expuestos y el
publico

12.1. Estudio y evaluacién de las instalaciones que hacen uso de equipos generadores de
radiacion ionizante en précticas médicas, veterinarias, industriales y de investigacion.

12.2. Prestar los servicios en proteccién radiolaica en las diferentes practicas.

12.3. Disefiar sistemas de garantia de la calidad de las précticas médicas.

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

No es un sistema de calidad, es un programa y no se debe limitar solo a practicas médicas.

12.3. Asesorar sistemas de garantia de la calidad de las practicas que involucran el uso de
radiaciones ionizantes.

Se considera el cambio de sistema a programa. Ahora bien, en cuanto al enfoque de la garantia
de la calidad, se mantiene hacia las practicas médicas ya que las practicas de investigacion,
industriales y de uso veterinario il personal ocupacic lente expuesto, mas no
pacientes, teniendo en cuenta que el programa de garantia de la calidad busca la optimizacién
de la practica para obtener imagenes con la mejor calidad diagnostica y la menor dosis.

12.4. Calculo de blindajes para instalaciones que hacen uso de equipos generadores de
radiacion ionizante en précticas médicas, veterinarias, industriales y de investigacion.

PAULA ANDREA BERRIO

Consideramos que si los operadores de equipos generadores de radiacién ionizante cuentan
dentro de su talento humano con personas naturales idéneas (fisicos médicos) ellos deberan
seguir manteniendo dentro de sus funciones el calculo de blindajes.

No propone cambio

se considera el comentario se evaluara para ajustar el articulo correspondiente

12.5. Control de calidad de equipos en practicas médicas, para uno o mas de los siguientes
equipos: aceleradores lineales, tomégrafos, mamdgrafos, fluoroscopios, arcos en C,
angiografos, equipos convencionales fijos y portatiles, densitometros éseos, equipos|
odontolégicos periapicales y panoramicos, PET-CT, SPEC CT y otros, segun considere este
Ministerio.

JOSE IGNACIO DELGADO
MARTINEZ

En un aparte anterior se establece que solo implica equipos emisores de radiacion y no fuentes
radiactivas, los equipos con PET, requieren uso de fuentes radiactivas, los controles de calidad
realizados a un equipo de PET los realiza el fisico medico de cada institucion, es ilégico se crea
un egresado de fisica o ingeniero fisico tenga el conocimiento de evaluar un control de calidad
de PET; Un ingeniero fisico o fisico con experiencia en proteccion radiolégica asi sea de 3 afios,
no tiene la formacién para hacer control de calidad de aceleradores lineales, los fisicos médicos,
de cada institucion hacen estos controles de manera permanente ya que se debe garantizar el
tratamiento de un paciente, el alcance no debe extenderse a practicas donde las instituciones
deben contar con sus propios equipos para control de calidad y personal que ejecute dichos
controles, si se debe exigir los detectores o equipos con los que realicen los controles de calidad
estén calibrados.

No propone cambio

Corresponde a equipos generadores de radiacién ionizantes hibridos, que usa ambas
tecnologias, el cual debe cumplir con la normatividad legal vigente. Adicionalmente la Resolucion
2003 de 2014, para el servicio de Medicina Nuclear en el estadar de dotacién tiene como criterio:
"Si se cuenta con equipos de PET o PET-CT, se debe garantizar la realizacion de los controles
de calidad mensuales, por parte de un profesional en fisica o ingeniero fisico o ingeniero
biomédico o un fisico médico, que tenga certificado de formacion en control de calidad PET."

Alfonso Mejia Montenegro

PET hace uso de fuentes emisoras de radiaciones ionizantes

PET hace uso de fuentes emisoras de radiaciones ionizantes

Corresponde a equipos emisores de radiaciones ionizantes hibridos, que usa ambas tecnologias,
el cual debe cumplir con la normatividad legal vigente

Carlos Andrés Vidal Betancourt

Faltan aqui los tomégrafos odontolégicos, los Cone Beam CT, los portatiles odontol6gicos. Los
portétiles de fluoroscopia.

José Miguel Boada

No propone cambio

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

Especificar que es por las radiaciones ionizantes tipo Rayos X RX.
Aceleradores Lineales y las fuentes del PET, SPET y MET entre otros

Se excluyen los|

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

No propone cambio

Corresponde a equipos emisores de radiaciones ionizantes hibridos, que usa ambas tecnologias,
el cual debe cumplir con la normatividad legal vigente

Debido a la complejidad, variabilidades en la técnica, confidencialidad en la informacién propia
de cada centro, requerimientos en la periodicidad, y lo estipulado respecto al papel del fisico
medico en radioterapia y PET en la resolucién 2003 de 2014, de acuerdo al programa de|
garantia de cada instalacion se considera que no es competencia de un ente externo, la
realizacion de controles de calidad en equipos, aceleradores lineales , SPECT/CT y PET/CT.
Adicionalmente debe quitarse SPECT/CT ya que esta fuera de la competencia de ésta norma.

12.5. Control de calidad de equipos en practicas médicas, para uno o mas de los siguientes
equipos: tomdgrafos, mamoégrafos, fluoroscopios, arcos en C, angiégrafos, equipos
convencionales fijos y portatiles, densitémetros 6seos, equipos odontolégicos periapicales vy
panoramicos y otros, segin considere este Ministerio.

Corresponde a equipos emisores de radiaciones ionizantes hibridos, que usa ambas tecnologias,
el cual debe cumplir con la normatividad legal vigente. De igual manera lo pertinente a control de
calidad a aceleradores lineales se esté evaluando

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Debido a la complejidad, variabilidades en la técnica, confidencialidad en la informacién propia
de cada centro, requerimientos en la periodicidad, y lo estipulado en la resolucién 2003 de 2014
respecto al papel del fisico médico en radioterapia y PET, de acuerdo al programa de garantia
de cada instalacién, se considera que no es competencia de un ente externo la realizaciéon de
controles de calidad en equipos, aceleradores lineales , SPECT/CT y PET/CT. Adicionalmente
debe quitarse PET-CT y SPECT-CT ya que esta fuera de la competencia de ésta norma.

12.5. Control de calidad de equipos en practicas médicas, para uno o mas de los siguientes
equipos: tomdgrafos, mamégrafos, fluoroscopios, arcos en C, angidgrafos, equipos
convencionales fijos y portatiles, densitémetros dseos, equipos odontoldgicos periapicales vy
panoramicos y otros, segin considere este Ministerio.

Corresponde a equipos emisores de radiaciones ionizantes hibridos, que usa ambas tecnologias,
el cual debe cumplir con la normatividad legal vigente. De igual manera lo pertinente a control de
calidad a aceleradores lineales se esté evaluando

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Respecto de la imparcialidad planteada en el articulo 42 de este documento, creemos que los|
titulares de licencias de autorizacién de précticas también pueden optar por la licencia de|
prestacion de servicios de proteccion radiolégica, control de calidad y auditoria. Para solventar la
imparcialidad proponemos que deberfa existir una auditoria de una persona natural o juridica con
competencias similares, como una revisién de pares. Por esto otro servicio que deberian prestar
es la auditoria a pares en proceso de licenciamiento, para garantizar la imparcialidad que
relaciona el articulo 42

12.7 Auditoria de programas de garantia de calidad o programas de prestacién de se servicio de
proteccion radiolégica. (Se deberia incluir esta opcién en el formato anexo correspondiente)

se considera el comentario y se ajusta de acuerdo al comentario
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12.6. Cualquier otro servicio relacionado con la seguridad y proteccion radiolégica que, por su
impacto en salud, determine el Ministerio de Salud y Proteccion Social y para cuya autorizacion
establecera los requisitos aplicables.

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

No se realiz6 ningtin comentario

12.6. Cualquier otro servicio relacionado con la seguridad y proteccion radioldgica que, por su
impacto en salud, determine el Ministerio de Salud y Proteccién Social y para cuya autorizacién
establecerd los requisitos aplicables.

12.7 Auditoria externa de programas de garantia de calidad de las practicas autorizadas. (Incluir
en el formato solicitado)

se considera el comentario y se ajusta de acuerdo al comentario

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccién Social decidird sobre el otorgamiento de la
licencia al solicitante respecto de los servicios de proteccion radiolégica y control de calidad,
teniendo en cuenta aquellos que sean solicitados en el formulario presentado, la documentacion
adiunta que la soporte v la visita de verificacion correspondiente.

Articulo 13. Visitas de verificacion a los interesados en prestar servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad. Una vez completada la documentacion mencionada en este
titulo, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, concertara y realizara la visita de verificacion en
un término no superior a tres (3) meses contados a partir de la recepcion de la documentacion.

Articulo 14. Andlisis de la visita de verificacion. Toda la informacion allegada y recopilada
durante la visita de verificacion, sera el soporte para el estudio por parte del Ministerio de Salud y|
Proteccién Social v la adopcién de la decisién correspondiente.

Articulo 15. Vigencia de las licencias para prestar servicios de proteccién radiolégica y control
de calidad. Las licencias para prestar servicios de proteccion radiolégica y control de calidad que
trata el presente acto administrativo tendran una vigencia de cuatro (4) afios, contados a partir de
la fecha de la firmeza del acto administrativo que asi lo declara.

UBALDO NERIO REYNEL

Su tiempo debe ser 5 afio, para estar en correspondencia con la vigencia de la licencia de|
registro de précticas médicas y conserva el principio constitucional

Articulo 15. Vigencia de las licencias para prestar servicios de proteccion radioldgica y control
de calidad. Las licencias para prestar servicios de proteccion radioldgica y control de calidad que
trata el presente acto administrativo tendran una vigencia de cinco (5) afios, contados a partir de
la fecha de la firmeza del acto administrativo que asi lo declara

Teniendo en cuenta que la Resolucién 9031 de 1990 no contemplaba tiempo de vigencia, unas
se expidieron sin termino de vigencia, otras se expidieron con un tiempo de vigencia de 4 afios,
en este orden de ideas se mantiene el termino de cuatro afios: esto Ultimo también se
fundamenta en que es el tiempo justo para realizar la visita de verificacién

Articulo 16. Seguimiento y verificacion. El Ministerio de Salud y Proteccion Social realizara
seguimiento y verificacion de toda la informacion suministrada por los licenciados para la|
prestacion de servicios de proteccion radioldgica y control de calidad.

UBALDO NERIO REYNEL

ojo

No propone cambio

No es claro el comentario y por lo tanto no es posible emitir una respuesta adecuada

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

En lugar de seguimiento y verificacién la funcién real debe ser inspeccién, vigilancia y control
desde el propio ente que emite la licencia

No propone cambio

Teniendo en cuenta que las licencias para prestacion de servicios de proteccion radioldgica v
control de calidad cuentan con una vigencia de cuatro afios y en aras de garantizar la prestacion
de los servicios licenciados, hecho que impacta en la salud de los colombianos, es preciso que
el Ministerio de Salud y Proteccién Social como entidad competente de la expedicion de las
licencias en mencion, realice dentro de este termino, seguimiento y verificacion de las
condiciones iniciales que motivaron la expedicion la licencia. A su vez es importante anotar que el
proyecto cuenta con un capitulo de inspeccién, vigilancia y control.

IVONNE BETANCUR G.
(SINTRAUMA)

en adelante Condiciones que dieron origen al otorgamiento de la licencia

No propone cambio

De la lectura completa del articulo se entiende que el seguimiento y verificacién es posterior al
otorgamiento de la licencia, por esta razon se verifica las condiciones que le dieron origen

Paragrafo. En el evento que el Ministerio de Salud y Proteccién Social verifique que han
cambiado las condiciones que dieron origen al otorgamiento de la licencia, solicitara las razones|
y soportes al titular de la licencia que justifique tal situacion, posterior a lo cual adoptara la
decision correspondiente.

UBALDO NERIO REYNEL

ojo

No propone cambio

No es claro el comentario y por lo tanto no es posible emitir una respuesta adecuada

Articulo 17. Obligacion de enviar los certificados de calibraciones. Los licenciados paral
prestar servicios de proteccion radiolégica y control de calidad que trata el presente acto
administrativo, tendran la obligacion de enviar al Ministerio de Salud y Proteccién Social
anualmente los certificados de calibraciones vigentes de los equipos y detectores utilizados para|
la prestacién de servicios que fueron licenciados, expedidos por un laboratorio de calibracién
secundaria debidamente acreditados a nivel nacional o internacional.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Deberia considerarse que existiese un tipo de informe consolidado que contenga informacién
importante para le ministerio. Ademas nuevamente no deberia excluirse otro laboratorios que se|
encuentren debidamente acreditados a nivel nacional.

Articulo 17. Obligacion de enviar los certificados de calibraciones. Los licenciados para prestar
servicios de proteccion radiolégica y control de calidad que trata el presente acto administrativo,
tendran la obligacién de enviar al Ministerio de Salud y Proteccion Social anualmente los
certificados de calibraciones vigentes de los equipos y detectores utilizados para la prestacion de
servicios que fueron licenciados, expedidos por un laboratorio de calibracién debidamente
acreditados a nivel nacional o internacional.

se considera el comentario y se ajusta de acuerdo al comentario

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

Deberia considerarse que existiese un tipo de informe consolidado que contenga informacion
importante para el Ministerio.

Articulo 17. Obligacion de enviar los certificados de calibraciones. Los licenciados para prestar
servicios de proteccion radiolégica y control de calidad que trata el presente acto administrativo,
tendran la obligacion de enviar al Ministerio de Salud y Proteccién Social anualmente los
certificados de calibraciones vigentes de los equipos y detectores utilizados para la prestacion de
servicios que fueron licenciados, expedidos por un laboratorio de calibracién debidamente
acreditados a nivel nacional o internacional.

se considera el comentario y se ajusta de acuerdo al comentario

PAULA ANDREA BERRIO

Esta informacién se tiene disponible para las auditorias de verificacion, se considera una
duplicidad de esfuerzos el envio anual de la misma.

Articulo 17. Tener disponibles los certificados de calibracion de los equipos y detectores|
utilizados para la prestacion de servicios que fueron licenciados durante las auditorias de|
verificacién y control.

Se considera que los tiempo minimo para realizar la verificacién de la calibracién de los equipos
y detectores usados para la prestacién de los equipos debe ser anual, para verificar que las
condiciones inicialmente autorizadas se mantengan.

De igual manera, se esta sujeto a las acciones de inspeccién vigilancia y control por parte de las
entidades territoriales

Articulo 18. Renovacion de las licencias para prestar servicios de proteccion radiolégica y
control de calidad. Las licencias para prestar servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad podran renovarse por un periodo igual al de su vigencia inicial, para lo cual, deberan
cumplir con los requisitos y procedimientos sefialados en el Articulo 8 y siguientes. La solicitud de
renovacion debera presentarse en un periodo no menor a tres (3) meses previo al vencimiento
de la vigencia.

Paréagrafo. Si la solicitud de renovacion se presenta en un periodo menor al previsto en el inciso
anterior, la misma sera devuelta, decisién que se comunicard al solicitante. En dado caso, el
interesado podré solicitar una nueva licencia.

PAULA ANDREA BERRIO

No deberia ser devuelta, sino por el contrario tramitarla.

No propone cambio

Se debe tener en cuenta que la informacién para la renovacién de las licencias debe ser
verificada y evaluada, ademés se esta sujeto a requerimientos, tramites que requieren un tiempo
de dedicacion por parte de este Ministerio, por tal razén se establece que la presentacion de laj
informacién para la renovacion de la licencia debe ser presentada en un tiempo suficiente para
surtir el tramite interno, se estima que este es de tres meses. Si la presentacion de la informacion
el trdmite no podré ser surtido antes del vencimiento de la licencia, por tal razén se sugiere que
se presente la informacién para una nueva licencia.

TiTuLo
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DISPOSICIONES PARA LAS PRACTICAS QUE HACEN USO DE EQUIPOS
GENERADORES DE RADIACION

Capitulo |

Brigith Sierra

Sugiero contemplar una mayor agrupacion de los temas de acuerdo a similitudes o informacion
igual. Para efectos de claridad en cuanto a licenciamiento, los requisitos de solicitud para las
licencias son exactamente iguales, aunque para la licencia de registro se requiere diligenciar el
anexo técnico 4 y para licencia de autorizacion diligenciar el nimero 5. Sugiero un articulo

No propone cambio

Su observacion es pertinente, sin embargo se consideré dejar explicito para cada una de las
précticas, los requisitos detallados para mayor claridad de las partes objeto del acto

De las practicas médicas

Brigith Sierra

titulado requisitos para licenciamiento y los paragrafos cor ites al diliger de|
los anexos técnicos sequn el caso.
De la misma manera para en relacion con los tiempos de vigencia y renovacién. Las

especificidades seran las practicas sujetas en cada caso. Esto permite posibilidad de sintesis y|
practicidad a la hora de aplicar la norma.

No propone cambio

Articulo 19. Practicas médicas sujetas a licencia de registro. Son sujetas a licencia de registro
las siguientes practicas médicas:

JOSE IGNACIO DELGADO
MARTINEZ

Es confuso la licencia de registro, tal parece tiene menos complejidad que las licencias de
practicas medicas, y dejan un equipo como el RX periapical como menos complejo, si bien el
equipo es sencillo, es comln ver estos equipos operados de manera errada sin mayor
responsabilidad al publico, dejando libertad incluso de operar equipos sin sala plomada, osea el
equipo esta en el mismo consultorio sin estar dentro de su propia sala, y la excusa de los centros
es que estos equipos no son peligrosos; se debe al igual que los otros equipos exigir su sala
plomada, y sobre todo una norma donde ya no se acepten equipos remanofacturados ya que es
comun ver equipos periapicales en pueblos en mal estado y todo porque son equipos que les
dieron de baja en grandes instituciones y son vueltos a implementar en servicios pequefios

No propone cambio

Se tuvo en cuenta la diferenciacion de las licencias de registro de practicas y licencias de
autorizacion de précticas con base en el nivel de riesgo del uso del equipo. Incluir un equipo bajo
la licencia de registro de practicas no implica dejarlo sin regulacion, para el caso particular de los
equipos periapicales se especifica en el anexo técnico niimero 4, la exigencia de los célculos de
blindajes.

Con respecto a los equipos remanofacturados estan regulados por el Decreto 4725 de 2005

19.1. R odontolégica Es la practica dedicada al diagndstico de las|
enfermedades odontolégicas, mediante el uso de métodos diagndsticos con imagenes obtenidas|
mediante radiaciones ionizantes. Los métodos diagnosticos incluyen: la radiologia intra-oral o
periapical.

Eduardo Sanchez Becerra

Debe considerarse que la licencias para odontologia apliquen solamente a Centros Radioldgicos,
orales y no a consultorios odontol6gicos.

No propone cambio

El objeto del proyecto de resolucion es reglamentar el uso de los equipos generadores de
radiacion ionizante, este objetivo es independiente de la naturaleza del prestador, por lo tanto si
un consultorio cuenta con un equipo generador de radiaciones ionizantes debe cumplir con la
normatividad legal vigente

19.2. Densitometria 6sea. Practica dedicada al diagnéstico de las enfermedades mediante el
uso de métodos diagndsticos con imagenes obtenidas mediante radiaciones ionizantes. Los
métodos diagndsticos incluyen: Densitdmetros 6seos.

Eduardo Sanchez Becerra

Esta practica medica tampoco deberia tener licencia

No propone cambio

Segun la Ley 9 de 1979, todos los equipos deben tener licencia y segun el Decreto 4725 de
2005, estos equipos han sido clasificados como tecnologia controlada y por tanto no es posible
exceptuar de la de licer a algunas

Articulo 20. Requisitos para licencia de registro de practicas médicas. Para realizar las|
practicas descritas en el articulo anterior, la entidad territorial de salud correspondiente a la
jurisdiccion en la que se encuentre el domicilio de la instalacion expedira una licencia de registro.
de préctica, la cual ampara la préctica solicitada en el domicilio y direccion donde se encuentral
ubicada la instalacién.

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

Sila instalacion cuenta con equipamiento para realizar proteccion radioldgica y control de calidad
debera anexar el numeral 8.4.1 y 8.4.2 y protocolos de calidad asociados a los mismos que
deben estar asociados al articulo 11 (Sugerencia como un paragrafo).

Articulo 20. Requisitos para licencia de registro de practicas médicas. Para realizar las practicas
descritas en el articulo anterior, la entidad territorial de salud correspondiente a la jurisdiccion en
la que se encuentre el domicilio de la instalacion expedira una licencia de registro de practica, la
cual ampara la practica solicitada en el domicilio y direccién donde se encuentra ubicada la
instalacion.

Paragrafo: Si la ir cuenta con equi para realizar proteccion radioldgica y|
control de calidad debera anexar el numeral 8.4.1 y 8.4.2 del Articulo 8 y protocolos de calidad
asociados a los mismos que deben estar asociados al Articulo 11

Para la obtencién del registro, el interesado debera presentar la siguiente informacion:

UBALDO NERIO REYNEL

Falto el estudio de las instalaciones alli existe un personal ocupacionalmente Expuesto y ptblico
en general como se puede dar en el sector industrial y Veterinario NO ENTIENDO la diferencia.
Segln ley (1562/2012) son trabajadores de alto Riesgo, Por favor revisen, o estoy errado
excliseme

Se considera pertinente el comentario y se estudiara situacion

29.2.2. Resultados del estudio y evaluacion de la(s) instalacién(es), que demuestre que se
cumplen los limites y restricciones de dosis para los trabajadores y el publico, realizado por el
personal licenciado por este Ministerio para la prestacion de servicios de proteccion radiologica y
control de calidad

20.1.  Formato de solicitud diligenciado que contendra, como minimo, la siguiente informacion,
contemplada en el anexo No. 3, a saber:

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Sila instalacion cuenta con equipamiento para realizar proteccion radiolégica y control de calidad
debera anexar el numeral 8.4.1 y 8.4.2 y protocolos de calidad asociados a los mismos que
deben estar asociados al articulo 11 (Sugerencia como un paréagrafo).

Los requisitos establecidos en cuanto la evaluacién de la instalacion y el calculo de blindajes, se
encuentran consignados en el anexo técnico 4

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario y se estudiara situacion

20.1.1. Datos del titular
20.1.2. _ Datos de la instalacion
20.1.3. _ Précticas solicitadas
Esta contemplado en el Decreto 4725 de 2005, articulo 18 en el literal h) "Cuando se trate de
equipos biomédicos, la declaracién por parte del titular o del importador autorizado, en donde
20.1.4. Equipos generadores de radiacién (que incluya marca, serie, modelo y caracteristicas|IVONNE BETANCUR G. se afirme que posee manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano, asf como el

técnicas, conforme al manual de operacion, funcionamiento y mantenimiento).

(SINTRAUMA)

Incluir Que presenten el manual de funciones y operaciones de equipos

No propone cambio

compromiso de su presentacién al requerimiento de la autoridad sanitaria competente y la
entrega de los mismos al momento de la adquisicién de los equipos biomédicos”

El presente proyecto normativo de acuerdo al paragrafo segundo del articulo 2 no exime de la
observancia de otras normatividades, por lo anterior se considera incluido

Juan Camilo Ocampo Ramos

Es oficial o encargo de proteccion radiolégica? (Entiendo Oficial para licencias de autorizacion y|

20.1.5. Trabajadores ocupacionalmente expuestos. (Asociacion Colombiana de : ; . 20.1.6. Encargado de proteccién radiolégica. se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario
o e encargado para licencias de registro)
Proteccién Radiolégica)
Carolina Wiesner Ceballos Se tiene en cuenta que estas son practicas de baja complejidad, en las cuales se requiere un
20.1.6. Oficial de proteccion radiolégica. (Instituto Nacional de Incluir Personal cualificado en fisica médica 20.1.7. Personal cualificado en fisica médica personal con conocimiento en proteccion radiolégica, no todas las instituciones podran contar
Cancerologia - INC) con un fisico médico
20.1.7. Numero de permiso de comercializacién de los equipos emisores de radiacion
ionizante.
Si se entiende bien, un centro odontolégico tendra que renovar la licencia cada 5 afios, o o ) . “ .
JOSE IGNACIO DELGADO s 2 . J a = Y . La periodicidad, pruebas, limites de aceptacién y demés, se encontraran definidos en los
obviamente haré un control de calidad de sus equipos de RX cada 5 afios, lo que es un|No propone cambio o A
MARTINEZ h L : protocolos que expedira este Ministerio
irresponsabilidad con el paciente, los controles deben ser anuales
20.2. Los requisitos conforme al anexo técnico No. 4. La periodicidad, pruebas, limites de aceptaciéon y demds, se encontraran definidos en los

Pablo Giraldo Giraldo

tener en cuenta que el anexo 4 no define la periodicidad en la que deben hacerse los controles

No propone cambio

protocolos que expedira este Ministerio

IVONNE BETANCUR G.
(SINTRAUMA)

el punto sobre requisitos

No propone cambio

Los requisitos establecidos en cuanto la evaluacién de la instalacion y el célculo de blindajes, se
encuentran consianados en el anexo técnico 4

Articulo 21. Vigencia de la licencia de registro de practicas médicas. La licencia de registro de
préacticas médicas tendra una vigencia de cinco (5) afios, contados a partir de la fecha de la|
firmeza del acto administrativo que asi lo declara.

UBALDO NERIO REYNEL

no aparece causal de perdida de la licencia

Carlos Andrés Vidal Betancourt

No propone cambio

Se considera establecido en el articulo 46 del presente provecto normativo

Considero que el tiempo es muy grande si el efecto es tal que un equipo habilitado presente
errores que puedan comprometer la salud de pacientes o del publico, como lo han demostrado
los controles de calidad. Y de los cuales muchas veces no se hace un buen seguimiento por la
ausencia o falta de personal en los distritos o secretarias de salud.

No propone cambio

Durante la vigencia de la licencia, la entidad territorial puede realizar acciones de inspeccion,
vigilancia y control de acuerdo a sus cor i ici 1ente la periodici pruebas,
limites de aceptacion y demas, se encontraran definidos en los protocolos que expedira este
Ministerio

UBALDO NERIO REYNEL

El control de calidad no aparece al parecer es regresiva la resolucién En este aspecto si estoy en

lo correcto eso debe guedar, bien claro

No propone cambio

El requisito de control de calidad se encuentra en el anexo técnico 4 del presente proyecto de
resolucion
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Cambio propuesto

Respuesta

Articulo 22. Renovacion de la licencia de registro de practicas médicas. La licencia de registro
de précticas médicas podra renovarse por un periodo igual al de su vigencia inicial, para lo cual,
el interesado debera cumplir con los requisitos y procedimientos sefialados en este capitulo. La
solicitud de renovacion debera presentarse con al menos tres (3) meses de anticipacion al
vencimiento de la vigencia.

Paréagrafo. Si la solicitud de renovacion se presenta en un periodo menor al previsto en el inciso
anterior, la misma sera devuelta, decision que se comunicard al solicitante. En dado caso, el
interesado podra solicitar un nuevo registro.

Carlos Andrés Vidal Betancourt

Me parece una muy buena medida para regular mejor a los equipos "ilegales”.

No propone cambio

Muchas gracias por el comentario

Articulo 23. Préacticas médicas sujetas a licencia de autorizacién practicas médicas. Son
précticas médicas sujetas a licencia de autorizacion aquellas que hacen uso de equipos de rayos
X en medicina, de acuerdo con la complejidad de los servicios establecidos en la Resolucion
2003 de 2014 o la norma que la modifique, adicione o sustituya, las siguientes:

23.1. Radioterapia. Practicas que hacen uso de aceleradores lineales y sistema de
radiocirugia robética, en la que se llevan a cabo tratamientos oncolégicos que utilizan las
radiaciones para eliminar las células tumorales. También incluye los equipos emisores de rayos x
para simulacion o planeacion del tratamiento.

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radiolégica)

Se debe incluir teleterapia, cobaltoterapia, braquiterapia y terapia con radiontclidos. Previa
licencia de para el manejo, transporte y disposicion del material radiactivo por parte de MinMinas.
Las secretarias seccionales o distritales deben autorizarlos servicios de Medicina nuclear vy
radioterapia en relacion a protocolos de control de calidad, al seguimiento del paciente, a niveles
orientativos y a la optimizacion tanto en diagnéstico como en tratamiento de estas aplicaciones.

No propone cambio

El objeto del proyecto de resolucion es reglamentar el uso de los equipos generadores de
radiacion ionizante, y se encuentran exceptuadas las practicas que hacen uso de fuentes
radiactivas. La regulacion del uso, transporte, importacion y gestion del material radiactivo es
competencia del Ministerio de Minas. Las practicas mencionadas requieren el proceso posterior
de habilitacion

Alfonso Mejia Montenegro

LA RADIOTERAPIA ES UNA ESPECIALIDAD MEDICA

LA RADIOTERAPIA ES UNA ESPECIALIDAD MEDICA. LOS EQUIPOS SON EL MEDIO O
INSTRUMENTO PARA REALIZAR LA PRACTICA. EL ACELERADOR LINEAL DE
ELECTRONES PARA EL ONCOLOGO RADIOTERAPICO ES LO QUE EL BISTURI ES
PARA EL CIRUJANO.

Este proyecto de resolucién se encuentra acorde a lo establecido en la Resolucién 2003 de
2014, Radioterapia estd establecido como un servicio, en Grupo: Apoyo diagnéstico vy
complementacion terapéutica

23.2. Radiodiagnéstico de alta complejidad. Préctica dedicada al diagndstico de las
enfermedades mediante el uso de métodos diagndsticos con imagenes obtenidas mediante
radiaciones ionizantes. Los métodos diagnésticos incluyen radiologia intervencionista.

Alfonso Mejia Montenegro

No se realiz6 ningin comentario

ANOTACIONES PARA PET DEBIDO A QUE ESTAS IMAGENES SE OBTIENE CON
RADIACIONES PROVENIENTES DEL NUCLE DEL ATOMO DE LOS RADIOISOTOPOS
UTILIZADOS PARA TAL FIN.

Se considera pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radiolégica)

La radiologia intervencionista no solo es usada para diagnostico. También es usada en
tratamientos, principalmente se usa para la realizacién de procedimientos invasivos guiados por
iméagenes.

23.2. Radiodiagnéstico de alta complejidad. Préctica dedicada al diagndstico y tratamiento de

las enfermedades mediante el uso de métodos diagnésticos con imé C

pertinente el comentario y se ajusta de acuerdo a la sugerencia

radiaciones ionizantes. Los métodos diagnosticos incluyen radiologia intervencionista.

PAULA ANDREA BERRIO

Para estas practicas se deberia reglamentar la disposicion de una persona cualificada "fisico
médico” en la institucion, que implemente y desarrolle un programa de garantia de calidad.

23.3. Radiodiagnéstico de media complejidad. Practica dedicada al diagnéstico de las|
enfermedades mediante el uso de métodos diagndsticos con imagenes obtenidas mediante
radiaciones ionizantes. Los métodos diagndsticos que incluyen tomografia computarizada,
mamografia, procedimientos fluoroscopios, arco en C, PET CT (tomografia por emisién de
positrones fusionado con tomografia) y SPECT CT (tomografia por emisién simple de positrones
fusionado con tomografia).

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radiol6gica)

No propone cambio

esta contemplado como oficial de proteccion radiolégica

Se debe incluir teleterapia, cobaltoterapia, braquiterapia y jstico con a )

Previa licencia de para el manejo, transporte y disposicion del material radiactivo por parte de
MinMinas. Las secretarias seccionales o distritales deben autorizarlos servicios de Medicina|
nuclear en relacion a protocolos de control de calidad, al seguimiento del paciente, a niveles
orientativos y a la optimizacion tanto en diagnéstico como en tratamiento de estas aplicaciones.

PAULA ANDREA BERRIO

No propone cambio

El objeto del proyecto de resolucion es reglamentar el uso de los equipos generadores de
radiacion ionizante

Para estas practicas se deberia reglamentar la disposicion de una persona cualificada "fisico
meédico” en la institucion, que implemente y desarrolle un programa de garantia de calidad.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

No propone cambio

esta contemplado como oficial de proteccion radiolégica

EI PET y SPECT no son competencias de ésta resolucion.

23.3. Radiodiagnéstico de media complejidad. Practica dedicada al diagnéstico de las
enfermedades mediante el uso de métodos diagndsticos con imagenes obtenidas mediante
radiaciones ionizantes. Los métodos diagndsticos que incluyen tomografia computarizada,
mamografia, procedimientos fluoroscopios, arco en C y tomégrafo computarizado del PET/CT y
SPECT/CT.

orresp aequipos de radiacion ionizante hibridos, que usa ambas tecnologias,
el cual debe cumplir con la normatividad legal vigente

23.4. Radiodiagnostico de baja complejidad. Préactica dedicada al diagnéstico de las|
enfermedades mediante el uso de métodos diagndsticos con imagenes obtenidas mediante
radiaciones ionizantes. Los métodos diagnésticos incluyen: Radiologia convencional fija y portatil.

Carlos Andrés Vidal Betancourt

Deberian incluir y especificar aqui los equipos portatiles odontolégicos.

No propone cambio

Esta contemplados en los equipos odontolégicos periapicales

23.5. Radiografias odontolégicas panoramicas y tomografias orales. Es la practica dedicada al
diagnéstico de las enfermedades odontol6gicas, mediante el uso de métodos diagnésticos con
imagenes obtenidas a través de radiaciones ionizantes. Los métodos diagndsticos incluyen lo
relacionado a radioarafias odontoléaicas extra-orales.

Articulo 24. Requisitos para la licencia de autorizacién de préacticas médicas. Para la
obtencién de la licencia de autorizacion de précticas médicas descritas en el articulo anterior, la|
entidad territorial de salud correspondiente a la jurisdiccion en la que se encuentre el domicilio de
la instalacion, previa visita de verificacion, expedira un acto administrativo. La licencia de
autorizacion de practicas médicas ampara la practica solicitada en el domicilio y direccién de la
instalacion.

Carlos Andrés Vidal Betancourt

¢Qué pasa con las unidades médicas méviles? No podrian sobre la

legal de una persona natural o juridica. ¢ Con una supervisién de mayor periodicidad?

No propone cambio

Sl con unidad médica mévil se refiere a un equipo generador de radiacién ionizante portatil,
como los usados para unidades de cuidados intensivos, corresponde a radiodiagnéstico de baja
complejidad.

Si se hace referencia a usar un equipo generador de radiacion ionizante de manera extramural y,
en diferentes locaciones de una ciudad, esta practica no ha sido considerada

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

Sila instalacion cuenta con equipamiento para realizar proteccion radiolégica y control de calidad
deberé& anexar el numeral 8.4.1 y 8.4.2 y protocolos de calidad asociados a los mismos que
deben estar asociados al articulo 11 (Sugerencia como un paragrafo).

Articulo 24. Requisitos para la licencia de autorizacion de practicas médicas. Para la obtencion
de la licencia de autorizacién de practicas médicas descritas en el articulo anterior, la entidad
territorial de salud correspondiente a la jurisdiccién en la que se encuentre el domicilio de la
instalacion, previa visita de verificacion, expedird un acto administrativo. La licencia de
autorizacion de préacticas médicas ampara la practica solicitada en el domicilio y direccién de la
instalacion.

Parégrafo: Si la instalacion cuenta con equipamiento para realizar proteccion radioldgica y|
control de calidad debera anexar el numeral 8.4.1 y 8.4.2 del Articulo 8 y protocolos de calidad
asociados a los mismos que deben estar asociados al Articulo 11

Se considera pertinente el comentario y se estudiaré situacion

Para la obtencién de la autorizacion, el interesado debera presentar la siguiente informacion:

24.1. Formato de solicitud diligenciado, que contendra como minimo la siguiente informacion,
contemplada en el anexo No. 3:

24.1.1 Datos del titular

Datos de la instalacién
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24.1.3. Précticas solicitadas

UBALDO NERIO REYNEL

Falto el estudio de las instalaciones alli existe un personal ocupacionalmente Expuesto y publico
en general como se puede dar en el sector industrial y Veterinario NO ENTIENDO la diferencia.
Seglin ley son trabajadores de alto

Riesgo, Por favor revisen, o estoy errado excliseme

29.2.2. Resultados del estudio y evaluacion de la(s) instalacién(es),

que demuestre que se cumplen los limites y restricciones de dosis

para los trabajadores y el publico, realizado por el personal licenciado

por este Ministerio para la prestacion de servicios de proteccion radiologica
v control de calidad

Este requisito esta contemplado en el anexo técnico 5 del presente proyecto de resolucion

24.1.4. Equipos generadores de radiacion (que incluya marca, serie, modelo y caracteristicas
técnicas, conforme al manual de operacion, funcionamiento y mantenimiento).

JOHN FREDDY GIRALDO

¢El oficial de proteccion radiologica debe ser una persona externa con la licencia para prestacion
de servicios de proteccion radiolégica? Si el oficial de proteccion radiolégica debe ejecutar el
programa de garantia de calidad, no podria ser parte de la institucion, a la luz de lo definido en el
articulo 5, numeral 3.2.3

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario y se estudiaré situacién

Teniendo en cuenta que las actividades de proteccion no se limitan exclusivamente a la labor de
fisicos médicos, si no que se extiende a otras areas, esta temética se desarrolla en el numeral
3.18, donde se define oficial de proteccion radioldgica. Sin embargo todo este tema se
encuentra en revision

Se considera pertinente el comentario y se estudiara situacion

24.1.5. Trabajadores ocupacionalmente expuestos.
Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de Incluir Personal cualificado en fisica médica 20.1.7. Personal cualificado en Fisica médica
Cancerologia - INC)
Es contradictorio que de acuerdo a la presente norma una institucion tenga que contratar con
Luis Carlos Lagares C terceros los servicios de proteccion radiolégica, pero sin embargo, tenga que contar con una|24.1.6. Oficial de proteccién radiolégica, quien sera responsables de ejecutar el programa de
(Acofimpro) oficial de proteccién radiolégica del cual no se dice cuales deben ser los requerimientos de|garantia de la calidad.
formacién.
Cavqhna Wiesner Ceballos - o " 24.1.6. Oficial de proteccion radiol6gica, quien sera responsables de ejecutar el programa de
(Instituto Nacional de No esta definido programa de garantia de calidad ”
24.1.6. Oficial u oficiales de proteccion radiolégica, quienes seran responsables de ejecutar| Cancerologia - INC) garantia de la calidad.

el programa de garantia de la calidad.

Se considera pertinente el comentario y se estudiara situacion

EDWIN EDWARDO ROZO

Respecto al articulo 24, sexiste una contradiccion en exigir “Oficial y Oficiales de Proteccion
radiolégica” para la licencia de autorizacién de practicas médicas, mientras que el articulo 42
prohibe obtener licencias de autorizacion y de prestacion de servicios de Proteccion Radiologica
simultaneamente?.

No propone cambio

El proyecto de resolucion plantea “Oficial u oficiales de proteccién radiologica” que son diferentes
a los licenciados para prestacion de servicios de proteccion radioldgica y control de calidad, de
igual manera el mencionado articulo del proyecto normativo estd siendo revisado por este
Ministerio.

Se debe ser més estricto en este numeral, la definicion de las funciones del oficial de proteccion
radiolégica dadas en el tec doc 1151 del OIEA son claras y van mas alla de ejecutar el programa
de garantia de calidad, favor remitirse al documento

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario y se estudiara situacion

ALBARRACIN
PAULA ANDREA BERRIO
ité‘;-‘.te Numero de permiso de comercializacion de los equipos emisores de radiacion PAULA ANDREA BERRIO

Esta requisito se considera irrelevante para la garantia de seguridad y proteccion radiologica,
adicionalmente que pasaria con los equipos que ya se encuentran en funcionamiento
actualmente y que no cuentan con esta informacion.

Eliminar este numeral.

Solicitar el numero de permiso de comercializacion no se considera irrelevante, toda vez que
este documento que emite la autoridad competente respalda la calidad del producto, sin
embargo se hara la claridad que se excepttan los equipos que hayan sido adquiridos antes de la
entrada en vigencia del Decreto 4725 de 2005

24.2. Requisitos de seguridad de la practica conforme al anexo técnico No 5, segdn
corresponda.

Articulo 25. Visita de verificacion. Una vez revisada y aprobada la documentacion allegada por
el interesado, la entidad territorial de salud programara la visita correspondiente para verificar las|
condiciones de seguridad y proteccion radiologica, y la informacion allegada. La visita de
verificacion para la expedicion de la autorizacion se realizara en un término no superior a dos (2)
meses.

Alfonso Mejia Montenegro

no realiza ningin comentario

CUAL ES EL CRITERIO PARA ESCOGER LA VIGENCIA DE LAS DIFERENTES LICENCIAS,
(PRESTAR SERVICIOS DE PROTECCION RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD,
REGISTRO DE PRACTICAS MEDICAS, AUTORIZACION DE PRACTICAS MEDICAS ....)

Para establecer la vigencia de cada una de las vigencias, se tuvo en cuenta criterios tales como
el riesgo asociado a la préactica, disminuir la congestion administrativa que se pueda ocasionar y|
garantizar la calidad en la prestacion del servicio. Por esta razén se consider6 pertinente que la|
vigencia de las licencias de registro de practicas sea de cinco afios, ya que es considerada de
bajo riesgo y la vigencia de las licencias de autorizacion de précticas sea de 2 afios, ya que es
considerada de mayor riesgo, de esta manera enfocar las acciones de IVC. Sin embargo la
entidad territorial puede realizar visitas y solicitar informacion cuando lo estime conveniente

Brigith Sierra

Estas visitas deben ser realizadas por personal idéneo, con conocimiento del tema, mismo|
comentario realizado en el numeral 5.2. ;,Como se ha previsto llenar estos vacios y que la
resolucién responda verdaderamente a su objetivo y se tenga personal suficiente para su
aplicacion?

No propone cambio

Se encuentra contemplado en el numeral 5.2.6

JOSE IGNACIO DELGADO
MARTINEZ

Una vigencia de dos afios, genera a las instituciones que deben hacer control de calidad a sus,
equipos cada 2 afios para cumplir, lo cual no esta acorde con los lineamientos actuales, los
controles son en muchos casos mensuales, y anuales iendo de la practica,
en la actualidad las instituciones de radiodiagnéstico realizan sus controles de calidad cada 2
afios, algo que evidencia irresponsabilidad con el paciente, dado que en un afio el equipo puede
presentar variaciones y permiten la flexibilidad de hacer cada 2 afios, un contrato de
mantenimiento anual, no implica un control de calidad, los ingenieros de mantenimiento no
realizan controles de calidad.

No propone cambio

La periodicidad, pruebas, limites de aceptaciéon y demds, se encontraran definidos en los
protocolos que expedira este Ministerio. Durante el periodo de la vigencia de la licencia el titular
debe cumplir con los protocolos para cumplir con la prestacion optima del servicio,
adicionalmente est4 dentro de las competencias de la entidad territorial realizar visitas de
inspeccion cuando lo estime conveniente

PAULA ANDREA BERRIO

Por que el periodo de vigencia se reduce a dos afios?, en base a que argumentacion se elige
este periodo.

No propone cambio

Para establecer la vigencia de cada una de las vigencias, se tuvo en cuenta criterios tales como
el riesgo asociado a la préctica, disminuir la congestion administrativa que se pueda ocasionar y
garantizar la calidad en la prestacion del servicio. Por esta razén se consideré pertinente que laj
vigencia de las licencias de registro de précticas sea de cinco afios, ya que es considerada de
bajo riesgo y la vigencia de las licencias de autorizacion de précticas sea de 2 afios, ya que es
considerada de mayor riesgo, de esta manera enfocar las acciones de IVC. Sin embargo la|
entidad territorial puede realizar visitas y solicitar informacion cuando lo estime conveniente

Articulo 26. Vigencia de la licencia de autorizacién de practicas médicas. Las licencias d
autorizaciones de practicas médicas que trata el presente acto administrativo tendran una
vigencia de dos (2) afios, contados a partir de la fecha de la firmeza del acto administrativo que
asf lo declara.

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

Es de considerar la capacidad técnica de las secretarias departamentales para el ejercicio de la
actividad regulatoria.

Articulo 26. Vigencia de la licencia de autorizacién de practicas médicas. Las licencias de|
autorizaciones de préacticas médicas que trata el presente acto administrativo tendran una
vigencia de cuatro (4) afios, contados a partir de la fecha de la firmeza del acto ini i

Para la formulacién del proyecto normativo se consideré la descongestion de la actividad
administrativa de las entidades territoriales como uno de los aspectos mas relevantes, por tal
razén previa a la formulacion se le remitié una consulta a las entidades sobre los puntos criticos
que consideraban debian ser tratados en la modificacion, de igual manera esta propuesta se
remitid6 nuevamente las entidades territoriales para que los cambios  reali; 3

que asf lo declara.

Aunque sobre estos plazos no se han recibido otros comentarios, teniendo en cuenta su
observacion, se realizara otra consulta de manera directa a las cinco entidades territoriales que
manejan mayor volumen de equipos generadores de radiaciones ionizantes (Antioquia,
Cundinamarca, Atlantico, Valle del Cauca y Santander) para considerar de acuerdo a su
capacidad la ampliacion de este plazo
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Persona que hace el
comentario

Comentario (Observacién)

Cambio propuesto

Respuesta

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Con que argumento se disminuye el tiempo de autorizacién de 4 a dos afios. A diferencia de
esta decision el Ministerio de Minas para las autorizaciones de manejo de fuentes aument6 de 2
a 10 afios en la categoria de registro. Esto supeditado a visitas de verificacion cada 3 afios.

No propone cambio

Para establecer la vigencia de cada una de las vigencias, se tuvo en cuenta criterios tales como
el riesgo asociado a la practica, disminuir la congestion administrativa que se pueda ocasionar y|
garantizar la calidad en la prestacion del servicio. Por esta razon se consideré pertinente que la
vigencia de las licencias de registro de practicas sea de cinco afios, ya que es considerada de
bajo riesgo y la vigencia de las licencias de autorizacion de précticas sea de 2 afios, ya que es
considerada de mayor riesgo, de esta manera enfocar las acciones de IVC. Sin embargo la
entidad territorial puede realizar visitas y solicitar informacion cuando lo estime conveniente

Articulo 27. Renovacién de la licencia de autorizacién de practicas médicas. Las licencias de
autorizaciones de préacticas médicas podran renovarse por un periodo igual al de su vigencia
inicial, para lo cual el interesado debera cumplir con los requisitos y procedimientos sefialados en
este capitulo. La solicitud de renovacién debera presentarse con al menos tres (3) meses de
anticipacion al vencimiento de la vigencia.

Paréagrafo. Si la solicitud de renovacion se presenta en un periodo menor al previsto en el inciso
anterior, la misma sera devuelta, decision que se comunicard al solicitante. En dado caso, el
interesado debera solicitar una nueva autorizacion.

Capitulo Il

Brigith Sierra

Mismo comentario, reiterativo, el proceso de licenciamiento es el mismo para todos los casos, lo
que cambia es lo que aplica en cada uno de ellos, sin embargo, veo la norma con un alto
potencial de sintesis y de reagrupamiento de contenidos. Donde se hable de:
A. Licenciamiento

a. Requisitos

b. Vigencia

c. Renovacién

d. Modificaciones
B. Practicas sujetas a cada licenciamiento registro de practicas y autorizacion de practicas.
C. Aspectos especificos de cada caso.

No propone cambio

Su observacion es pertinente, sin embargo se consider6 dejar explicito para cada una de las
précticas, los requisitos detallados para mayor claridad de las partes objeto del acto
administrativo.

De las préacticas industriales, veterinarias y de investigacion

Articulo 28. Practicas sujetas a licencias de registro de practicas. Estan sujetas a registro las|
siquientes practicas:

28.1. Radioloaia industrial de baia compleiidad.
La competencia de este Ministerio abarca aspectos de seguridad del paciente, trabajadores
ocupacionalmente expuestos y plblico, donde la exposicion del personal esta contemplada en Ia|
28.2. Radiodiagnéstico veterinario. Carlos Andrés Vidal Betancourt [ Tanto por la exposicion humana durante la toma de radiografias a animales a consecuencia de la|Los equipos veterinarios deberian estar en el nivel de registro de practicas médicas y animales. |definicion de radiodiagnéstico veterinario "cuya operacion da lugar a la exposicion de un animal
sujecion del animal. Como al asunto de exposicién no justificada de animales. Ademas de ser el y que tiene una influencia directa sobre el alcance de esa exposicion sobre el personal que lo
gremio menos regulado. opera y el pablico”
El sistema de informacion de equipos generadores de radiacion ionizante se encuentra en fase
28.3. Radiologia en investigacion. CARMEN ROSA GALLEGO No se realiz6 ninglin comentario Toda esta informacién se deberia ingresar al software de sistema de informacién de prueba piloto y atin se estan ) algunos de sus p 05, en este sentido debe

VELASCO

tenerse en cuenta que el reporte al sistema se realizara una vez este Ministerio publique el
respectivo instructivo

Articulo 29. Requisitos para licencias de registro. Para realizar las précticas descritas en el
articulo anterior, la entidad territorial de salud correspondiente a la jurisdiccion en la que se
encuentre el domicilio de la instalacién expedira un registro. El registro de practicas ampara la|
préctica solicitada en el domicilio v direccion de la instalacion.

Para la obtencion de la licencia de registro de précticas, el interesado debera presentar la
siquiente informacién:

Pablo Giraldo Giraldo

se debe citar el anexo 3 que hace referencia a la solicitud de licencia de practicas

29.1. Formato de solicitud diligenciado que contendrd, como minimo, la siguiente informacion,
contemplada en el anexo No. 2:

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

29.1.1.  Datos del titular

29.1.2.  Datos de la instalacién

29.1.3.  Practicas

29.1.4. Equipos generadores de radiacién (con marca, serie, modelo y caracteristicas

técnicas. conforme al manual de usuario o la ficha técnica del equipo).

29.1.5. Trabajadores ocupacionalmente expuestos.

29.1.6. Oficial de proteccion radiolégica.

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

No se realiz6 ningtin comentario

Revisar la pertinencia en este tipo de prestadores porque como van a tener este recurso por
ejemplo en una veterinaria. Se sugiere que sea un encargado de proteccién radioldgica no un
oficial

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radioldgica)

29.2. Requisitos de sequridad de la préctica que debera contener, como minimo:

Es oficial o encargo de proteccion radiolégica? (Entiendo Oficial para licencias de autorizacion y
encargado para licencias de registro)

No propone cambio

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

29.2.1. Un programa de proteccién radiolégica que incluya responsabilidades en la institucién y
procedimientos documentados para la realizacion de la practica y medidas en caso de
emergencia.

29.2.2. Resultados del estudio y evaluacién de la(s) instalacion(es), que demuestre que se
cumplen los limites y restricciones de dosis para los trabajadores y el ptblico, realizado por el
personal licenciado por este Ministerio para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y
control de calidad.
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29.2.3. Cdlculo de blindajes, si aplica, realizado por el licenciado para la prestacion de servicios
de proteccion radiolégica y control de calidad, autorizado por este Ministerio.

EDWIN EDWARDO ROZO
ALBARRACIN

En el articulo 29.2.3 ¢ por qué se exige que el calculo de blindajes sea realizado por el licenciado
en proteccion radiolégica? ¢No se considera cualificado al fisico médico de cada institucion paral
hacer los célculos de blindajes?.

No propone cambio

PAULA ANDREA BERRIO

El oficial de proteccion radiolégica acaso no es la persona cualificada para realizar esta tarea?
Nuevamente se esta desconociendo las funciones de un oficial de proteccién radioldgica.

No propone cambio

El numeral 29.2.3 que hace parte del Capitulo Il, se denomina “De las practicas industriales,
veterinarias y de investigacion”, en consecuencia y dado el enfoque a las practicas indicadas los
célculos de blindajes solicitados deben ser realizados por el licenciado para prestacién de
servicios de proteccion radiolégica y control de calidad (autorizados por este Ministerio), lo que
garantizara que el personal idéneo realice dicha actividad. Ahora bien, estos establecimientos no
cuentan con los profesionales que realicen los calculos de blindajes, por lo tanto no se considera
pertinente que para dichas précticas la institucion o el establecimiento deba contar con un fisico
médico, solo basta con contratar los servicios del licenciado.

29.2.4. Documento que acredite la capacitacion en el manejo de los equipos emisores de
radiacion ionizante y curso de proteccién radiolégica enfocado a la practica especifica que se
pretende registrar.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Documento que acredite la capacitacion en el manejo de los equipos emisores de radiacion
ionizante y curso de proteccion radiolégica enfocado a la practica especifica que se pretende
registrar, ¢de quién o quiénes?. ¢Que documento o gue instituciones emiten dicha certificacion?.

No propone cambio

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

minimos requeridos de capacitacién en manejo de los equipos y del curso de proteccion
radiolégica - temas, duracion y entidad idénea - cada cuanto se debe actualizar el personal

No propone cambio

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

29.2.5. Registros dosimétricos, cuando aplique de acuerdo al estudio y evaluacién de la
instalacion.

Articulo 30. Vigencia de la licencia de registro de practicas. Los registros de practicas que
trata el articulo 28 de la presente resolucion, tendran una vigencia de cinco (5) afios, contados a|
partir de la fecha de la firmeza del acto administrativo que asi lo declara.

Articulo 31. Renovacion de la licencia de registro de practica. El certificado de registro de
précticas podra renovarse por un periodo igual al de su vigencia inicial, para lo cual, debera
cumplir con los requisitos y procedimientos sefialados en este capitulo. La solicitud de
renovacion debera presentarse con al menos tres (3) meses de anticipacion al vencimiento de la
vigencia.

Parégrafo. Si la solicitud de renovacion se presenta en un periodo menor al previsto en el inciso
anterior, la misma sera devuelta, decisién que se comunicara al solicitante. En dado caso, el
interesado podra solicitar un nuevo registro.

Articulo 32. Préacticas sujetas a licencia de autorizacion . Esta sujeta a licencia de autorizacion
préctica. la préctica de Radioloaia industrial de alta compleiidad

Articulo 33. Requisitos para la licencia autorizacion de practicas . Para realizar las practicas|
descritas en el articulo anterior, la entidad territorial de salud correspondiente a la jurisdiccion en
la que se encuentre el domicilio de la instalacion expedira una licencia de autorizacién de
practicas. La licencia de autorizacion de practicas ampara la préactica solicitada en el domicilio y
direccion de la instalacion.

Para la obtencién de dicho registro, el interesado debera presentar la siguiente informacién:

33.1. Formato de solicitud diligenciado que contendra, como minimo, la siguiente informacion,
contemplada en el anexo No. 3:

33.1.1. Datos del titular

33.1.2. Datos de la instalacién

33.1.3. Practicas solicitadas

33.1.4. Equipos generadores de radiacién (con marca, serie, modelo y caracteristicas técnicas,
conforme al manual de usuario o la ficha técnica del equipo).

33.1.5. Trabajadores ocupacionalmente expuestos.

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

No se realiz6 ningtin comentario

ver comentario anterior, en estos casos debe ser encargado de proteccion radiolégica

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

33.1.6. Oficial u oficiales de proteccion radiolégica.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

La resolucién 2003 menciona un oficial de proteccién por instalacion, con esto ¢se entenderia
que pueden existir varios oficiales en una sola licencia?

No propone cambio

La resolucién 2003 de 2014, aplica a los prestadores de servicios de Salud. Sin embargo para el
caso de practicas industriales, veterinarias y de investigacién, podra tener varios oficiales de
proteccién radiolégica si lo estima conveniente

33.2. Requisitos de sequridad de la préactica que debera contener, como minimo:

33.2.1. Un programa de proteccion radiolégica que incluya responsabilidades en la institucion,
vigilancia radiolégica de areas y trabajadores ocupacionalmente expuestos y procedimientos
documentados para la realizacion de la practica.

33.2.2. Resultados del estudio y evaluacion de la(s) instalacion(es), que demuestre que se
cumplen los limites y restricciones de dosis para los trabajadores y el publico, realizado por el
personal licenciado por este Ministerio para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y
control de calidad.

33.2.3. Calculo de blindajes, si aplica, realizado por el licenciado para la prestacion de servicios
de proteccién radioléaica v control de calidad. autorizado por este Ministerio.

33.2.4. Documento que acredite la capacitacion en el manejo de los equipos emisores de
radiacion ionizante y curso de proteccion radiolégica enfocado a la practica especifica que se
pretende registrar.

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

minimos requeridos de capacitacion en manejo de los equipos y del curso de proteccion
radiolégica

No propone cambio

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

33.2.5. Registros dosimétricos.

33.2.6._Evaluacion de sequridad v emergencias.
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partir de la fecha de la firmeza del acto administrativo que asi lo declara.

se demuestra la idoneidad del profesional en proteccion radiolégica.

Propuesta Comentario (Observacion) Cambio propuesto Respuesta
comentario
Tanto las licencias de préa C por las territoriales, como las licencias para
" . : " : o P . : P prestacion de servicios de servicios de proteccién radioldgica y control de calidad otorgada por el
Articulo 34, Vigencia de la licencia de autorizacion de practicas. Las licencias de autorizacién Actualmente las licencias expedidas por el Ministerio de Salud no tienen caducidad debido a que Ministerio de Salud y Proteccién de Social, deben tener vigencia teniendo en cuenta que las
de précticas que trata el articulo anterior tendran una vigencia de cinco (5) afios, contados a|MANUEL MONTOYA G. P! P AUl ng propone cambio y N 9 q

condiciones que motivaron la licencia pueden cambiar y por lo tanto es necesario verificar que
estas se mantienen, para el caso, inventario y calibracién de los equipos, a su vez es el momento.
para actualizar la informacién pertinente.

Articulo 35. Renovacién de la licencia de autorizacién de préctica. La licencia de autorizacion
de practicas podra renovarse por un periodo igual al de su vigencia inicial, para lo cual, debera|
cumplir con los requisitos y procedimientos sefialados en este capitulo. La solicitud de
renovacion debera presentarse con al menos tres (3) meses de anticipacion al vencimiento de la
vigencia.

Paréagrafo. Si la solicitud de renovacion se presenta en un periodo menor al previsto en el inciso
anterior, la misma sera devuelta, decision que se comunicard al solicitante. En dado caso, el
interesado podra solicitar una nueva autorizacion.

TITULO IV

DISPOSICIONES COMUNES

Capitulo |

Procedimientos administrativos

Articulo 36. Procedimiento para la obtencién de licencia de registros de practicas, licencia de
autorizacion de practicas y de las licencias de prestacion de servicios de proteccién radiolégica
y control de calidad. Para efectos de obtener las licencias de registro de practicas, las licencias
de autorizaciones de practicas o las licencias de que trata la presente resolucion, se surtira el
siguiente procedimiento, teniendo en cuenta lo previsto en la Ley 1437 de 2011 o la norma que lo
adicione. modifigue o sustituva. asi:

36.1 Una vez diligenciado el formato respectivo, adjuntando la documentacion exigida en este
acto administrativo, se procedera a radicarla ante la entidad correspondiente, la cual verificara,
que la misma esté completa y vigente. En caso contrario, se dara aplicacién a lo dispuesto en el
articulo 15 de la Ley 1755 de 2015 o la norma que lo adicione, modifique o sustituya.

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

Es importante mencionar que de conformidad con el articulo 17 de la ley 1755 de 2015
peticiones incompletas y desistimiento tacito

solicitudes incompletas y 1to tacito: de cor

de 2015

con el articulo 17 de la Ley 1755

En el numeral 36.1 solo se hace referencia a que la entidad al momento de la radiacion tendré la
obligacion de recibir la solicitud asf esta esté incompleta, para lo cual dejara constancia de este
hecho. Esto sin perjuicio de que en el estudio de fondo la entidad requiera al
solicitando la informacién faltante, procedimiento que se provee en el numeral 36.2

36.2 Sies necesario adicionar o aclarar la informacién entregada, se solicitara por una (1) sola
vez al interesado, para que la suministre dentro del mes siguiente, contado a partir de la fecha
del requerimiento. Si dentro de este plazo no se allega, se entenderd que se desiste de la
peticion y en consecuencia la autoridad correspondiente procedera a declarar el desistimiento de
la solicitud, salvo que antes de vencer el plazo concedido solicite prérroga, cuyo terminé sera
evaluado por la autoridad correspondiente. Lo anterior sin perjuicio que el peticionario puedal
presentar una nueva solicitud.

36.3 Visita de verificacion de requisitos conforme a lo establecido en los articulos 13 0 25 de la
presente resolucion, seguin corresponda al tipo de solicitud.

MARIA PIEDAD MARTINEZ
GALEANO

Por el gran numero de equipos que se licencian en los departamentos, se deben priorizar las
visitas de verificacion acorde al grado de riesgo, a los resultados de los informes de control de|
calidad y estudios ambientales, que previamente se tienen para el proceso, razén por la cual las
visitas solo se haran solo en los casos que los técnicos, del area de|
licenciamiento, defininan, son ellos los que establecen si se hace o no se hace visita, sin
detrimento de las visitas de IVC que se deben establecer en la planeacion de la entidad.

36.3 Visita de verificacion ( supeditada a lo que defina el responsable técnico de la entidad
territorial de salud) , quien establecera las instalaciones a visitar, en virtud de la disponibilidad de
profesionales y del numero de practicas que se licencien y de los resultados de los estudios de
control de calidad y estudios ambientales, conforme a lo establecido en los articulos 13 o 25 de
la presente resolucion, seglin corresponda al tipo de solicitud.

Se ajustara el numeral para incluir las observaciones técnicas sobre las visitas, sin embargo se
considera pertinente que se realicen visita de verificacion a todos los solicitantes de licencia de
autorizacién de préacticas médicas, segun lo establecido en el articulo 13

EDWIN EDWARDO ROZO
ALBARRACIN

¢Con qué tipo de personal cualificado cuanta el Ministerio de Salud para realizar las
inspecciones mencionadas en los articulos 13 y 45?

No propone cambio

El Ministerio de Salud y Proteccién Social cuenta con un Comité de Servicios de Proteccién
Radiolégica y un Grupo de Interno de Radiaciones lonizantes, quienes seran los profesionales
encargados de realizar las vistas de verificacion que trata el articulo 13. En lo referente a las
competencias de inspeccion, vigilancia y control de las entidades territoriales, estas se
encuentran establecidas en la Ley 715 de 2001, por tal razén, las visitas que trata el articulo 45
son competencia de las mismas.

36.4 Expedicioén del acto administrativo por la autoridad competente, el cual sera susceptible de
los recursos a que hava lugar.

MARIA PIEDAD MARTINEZ
GALEANO

Anexar

36.5. Negacion de la licencia Las entidades Departamentales o Distritales de Salud, una vez,
verificado el incumplimiento de requisitos del plan de cumplimiento, procedera a comunicar la
decision de conformidad con los términos previstos en el Coédigo de Procedimiento
Administrativo v de lo Contencioso Administrativo.

Paragrafo. De acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, la entidad nacional
o territorial de salud podra verificar en cualquier momento la informacién suministrada para
obtencién del registro, autorizacién o licencia segiin corresponda. Si con el resultado de la|
verificacion, la autoridad encuentra inconsistencias, requerira al interesado por una (1) sola vez,
para que, dentro del mes siguiente, las corrija. Si en este término no se subsana la|
inconsistencia, se entenderd que el registro, autorizacién o licencia segin corresponda, queda
suspendido y, por lo tanto, sin efectos. Trascurridos tres (3) meses luego de la suspension sin
que se corrija la inconsistencia, el acto administrativo sera cancelado y notificado al solicitante.

Se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario.

Articulo 37. Modificaciones de las licencias de registro de practicas o licencias de
autorizacion de practicas. Las licencias de registro de practicas o licencias de autorizacién de
practicas seran modificadas en los siquientes casos:

37.1Cuando cambie la razén social o el nombre del titular.

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

No realizé ningin comentario

aunque el NIT sea el mismo?

Si cambia la razén social aunque tenga el mismo NIT, se debe solicitar la modificacion, teniendo
en cuenta impacta en el contenido de la licencia otoraada

37.2Cuando cambie el nombre del oficial u oficiales de proteccion radiolégica.

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

No realizé ningin comentario

encargados de proteccion radioldgica???

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

IVONNE ~ BETANCUR
(SINTRAUMA)

G

Aclarar CUANDO HAY QUE NOMBRAR UN OFICIAL DE PROTECCION

"|RADIOLOGICA. Y en que niveles |, II, o Il

Aclarar: modificaciones de la licencia

37.3Cuando se modifiquen estructuras, sistemas y componentes de los equipos generadores de
radiacion.

PAULA ANDREA BERRIO

No propone cambio

Los oficiales de proteccion radiolégica estan solicitados por el tipo de préctica, no por nivel de la
IPS

Cotidianamente se modifican sistemas y componentes menores que no afectan la seguridad
radiol6aica. por lo tanto no darfa lugar a la modificacién de la licencia.

37.4Cuando cese la practica en una instalacion.

37.3 Cuando se modifiquen estructuras sistemas y componentes directamente relacionados con
la generacion de radiacion.

De acuerdo a la definicién 3.6, las estructuras sistemas y componentes son los elementos que
contribuven a la proteccion v sequridad
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Para tal fin, el interesado debera solicitar ante la entidad territorial de salud la modificacion y
anexar los respectivos documentos técnicos y legales que sustenten el cambio correspondiente

Una vez el peticionario radique la informacion requerida, la autoridad competente contara con un
término de dos (2) meses para dar respuesta a la solicitud, para lo cual se tendra en cuenta que
los cambios solicitados no afecten las condiciones de seguridad y proteccion radiolégica de los
equipos generadores de radiacién.

Paréagrafo. La modificacion no altera la vigencia de la licencia de registro de practicas o de la
licencia de autorizacién de practicas concedida inicialmente.

Articulo 38. Modificaciones de licencias para prestacion de servicios de proteccion radioldgica
y control de calidad. Las licencias para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y
control de calidad se modificaran en los siquiente casos:

38.1Cuando cambien la razén social o el nombre del titular.

IVONNE BETANCUR
(SINTRAUMA)

G

“[Complementar la frase Personas Juridicas.

No propone cambio

Es pertinente aclarar que la denominacién de Titular, incluye la persona juridica

38.2Cuando cambien el nombre del director técnico.

38.3Cuando exista cambio o adquisicién de nuevos equipos detectores u objetos de prueba, o

38.4Cese en la prestacion de los servicios licenciados.

Para tal fin, el interesado debera solicitar ante este Ministerio la modificacién y anexar los|
respectivos documentos técnicos y legales que sustenten el cambio correspondiente

Una vez el peticionario radique la informacion requerida, el Ministerio contara con un término de
dos (2) meses para dar respuesta a la solicitud, para lo cual se tendra en cuenta que la
modificacion solicitada no afecte la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad.

Paragrafo. La modificacién no altera la vigencia de la licencia para prestacién de servicios de
proteccién radioléaica v control de calidad concedida inicialmente.

Articulo 39. Ampliacién de la licencia de registro de précticas o de la licencia de autorizacién
de précticas. El titular de la licencia de registro de practicas o el titular de la licencia de
autorizacion de practicas, debera solicitar la ampliacién ante la autoridad sanitaria competente
en los siquientes casos:

Carlos Andrés Vidal Betancourt

Incluir....

Cuando se realicen cambios del equipo que comprometan la integridad del control de calidad,
tales como el tubo, el temporizador, el generador, el sistema de adquisicion de imagenes.

Las condiciones para las modificaciones de los equipos generadores de radiacion ionizante se
encuentran establecidas en el articulo 37

39. 1. Cuando se realicen nuevas practicas.

39.2. Cuando se adquieran nuevos equipos generadores de radiacién ionizante, usados en
précticas sujetas licencia de reqistro o licencia de autorizacién.

39.3. Cuando se realicen cambios locativos de la instalacion.

En este sentido, debera adjuntar la documentaciéon que soporte la solicitud y serd sujeto a
verificacion de la documentacion en los términos establecidos en el presenta acto administrativo.

Paragrafo. La ampliacién no altera la vigencia de la licencia de registro de préacticas o de la
licencia de autorizacion de practicas concedida inicialmente.

Articulo 40. Responsabilidad. El titular de las licencias contempladas en esta resolucion sera|
responsable de la veracidad de la informacién suministrada para su obtencién y de la
informacién que suministren al puablico en general, asi como del cumplimiento de los requisitos
establecidos en la presente resolucion.

Eltitular y el director técnico de las licencias de prestacién de servicios de proteccion radiolégica
y control de calidad seran responsables solidariamente por la prestacion de los servicios y no
podran delegar las funciones y responsabilidades otorgadas en la licencia en otra persona
juridica o natural.

JOSE IGNACIO DELGADO
MARTINEZ

Para los servicios de radioterapia, seria ilégico pretender contratar servicios de control de calidad
del personal citado que cumple esta reglamentacion, se debe permitir que los fisicos médicos de
cada institucién acrediten sus equipos y facultades para realizar sus controles de calidad, los
ingenieros fisicos, fisicos con experiencia en proteccion radiolégica de 3 afios no cumplen el
perfil para realizar control de calidad en radioterapia

no se propone cambio

se considera pertinente el comentario y sera ajustado de acuerdo al comentario

Oscar G. Garzén O.

Los programas de calidad de las instituciones son desmontados con este articulo. En
radioterapia el Fisico Medico realiza todos los estudios de proteccién radiolégica y controles de
calidad de acuerdo a lo recomendado por el organismo internacional de energia atémica (IAEA)
y la asociacién americana de fisica medica (AAPPM), como profesional idéneo propuesto por
estas mismas organizaciones. Estos procesos estos directamente asociados a la seguridad del
paciente la cual es responsabilidad de la institucién, como una institucién va a dejar en manos de
terceros la calidad de nuestros tratamientos.

no se propone cambio

JOHN FREDDY GIRALDO

Este articulo coarta el ejercicio profesional del fisico médico, que obtiene un titulo expedido por
una Universidad y reconocido por el Ministerio de Educacion Nacional. Tiene injerencia directa en
el trabajo del fisico, y cuestiona la idoneidad y ética del personal, al impedirle el ejercicio de las
funciones para las cuales ha sido formado.

PAULA ANDREA BERRIO

no se propone cambio

En servicios como radioterapia y PET-CT, donde la presencia de un fisico médico es obligatorio
para realizar la practica, es inadmisible que se soliciten los controles de calidad y estudios de
proteccion radiolégica por un servicio externo. Ademas, se esta
desconociendo el rol del fisico medico en radiodiagnéstico y se esta cercenando de paso la
posibilidad que ingresen mas profesionales en este campo. Que pasa con las|
instituciones que tienen dentro de su recurso humano el personal cualificado para realizarlo y]|
ademas de eso cuenta con los equipos propios necesarios para la realizacion de los controles de
calidad?. Como esta planteado el proyecto de resolucién se limita
el acceso por parte de los fisicos médicos a servicios de radiologia e imagenes diagnosticas. Se
ve claramente que esta resolucién da prioridad a las empresas que tengan la licencia de|
prestacion de servicios de proteccion radioldgica. Donde esta la|
imparcialidad del Ministerio?

no se propone cambio

Se consideran pertinentes los comentarios y esta realizando los ajustes al proyecto normativo
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Articulo 41. De la prestacion del servicio de proteccion radiolégica y control de calidad. Los
titulares de licencias de autorizaciones de précticas o licencias de registros de précticas solo
podran aceptar estudios de proteccion radiologica y controles de calidad a los equipos
generadores de radiacion, realizados por quienes cuenten con licencia para prestar servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

No realizé ningin comentario

Articulo 41. De la prestacion del servicio de proteccién radiolégica y control de calidad. Los|
titulares de licencias de autorizaciones de practicas o licencias de registros de practicas solo
podrén aceptar estudios de proteccion radiolégica y controles de calidad a los equipos
generadores de radiacion, realizados por quienes cuenten con licencia para prestar servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social o por personal cualificado en Fisica Médica auditado por quienes cuenten con licencia
para prestar servicios de proteccion radioldgica y control de calidad expedida por el Ministerio de
Salud vy Proteccion Social.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

Todas estas funciones las puede realizar una persona cualificada dentro de una institucién de
salud donde se utilicen equipos emisores de radiacién ionizante y cuente con los equipos y
detectores necesario, sin necesidad de tener que contratar a un tercero. Contratar con terceros
la ejecucion de procedimientos de control de calidad y proteccion radiolégica, actividad que es
propia de las instituciones, no debe ser una obligacién sino una opcién para las IPS, lo que se
puede exigir es una verificacion de la ejecucién de los mismos por parte de un auditor externo,
que deberia ser el Ministerio en sus competencias de érgano regulador, o en su defecto, de no
contar con la capacidad técnica y de talento humano, dicha verificacion pueda ser realizada por
un titular de licencia de control de calidad y proteccion radiolégica, con la facultad
correspondiente.

Articulo 41. De la prestacion del servicio de proteccion radioldgica, control de calidad vy
auditorias. Los titulares de licencias de autorizaciones de practicas o licencias de registros de
précticas solo podran auditorias a los equipos generadores de radiacion, realizados por personas
juridicas o naturales externas al servicio quienes cuenten con licencia para prestar servicios de|
proteccion radiolégica, control de calidad y auditoria expedida por el Ministerio de Salud y|
Proteccion Social.

EDWIN EDWARDO ROZO
ALBARRACIN

¢El Ministerio de Salud considera que los asuntos relacionados con proteccion radiolégica y]|
control de calidad deben ser abordados como prestacién de servicios? ¢o como un aspecto de
un programa de Garantia de Calidad de cada Institucion que solicite licencia de manejo de
equipos emisores de radiaciones ionizantes?

¢El Ministerio de Salud considera que el articulo 41 desmonta los programas de garantia de la
calidad de las instituciones prestadoras de salud que cuentan con aceleradores lineales?, toda
vez que s6lo permite a licenciados externos a dichas instituciones realizar controles de calidad,
comprometiendo la frecuencia con que se realizan y encareciendo los costos del sistema de
salud y de las instituciones privadas que cuentan con los equipos en mencion.

No propone cambio

En primer lugar, debemos hacer claridad sobre lo dispuesto en la ya expedida Resolucién 9031
de 1990, en sus articulos 21 y 23, donde se hace referencia a la prestacién de servicios de
proteccion radiolégica y de estudio de control de calidad, asi: articulo 21 “Las entidades o
personas interesadas en prestar servicios de Proteccion Radiolégica y de estudio de control de
calidad en los Servicios Seccionales de Salud deberan cumplir con los siguientes requisitos (...)"
y el articulo 23 “La autorizacion para la prestacién de servicios de Proteccién Radiolégica a|
personas o entidades, s6lo podra ser expedida por el Ministerio de Salud y sera valida en todo el
territorio nacional”, asi pues, los asuntos de proteccién radiolégica y control de calidad son
tomados como una prestacion de servicios. De igual manera y tal como se indicd anteriormente,
este Ministerio esta revisando el articulo 42 del proyecto normativo

El propésito del articulo 41 del proyecto de resolucion es generar confianza en el momento de
contratar los servicios de proteccion radiolégica y control de calidad, en este punto se reitera que
el tema de la ejecucion de dichas actividades en el marco de los articulos 41 y 42 esta siendo
revisada por este Ministerio.

Articulo 42. Imparcialidad en la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad. Con el fin de garantizar la calidad de la prestacién de los servicios, los titulares de
licencias de prestacion de servicios de proteccion radiologica y control de calidad no podran
obtener licencia de registro o licencia de autorizacion de practicas médicas, industriales,
veterinarias y de investigacion. Asi mismo, los titulares de licencias de registros y licencias de
autorizaciones de las practicas en mencion no podran obtener licencia para prestacion de
servicios de proteccion radioldgica y control de calidad.

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccion Radiol6gica)

Existen instituciones que por interés en el area, acreditacion o necesidad tienen la posibilidad de
contar con fisicos médicos y con los equipamientos necesarios para hacer control de calidad.
Pienso que no se les deberia excluir, por lo contario se les debe incentivar a realizar las pruebas
de constancia. Con miras a tener imparcialidad las pruebas de aceptacion y el informe para la
obtencion de la licencia deben ser realizadas por un tercero.

No propone cambio

PAULA ANDREA BERRIO

Consideramos que si los operadores de equipos generadores de radiacién ionizante cuentan
dentro de su talento humano con personas naturales idoneas (fisicos médicos) ellos deberan
seguir manteniendo dentro de sus funciones el control de calidad. Como Institucién poseedora
de la licencia de prestacion de servicios en proteccion radiologica y control de calidad,
consideramos que este articulo va en contravia del objetivo general que se plantea en el
proyecto de resolucion. No se puede desconocer la calificacion, experticia, del recurso humano
con que cuenta una institucion como la nuestra, ni se puede pretender decir que por
imparcialidad quedan limitados. El profesional cualificado tiene la ética profesional para poder
emitir un concepto desfavorable sobre la evaluacién de un equipo generador de radiacion
ionizante de su propia institucion, esto hace parte del programa de garantia de calidad, realizar
las acciones correctivas y de mejora para que los equipos cumplan con las tolerancias
establecidas en los protocolos definidos. Este
articulo es una clara muestra del beneficio que se otorga a las empresas prestadoras de
servicios de proteccién radiolégica y control de calidad

Eliminar este articulo

Carlos Andrés Vidal Betancourt

¢Que hacer con lo equipos que se adquieren para la realizacion de pruebas de laboratorio con
haras a mejorar los servicios de proteccién radiolégica? Personalmente suefio con que
construyamos laboratorios secundarios privados aqui en Colombia.

Luis Carlos Lagares C
(Acofimpro)

No propone cambio

Este articulo va en contravia del objetivo de mejorar las condiciones de proteccion radiolégica en
las IPS en tanto que no permite que las instituciones tengan dentro de su personal recurso
humano que pueda garantizar el adecuado funcionamiento de los equipos generadores de
radiacion ionizante, en tanto que sus oficios dentro de un programa de control de calidad no
seran reconocidos por el ente regulador. Proponemos que los titulares de licencias de registros y
licencias de autorizaciones de las précticas puedan obtener licencia para prestacion de servicios
de proteccion radiolégica y control de calidad, ya que entas instituciones también pueden contar
con el personal cualificado y recursos técnicos necesarios. Respecto de la imparcialidad
proponemos que exista una verificacion de pares, o auditoria por parte de un titular de licencia de
prestacion de servicio de proteccién radiolégica que garantice la calidad de la prestacion de los
servicios.

Articulo 42. Imparcialidad en la prestacién de servicios de proteccion radiolégica y control de|
calidad. Con el fin de garantizar la calidad de la prestacion de los servicios, los titulares de|
licencias de prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad no podran
obtener licencia de registro o licencia de autorizacion de practicas médicas, industriales,
veterinarias y de investigacion. Los titulares de licencias de registros y licencias de autorizaciones
de las practicas en mencién que obtengan licencia para prestacion de servicios de proteccion
radiolégica, control de calidad y auditorias podran realizar su procesos de control de calidad y|
proteccion radiolégica mas no los de auditoria, que debe ser realizado por un tercero que cuente
con licencia para prestar servicios de proteccion radioldgica, control de calidad y auditorial
expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Se consideran pertinentes los comentarios y esta realizando los ajustes al proyecto normativo
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EDWIN EDWARDO ROZO
ALBARRACIN

Teniendo en cuenta que el fin de la modificacion es “garantizar la adecuada proteccion de los
trabajadores ocupacionalmente expuestos, de los pacientes, del publico y del medio ambiente
contra efectos nocivos de la radiacién ionizante” ¢El Ministerio de Salud y Proteccién Social
considera que el articulo 42 va en la misma direccion que el objetivo general?, dado que prohibe
a los titulares de licencia (en la practica: Clinica y Hospitales) poseer licencia de proteccion
radioldgica. Como consecuencia se afectaran los Programas de Garantia de la Calidad que ya
funcionan en los hospitales que cuentan con el servicio de radioterapia

No propone cambio

De acuerdo al articulo 2, paragrafo segundo del proyecto de resolucién en cuestion, el cual
indica que “El cumplimiento de lo previsto en la presente resolucién (...) no exime de la
observancia de otras regulaciones y requerimientos nacionales relacionados o no con la
proteccion radiolégica y seguridad i por otras entidades y autoridades competentes”
y conforme a lo dispuesto en la Resolucion 2003 de 2014, en lo referente al servicio de
Radioterapia, estandar de historia clinica y registros, el cual tiene como criterio “Registros de
calibraciones y controles de calidad de: unidades de tratamiento, equipos de simulacién, calculo
de dosis y de las fuentes radioactivas. Para lo anterior, cuenta con libro de registro diario para
aceleradores lineales y registros semestrales de control de calidad para todos los equipos”. Por
lo tanto en ninglin momento se pretende eliminar el criterio establecido en dicha Resolucion.

Asi las cosas, el articulo 42 del proyecto normativo busca crear independencia entre la|
prestacion del servicio de salud y prestacion de los servicios de proteccion radiolégica y control
de calidad. De igual manera, me permito informarle que el tema esta siendo revisado

Articulo 43. Informacién contenida en la licencia de registro de practicas o la licencia de
autorizacion de practicas. La licencia de registro de practicas o la licencia de autorizacién de
précticas contendrd como minimo la siquiente informacion:

43.1Informacion del titular.

43.2Ubicacion de la instalacion.

43.30ficial u oficiales de proteccion radiolégica.

Juan Camilo Ocampo Ramos
(Asociacion Colombiana de
Proteccién Radiol6gica)

Entiendo Oficial para licencias de autorizacion y encargado para licencias de registro.

43.3 Oficial o encargado de proteccion radiolégica (segtn sea el caso)

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

PAULA ANDREA BERRIO

Personal cualificado

No propone cambio

El oficial de proteccion radiolégica esta definido como persona cualificada, sin embargo este
Ministerio esté evaluando la definicion. por lo tanto este punto ser4 ajustado

43.4Préacticas especificas aue ampara.

435 Equipos generadores de radiacion, debidamente identificados con marca, modelo y
serie.
43.6Vigencia.
Carolina Wiesner Ceballos Se presenta una defln_l_mén precisa sobre el director técnico al cual se le signa la licencia. No|Incluir un nuevo articulo que contenga la inclusit?n de personal autorizado I(Referirsle ala i i
" obstante, no se especifica el perfil del talento humano que puede estar asociado y avalado por|definicion de personal cualificado para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y[Se considera pertinente el comentario y se realizaran los ajustes para incluir la situacion
Articulo 44. Informacion contenida en la licencia de prestacion de servicios de proteccion (Instituto Nacional de la licencia emitida por el ministerio para la prestacion de los servicios de proteccion radiolégica y|control de calidad ) quien satisface los criterios de cualificacion del director técnico, y quien debe | planteada

radiolégica y control de calidad. La licencia contendra como minimo la siguiente informacion:

Cancerologia - INC)

control de calidad.

figurar como personal autorizado_dentro de la licencia.

IVONNE BETANCUR G.
(SINTRAUMA)

INCLUIR INFORMACION SOBRE HABILITACION

No propone cambio

El proceso de habilitacion esta regulado por la Resolucion 2003 de 2014 y esta orientada a los
prestadores servicios de salud.

44.1Informacion del titular.

44.2Ubicacion del establecimiento.

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

No se realiz6 ningln comentario

encargado de proteccion radiologica?

Esto aplica para las licencias de practicas (licencia de registro de practica o licencia de
autorizacion), para las licencias para prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control
de calidad, se tiene la figura de Director técnico

44.3Director técnico.

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

No se realiz6 ninglin comentario

(Nuevo item) Personal cualificado para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y|
control de calidad.

Se considera pertinente el comentario y se realizaran los ajustes para incluir la situacion
planteada

44.4Acreditacion de la idoneidad profesional del director técnico.

44.5Acreditacion de la experiencia profesional del director técnico.

44.6Servicios autorizados.

44.7  Listado de equipos utilizados para la prestacion de los servicios autorizados,  incluyendo:
marca, modelo, serie y fecha de calibracion.

44.8 Vigencia

Capitulo Il

Inspeccion, Vigilanciay Control

MIGUEL ANGEL MERCHAN
MESA

se debe obligar a las entidades territoriales a contar con personal capacitado para las tareas de
verificacion, inspeccion, vigilancia y control en el tema de radiacion ionizantes ya que en muchas
secretarias departamentales del pais los encargados no TIENEN NIGUN TIPO DE
FORMACION Y NO ESTAN CALIFICADOS Y CUALIFICADOS PARA REALIZAR DICHAS
ACTIVIDADES.

No propone cambio

Esta situacién se encuentra contemplada en el numeral 5.2.6

Articulo 45. Visitas de Inspeccion, Vigilancia y Control. La entidad territorial de salud en donde
se encuentra ubicada la instalacion, realizara visitas a quienes realicen actividades relacionadas
con el uso de equipos generadores de radiacion en practicas médicas, industriales, veterinarias y|
de investigacion y a quienes presten servicios de proteccion radiolégica y control de calidad con
el fin de verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente acto
administrativo.

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

IVC de los que prestan servicios de proteccion radiolégica y control de calidad deberia ser
responsabilidad de MSP

No propone cambio

Teniendo en cuenta que las actividades de proteccion radiolégica y control de calidad se realizan
a nivel nacional serfa inviable para el nivel central asumir esta funcién; en consecuencia es la
razén de ser de la descentralizacion de funciones, que para el caso que nos ocupa esta en
cabeza de las entidades territoriales, de acuerdo a ley 715 de 2001

Carlos Andrés Vidal Betancourt

Considero que las personas que realizan las visitas para la prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad deben ser como minimo profesionales con estudio certificable en
proteccion radiolégica de al menos 2 materias universitarias de 60 horas, que cuenten con
servicio de dosimetria (certificable). Y que estén clasificados con Carnet de categoria A como los
clasifico en el Articulo 54 paréagrafo 2.

No propone cambio

De acuerdo a la Ley 715 de 2001 cada entidad territorial tiene autonomia administrativa. En
consecuencia, el alcance de este proyecto solo puede hasta la exigencia de un personal
capacitado

PAULA ANDREA BERRIO

Cual es el personal cualificado con que cuenta el ministerio para realizar las inspecciones
mencionadas y cual es su experiencia en estos campos?

No propone cambio

Las visitas de inspeccién, vigilancia y control seran realizadas por las entidades territoriales en
salud, teniendo en cuenta su competencia

Brigith Sierra

¢ Estas visitas estan sujetas a alguna periodicidad y por qué?

No propone cambio

Las entidades territoriales podran realizar las visitas cuando lo consideren necesario y teniendo
en cuenta la disponibilidad de tiempo y recursos de la misma

Paréagrafo. De toda visita realizada, se levantara un acta indicando la situacién evidenciada y el
concepto técnico de cumplimiento o no de los requisitos. Esta acta debera ser suscrita por los|
inspectores y el titular o responsable de la instalacion autorizada, registrada o licenciada. En
caso de que el titular o responsable de la instalacién se niegue a firmar, se hara constar en el

acta v la suscribiran testiqos.

MARIA PIEDAD MARTINEZ
GALEANO

anexar

anexar a este articulo Paragrafo 1. Los recursos ingresados por ocasion de sanciones impuestas,
seran destinados a los procesos de expedicion, renovacion y modificacion de las licencias de las
practicas radioldgicas, de las entidades departamentales y distritales de salud, correspondientes.

Este proyecto de resolucion no tiene el alcance de establecer la destinacion de recursos
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Articulo 46. Sanciones. Si en el ejercicio de las funciones de inspeccién, vigilancia y control, se
encuentra que se incumplen las condiciones bajo las cuales se expidi6 el registro, autorizacion de
préctica o licencia para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad,
la entidad territorial de salud adelantara las respectivas investigaciones de acuerdo al
procedimiento establecido en el Capitulo Ill “Procedimiento Administrativo Sancionatorio” de la
Ley 1437 de 2011 o las normas que la adicione, modifique o sustituya e impondra las medidas
sanitarias de seguridad y sanciones a que haya lugar, de acuerdo con lo sefialado la Ley 9 de
1979.

Articulo 47. Del Programa Nacional de Tecnovigilancia. Los titulares de licencias de registro
de practicas médicas y licencia de autorizaciones de practicas médicas deben contar con un
programa institucional de Tecnovigilancia segtin lo establecido en la Resolucién 4816 de 2008 o
la norma aue la modifique. adicione o sustituva.

Carlos Andrés Vidal Betancourt

Me parece una excelente medida para mantener mejor regulacion de los equipos.

No propone cambio

Muchas gracias por el comentario

Paréagrafo. Los titulares de las licencias de registros de las précticas industriales, veterinarias y
de investigacién, asi como los licenciados para la prestacion de servicios de proteccion
radioldgica y control de calidad, deberan contar con un programa vigilancia pos mercado para la
identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion y divulgacién de los eventos o incidentes adversos
no descritos, que presenten los equipos generadores de radiacién durante su uso, e informar a la
autoridad competente.

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

revisar que Direccion de la SDS apoyaria esta actividad y que medidas se tomarian

especificar formato y mecanismo de comunicacién y a que dependencia de la autoridad sanitaria
se notificara

se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo al comentario

Articulo 48. Obligacion de informar a la autoridad sanitaria. Cualquier persona que tenga
conocimiento de la existencia de un evento o incidente adverso, uso incorrecto o indebido, asi
como las falencias en el mantenimiento u otros requerimientos necesarios para el 6ptimo
funcionamiento, la seguridad y proteccion radiolégica relacionados con los equipos generadores
de radiacion que pueda afectar la salud de pacientes, trabajadores ocupacionalmente expuestos
y publico, debera comunicarlo de manera inmediata a la autoridad sanitaria competente.

Capitulo lll

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

No se realiz6 ningin comentario

el sistema de informacién no deberia limitarse a los equipos sino a todo el sistema - personal,
reporte de incidente y eventos, actualizacién de TOE, etc.

Sistema de Informacidn de equipos generadores de radiacion

Eduardo Sanchez Becerra

Articulo 49. Sistema de informacion de equipos generadores de radiacion. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social implementara un sistema de informacion de equipos generadores de
radiacion que constituya una herramienta para la gestién, regulacion y fortalecimiento de las
acciones de inspeccion, vigilancia y control de los equipos generadores de radiacion para las|
préacticas médicas, industriales, veterinarias y de investigacién y la prestacién de servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad.

EDWIN EDWARDO ROZO
ALBARRACIN

Es importante la implementacién antes de la expedicién de la norma

No propone cambio

El sistema de informacién de equipos generadores de radiacion ionizante se encuentra en fase
de prueba piloto y aiin se estan estableciendo algunos de sus parametros, en este sentido debe
tenerse en cuenta que el reporte al sistema se realizara una vez este Ministerio publique el
respectivo instructivo

¢El Ministerio de Salud ha contemplado crear una base de datos de informacion dosimétrica y|
evaluacion de riesgos del personal ocupacionalmente expuesto y de pacientes sometidos a
procedimientos de radiacion ionizante?

No propone cambio

Es de aclarar que la dosimetria personal esta reglamentada por la Resolucion 181289 de 2004
expedida por el Ministerio de Minas y Energia, por lo tanto no es competencia de este Ministerio
su regulacion.

Ahora bien, en cuanto a la informacion dosimétrica del paciente, la Resolucién 2003 de 2014,
establece que la misma hace parte de la historia clinica y no puede ser consignada en una base
de datos, para el servicio de Radioterapia, cuyo estandar referente a Historia Clinica y Registros
tiene el siguiente criterio:

“Cuenta con: 1. Registro de tratamiento de cada uno de los pacientes que incluya: - Tipo de
tratamiento, distribucion de dosis y tiempo de tratamiento (minutos o unidades monitoras). - La|
seleccion de los objetivos del tratamiento - curacion / paliacién. - Determinacion de la relacion
dosis-tiempo-volumen.

- Identificacién de 6rganos y tejidos sensibles. - Simulacién de planificacion y seleccion de la
posicion de los campos. - Seleccion de la modalidad y la energia. - Célculo de la distribucion de
la dosis y la verificacién de la exactitud.

- Registro de inicio de tratamiento. - Verificacion de la exactitud de la repeticion del tratamiento. -
Evaluacion de la tolerancia al tratamiento. - La evaluacién de las complicaciones incluyendo
pi ipcién de i plan de i o do-simetria, firmada por el fisico médico, y|
dosis administrada de acuerdo con la prescripcion.”
Asi mismo, la norma precitada, en lo que refiere al servicio de Radiologia e imagenes
diagnésticas mediana y alta complejidad, en el estandar de Historia Clinica y Registros,
establece el siguiente criterio: “Cuando esté relacionado con radiacion ionizante, cuenta con
registros de: 1. Nimero de exposiciones. 2. Dosis de radiacion.”

Articulo 50. Reporte al sistema de informacién de equipos generadores de radiacion. El
reporte de informacién al sistema de informacién de equipos generadores de radiacion, por parte
de los responsables, se realizara conforme a las condiciones, procedimientos y periodicidad que
se establezcan a través del instructivo que se publique en la pagina web del Ministerio de Salud y|
Proteccién Social.

PAULA ANDREA BERRIO

Las instituciones prestadoras de servicios de salud cuentan con sistemas de informacion para la
gestion de los equipos biomédicos incluyendo equipos generadores de radiacion por lo que se
tendrén sistemas que requieren gestion simultanea lo que pone en riesgo la actualizacion de la|
informacion y duplica esfuerzos durante su gestion.

Articulo 50. Los responsables de los equipos de deberan un|
sistema de informacion con el inventario, hoja de vida e historial de intervenciones de los equipos
generadores de radiacion ionizante. Dicha informacion debera estar disponible para los entes
regulatorios durante los procesos de verificacion y control.

En cumplimiento de la Ley 1438 de 2011, se solicita el reporte de informacion con el objeto de
contar con el inventario de equipos a nivel nacional.

Articulo 51. Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccién Social. El Ministerio de
Salud v Proteccion Social, seré responsable de:

51.1 Establecer los mecanismos informéticos para que los responsables del reporte envien la
informacién relativa al uso de equipos generadores de radiacién en practicas médicas,
industriales, veterinarias y de investigacion, y la prestacién de servicios de proteccion radiolgica
y control de calidad.

51.2 Verificar la consistencia de la informacion y en caso de ser necesario, solicitar aclaraciones
0 ajustes al responsable del reporte.

51.3 Realizar el monitoreo, seguimiento, control a la completitud, consistencia, veracidad y|
oportunidad de la informacién reportada.

51.4 Procesar, analizar v difundir la informacion obtenida.

51.5 Disponer de la informacién en su padina web.
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Articulo 52. Obligacién de reportar al sistema de informacién de equipos generadores de
radiacién. Es una obligacion de las entidades territoriales de salud, de quienes cuenten con
licencia de registro de précticas o licencia de autorizacion de précticas médicas, industriales,
veterinarias y de investigacion de proveer la informacion solicitada en el sistema de informacion,
que para el efecto implemente el Ministerio de Salud y Proteccion Social, de forma veraz,
confiable, oportuna y clara dentro de los plazos sefialados, con el objetivo de elaborar los
indicadores, informes y demas insumos requeridos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
v el Sector.

Articulo 53. Incumplimiento en el reporte de datos al sistema de informacién de equipos
generadores de radiacion. La Superintendencia Nacional de Salud — SNS, en desarrollo de sus|
competencias, le corresponde cumplir y hacer cumplir las disposiciones establecidas en este
capitulo a los agentes del sector, adoptar las medidas necesarias conforme a la normatividad
vigente y en caso de incumplimiento, iniciara las respectivas investigaciones de acuerdo al
procedimiento establecido en el Capitulo Ill “Procedimiento Administrativo Sancionatorio” de la
Ley 1437 de 2011 o la norma que lo adicione, modifique o sustituya.

Carlos Andrés Vidal Betancourt

¢Qué pasa con las fronteras invisibles? Hay forma que las medidas sancionatorias sean
econémicas para no poner en riesgo la vida de funcionarios y atn asi poder reglamentar mejor
las zonas de "dificil acceso™?

No propone cambio

El alcance del presente proyecto de resolucion no contempla las dificultades de orden publico

Igualmente, ante el incumplimiento de las disposiciones contenidas el presente capitulo, le
corresponde iniciar las investigaciones de conformidad con lo establecido en el articulo 128 de la
Ley 1438 de 2011 e imponer, ademas de las sanciones previstas en la ley, las sefialadas en el
articulo 131 ibidem, o la norma que lo adicione, modifique o sustituya.

TITULO V

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 54. Transitorio. Se tendran en cuenta las siquientes transitoriedades:

54.1Licencia de registro de practicas y licencia de autorizaciones de practicas. Las instituciones
que realicen practicas sujetas a licencia de registro de i o licencia de i ’n de
précticas de acuerdo con lo establecido en la presente resolucion, que a la fecha de entrada en
vigencia del presente acto administrativo, cuenten con licencia de funcionamiento de equipos de
Rayos X expedida bajo la Resolucion 9031 de 1990, deberan solicitar su licencia de registro de
préctica o licencia de autorizacién de préctica antes del vencimiento de la licencia concedida.

UBALDO NERIO REYNEL

debe ser hasta 2020. En correspondencia 5 afios

No propone cambio

Se considera pertinente el comentario v se ajustara de acuerdo al comentario.

PAULA ANDREA BERRIO

No se realiz6 ninglin comentario

Deberia quedar q para la siguiente renovacion se cumplan estos requisitos...quedar asi mientras
tanto

Lo que se pretende es que los titulares de las practicas cumplan con lo establecido en el
proyecto normativo de acuerdo a los términos establecidos

En todo caso, cuando el vencimiento de la licencia concedida supere el 1° de enero de 2018, los
titulares deberan ajustarse a lo previsto en la presente resolucion, antes de dicha fecha.

Eduardo Sanchez Becerra

No se establece como debe realizarse el ajuste y por consiguiente todas las licencias quedaran
sin vigencia.

No propone cambio

Precisamente a partir del 1 de enero de 2018 las licencias que no se ajusten al proyecto, querran
sin vigencia

Carlos Andrés Vidal Betancourt

El plazo muy probablemente seria menor a un afio al momento de aprobacion. Eso por lo menos
aqui en Antioquia seria problematico con respecto al gremio odontolégico. Con el cual se ha
venido implementando el control de calidad bajo el postulado de tener 2 y hasta 4 afios de
licenciamiento.

2 afios a partir de la entrada en vigencia de la presente resolucion.

Se considera pertinente el comentario y se ajustar4 de acuerdo al comentario.

PAULA ANDREA BERRIO

no deberia ser asi, sino hasta el vencimiento de la licencia anterior, con independencia alguna de
que se venza en enero 2018 o con posterioridad.

54.2Licencias de prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad.

Javier Duque Patifio

No propone cambio

Lo que se pretende es que los titulares de las practicas cumplan con lo establecido en el
provecto normativo de acuerdo a los términos establecidos

Debido a reconocimiento del personal que durante muchos afios han liderado la radioproteccién
en Colombia y que poseen licencia vigente expedida cumpliendo los requisitos de la resolucion
9031. Solicito eliminar este punto de la resolucién. Ver radicado del Ministerio de Minas y]|
proteccion Social: Radicado No.: 201624000728441

Fecha: 2016-04-22

No propone cambio

Las licencias para prestacion de servicios de servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad otorgada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, deben tener vigencia teniendo en
cuenta que las condiciones que motivaron la licencia pueden cambiar y por lo tanto es necesario
verificar que estas se mantienen, a su vez es el momento para actualizar la informacion
pertinente.

54.2.1 Quienes cuenten con licencia o autorizacion vigente para la prestacion de servicios de
proteccion radiolégica y de estudios de control de calidad emitida de acuerdo a la Resolucion
9031 de 1990, cuyos actos administrativos no cuenten con un término de vigencia, deberan
solicitar una nueva licencia, en un plazo maximo de seis (6) meses, contados a partir de la|
entrada en vigencia de la presente resolucion.

PAULA ANDREA BERRIO

deberia quedar com0 5.4.2.2.

No propone cambio

Se consideraron dos situaciones diferentes de las licencias para prestacion de servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad, la primera es referente a las licencias que no cuentan
con un termino de vigencia y por lo tanto tienen 6 meses para ajustarse a lo contenido en el
proyecto y la segunda situacién corresponde a las licencias que cuentan con un termino de
vigencia, en la cual independiente a dicho termino se ha establecido un tiempo méaximo para
ajustarse a lo previsto en el proyecto. Sin embargo se ajustara de acuerdo al comentario.

54.2.2 Los licenciados o autorizados de acuerdo con la Resolucién 9031 de 1990, que a la fecha
de entrada en vigencia de la presente resolucién, cuenten con licencia o autorizacion vigente
para la prestacion de servicios de proteccién radiolégica y de estudios de control de calidad,
cuyos actos administrativos cuenten con término de vigencia, deberan proceder, antes de su
vencimiento, a solicitar una nueva licencia, dando cumplimiento a lo establecido en la presente
resolucion.

En todo caso, cuando el vencimiento de la licencia concedida supere el 1° de enero de 2018, los
titulares deberan ajustarse a lo previsto en la presente resolucién antes de dicha fecha

Paragrafo primero. Los interesados podran obtener la licencia de registro de practicas, la
licencia de autorizacién de practicas, o la licencia de prestacién de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad, antes de cada periodo de transicion definido en la presente
resolucion para cada uno, previa solicitud por escrito ante la autoridad correspondiente.

IVONNE BETANCUR G.
(SINTRAUMA)

Incluir aclaracién para aquellos Que no tienen fecha de vencimiento de la licencia (Que hay Que
hacer)

No propone cambio

Esta dispuesto en el numeral 54.2.1

MARIA PIEDAD MARTINEZ
GALEANO

Retomar el tema del carne de proteccion radioldgica, se debe pensar en un mecanismo de
actualizacion en temas de seguridad y proteccion radiolégica , sea a través de un mecanismo
virtual, que valide, califique y refuerce el tema, en los operadores de equipos de RX.

No propone cambio

Teniendo en cuenta que el objeto de este proyecto normativo es asegurar que el uso de los
equipos generadores de radiaciones ionizantes se realice con la adecuada proteccién, se ha
considerado abolir el carné de proteccion radiologica, y que se implemente un programa de
capacitacion con una periodicidad establecida

MIGUEL ANGEL MERCHAN
MESA

Parégrafo segundo: no es claro si se exigird o no el carnet de proteccién radiolégica?.. sugiero
que se debe eliminar el carnet de proteccion radiolégica y ser remplazado por una certificacion
que estard a cargo del oficial de proteccion radiolégica de cada institucion el cual segin la
calificacién cualificacion y entrenamiento del trabajador ocupacionalmente expuesto se certificara
ono.

No propone cambio

El paragrafo segundo se evidencia que la validez del carné serd hasta tanto se obtenga la
respectiva licencia, lo cual significa que una vez obtenida la licencia de practica debe cumplir con
los programas de capacitacion en proteccion radiolégica
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Paragrafo segundo. El carné de Proteccion Radiolégica emitido por la entidad territorial de

Carlos Andrés Vidal Betancourt

Me parece infundamentado y un verdadero problema que se exija renovacién de carnet's sin un
examen de competencias. Por ejemplo: esta semana en una clinica de nombre me encontre con
una endodoncista orgullosa de su carnet que realizaba la toma de radiografias al lado del
paciente sin ninguna barrera o sistema de proteccién para ella o el paciente. De la mano de esto
ultimo, me parece también fuera de lugar que un odontologo con un curso de 40 horas tenga una
clasificacién mayor que un técnico en radiodiagndstico que dedica cerca de 2 afios de su vida a
su formacién en radiolégia.

Examen de competencias para la renovacion del carnet de radioproteccién con puntajes de
aprobacion segun el nivel: A(90/100) B(80/100) C(70/100) D(60/100). Niveles: A. Profesionales o
Especialistas en proteccion radiologica, B. Profesionales distintos a la proteccion radiolégica con
especialidad en Radiologia. C.Tecnologos y técnicos en radiodiagnéstico. D. Profesionales,
Auxiliares y Bachilleres con curso de radioproteccién de 40 horas.

El paragrafo segundo se evidencia que la validez del carné sera hasta tanto se obtenga la
respectiva licencia, lo cual significa que una vez obtenida la licencia de practica debe cumplir con
los programas de capacitacion en proteccion radiolégica. En consecuencia el carné no sera
renovado

salud tendré validez hasta tanto se obtenga la licencia de registro de practicas o licencia d
autorizacién de practicas, seguln corresponda.

CARMEN ROSA GALLEGO
VELASCO

se reemplaza por el curso seria importante aclarar fecha desde la cual no se prohibe solicitar
carné de Proteccion Radioldgica

no se propone cambio

El paragrafo segundo se evidencia que la validez del carné serd hasta tanto se obtenga la
respectiva licencia, lo cual significa que una vez obtenida la licencia de practica debe cumplir con
los programas de capacitacion en proteccion radioldgica. En este sentido téngase en cuenta los
periodos transitorios establecidos en el articulo 54 numeral 54.2

EDWIN EDWARDO ROZO

No propone cambio

De acuerdo a lo propuesto en el articulo 54, paragrafo segundo del proyecto normativo que a la
letra dice: “El carné de Proteccién Radiolégica emitido por la entidad territorial de salud tendra
validez hasta tanto se obtenga la licencia de registro de practicas o licencia de autorizacion de

ALBARRACIN précticas, segtin corresponda”, se pretende eliminar el carné de proteccion radiolégica.
¢Cudl es el objetivo de mantener el carné de proteccion radiolégica emitido por las secretarias| Lo anterior teniendo en cuenta que bajo la Resolucién 9031 de 1990, las entidades territoriales
de salud? Toda vez que el fin de la modificacion de la resolucion 9031 es garantizar la adecuada de salud han expedido los carné de proteccion radiologica por un periodo de vigencia establecido
proteccion al uso de radiaciones ionizantes
El paragrafo segundo se evidencia que la validez del carné serd hasta tanto se obtenga la
PAULA ANDREA BERRIO No se entiende a que hace referencia No propone cambio respectiva licencia, lo cual significa que una vez obtenida la licencia de practica debe cumplir con

los programas de capacitacion en proteccion radiologica. En consecuencia el camné no serd
renovado

Paragrafo tercero. Los interesados en la licencia de registro de précticas, la licencia de
autorizacion de précticas, o la licencia de prestacion de servicios de proteccion radiolégica y|
control de calidad que se encuentren en proceso de tramite ante la autoridad competente a la|
fecha de entrada en vigencia de esta resolucion, deberan cumplir con lo establecido en la
misma.

Eduardo Sanchez Becerra

Es importante el cambio de la resolucién 9031 de 1990 pero de forma integral, esta debe ser
derogada en su totalidad al igual que la 13382 de 1984 que aln sigue vigente. Analicen los
siguientes casos: 1-El carnet de radioproteccion nacié ante la falta de tecnélogos de escuela. y|
que hoy en dia existen y ya incluyen la capacitacion en radioproteccion. Este carnet ya no debe
existir y las capacitaciones deben ser mas sencillas y practicas, funcion que deben asumir las
ARL. En la 9031 no se especificd si era de caracter nacionaol o no, en lo que existe un vacio y
que este proyecto tampoco aclara. 2-Dosimetria. Los organismos internacionales son claros en
que la dosimetria en radiodiagnostico no es obligatoria y debe ser algo volutario. Es un costo
muy alto y no se hace un buen control de este servicio. 3- Las tarifas. Para el afio 90 estas no
eran honerosas en comparacion a la situacion actual. Ahora bien, estas deben ser hoy por hoy|
autorizadas por la Superintendencia de Sociedades

No propongo ninglin cambio especifico porque la norma debe ser clara en todos los aspectos de
la Proteccion Radiologica y no solamente tratar el tema del Licenciamiento.

En primer termino se debe aclarar que el presente proyecto de resolucién es orientado para
i iamiento de practi iami de prestacion de servicios de proteccién radiolégica
y control de calidad.

De otra parte en el paragrafo segundo se evidencia que la validez del carné sera hasta tanto se
obtenga la respectiva licencia, lo cual significa que una vez obtenida la licencia de practica debe
cumplir con los programas de capacitacion en proteccion radiolégica. En consecuencia el carné
no sera renovado.

Con respecto a la dosimetria la Resoluciéon 2400 de 1979 del Ministerio de Trabajo, establece
como requisito el registro dosimétrico para quienes estan expuestos a radiaciones ionizantes
Finalmente este proyecto de resolucién no establece tarifas ni destinacién de recursos

y licer

Articulo 55. Vigencia y derogatoria. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacion y deroga las disposiciones contrarias contenidas en la Resolucién 9031 de 1990.
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Cambio propuesto

Respuesta

llustracién 1 Estructura organica del uso de radiaciones ionizantes

JOSE IGNACIO
DELGADO MARTINEZ

Tanto el ministerio como los entes
territoriales no cuentan con personal
capacitado, con experiencia clinica que
puedan realizar las actividades de
evaluacion vigilancia y control

no propone cambio

Se aclara que este comentario es contemplado en
lo propuesto en el numeral 5.2.6

FUNCION

ENTIDAD

OBJETIVO

Sistema de informacién

Disefiar, formular y revisar las
politcas 'y normas para la
proteccién y seguridad radiolégica.

. Verificacion de
cumplimiento de los
requisitos, y

. Expedir las licencias

para la prestacion de
servicios de proteccion
radiolégica y control de
calidad

Ministerio de Salud y

Proteccién Social

. Expedir los registros y
autorizaciones de
practicas que sean de
su jurisdiccion

. Monitorizacion del
cumplimiento
. Realizar la inspeccion,

vigilancia y control, a

los titulares de licencias
. Reportar informacién al

sistema de informacion

Direcciones

Departamentales y
Distritales de salud

Garantizar la  adecuada
proteccion de los
trabajadores

ocupacionalmente expuestos,
pacientes, publico y el medio
ambiente contra los efectos
nocivos de la radiacién
ionizante y uso éptimo en sus
aplicaciones médicas,
industriales, veterinarias y de
investigacion

SUPERSALUD

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

Corregir "Elaborar de los controles de
calidad realizados a los prestadores”

En coherencia a la propuesta debera
incluir la dltima funcién escrita

Cumplir con las normas de proteccion
y seguridad radioldgica

Solicitar la licencia para prestacion de
servicios de proteccion radioldgica y
control de calidad ante el Ministerio de
Salud y Proteccion Social

Verificar las condiciones de proteccion
radiol6gica

Elaborar los informes de los controles
de calidad realizados a los prestadores
Auditar programas de gestion de la
calidad en proteccion radiol6gica y
control de calidad

evaluara

Se considera pertinente el comentario y se




(®) MINSALUD

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD

GRUPO INTERNO DE RADIACIONES IONIZANTES
Formato de Comentarios proyecto de Resolucion:
Por la cual se reglamenta el uso de equipos generadores de radiacién ionizante, su control de calidad, la prestacién de servicios de proteccién radioldgica, y se dictan otras disposiciones

ANEXO TECNICO No. 1

EQUIDAD EDUCACION

Propuesta

Persona que hace el
comentario

Comentario (Observacion)

Cambio propuesto

Respuesta

. Solicitar la licencia de
registro de practica o
licencia de autorizacién
practica ante la entidad
territorial de salud
correspondiente  a la
jurisdiccion de su
domicilio

. Cumplir las normas de
proteccidn radioldgica

. Reportar al sistema de
informacién

Titulares de licencia de
registros y licencia de
autorizaciones de practicas
médicas, industriales,
veterinarios y de
investigacion

Garantizar el cumplimiento de la
normatividad vigente de proteccion
radiolégica en las diferentes
practicas

. Cumplir con las normas de
proteccioén y seguridad
radiolégica

. Solicitar la licencia para
prestacion de servicios de
proteccion radioldgica y
control de calidad ante el
Ministerio de Salud y
Proteccion Social

. Verificar las condiciones de
proteccién radiolégica
. Elaborar de los controles

de calidad realizados a los
prestadores

Prestadores de servicios de
proteccion radiolégica y
control de calidad a equipos
emisores de radiacion
ionizante con usos médicos,
industriales, veterinarios y de
investigacion

Garantizar mediciones y
verificaciones que conduzcan a la
adecuada proteccién de

trabajadores, pacientes, publico y
medio ambiente




@) MINsALUD

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Radicado Fecha

AAAA ] MM] DD

I. DATOS DEL TRAMITE

1. Tipo de tramite
() Renovacion
() Nuevo

() Modificacién
() Ampliacién

3. Numero de la licencia anterior (si aplica)

2. Tipo de titular

() Persona Natural

(J Persona Juridica

4. Fecha de la licencia anterior (si aplica)

AAAA MM DD

II. DATOS DEL TITULAR
A. PERSONA NATURAL (diligencie en caso de ser persona natural)

FORMATO DE SOLICITUD DE LICENCIA PARA PRESTACION DE
SERVICIOS DE PROTECCION RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD

Persona que

Comentario

Cambio

hace el Observacion r ¢ Respuesta
Nombre completo de la persona que aparece en el registro Unico tributario (RUT) comentario (Observacion) propuesto
6. Apellidos y nombres del titular
los equipos con que se
vaya a solicitar la
Primer Apellido Segundo Apellido Primer Nombre Segundo Nombre IlcenC|a. (:!e prestacion
7. Tipo documento de identificacién del titular 8. Niimero documento de identificacion del titular de servicio de
proteccion radioldgica .
control de calidad Los equipos se deben encontrar a
(] Cédula de ciudadania () Cédula de extranjeria Y , nombre de la persona natural o
MIGUEL ANGEL |deberdn estar a No propone |juridica que realice la solicitud de
() Pasaporte 9. Expedido en: MERCHAN nombre de la Persona P . P J, ‘ q b -
o cambio Licencia de Prestacion de Servicios
MESA natural o juridica que

10. Registro Unico tributario (RUT):

Adjuntar copia del registro Unico tributario (RUT)

11. Teléfono contacto

(Indicativo)

Numero

Extensién Celular

12. Correo electrénico

@

B. PERSONA JURIDICA (diligencie en caso de ser persona juridica)

Datos bdsicos de identificacion

13. Nombre o Razdn Social del titular

14.NIT

haga la solicitud? O se
podran presentar
equipos que aparezcan
a nombre de terceros
ya sean personas
naturales o juridicas?.

de Proteccidn radiolégica y control

de calidad.

Adjuntar copia del certificado de camara y comercio (no mayor a 30 dias)

15. Apellidos y nombres del representante legal

Primer apellido

Segundo apellido

Primer nombre Segundo nombre

16. Cargo del representante legal

17. Tipo documento de identificacion del representante legal

() Cédula de ciudadania
() Pasaporte

() Cédula de extranjeria

18. Numero documento de identificacion del
Representante Legal

19. Expedido en:




. TODOS PORUN
@) MINSALUD
® NUEVO PAIS
PAZ EQUIDAD EDUCACION
20. Teléfono contacto o 3 ,
(Indicativo) Ndmero Extensién Celular
21. Correo electrénico | @

Datos responsable del tramite

22. Apellidos y nombres completos:

Primer apellido

Segundo apellido

Primer nombre

Segundo nombre

23. Teléfono contacto |(Indicativo) Numero

Extension

Celular

24. Correo electrénico

@

25. Cargo

FORMATO DE SOLICITUD DE LICENCIA PARA PRESTACION DE
SERVICIOS DE PROTECCION RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

@) MINsALUD

III. DATOS DE LA INSTALACION
Lugar donde desarrolla los servicios de proteccion radioldgica y tiene bajo custodia los equipos

26. Direccion entidad

27. Departamento

[28. Municipio

29. Teléfono contacto |(Indicativo) Numero

Extension Celular

30. Correo electrénico

@

IV. SERVICIOS SOLICITADOS

31. Servicios que pretende realizar. Seleccione ... los servicios que considera esta en capacidad de prestar

O . " . )
" Estudio y evaluacién de las instalaciones

U

Disefio de sistemas de garantia de la calidad

Servicios en proteccion radiolégica

Control de calidad de equipos en Radioterapia
(Aceleradores Lineales)

0 00

Control de calidad de equipos en tomografia

O

Control de calidad de equipos en mamografia

Control de calidad de equipos en PET-CT
Célculo de blindajes de instalaciones
Otro:

000

O

O

0 00

Control de calidad de equipos en fluoroscopio y arcos en C

Control de calidad de equipos en radiologia convencional y

portatil

Control de calidad de equipos en angiégrafos

Control de calidad de equipos en densitometros 6seos

Control de calidad de equipos en equipos odontoldgicos
periapicales

Control de calidad de equipos en equipos odontoldgicos
panoramico

Control de calidad de equipos en SPEC CT

V. DIRECTOR TECNICO

A. Datos basicos de identificacion

32. Apellidos y nombres del Director Técnico

Primer Apellido Segundo Apellido

Primer Nombre Segundo Nombre

33. Tipo documento de identificacion
() Cédula de ciudadania
(] Pasaporte

() Cédula de extranjeria

34. Numero documento de identificacion

35. Expedido en:

36. Correo electrénico |

@

B. Idoneidad profesional

37. Titulo de pregrado obtenido

38. Universidad que otorga el titulo de pregrado

39. Libro del diploma de pregrado

40. Registro del diploma de pregrado

41. Fecha del diploma de pregrado
AAAA MM DD
Adjuntar copia del diploma de pregrado
42. Resolucion de convalidacién del titulo de pregrado
(Aplica solo para titulos obtenidos en el exterior)
43. Fecha resolucién de convalidacion del titulo de
pregrado AAAA MM DD
() Especializacién ] Maestria

AN Nval aradAvaicra Aal Vildimaa +Hioda AA nAackarada

FORMATO DE SOLICITUD DE LICENCIA PARA PRESTACION DE
SERVICIOS DE PROTECCION RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD
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NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(&) MINSALUD

S, INIVET dLaueiiiLuy UET UILITIU LLUIU UE PUDLET duu

() Doctorado

45, Titulo de postgrado obtenido

46. Universidad que otorga el titulo de posgrado

47. Libro del diploma de postgrado

48. Registro del diploma de postgrado

49. Fecha del diploma de postgrado

AAAA MM DD

Adjuntar copia del diploma de posgrado

FORMATO DE SOLICITUD DE LICENCIA PARA PRESTACION DE
SERVICIOS DE PROTECCION RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD



PAZ EQUIDAD EDUCACION

FORMATO DE SOLICITUD DE LICENCIA PARA PRESTACION DE
SERVICIOS DE PROTECCION RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD

50. Resolucion de convalidacién del titulo de postgrado
(Aplica solo para titulos obtenidos en el exterior)

51. Fecha resolucién de convalidacion del titulo de
postgrado AAAA MM

DD

C. Experiencia profesional
Certificacion 1

52. Nombre o Razdn Social del establecimiento
(De quién certifica la experiencia profesional)

53. Funciones especificas en proteccion radiolédgica

54. Fecha de inicio de labores 55. Fecha de finalizacion de labores

AAAA MM DD AAAA MM

DD

Adjuntar copia de al certificacién laboral

Certificacion 2

56. Nombre o Razén Social establecimiento
(De quién certifica la experiencia profesional)

57. Funciones especificas en proteccién radiolégica

58. Fecha de inicio de labores 59. Fecha de finalizacién de labores

AAAA MM DD AAAA MM

DD

Adjuntar copia del certificacién laboral con las funciones especificas en proteccion radiolégica
(Anexe las tablas que requiera)

VI. EQUIPOS PARA LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS DE PROTECCION

RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD

Equipo 1.
60. Nombre del equipo 61. Marca equipo
62. Modelo equipo 63. Serie equipo
64. Calibracion 65. Vigencia de la calibracion
() Aplica calibracién () No aplica calibracién () Un (1) afo () Dos (2) afios
66. Fecha de la calibracion 67. Manual técnico y ficha técnica
() Posee Manual técnico
AAAA MM DD () Posee Ficha técnica
68. Usos

Adjuntar copia del certificacién de calibracion vigente




TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(&) MINSALUD

Equipo 2.

69. Nombre del equipo

70. Marca equipo

63. Modelo equipo

64. Serie equipo

65. Calibracion
(] Aplica calibracion (J No aplica calibracién

66. Vigencia de la calibracion
() Un (1) afo () Dos (2) afios

67. Fecha de la calibracion

AAAA MM DD

68. Manual técnico y ficha técnica
() Posee Manual técnico
() Posee Ficha técnica

69. Usos

Adjuntar copia del certificacién de calibracién vigente

Equipo 3.

70. Nombre del equipo

71. Marca equipo

72. Modelo equipo

73. Serie equipo

74. Calibracién
(] Aplica calibracion (J No aplica calibracién

75. Vigencia de la calibracién
(J Un (1) afio () Dos (2) afios

76. Fecha de la calibracién

AAAA MM DD

77. Manual técnico y ficha técnica
() Posee Manual técnico
() Posee Ficha técnica

78. Usos

Adjuntar copia del certificacién de calibracion vigente

(Anexe las tablas que requiera)

FORMATO DE SOLICITUD DE LICENCIA PARA PRESTACION DE
SERVICIOS DE PROTECCION RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD



TODOS PORUN
NUEVO PAiS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(@) MINSALUD

FORMATO DE SOLICITUD DE LICENCIA PRACTICAS

Radicado Fecha
AAAA| MM | DD
Persona que hace . L. Cambio
q . Comentario (Observacion) Respuesta
el comentario propuesto
Se debe anexar una casilla con toda la
informacion correspondiente al
responsable de la proteccion radioldgica El responsable de la proteccion
MIGUEL ANGEL de la instalacién (encargado u oficial de No propone [radioldgica esta contemplado en
MERCHAN MESA proteccion radioldgica segun el nivel de cambio eltitulo VI literal A. del presente
complejidad de la IPS que solicite la formato
licencia de la practica.).
I. DATOS DEL TRAMITE
1. Tipo de tramite 3. Numero de la licencia anterior
[ Renovacién [ Modificacién
[J Primera vez [J Ampliacion
2. Tipo de titular 4. Fecha de la licencia Anterior
[J Persona Natural [J Persona Juridica
AAAA MM DD

5. Entidad territorial que recibe la solicitud de licencia

A. PERSONA NATURAL

Datos bdsicos de identificacion

II. DATOS DEL TITULAR

(diligencie en caso de ser persona natural)

6. Apellidos y nombres del titular

Primer Apellido

Primer Nombre

Segundo Apellido

Segundo Nombre

7. Tipo documento de identificacion del titular

[ Cédula de ciudadania
() Pasaporte

() Cédula de extranjeria

8. Numero documento de identificacion del titular

9. Expedido en:

10. Registro Unico tributario (RUT):

Adjuntar copia del registro Unico tributario (RUT)

11. Correo electrénico

B. PERSONA JURIDICA

Datos basicos de identificacion

(diligencie en caso de ser persona juridica)

12. Nombre o Razén Social del titular

13.NIT

Adjuntar copia del certificado de camara y comercio (no mayor a 30 dias)

14. Apellidos y nombres de representante legal

Primer apellido

Primer nombre

Segundo apellido

Segundo nombre

15. Cargo del representante legal




@) MINSALUD ;‘ﬁﬁ;‘::‘llg

PAZ EQUIDAD EDUCACION

16. Tipo documento de identificacion del representante legal
() Cédula de ciudadania () Cédula de extranjeria
() Pasaporte

17. Ndmero documento de Identificacion del

18. Expedido en:

19. Correo electrénico

@

FORMATO DE SOLICITUD DE LICENCIA PRACTICAS



PAZ EQUIDAD EDUCACION

III. DATOS DE LA INSTALACION

20. Direccidn entidad

21. Departamento 22. Municipio
23. Teléfono contacto o ; o,

(Indicativo) Nimero Extension Celular
24. Correo electrénico @

IV. PRACTICAS SOLICITADAS

25. Practicas que pretende realizar

Licencia de registro de practica

Radiologia odontoldgica periapical
Densitometria dsea

Radiologia industrial de baja complejidad
Radiodiagnostico veterinario

0o00ogao

Radiologia de investigacion

00oo0oo

Radioterapia

Licencia de autorizacion de practica

Radiodiagnostico de alta complejidad

Radiodiagndstico de media complejidad

Radiodiagndstico de baja complejidad
RdUIOErdiidsS OUUNVIVEILdS PArurdinitds y Lomogrdiias

Aralac

Radiologia industrial de alta complejidad

UJ|otra:

V. EQUIPOS GENERADORES DE RADIACION

Equipo generador de radiacion 1.

26. Tipo de equipo generador de radiacion

Equipo de RX convencional
CYUIPU UE KA OUUTILVIVEILU

Equm’@é RA UUUIILVIVEILU

00000
100

Dannrdmirn Caofilica =
Tomégrafo Odontoldgico ]
() Tomdgrafo ]
Arcoen C O
() Acelerador lineal O

Equipo de RX Portatil ]
CQUIPOL ue riuourescericid ue nA, D
ran tithna da Ravnc Y

Fluoroscopio ]
Espectrometro de rayos X d
Escéner de Carga ]
Escéner de pallets y paquetes ]
Otro:

Mamadgrafo
Litotriptor
Angidgrafo

Equipo de Difraccion de RX

SPECT-CT
PET-CT

27. Marca equipo

28. Modelo equipo

29. Serie equipo

30. Marca tubo RX

31. Modelo tubo RX

31. Serie tubo RX

32. Tensién méaxima tubo RX [kV]

33. Corriente méaxima del tubo RX [mA]

34. Energia de fotones [MeV]

35. Energia de electrones [MeV]

36. Carga de trabajo [mA.min/semana]

37. Ubicacién del equipo dentro de la instalacion

38. NUimero de permiso de comercializacion

39. Afio de fabricacién

AAAA

Equipo generador de radiacion 2.

40. Tipo de equipo generador de radiacion

[J Equipo de RX convencional () Equipo de RX Portatil ]

O CYUIPU UE RA UUUTILUIVEILU O

Darianiral

CYUIPU UE FlUuresceritid Uue RA,

ran titha da Ravnce Y

O

Mamaégrafo
Litotriptor

FORMATO DE SOLICITUD DE LICENCIA PRACTICAS
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TODOS PORUN
NUEVO PAiS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

O Domrrdrmioe Coflion () Fluoroscopio () Angidgrafo

[J Tomdgrafo Odontoldgico () Espectrémetro de rayos X (J Equipo de Difraccién de RX
[ Tomdgrafo () Escéner de Carga () SPECT-CT

() ArcoenC [ Escaner de pallets y paquetes ) PET-CT

(] Acelerador lineal UJ otro:

41. Marca equipo

42. Modelo equipo

43. Serie equipo

44. Marca tubo RX

45. Modelo tubo RX

46. Serie tubo RX

47. Tensidn méaxima tubo RX [kV]

48. Corriente maxima del tubo RX [mA]

49. Energia de fotones [MeV]

50. Energia de electrones [MeV]

51. Carga de trabajo [mA.min/semana]

52. Ubicacion del equipo dentro de la instalacion

53. Nimero de permiso de comercializacion

54. Afio de fabricacion
AAAA

(Anexe las tablas que requiera)

VI. TRABAJADORES OCUPACIONALMENTE EXPUESTOS — TOE
A. OFICIAL DE PROTECCION RADIOLOGICA

55. Apellidos y nombres

Primer Apellido

Segundo Apellido

Primer Nombre Segundo Nombre

56. Tipo documento de identificacion

() Cédula de ciudadania
[ Pasaporte

() Cédula de extranjeria

57. Numero documento de identificacién

58. Expedido en:

59. Correo electrénico @
60. Profesién
. L () Técnico profesional () Tecndlogo () Profesional
61. Nivel académico i )
() Especializacién [J Maestria (] Doctorado

FORMATO DE SOLICITUD DE LICENCIA PRACTICAS
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NUEVO PAiS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(@) MINSALUD

B. TOE 1

62. Apellidos y nombres

Primer Apellido Segundo Apellido

Primer Nombre Segundo Nombre

63. Tipo documento de identificacion
() Cédula de ciudadania () Cédula de extranjeria
() Pasaporte

64. Nimero documento de identificacion

65. Expedido en:

66. Correo electrénico @
67. Profesion
i L. () Técnico profesional [J Tecndlogo (3 Profesional
68. Nivel académico )
[J Especializacién [J Maestria (] Doctorado
69. Fecha del ultimo entrenamiento en proteccidn radioldgica
70. Fecha del préximo entrenamiento en proteccion radioldgica
71. Nimero del registro profesional de salud
C. TOE 2
72. Apellidos y nombres
Primer Apellido Segundo Apellido Primer Nombre Segundo Nombre
73. Tipo documento de identificacion 74. Numero documento de identidad
() Cédula de ciudadania () Cédula de extranjeria
() Pasaporte 75. Expedido en:
76. Correo electrénico @
77. Profesién
. L () Técnico profesional () Tecnodlogo [ Profesional
78. Nivel académico
(] Especializacién [J Maestria (] Doctorado

79. Fecha del dltimo entrenamiento en proteccion radioldgica

80. Fecha del préximo entrenamiento en proteccion radioldgica

81. Numero del registro profesional de salud

(Anexe las tablas que requiera)

FORMATO DE SOLICITUD DE LICENCIA PRACTICAS
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD

GRUPO INTERNO DE RADIACIONES IONIZANTES
Formato de Comentarios proyecto de Resolucion:

Por la cual se reglamenta el uso de radiaciones ionizantes, prestacion de servicios de proteccion radiolégica y se dictan otras disposiciones

ANEXO TECNICO No. 4

Propuesta

Persona que hace el
comentario

Comentario (Observacion)

Cambio propuesto

Respuesta

REQUISITOS DE SEGURIDAD PARA SOLICITAR LICENCIA DE REGISTRO PRACTICAS
MEDICAS

Las préacticas sujetas a registro son las siguientes:

a. Radiologia odontoldgica periapical. Es la practica dedicada al diagnéstico de las
enfermedades odontolégicas, mediante el uso de métodos diagnosticos con imagenes!
obtenidas mediante radiaciones ionizantes, los métodos diagnésticos incluyen la radiologial
intra-oral o periapical.

Brigith Sierra

No realizé ningtin comentario

Radiologia odontolégica periapical. Es una practica de apoyo diagnostico utilizada en
odontologia que para la obtencién de la imagen usa radiaciones ionizantes. Incluye radiologia
intra-oral o periapical.

La definicion se basa en lo establecido en la Resolucion 2003 de 2014. Sin embargo se
considera pertinente el comentario y se evaluara

b. Densitometria 6sea. Practica dedicada al diagndstico de las enfermedades mediante el
uso de métodos diagnésticos con imagenes obtenidas mediante radiaciones ionizantes. Los
métodos diagnésticos incluyen Densitémetros 6seos.

Brigith Sierra

No realizé ningtin comentario

Practica usada como apoyo diagndstico en el estudio de alteraciones de la densidad osea, con
imagenes obtenidas mediante radiaciones ionizantes. incluyen Densitémetros dseos.

La definicion se basa en lo establecido en la Resolucion 2003 de 2014. Sin embargo se
considera pertinente el comentario y se evaluara

c. Las demas practicas que el Ministerio de Salud y Proteccién Social considere pertinentes
que no estén sujetas a autorizacion, cuyo listado sera actualizado en la pagina del web del
Ministerio.

Cada uno de los interesados debera presentar los siguientes requisitos de seguridad, que
contendra los items citados a continuacién con sus respectivos registros para la aplicacion de|
cada item corresponde al andlisis realizado segtn un enfoque graduado. Definiendo enfoque!
graduado como “un sistema reglamentario o un sistema de seguridad, proceso o método en el
que el rigor de las medidas de control y las condiciones que deberan aplicarse se
corresponden, en la medida de lo posible, con la probabilidad y posibles consecuencias de la
pérdida de control, asi como con el nivel de riesgo asociado .

1. Datos generales. Debera contener los siguientes datos como minimo.

a. Datos de los trabajadores ocupacionalmente expuestos involucrados en la practica:

PAULA ANDREA BERRIO

Este item deberia ser n. De trabajadores toe, se convertiria en un listado muy largo como
anexo

No realiz6 ninguna propuesta

Se considera pertinente el comentario, ahora bien el nimero de TOE no da informacién util a|
la entidad territorial.

1. Resultados de los exAmenes pre ocupacionales, periédicos y de retiro del personal
involucrado en la préctica

CARMEN

VELASCO

ROSA  GALLEGO

se sugiere auditarlo en la visita y no requerirlo como adjunto

auditarlo en la visita, no querirlo como adjunto.

Se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo a lo propuesto

PAULA ANDREA BERRIO

Definicion de resultados (mds, paraclinicos?)
Al enviar resultados estaria violando confidencialidad de la informacion. Resolucion 2346 d
2007

certificado de aptitud medica en el sistema de vigilancia de radiaciones ionizantes

Se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo a lo propuesto

2. Certificado de capacitacion en materia de seguridad y proteccion radiol6gica vyl
entrenamiento en la préctica especifica del personal involucrado

CARMEN

VELASCO

ROSA  GALLEGO

No realiz6 ninglin comentario

Ver comentarios del texto

Actualmente la direccién del desarrollo del talento humano en salud se encuentra
estableciendo los lineamiento para la formacion, y se cuenta con un insumo técnico desarrollo
por medio de un contrato

PAULA ANDREA BERRIO

El sgsst refiere que plan de capacitacién anual

enviar plan de capacitacién anual para toe.

En lo referente a Cronograma se encuentra en el literal C del numeral 3 del presente anexo

b. Las instalaciones deben cumplir con lo establecido en la Resolucién 4445 de 1996 o la|
norma que la modifique adicione o sustituya, incluir también el plano general de las
instalaciones, especificando:

UBALDO NERIO REYNEL

estudio rx

No realizé ninguna propuesta

Se considera que el estudio de la instalacién estd comprendido por el levantamiento
radiométrico como parte de las pruebas de los protocolos de control de calidad

1. Areas de trabajo de la practica sefialando la delimitacion de la zona controlada,
supervisada y areas colindantes.

2. _Actividades gue se realizaran en cada una de las areas de trabajo.

3. _Ubicacién de los equipos de rayos X.

c. Descripcion de los blindajes estructurales o portatiles y el calculo del blindaje. El calculo
incluird las consideraciones realizadas, tales como requisitos del fabricante del equipo; carga
de trabajo, factor de uso, factor de ocupacion y los criterios radiolégicos utilizados para cadal
barrera; método de célculo. Dicho célculo deberé ser realizado por personal autorizado por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social para la prestacion de servicios de proteccién
radiolégica y control de calidad en este servicio especifico.

UBALDO NERIO REYNEL

Se requiere el informe de estudio de niveles ambientales De radiacién de la barrera de
proteccion radiolégica Para el personal ocupacionalmente expuesto y pblico en general. Para|
ver si existe filtracién de radiacién que estén por fuera de los rangos permitidos de proteccion
radiolégica

Presentar documento que comprenda estudio de nivel ambiental de filtracion de las barreras
de proteccion radiolégica, descripcion de los blindajes estructurales o portatiles y el calculo del
blindaje. El célculo incluira las consideraciones realizadas, tales como requisitos del fabricante
del equipo; carga de trabajo, factor de

uso, factor de ocupacion y los criterios radiolégicos utilizados para cada barrera; método de
célculo. Dicho célculo debera ser realizado por personal autorizado por el Ministerio de Salud
y Proteccién Social para la prestaciéon de servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad en este servicio especifico.

Se considera que el estudio de la instalacién estd comprendido por el levantamiento
radiométrico como parte de las pruebas de los protocolos de control de calidad

Carolina Wiesner Ceballos
(Instituto Nacional de
Cancerologia - INC)

Deberia considerarse el papel del Fisico Médico que se encuentre en el centro no un ente
externo.

c. Descripcion de los blindajes estructurales o portatiles y el célculo del blindaje. El calculo
incluird las consideraciones realizadas, tales como requisitos del fabricante del equipo; carga|
de trabajo, factor de uso, factor de ocupacion y los criterios radiolégicos utilizados para cada|
barrera; método de célculo. Dicho célculo deberé ser realizado por personal autorizado por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social para la prestacion de servicios de proteccién
radiolégica y control de calidad en este servicio especifico o por una persona cualificada en
Fisica Médica de la instalacion auditado por personal autorizado por el Ministerio de Salud y|
Proteccion Social para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad
en este servicio especifico

Luis

Carlos Lagares

(Acofimpro)

Cl

Porque desconocer la cualificacion de los fisicos médicos que laboran con las instituciones

c. Descripcion de los blindajes estructurales o portatiles y el célculo del blindaje. El calculo
incluird las consideraciones realizadas, tales como requisitos del fabricante del equipo; carga|
de trabajo, factor de uso, factor de ocupacion y los criterios radiolégicos utilizados para cada|
barrera; método de célculo. Dicho célculo deberé ser realizado por personal autorizado por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social para la prestacion de servicios de proteccién
radiolégica y control de calidad en este servicio especifico o por una persona cualificada en
Fisica Médica de la instalacion.

se considera el comentario y se ajustara de acuerdo a lo planteado

UBALDO NERIO REYNEL

to

No realizé ninguna propuesta

No es claro el comentario v por lo tanto no es posible emitir una respuesta adecuada
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ANEXO TECNICO No. 4

Persona que hace el

Propuesta comentario Comentario (Observacién) Cambio propuesto Respuesta
REQUISITOS DE SEGURIDAD PARA SOLICITAR LICENCIA DE REGISTRO PRACTICAS
MEDICAS
Carolina ~ Wiesner ~ Ceballos
(Instituto Nacional de|ISO No realizé ninguna propuesta
Canceroloaia - INC)
d. Sefalizacion de las zonas, usando el simbolo internacional de radiactividad. Teniendo que los documentos expedidos por el OIEA son oficiales, publicos y abiertos, se
Luis Carlos Lagares c o considera pertinente utilizar el simbolo propuesto por ellos
- ISO No realiz6 ninguna propuesta
(Acofimpro)
2. Sistema de Garantia de la Calidad en las practicas médicas. El sistema de garantia de la|
calidad en las practicas médicas, consiste en una evaluacién continua de la efectividad de
. todo el programa de control de calidad, para tomar medidas preventivas y correctivas siempre
Luis Carlos Lagares (o} P, . - - . - A "
) No realizé ningtin comentario que estas Ultimas sean necesarias. Dicho sistema deberd ser realizado por personal
(Acofimpro) - A - . - L
autorizado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social para la prestacion de servicios de
2. Sistema de Garantia de la Calidad en las practicas médicas. El sistema de garantia de la| proteccién radiolégica y control de calidad en este servicio especifico o el Fisico médico del
calidad en las practicas médicas, consiste en una evaluacion continua de la efectividad de; centro en caso de que cuente con ese personal. N . N 4
. " " . y n = n — — - — se considera el comentario y se ajustara de acuerdo a lo planteado
todo el programa de control de calidad, para tomar medidas preventivas y correctivas siempre| 2. Sistema de Garantia de la Calidad en las practicas médicas. El sistema de garantia de la
que estas Ultimas sean necesarias. calidad en las practicas médicas, consiste en una evaluacion continua de la efectividad de
Carolina  Wiesner  Ceballos todo el programa de control de calidad, para tomar medidas preventivas y correctivas siempre
(Instituto Nacional de[No realizé ningin comentario que estas Ultimas sean necesarias. Dicho sistema debera ser realizado por personal

Cancerologia - INC)

autorizado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social para la prestacién de servicios de
proteccién radiolégica y control de calidad en este servicio especifico o el Fisico médico del
centro en caso de que cuente con ese personal

Este sistema incluye:

a. Verificacion del cumplimiento de los niveles de referencia de diagnéstico internacionales
para la préctica.

b. Registrar en la hoja de vida, los resultados de las pruebas iniciales de caracterizacion del
equipo por parte del instalador que contiene las pruebas de aceptacion y puesta en servicio.

PAULA ANDREA BERRIO

esta informacion se tendra disponible para consulta durante las inspecciones de vigilancia y
control. No se debe exigir para los equipos en funcionamiento

exigir para equipos nuevos

Esta informacién estara disponible, toda vez que este documento que emite el instalador del
equipo respalda la calidad de funcionamiento del equipo, sin embargo se hara la claridad que
se excepttian los equipos que hayan sido adquiridos antes de la entrada en vigencia del
Decreto 4725 de 2005

c. Registrar el mantenimiento preventivo y correctivo, de los equipos generadores de
radiacion. Lo anterior estara consignado en la hoja de vida del equipo

PAULA ANDREA BERRIO

esta informacion se tendra disponible para consulta durante las inspecciones de vigilancia y
control

Tener disponible en sistema de informacion el mantenimiento preventivo y correctivo, de los
equipos generadores de radiacion. Lo anterior estard consignado en la hoja de vida del
equipo, para consulta en auditorias de verificacién y control

d. Contar con los informes de los controles de calidad de los equipos emisores de radiacion
ionizante, de acuerdo al protocolo emitido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Se debe hacer la claridad que el articulo no exige un sistema de informacién para registro de
mantenimiento preventivo y correctivo, la informacién se tendra disponible de acuerdo al
sistema de gestién de calidad de cada institucion

JOSE IGNACIO  DELGADO Se deben realizar cada afio los controles de calidad No realiz6 ninguna propuesta
MARTINEZ

Juan .C?,mllo Ocamp9 Ramos Cual es la frecuencia de los Controles de calidad?, si es cada 5 afios (vigencia de la licencia) M

(Asociacion ~ Colombiana  de No realizé ninguna propuesta

Proteccion Radioldgica)

es un gran error. Incluye el estudio de radioproteccién?

La periodicidad, pruebas, limites de aceptacién y demés, se encontraran definidos en los
protocolos que expedira este Ministerio

d. Contar con los informes de los controles de calidad de los equipos emisores de radiacién
ionizante, de acuerdo al protocolo emitido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. O por
un un personal cualificado en Fisica Médica.

Luis Carlos Lagares C R, .
. No realizé ninglin comentario
(Acofimpro)
Carolina ~ Wiesner  Ceballos
(Instituto Nacional de|No realiz6 ningiin comentario

Cancerologia - INC)

d. Contar con los informes de los controles de calidad de los equipos emisores de radiacion
ionizante, de acuerdo al protocolo emitido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. O por
un un personal cualificado en Fisica Médica.

Se considera el comentario y se ajustara de acuerdo a lo planteado

PAULA ANDREA BERRIO

esta informacion se tendra disponible para consulta durante las inspecciones de vigilancia y|
control

Tener disponible en sistema de informacion los informes de los controles de calidad de los
equipos emisores de radiacién ionizante, de acuerdo al protocolo emitido por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social, , para consulta en auditorias de verificacion y control

Se debe hacer la claridad que el articulo no exige un sistema de informacion, los controles de
calidad deben estar disponibles para la entidad territorial

Pablo Giraldo Giraldo

Cual sera la periodicidad de los controles de calidad?

No realiz6 ninguna propuesta

La periodicidad, pruebas, limites de aceptacién y demas, se encontraran definidos en los|
protocolos que expedira este Ministerio

e. Se tienen definidos y documentados los procedimientos, guias de atencion y protocolos de|
acuerdo con los procedimientos mas frecuentes en la institucién o entidad, segln servicios a|
prestar, pacientes pediatricos, pacientes embarazadas e investigacion de exposiciones
médicas accidentales, incluyendo actividades dirigidas a verificar su cumplimiento.

Luis Carlos
(Acofimpro)

Lagares

C PP .
No realizé ninglin comentario

e. Se tienen definidos y documentados los procedimientos, guias de atencién y protocolos de
acuerdo con los procedimientos mas frecuentes en la institucion o entidad, segin servicios a
prestar, pacientes pediatricos, pacientes embarazadas e investigacién de exposiciones
médicas accidentales, incluyendo actividades dirigidas a verificar su cumplimiento.
f. Se deberan describir los criterios para la auditoria externa al Programa de garantia de
calidad de la practica, cuando aplique, por personal autorizado por el ministerio de salud y
proteccién social para la prestacién de servicio de proteccion radiolégica y control de calidad
en éste servicio especifico.

Ceballos
de

Carolina  Wiesner
(Instituto Nacional
Cancerologia - INC)

No realizé ningtin comentario

e. Se tienen definidos y documentados los procedimientos, guias de atencion y protocolos de
acuerdo con los procedimientos mas frecuentes en la institucion o entidad, segun servicios a|
prestar, pacientes pediatricos, pacientes embarazadas e investigacién de exposiciones
médicas accidentales, incluyendo actividades dirigidas a verificar su cumplimiento.
f. Se deberan describir los criterios para la auditoria externa al Programa de garantia de
calidad de la practica, cuando aplique, por personal autorizado por el ministerio de salud y|
proteccién social para la prestacion de servicio de proteccién radiolégica y control de calidad
en éste servicio especifico.

se considera el comentario y se ajustara de acuerdo a lo planteado

3. Exposicion ocupacional. Las instituciones que cuenten con equipos generadores de
radiacion ionizante deben contar con el Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el trabajo
de conformidad al Decreto 1072 de 2015 o la norma que lo modifique o sustituya, Y]
adicionalmente debe cumplir con los siguientes requisitos:

Juan Camilo Ocampo Ramos!
(Asociacion ~ Colombiana  de
Proteccion Radiol6gica)

Es Necesario solicitar el resultados del estudio y evaluacion de la(s) instalacion(es), que
demuestre que se cumplen los limites y restricciones de dosis para los trabajadores y el
publico.

No realiz6 ninguna propuesta

Se considera que el estudio de la instalacion esta comprendido por el levantamiento
radiométrico como parte de las pruebas de los protocolos de control de calidad
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ANEXO TECNICO No. 4

Persona que hace el

Propuesta comentario Comentario (Observacion) Cambio propuesto Respuesta
REQUISITOS DE SEGURIDAD PARA SOLICITAR LICENCIA DE REGISTRO PRACTICAS
MEDICAS
a. Contar con un programa para la seguridad y la proteccion radiolégica ocupacional que!
incluva responsabilidades de los diferentes niveles de direccion.
JOSE  IGNACIO DELGADO! Cual loli ient N liz6 ni " Actualmente la direccion del desarrollo del talento humano en salud se encuentra
) S " . . MARTINEZ uales son [o fineamientos 0 realizo ninguna propuesta estableciendo los lineamiento para la formacién, y se cuenta con un insumos técnicos
b. Contar con un curso de proteccion radioldgica que contenga los lineamientos establecidc Carolina_ Wiesner  Ceballos
or este Ministerio. " . NP . " . . . -
P (Instituto Nacional de No realiz6 ninguna propuesta Lo solicitado en este literal es que se tenga un curso inicial con los lineamientos que expedira

Cancerologia - INC)

Se puede considerar retirar éste literal ya que esta implicado en el literal c.

este Ministerio

c. Contar con un programa de ensefianza y capacitacion en proteccién y seguridad
radiolégica a los trabajadores ocupacionalmente expuestos en la practica, con una frecuencia
de seis (6) meses.

JOSE  IGNACIO
MARTINEZ

DELGADO

Nunca realizan esto

No realiz6 ninguna propuesta

Lo que se busca es precisamente que la entidad tenga un programa de ensefianza V|
capacitacion, ya que efectivamente no se realizaba esta actividad

UBALDO NERIO REYNEL

Me parece una frecuencia muy corta. He interfiere con la actividad laboral Se cree que la|
investigacion y resultados en proteccién radiolégica evolucionen En tan corto tiempo para
tener resultados convalidados que se deben Implementar si se demuestra lo contrario es
valido lo propuesto

c.Contar con un programa de ensefianza y capacitacién en proteccion y seguridad radiolégical
a los trabajadores ocupacionalmente expuestos en la practica, con una frecuencia de cuatro
(4) afios o cuando extraordinario novedoso en proteccién radiolégica

Lo que se busca son programas de reentrenamiento, periodos de cuatro (4) afios son muy|
largos

PAULA ANDREA BERRIO

El curso se realiza una vez y luego se hace capacitacién periodica

plan d capacitacién anual por el sgsst

Efectivamente esto estd enmarcado en el sistema de gestion de la seguridad y salud en el
trabajo, como dice en el numeral 3

Carolina ~ Wiesner  Ceballos c. Contar con un programa de ensefianza y capacitacion en proteccién y seguridad
(Instituto Nacional de|No realizé ningin comentario radiolégica a los trabajadores ocupacionalmente expuestos en la préctica, con una frecuencia
Cancerologia - INC) anual

. c. Contar con un programa de ensefianza y capacitacion en proteccion y seguridad
Luis  Carlos  Lagares C P N Aty . f o N
(Acofimpro) No realizé ningtin comentario radiolégica a los trabajadores ocupacionalmente expuestos en la préctica, con una frecuencia

anual

Se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo a lo propuesto

Llevar un control dosimétrico individual a los trabajadores ocupacionalmente expuestos

PAULA ANDREA BERRIO

No realizé ningin comentario

enviar dosimetria acumulada anual o al retiro de la empresa

Los registros dosimétricos deben estar disponibles en la institucién y el Ministerio no esta|
contemplando la creacién de un sistema informacioén para los registros de dosimetria, se
ajustara la redaccion para reflejar esto
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Por la cual se reglamenta el uso de radiaciones ionizantes, prestacion de servicios de proteccion radiolégica y se dictan otras disposiciones

ANEXO TECNICO No. 5

Propuesta

Persona que
realiza el
comentario

Comentario (Observacién)

Cambio propuesto

Respuesta

REQUISITOS DE SEGURIDAD PARA SOLICITAR LICENCIA DE AUTORIZACION DE
PRACTICAS MEDICAS

Las précticas suietas de autorizacién son las siquientes:

a) Radioterapia. Précticas que hacen uso de aceleradores lineales y sistema de radiocirugial

a) Radioterapia. Practicas que hacen uso de aceleradores lineales y sistema de radiocirugia robética,

robética, en la que se llevan a cabo tratamientos oncoldgicos que utilizan las radiaciones Brigith Sierra No realiz6 ningtin comentario mediante las que se realizan tratamientos oncolégicos que utilizan las radiaciones para controlar o|'La definicién se basa en lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014. Sin embargo se considera
para eliminar las células tumorales, también incluye los equipos emisores de rayos x para eliminar las células tumorales, también incluye equipos emisores de rayos X para simulacién o|pertinente el comentario y se evaluara

simulacién o planeacién del tratamiento. planeacion del tratamiento.

b) Radiodiagnéstico de alta complejidad. Practica dedicada al diagnéstico de las . . . . . N . .
enfermedades mediante el uso de métodos diagnésticos con imagenes obtenidas mediante|Brigith Sierra No realiz6 ningdn comentario 0stico de alta cc Conjunto de %ecnlcas rlie apoyo diagnostico, mediante imagenes|'La definicion se basa en lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014. Sin embargo se consideral
radiaciones ionizantes, los métodos diagnésticos incluyen: radiologia intervencionista. obtenidas a través de radiaciones ionizantes, incluyen: radiologia intervencionista. pertinente el comentario y se evaluara

c) Radiodiagnéstico de media complejidad. Practica dedicada al diagndstico de las!

enfermedades mediante el uso de métodos diagndsticos con imagenes obtenidas mediante’

radiaciones ionizantes, los métodos diagnésticos incluyen: tomografia computarizada, Brigith Sierra No realizé ningdn comentario igual que los comentarios anteriores, revisar redaccion y tener claro que un paraclinico no es diagnostico,|'La definicion se basa en lo establecido en la Resolucion 2003 de 2014. Sin embargo se considera
mamografia, procedimientos fluoroscopios, arco en C, PET CT (tomografia por emision de el diagnostico es un proceso medico analitico que incluye diferentes elementos de juicio. pertinente el comentario y se evaluara

positrones fusionado con tomografia) y SPECT CT (tomografia por emisién simple de

positrones fusionado con tomoarafia).

d) Radiodiagnéstico de baja complejidad. Practica dedicada al diagnéstico de las!

enfermedades mediante el uso de métodos diagndsticos con imagenes obtenidas mediante’ Brigith Sierra No realizé ningdn comentario igual que los comentarios anteriores, revisar redaccion y tener claro que un paraclinico no es diagnostico,|'La definicion se basa en lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014. Sin embargo se considera
radiaciones ionizantes, los métodos diagndsticos incluyen: Radiologia convencional fija y| el diagnostico es un proceso medico analitico que incluye diferentes elementos de juicio. pertinente el comentario y se evaluara

portéatil.

e) Radiografias odontolégicas panoramicas y tomografias orales. Es la practica dedicada al

diagnéstico de las enfermedades odontolégicas, mediante el uso de métodos diagnésticos igual que los comentarios anteriores, revisar redaccion y tener claro que un paraclinico no es diagnostico, |'La definicion se basa en lo establecido en la Resolucion 2003 de 2014. Sin embargo se considera

con iméagenes obtenidas mediante radiaciones ionizantes, los métodos diagnésticos incluyen
lo relacionado a radioarafias odontol6aicas extra-orales.

Brigith Sierra

No realizé ningin comentario

el diagnostico es un proceso medico analitico que incluye diferentes elementos de juicio.

pertinente el comentario y se evaluara

f) Las demas préacticas que el Ministerio de Salud y Proteccién Social considere pertinentes

Cada uno de los interesados debera presentar los requisitos de seguridad, que contendra los!
ftems citados a continuacion con sus respectivos registros para la aplicacion de cada item
corresponde al andlisis realizado segtin un enfoque graduado. Definiendo enfoque graduado!
como “un sistema de control, como un sistema reglamentario o un sistema de seguridad,
proceso o método en el que el rigor de las medidas de control y las condiciones que deberan
aplicarse se corresponden, en la medida de lo posible, con la probabilidad y posibles
consecuencias de la pérdida de control, asi como con el nivel de riesgo asociado”.

1. Requisitos generales. Debera contener los siguientes datos como minimo.

a. Informacién de los trabajadores ocupacionalmente expuestos involucrados en la!
préctica, tales como:

. 4 . P . CARMEN ROSA
1. Certificado de los examenes pre ocupacionales, periédicos y de retiro del personal PP, . . . . . . .
: P GALLEGO No realizdé ninglin comentario ver comentario en el anexo 4 Se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo a lo propuesto
involucrado en la practica
VELASCO
2. Certificado de capacitacion en materia de seguridad y proteccién radiolégica vy

entrenamiento en la practica especifica del personal involucrado en la practica

b. Las instalaciones deben cumplir con lo establecido en la Resolucion 4445 de 1996 o la|
norma gue la modifigue adicione o sustituya, incluir lo siquiente:

1. Area de trabajo de la practica sefialando la delimitacién de la zona controlada,
supervisada y areas colindantes.

2. Actividades gue se realizaran en cada una de las areas de trabajo.

3. _Ubicacién de los equipos de rayos X v aceleradores lineales.

4. _Ruta de pacientes y publico

5. Conductos de cables en el blindaje, conductos de ventilacion, electricidad
Se ha definido en el articulo 3. elementos Sistemas y componentes, sin embargo se considera pertinente|
el comentario y se ajustara de acuerdo a lo que se consideran los elementos, sistemas y componentes

P . . N PAULA  ANDREA . ; importantes para la seguridad. Hace referencia a:
c. Descripcion de los elementos, sistemas y componentes importantes para la seguridad. Demasiado amplio el concepto, debido a que desde la definicion no se delimita su significado. No se hace ningdin cambio

BERRIO

Las estructuras son los elementos pasivos: edificios, vasijas, blindajes, etc. Un sistema comprende varios
componentes, montados de tal manera que desempefien una funcién i (activa). Un te|
es un elemento diferenciado de un sistema.

d. Descripcion de los blindajes estructurales y portatiles y el calculo del blindaje. El célculo!
incluird las consideraciones realizadas, tales como: requisitos del fabricante del equipo;
carga de trabajo, factor de uso, factor de ocupacion y los criterios radiolégicos utilizados para!
cada barrera; método de calculo empleado. Dicho célculo debera ser realizado por personal
autorizado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social para la prestacion de servicios de!
proteccion radiolégica y control de calidad en este servicio especifico.

PAULA  ANDREA|
BERRIO

Que pasaria con los equipos que estan en funcic y cuyas célculos de blindaje|
fueron con otras cc es. El calculo de blindajes no puede limitarse a que sea|
realizado por personal autorizado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social para la prestacién de|
servicios de proteccion radiologica y control de calidad cuando la institucion cuente con personal
cualificado, es tarea del oficial de proteccion radiolégica o un fisico médico realizar esta labor ya que|
cuenta con la formaci6n para realizarla.

d. Descripcion de los blindajes estructurales y portatiles y el calculo del blindaje. El calculo incluira las
consideraciones realizadas, tales como: requisitos del fabricante del equipo; carga de trabajo, factor de
uso, factor de ocupacion y los criterios radioldgicos utilizados para cada barrera; método de calculo
empleado. Si la Institucién cuenta con personal cualificado su personal podra realizar esta tarea. En
Instituciones donde no cuenten con personal cualificado, dicho calculo debera ser realizado por personal
autorizado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social para la prestacion de servicios de proteccién
radiolégica y control de calidad en este servicio especifico.

De acuerdo a lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014, servicio de radioterapia, estandar de talento
humano, cuenta con "Profesional con titulo de postgrado en fisica médica y Oficial de proteccion
radiolégica para toda la institucion, responsable de los procesos de proteccion radiolégica™ , teniendo en
cuenta lo anterior, aplica solo para los prestadores de servicios de salud que tengan radioterapia, el resto
de servicios (radiologia e imagenes diagndsticas) no cuenta con este profesional.

Sin embargo se considera pertinente el comentario y se evaluara
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Persona que

Propuesta realiza el Comentario (Observacion) Cambio propuesto Respuesta
comentario
REQUISITOS DE SEGURIDAD PARA SOLICITAR LICENCIA DE AUTORIZACION DE
PRACTICAS MEDICAS

c. Descripcion de los blindajes estructurales o portatiles y el calculo del blindaje. El calculo incluira las
) ) consideraciones realizadas, tales como requisitos del fabricante del equipo; carga de trabajo, factor de
Carolina  Wiesner uso, factor de ocupacion y los criterios radiol6gicos utilizados para cada barrera; método de calculo.
Ceballos  (Instituto PP N Dicho célculo debera ser realizado por personal autorizado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social

; No realizé ningan comentario - o - o y :
Nacional e para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad en este servicio especifico o

Cancerologia - INC)

por una persona cualificada en Fisica Médica de la instalaciéon auditado por personal autorizado por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social para la prestacion de servicios de proteccion radioldgica y control
de calidad en este servicio especifico

e. Sefalizacion de las zonas, usando el simbolo internacional de radiactividad.

Pablo Giraldo Giraldo

Ampliar un poco mas la informacion sobre sefializacién, es decir, si se pone alguna inscripcion como
"Riesgo de irradiacion Externa”, Zona Controlada, Zona Supervizada, etc etc. Sefalizacion de pacientes,
de mujeres gestantes, etc.

No se hace ningtin cambio

De acuerdo a lo establecido en la Resolucion 2003 de 2014, en el servicio de medicina nuclear, estandar|
de infraestructura indica "Todas las areas deben contar con la sefializacién correspondiente (zona
controlada y supervisada), haciendo uso del simbolo de radiacion internacionalmente aceptado (trébol
magenta sobre amarillo)". Ahora bien se considera pertinente el comentario y se evaluara para otros
servicios que utilicen equipos generadores de radiacion ionizante.

2. Sistema de Garantia de la Calidad en las practicas médicas. El sistema de garantia de la’

Para la ejecucion de este sistema es necesario que se cuente con una persona cualificada (fisico médico),

De acuerdo a lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014, servicio de radioterapia, estandar de talento
humano, cuenta con "Profesional con titulo de postgrado en fisica médica y Oficial de proteccion

calidad en las practicas médicas, consiste en una evaluacion continua de la efectividad de|PAULA ANDREA| . h e " " " - . radiol6gica para toda la institucion, responsable de los procesos de proteccion radiol6gica” , teniendo en
tod 1 d trol d lidad ‘ did " " BERRIO de aqui la necesidad de que cada institucién que cuente con este tipo de practicas medicas, se vea|No se hace ningtin cambio cuenta lo anterior, aplica solo para los prestadores de servicios de salud que tengan radioterapia. el resto
9 0 el programa ? control de call i_i » para tomar medidas preventivas y correctivas obligado o tener dentro su recurso humano un un fisico medico. i r. apica so'o p S presta au 9 pia.
siempre que estas Ultimas sean necesarias. de servicios (radiologia e imagenes diagndsticas) no cuenta con este profesional.

Sin embargo se considera pertinente el comentario y se evaluara
Este sistema incluye:

De acuerdo a lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014, servicio de radioterapia, estandar de talento
a. Registrar el cumplimiento de los niveles de referencia de diagnéstico de su institucion, h”'."a'.")’ cuenta con Erufgs'oﬂ.al con titulo de postgrado en fisica médica y vOf'C!aI de proteccion

ara radiodiagnéstico de mediana y alta complejidad, e implementar las medidas correctivas| > ANDREA] para esto se requiere de un fisico médico No se hace ningdn cambio radiologica para toda Ia institucién, responsable de los procesos de proteccion radioldgica” , teniendo en

p g y plej ' P BERRIO d 9 cuenta lo anterior, aplica solo para los prestadores de servicios de salud que tengan radioterapia, el resto

en caso de incumplimiento.

de servicios (radiologia e imagenes diagndsticas) no cuenta con este profesional.
Sin embargo se considera pertinente el comentario y se evaluara

b. Registrar en la hoja de vida, los resultados de las pruebas iniciales de caracterizacion del
equipo por parte del instalador que contiene las pruebas de aceptacion y puesta en servicios.

PAULA  ANDREA
BERRIO

Que pasaria con los equipos que actualmente estan en funcionamiento y que no cuentan con esta
informacion.

No se hace ningtin cambio

Esta informacion estara disponible, toda vez que este documento que emite el instalador del
equipo respalda la calidad de funcionamiento del equipo, sin embargo se hara la claridad que
se excepttan los equipos que hayan sido adquiridos antes de la entrada en vigencia del
Decreto 4725 de 2005

c. Registrar el mantenimiento preventivo y correctivo, de los equipos generadores de!
radiacion. Lo anterior estara consignado en la hoja de vida del equipo.

PAULA  ANDREA
BERRIO

Registrar en donde? Esta informacién se encuentra disponible en los sistemas de administracién de
mantenimiento propios de cada institucion.

Se debe hacer la claridad que el articulo no exige un sistema de informacién para registro de
mantenimiento preventivo y correctivo, la informacion se tendra disponible de acuerdo al
sistema de gestion de calidad de cada institucion y sera verificado por las entidades
territoriales correspondientes.

JOSE
DELGADO
MARTINEZ

IGNACIO

esto no puede aplicar a radioterapia,

No se hace ningtin cambio

De acuerdo a lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014, servicio de radioterapia, estandar de Historia
Clinica y Registros, numeral 2. cuenta con "Registros de calibraciones y controles de calidad de: unidades
de tratamiento, equipos de simulacion, calculo de dosis y de las fuentes radioactivas. Para lo anterior,
cuenta con libro de registro diario para aceleradores lineales y registros semestrales de control de calidad
para todos los equipos ", teniendo en cuenta lo anterior, si le aplica el control de calidad.

Luis Carlos Lagares
C (Acofimpro)

No realizé ningtin comentario

c. Descripcion de los blindajes estructurales o portatiles y el calculo del blindaje. El calculo incluira las
consideraciones realizadas, tales como requisitos del fabricante del equipo; carga de trabajo, factor de
uso, factor de ocupacion y los criterios radiologicos utilizados para cada barrera; método de calculo.
Dicho célculo debera ser realizado por personal autorizado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social
para la prestacion de servicios de proteccion radioldgica y control de calidad en este servicio especifico o
por una persona ifi en Fisica Médica de la instalacion.

se considera el comentario y se ajustara de acuerdo a lo planteado, se estructurara de acuerdo a lo
planteado en el proyecto normativo al ajustar los articulos 8, 9, 10, 41, 42

d. Contar con los informes de los controles de calidad de los equipos emisores de radiacion
ionizante, de acuerdo al protocolo emitido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

PAULA  ANDREA
BERRIO

Contar es un concepto poco preciso. Los protocolos exigidos deben ser parte de esta resolucion.

d. Realizar los informes de control de calidad y custodiarlos para tenerlos disponibles en ejercicios de
verificacion y control.

De acuerdo a lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014, su anexo "MANUAL DE INSCRIPCION DE
PRESTADORES Y HABILITACION DE SERVICIOS DE SALUD" estén definido:

Cuenta con: Es la existencia obligatoria de un servicio dentro de la IPS, que debe funcionar durante el
tiempo en que se oferte o preste el servicio, sin importar si el servicio es propio o contratado.
Disponibilidad: Es la posibilidad de tener o contratar un servicio, que puede funcionar por fuera de la|
IPS.

Juan Camilo

Ocampo Ramos

(Asociaf:it’m Cual es la frecuencia de los Controles de calidad? No se hace ningdin cambio La periodicidad, prue}b’as, Il’mit_es_ de_aceptacicn y demas, se encontraran definidos en los
Colombiana de protocolos que expedira este Ministerio

Proteccién

Radioléaica)

e. Se tienen definidos y documentados los procedimientos, guias de atencién y protocolos!
de acuerdo con los procedimientos mas frecuentes en la instalacién, pacientes pediatricos,
las pacientes embarazadas, la investigacion de exposiciones médicas accidentales, e
incluven actividades diriaidas a verificar su cumplimiento.
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Propuesta

Persona que
realiza el
comentario

Comentario (Observacion)

Cambio propuesto

Respuesta

REQUISITOS DE SEGURIDAD PARA SOLICITAR LICENCIA DE AUTORIZACION DE
PRACTICAS MEDICAS

f.  Contar con un programa de vigilancia radiolégica que incluya las instalaciones,
pacientes, trabajadores ocupacionalmente expuestos, personas que presten asistencia a los
pacientes y a los voluntarios que participan en programas de investigacion biomédica, si
aplica a la practica, o actividades realizadas por la institucién en dicha instalacion.

3. Evaluacion de seguridad. Se debe realizar una evaluacién de la préactica que se desea|
autorizar, cuyos componentes principales son:

PAULA  ANDREA
BERRIO

Con que criterios o parametros se va a exigir una evaluacion de seguridad para las practicas medicas de|
Radiologia en todas sus modalidades?

Al igual que para los aceleradores lineales, el Ministerio antes de exigir este tipo de documentos debera,
realizar las capacitaciones adecuadas para la implementacion, desarrollo y ejecucion de la evaluacion de
seguridad para las practicas medicas en Radiologia.

Las directrices de las evaluaciones de seguridad se encuentran establecidas en el documento del
Organismo Internacional de Energia Atémica, Evaluacién de la seguridad de las instalaciones y|
actividades, Requisitos de Seguridad Generales. Coleccién de Normas de Seguridad del OIEA No. GSR
Parte 4, Viena (2010), las cual estaran en una futura nor Vi

a. Identificacion de los eventos e incidentes asociados con las particularidades de lal
préactica. Esto debe incluir todos los errores humanos, fallos de equipos y sucesos externos o
la combinacién de ellos que potencialmente pueden conllevar a la ocurrencia de accidente,
de acuerdo con lo establecido en la Resolucién 4816 de 2008 o la norma la adicione,
modifigue o sustituva.

PAULA  ANDREA
BERRIO

Este articulo no se encuentra en concordancia con la definicién de incidente, se sugiere que se mantenga
la que se tiene en el Decreto 4725 y resolucién 4816, asi como las condiciones de reporte, No deben
consideranse las falencias en mantenimiento como incidentes debido a que no en todos los casos pueden
comprometer la proteccion y la seguridad

Se propone usar la misma definicién del Decreto 4725: "Incidente adverso. Dafio o potencial riesgo de
dafio no intencionado al paciente, operador

o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo

médico.”

La definicion de incidente esta acorde con la normatividad legal vigente relacionada con riesgos laborales
y la resolucion 4816 de 2008

b. Descripcioén de las barreras de seguridad existentes para prevenir o mitigar los accidentes.
Las barreras y medidas necesarias para controlar el peligro podran diferenciarse en tres
tipos: 1. Sistemas de seguridad (interruptores, actuadores eléctricos), 2. alarmas o
advertencias de seguridad, 3. Procedimientos de seguridad y emergencias.

c. Contar con procedimientos de emergencia para atender eventos e incidentes identificados
en la evaluacion de sequridad realizada. que contengan como minimo:

1. Medidas o acciones de respuesta

2. _Organizacién de la notificacién, acorde al programa de Tecnovigilancia
3. _Acciones para activar la estructura de emergencia

4. _Coordinacién entre todos los involucrados en la respuesta

5. Exposicion ocupacional. Las instituciones que cuenten con equipos generadores de
radiacion ionizante deben contar con el Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el
trabajo de conformidad al Decreto 1072 de 2015 o la norma que lo modifique o sustituya, y
adicionalmente debe cumplir con los siguientes requisitos:

Brigith Sierra

es importante anotar, que en muchos casos desde la medicina ocupacional no se conoce el tema (efectos
de lari) y no se realizan las evaluaciones apropiadas que incluyen una evaluacién de riesgo, relacionadal
con la actividad a realizar

No se hace ningtin cambio

Se considera pertinente el comentario y se tratara el tema con la subdireccién de riesgos laborales

PAULA  ANDREA
BERRIO

Certificado de como deberia quedar certificado de aptitud medica. La autoevaluacién periddica seré la
establecida en el decreto 1572 o sera una nuevas plantilla y definir periodicidad.

No se hace ningtin cambio

Se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo a lo planteado

a. Contar con programa para la seguridad y la proteccion radiolégica ocupacional que
incluva responsabilidades a los diferentes niveles de direccién.

b. Contar con un curso de proteccion radiolégica que contenga los lineamientos
establecidos por este Ministerio.

JOSE
DELGADO
MARTINEZ

IGNACIO

Los cursos de proteccién radiolégica que se implementan no estan contemplados segun la
complejidad de los servicios, los antiguos lineamientos no dar cobertura a practicas como
radioterapia, intervencionismo, PET

No se hace ningtin cambio

PAULA  ANDREA
BERRIO

Y cuales son esos lineamientos, deben ser definidos de una vez.

No se hace ningtin cambio

CARMEN
GALLEGO
VELASCO

ROSA

seria importante incluir en la Resolucién los lineamientos para los cursos.

No se hace ningtin cambio

Actualmente la direccién del desarrollo del talento humano en salud se encuentra estableciendo los
lineamiento para la formacion, y se cuenta con un insumos técnicos

c. Contar con programa de ensefianza y capacitacion sobre seguridad y proteccion
radiolégica especifica en la practica, para todos los trabajadores ocupacionalmente
expuestos y quienes pudieran tener exposicion por ocasion de su trabajo, con una frecuencia!
de seis (6) meses.

PAULA  ANDREA
BERRIO

La frecuencia debe ser al menos de un afio, cada 6 meses es una frecuencia muy corta. Los temas se|
volverian repetitivos y se pierde el interés de las capacitaciones

No se hace ningtin cambio

Se considera pertinente el comentario y se ajustara de acuerdo a lo propuesto

Realizar autoevaluaciones periédicas al programa de proteccion radiolégica

e. Adoptar medidas para el control de las dosis en caso de incidentes o accidentes.

f. Contar con un programa de optimizacion de las dosis ocupacionales.

Llevar control dosimétrico individual a los trabajadores ocupacionalmente expuestos.

CARMEN ROSA
GALLEGO VELASCO

no se realiz6 ninglin comentario

debe haber un anexo con los lineamientos para visita que se debe realizar antes de otorgar licencia para
practicas de autorizacion

El Ministerio de Salud y Proteccién Social, por intermedio de un contrato con la OPS esta desarrollando
una guia para inspeccion, vigilancia y control que sera socializada con las entidades territoriales

PAULA ANDREA
BERRIO

Definir claramente la periodicidad.

No se hace ningtin cambio

Los registros dosimétricos deben estar disponibles en la institucion y el Ministerio no est4 contemplando
la creacion de un sistema informacion para los registros de dosimetria, se ajustara la redaccion para
reflejar esto




