REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DE 2024

Por la cual se reglamenta el uso de equipos generadores de radiacion ionizante, la
prestacion de servicios de proteccion radiologica y control de calidad y se dictan
otras disposiciones

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial, las conferidas por el articulo
151 de la Ley 9 de 1979 modificado por el articulo 91 del Decreto 2106 de 2019, el
articulo 152 de la Ley 9 de 1979, el numeral 2 del articulo 173 de la Ley 100 de
1993, el numeral 30 del articulo 2 del Decreto Ley 4107 de 2011, y

CONSIDERANDO

Que la Ley 9 de 1979 “Por la cual se dictan Medidas Sanitarias”, al tenor de su
articulo 151, establece que toda persona natural o juridica que preste servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad o, haga uso de equipos generadores de
radiacion ionizante, debera contar con licencia de prestacion de servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad y, de practica meédica, veterinaria,
industrial o de investigacion.

Que en el articulo 152 ibidem, se dispone que corresponde al Ministerio de Salud y
Proteccion Social “(...) establecer las normas y reglamentaciones que se requieran
para la proteccion de la salud y la seguridad de las personas contra los riesgos
derivados de las radiaciones ionizantes y adoptar las medidas necesarias para su
cumplimiento (...)".

Que Colombia, en calidad de miembro de la OIEA (Organismo Internacional de
Energia Atomica) aprobd el Estatuto del Organismo Intercontinental de Energia
Atdmica mediante la Ley 16 de 1960. Asi mismo, Colombia aprob6 el Acuerdo
Suplementario, revisado sobre la Prestacion de Asistencia Técnica por el
Organismo Internacional de Energia Atomica al Gobierno de la Republica de
Colombia, por medio de la Ley 296 de 1996, regulacion bajo la cual, el OIEA ha
propendido por fomentar la aplicacion de las normas internacionales de seguridad
— GSR parte 3 para proteger la salud humana.

Que la Ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral
y se dictan otras disposiciones” sefiala en el numeral 2° del articulo 173 que es
funcién del Ministerio de Salud y Proteccion Social “(...) Dictar las normas cientificas
gue regulan la calidad de los servicios de salud y el control de los factores de riesgo,

(..)
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Que la exposicion a la radiacion ionizante es considerada un factor de riesgo, por
cuanto los efectos dependen del tipo de radiacion, de la cantidad y distribucion de
dosis, la fragmentacion de esta, la energia de la radiacion, ademas de factores
externos.

Que, en razoén al citado factor de riesgo, se hace necesario establecer mediante el
presente acto administrativo, los requisitos sanitarios para garantizar el uso
adecuado de los equipos generadores de radiacién ionizante, su control de calidad,
asi como para la prestacion de servicios de proteccion radiologica.

Que en desarrollo de lo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, expidio
en el aflo 2018 la Resolucion 482 de 2018, mediante la cual se reglamento el uso
de equipos generadores de radiacion ionizante y su control de calidad en practicas
médicas, veterinarias, industriales o de investigacion, a través del otorgamiento de
licencias para el ejercicio de dichas practicas, como la prestacion de servicios de
proteccioén radiologica.

Que el Decreto Ley 2106 de 2019 en su articulo 91, modifico el articulo 151 de la
Ley 9 de 1979, transfiriendo la competencia para la expedicion de licencias de
prestacion de servicios de proteccién radiolégica y control de calidad y, de practica
médica, veterinaria, industrial o de investigacion, a las secretarias departamentales
o distritales de salud de Bogoté4, Barranquillay Cartagena de Indias o la entidad que
tenga a cargo dichas competencias, de acuerdo con la normatividad emitida por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, que para el efecto corresponde a la
Resolucion 482 de 2018.

Con el fin de adecuar la regulacién en materia de uso de equipos generadores de
radiacion ionizante a los lineamientos internacionales actuales emitidos por el
Organismo Internacional de Energia Atdbmica - OIEA, racionalizar los tramites para
la expedicion de las licencias a las que se refiere esta resolucion, dar herramientas
para la gestion de la practica médica con mayor riesgo, se hace necesario actualizar
los requisitos contenidos en la Resolucién 482 de 2018, para asi garantizar la
disponibilidad de prestadores de servicios de salud e instalaciones que presten
servicios mediante el uso de equipos generadores de radiacién ionizante a través
de la concesion de licencias de practicas médicas, industriales o de investigacion
emitidas por las Secretarias de Salud, asi como también de las licencias de
prestacion de servicios de proteccion radioldgica y control de calidad.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Capitulo |
Objeto, ambito de aplicacion, definiciones y responsables

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto reglamentar tanto el
uso de equipos generadores de radiacion ionizante y su control de calidad en
practicas medicas, veterinarias, industriales o de investigacion, el otorgamiento de
las licencias para el ejercicio de dichas practicas, asi como la prestacion de servicios
de proteccion radiolégica. De igual forma, mediante este acto administrativo se
adoptan los Anexos Nos. 1, 2, 3, 4, 5y 6 que forman parte integral del mismo.
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Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en esta resolucion
aplican a todas las personas naturales y juridicas que en las practicas a que refiere
el articulo anterior, hagan uso de equipos generadores de radiacion ionizante, a las
personas naturales y juridicas a quienes se les otorgue licencia para la prestacion
de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad y a las entidades
territoriales de salud de caracter departamental y distrital.

Paragrafo. Se exceptlian de la aplicacion de la presente resolucion, las personas
naturales y juridicas que realicen o ejecuten practicas o actividades donde se
involucre el empleo de materiales radiactivos.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la aplicacion de esta resolucion, se
adoptan las siguientes definiciones:

3.1. Aceptacion y puesta en marcha. Conjunto de procedimientos y pruebas
que deben ser realizadas a equipos generadores de radiacion ionizante, que
permitan evaluar condiciones mecanicas, de seguridad, de imagenes y
dosimétricas para la puesta en marcha de estos y que permiten que estos
puedan ser usados con finalidad diagndstica y terapéutica.

3.2. Calibracion. Para efectos de esta resolucion, se tendrdn en cuenta la
definicion establecida en el numeral 14 del articulo 2.2.1.7.2.1. del Decreto
1074 de 2015 o la norma que lo modifique o sustituya.

3.3. Constancia de asistencia. Es el documento que evidencia que el talento
humano ha participado en acciones de formacion continua. Cuando en la
presente resolucion se haga referencia a constancias de asistencia, estas
incluyen todas aquellas resultantes de las herramientas aplicadas por el
prestador.

3.4. Control de calidad. Es el control periddico de los diferentes parametros de
funcionamiento de los equipos generadores de radiacion ionizante; 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 se mantiene dentro de ciertos limites de tolerancia, en relacion
con los valores definidos como linea de base.

3.5. Declaracion de conformidad de primera parte. Para efectos de esta
resolucién, se tendran en cuenta la definicion establecida en el numeral 24
del articulo 2.2.1.7.2.1. del Decreto 1074 de 2015 o la norma que lo modifique
0 sustituya.

3.6. Director técnico. Es la persona natural que se encarga técnicamente de la
prestacion de los servicios de proteccion radiologica y control de calidad,
autorizado por la correspondiente Secretaria de Salud Departamental o
Distrital, segun corresponda. La calidad de director técnico podra recaer en
la misma persona natural o en el representante legal de la persona juridica,
solicitante de la licencia.

3.7. Encargado de proteccion radiolégica. Es la persona natural que supervisa
la 6ptima aplicacion de los principios de proteccidon y seguridad radiol6gica
en las practicas médica categoria | e industrial, veterinaria o de investigacion.
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3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

Dicha persona debera contar con la constancia de asistencia de formacion
en proteccion radiolégica de acuerdo con los términos del Anexo 4 del
presente acto administrativo.

Estudio ambiental para practica veterinaria, industrial o de
investigacion. Es la evaluacion de los niveles de exposicion ocupacional
tanto del personal involucrado en la practica, como del publico, asi como la
inspeccion del blindaje del establecimiento donde se pretende realizar la
practica. Incluye la verificacion de la aplicacion de los procedimientos
realizados en la instalacion y cualquier otra consideracion sobre la proteccion
radiolégica de la instalacion. Esta actividad debe realizarla la persona natural
o juridica a quien la secretaria de salud departamental o distrital, segun
corresponda, haya autorizado la prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad, actividad que se hara directamente o a través
del respectivo director técnico.

Generador de radiacion ionizante. Es el dispositivo funcional que relne
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, neutrones, electrones u otras
particulas cargadas, que puede utilizarse con diferentes fines.

Instalacion. Lugar o espacio donde se instalan o usen equipos generadores
de radiacion ionizante, en el cual, es necesario tener en cuenta
consideraciones relativas a la proteccion y seguridad radiolégica.

Licencia de practica médica. Acto administrativo que expide la secretaria
de salud de caracter departamental o distrital, de la jurisdiccion en la que se
encuentre la instalacién, a través del cual se faculta al prestador de servicios
de salud a hacer uso de equipos generadores de radiacion ionizante durante
un periodo determinado, previo al cumplimiento de los requisitos a que refiere
el Capitulo lll de esta resolucion.

Licencia de practica veterinaria, industrial o de investigacion. Acto
administrativo que expide la secretaria de salud de caracter departamental o
distrital de la jurisdiccion en la que se encuentre la instalacion, a través del
cual se faculta al titular de esta licencia a hacer uso de equipos generadores
de radiacién ionizante en practicas veterinarias, industriales o de
investigacion, durante un periodo determinado, previo al cumplimiento de los
requisitos a que refiere el Capitulo IV de esta resolucion.

Licencia para la prestacién de servicios de protecciéon radiolégica y
control de calidad. Acto administrativo que expide la secretaria de salud de
caracter departamental o distrital de la jurisdiccion en la que se encuentre la
instalacion, mediante el cual se otorga licencia a la persona natural o juridica
solicitante para que preste a nivel nacional los servicios de proteccidn
radiolégica y control de calidad a los equipos generadores de radiacion
ionizante, durante un periodo determinado, previo cumplimiento de los
requisitos a que alude el Capitulo Il de esta resolucion.

Nivel de referencia para diagnostico — DRL. Es una forma de nivel de
investigacion utilizado como una herramienta para ayudar a optimizar la
proteccion en la exposicion meédica de pacientes para procedimientos de
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3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

3.20.

diagnostico e intervencion. Se utiliza en imagenes médicas con radiacion
ionizante para indicar si, en condiciones de rutina, la cantidad de radiacion
utilizada para un procedimiento especifico es inusualmente alta o baja para
ese procedimiento. Se calcula a partir de una cantidad de una magnitud
determinada de manera comun y facil, que evalua la cantidad de radiacion
ionizante utilizada para realizar una tarea de imagen médica. La cantidad o
cantidades seleccionadas son aquellas que estan facilmente disponibles para
cada tipo de modalidad de imagen médica y tarea de imagen meédica.

Nivel de referencia para diagnostico local. Es un DRL para un
procedimiento de rayos X establecido en centros de salud dentro de una parte
de un pais para una tarea de imagen clinica definida, basado en el valor del
percentil 75 de la distribucion. Los DRL locales pueden establecerse para
procedimientos para los cuales no hay DRL nacionales disponibles, o donde
hay un valor nacional pero los equipos o técnicas locales han permitido lograr
un mayor grado de optimizacién para que se pueda implementar un valor
menor que el DRL nacional correspondiente.

Nivel de referencia para diagnéstico nacional. Valor de DRL establecido
en un pais basado en datos de una muestra representativa de
establecimientos de salud en ese pais. Se define un DRL para una tarea
clinica especifica de imagen. Los valores de DRL generalmente se definen
como el tercer cuartil (percentil 75) de la distribucion de los valores medios
de la cantidad de DRL apropiada observada en cada centro de salud.

Niveles de referencia diagndsticos regionales. Los DRL establecidos en
una region, basados en una muestra representativa de establecimientos de
salud o en valores nacionales de DRL. "Regional" se utiliza en esta resolucion
para referirse a un grupo de paises.

Objeto de prueba. Conjunto de dispositivos de medida, utilizados para
realizar las pruebas de control de calidad. Se incluyen, entre otros, maniquies
(simuladores o fantomas) de calidad de imagen y objetos de ensayo para
comprobaciones geomeétricas.

Oficial de proteccion radioldgica. Es el profesional que elabora, ejecuta y
supervisa la O6ptima aplicacion de los principios de proteccion y seguridad
radiolégicay actividades de control de calidad, con quien debe contar el titular
de la licencia de practica médica categoria Il o lll. Este profesional debera
contar con la constancia de asistencia de formacién en proteccion radiolégica
de acuerdo a los términos del anexo No. 4 del presente acto administrativo.
El perfil profesional para la practica categoria lll corresponde al de un fisico
médico.

Practica. Toda actividad humana que introduce el uso de equipos
generadores de radiacién ionizante; extiende la exposicion a mas personas
o modifica el conjunto de las vias de exposicion, debidas al uso de equipos
generadores de radiacion ionizante, existentes, de forma que aumente la
exposicion o la probabilidad de exposicion de personas expuestas o el
namero de estas.
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3.21.

3.22.

3.23.

3.24.

3.25.

3.26.

3.27.

3.28.

3.29.

Protocolo de control de calidad. Es el documento técnico mediante el cual
se establecen las pruebas de control de calidad para las aplicaciones de
equipos generadores de radiacion ionizante.

Pablico. Para los fines de proteccion radioldgica, se entiende por publico
cualquier persona expuesta a radiacion ionizante, excepto, las sometidas a
exposicion ocupacional o exposicion médica.

Radiodiagnostico de alta complejidad. Practica dedicada al diagnéstico y
tratamiento de las enfermedades mediante el uso de métodos diagndésticos
con imagenes obtenidas a través de radiacion ionizante. Los métodos
diagndsticos incluyen radiologia intervencionista.

Radiodiagnostico de media complejidad. Practica dedicada al diagnéstico
de las enfermedades mediante el uso de métodos diagnosticos con imagenes
obtenidas a través de radiacion ionizante. Dentro de estos métodos
diagnésticos se incluye la tomografia computarizada, la mamografia, los
procedimientos fluoroscépicos, los arcos en C, los equipos hibridos que
cuenten con equipo generador de radiacion ionizante y que usen fuentes
radiactivas tales como PET-CT (tomografia por emision de positrones
fusionado con tomégrafo) y SPECT-CT (tomografia computarizada por
emision de foton Unico fusionada con tomégrafo).

Radiodiagnostico de baja complejidad. Practica dedicada al diagndstico
de las enfermedades mediante el uso de métodos diagndsticos con imagenes
obtenidas a través de radiacion ionizante. Los métodos diagndsticos incluyen
radiologia convencional fija y portatil.

Radiacion ionizante. Para los efectos de la proteccion radioldgica, es la
radiacion capaz de producir pares de iones en materia(s) biologica(s).

Radiologia en investigacion. Practica que hace uso de equipos
generadores de radiacion ionizante, donde se irradian piezas, objetos u otro
material con fines investigativos y se desarrollan, entre otras actividades, los
ensayos no destructivos de piezas y tuberias en laboratorios y la difraccion
de rayos X. De esta practica se excluye la irradiacion de animales y
pacientes.

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

Radiografia 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, seguridad nacional o usos
agropecuarios. Los requisitos de seguridad estan dados por el disefio de los
equipos o la instalacién. Esta actividad incluye, entre otros, inspecciéon no
intrusiva (escaner de pallets y paquetes) y body scanner.
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3.30.

3.31.

3.32.

3.33.

3.34.

Radiografia para muestras médicas. Practica que hace uso de un equipo
movil (sobre ruedas) de rayos X para muestras disefiado para generar y
controlar los haces de rayos X y registrar los patrones de absorcion de los
rayos X que atraviesan las muestras de tejido (p. ej., cilindros tisulares
obtenidos por biopsia estereotactica durante mamografias) o region corporal
amputada.

Radiologia odontoldgica panordmicay tomografias orales. Es la practica
dedicada al diagnostico de las enfermedades odontologicas, mediante el uso
de métodos diagndsticos con imagenes obtenidas a través de radiacion
ionizante. Los métodos diagnaosticos incluyen, entre otros, lo relacionado con
radiografias odontolégicas extra-orales.

Radiologia odontolégica periapical. Es la practica dedicada al diagnéstico
de las enfermedades odontologicas, mediante el uso de métodos
diagndsticos con imagenes obtenidas a través de radiacion ionizante. Los
métodos diagndésticos incluyen, entre otros, la radiologia intra-oral o
periapical, la cual puede hacer uso de equipos fijos o0 portatiles.

Radiologia veterinaria. Practica que hace uso de equipos generadores de
radiacion ionizante para irradiar animales con fines de diagndstico o
tratamiento y que tiene una influencia directa con relacion al alcance de esa
exposicidon sobre el personal que opera dichos equipos y el publico.

Radioterapia. Tratamiento médico que hace uso de radiacion ionizante con
el fin de erradicar un volumen tumoral benigno o maligno, preservando el
tejido sano adyacente y mejorando la calidad de vida del paciente. Se hace
uso, entre otros equipos de aceleradores lineales, sistema de radiocirugia
robética, equipos de ortovoltaje y de terapia helicoidal. También incluye los
equipos generadores de radiacion ionizante para simulacion o planeacion del
tratamiento.

3.34.1. Radioterapia basica. Practica dedicada la radioterapia que
conforma el volumen blanco de tratamiento con la ayuda del sistema
de colimacibn multi-hojas, colimadores 0 con insertos
personalizados. Se planifica el patrén de intensidad de dosis que
mejor se adapte a la forma del volumen blanco o al volumen
proyectado, garantizando la protecciébn a los 6rganos de riesgo
circundantes identificados sobre el paciente o con imagenes planares
o tridimensionales de tomografia computarizada o imagenes de
resonancia magnética.

3.34.2. Radioterapia intermedia. Practica dedicada la radioterapia, que
parte de la radioterapia de baja complejidad y busca mayor precision
y exactitud mediante la modulacion de la intensidad del haz de
radiacion en varios segmentos de tratamiento o con mudltiples
entradas del haz de radiacion de distintas direcciones, donde se
utilizan dosis convencionales al volumen blanco al tiempo que se
minimiza la exposicion a la radiacién del tejido sano o estructuras
fundamentales circundantes con un sistema de imagenes a bordo del
generador de radiacién ionizante para garantizar la reproducibilidad
del tratamiento.




RESOLUCION NUMERO DE HOJA No 8 de 65

Continuacion de la resolucién “Por la cual se reglamenta el uso de equipos generadores de radiacion
ionizante, la prestacion de servicios de proteccion radioldgica y control de calidad y, se dictan otras
disposiciones”

3.34.3. Radioterapia avanzada. Practica dedicada la radioterapia, que parte
de la radioterapia de media complejidad y busca mayor precision y
exactitud mediante la modulacién de la intensidad del haz de
radiacion en varios segmentos de tratamiento o con multiples
entradas del haz de radiacion de distintas direcciones, donde se
puede utilizar altas dosis al volumen blanco al tiempo que se minimiza
la exposicibn a la radiacion del tejido sano o estructuras
fundamentales circundantes con un sistema de imagenes a bordo del
generador de radiacidon ionizante para garantizar la reproducibilidad
del tratamiento. La precision es especifica por cada técnica de
tratamiento, asi: radiocirugia extra-craneal menor a 2 mm vy
radiocirugia intra-craneal menor a 1 mm.

3.35. Titular de la licencia. Persona natural o juridica a quien se autoriza la
prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad o la
realizacion de una practica médica, industrial, veterinaria o de investigacion,
gue hace uso de equipos generadores de radiacion ionizante.

3.36. Valor tipico. La mediana de la distribucion de los datos para una cantidad
DRL para un procedimiento de imagen clinica. La distribucion incluye datos
de un centro de salud particular que tiene varias salas de rayos X (o0 de un
pequefio numero de centros de salud). Estos datos se obtienen de una
encuesta local o una revisién de datos locales. Los valores tipicos pueden
usarse como una guia para alentar una mayor optimizacion en una
instalacion al proporcionar un comparador local, de manera similar a los DRL
locales. Los valores tipicos se usan cuando el numero de salas de rayos X (0
instalaciones de atencion médica) es demasiado pequefio para permitir la
determinacién de un valor DRL local. Se pueden establecer valores tipicos
para una sola instalacién para proporcionar un comparador vinculado a una
nueva tecnologia o técnica. Estos valores deben estar en continuo
seguimiento y actualizacion, minimo de forma bienal.

Paragrafo. Para la aplicacion de lo dispuesto en la presente resolucion, igualmente
se tendrén en cuenta las definiciones contenidas en los articulos 2° del Decreto
4725 de 2005 y en la Resolucion 4816 de 2008, expedidos por el entonces Ministerio
de la Protecciébn Social o las normas que las modifiguen o sustituyan; las
establecidas en el Manual de Inscripcion de Prestadores de Servicios de Salud y
Habilitacion de Servicios de Salud, adoptado con la Resolucién 3100 de 2019, o la
norma que la modifiqguen o sustituyan, asi como las contenidas en el glosario de
seguridad tecnoldgica del OIEA.

Capitulo Il
Licencia para la prestacion de servicios de proteccion radiolégicay control
de calidad

Articulo 4. Licencia para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica
y control de calidad. Las personas interesadas en prestar servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad a los equipos generadores de radiacion ionizante
deberan obtener licencia de la secretaria de salud de caracter departamental o
distritales de salud o la entidad que haga sus veces, segun corresponda, y tendra
validez a nivel nacional.
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Articulo 5. Requisitos para la obtencion de licencia. Para efectos del articulo
anterior, las personas interesadas deberan presentar solicitud ante la secretaria de
salud departamental o distrital, segun corresponda, a través del diligenciamiento del
formato del Anexo No. 1, acompafiado de la siguiente documentacion:

5.1.

5.2.

5.3.

Del Titular de la licencia

5.1.1. Para personas nhaturales. Copia simple de la cédula de ciudania.

5.1.2.Para personas juridicas. La secretaria de salud departamental o
distrital verificara en el Registro Unico Empresarial y Social — RUES o
en la entidad correspondiente, la existencia y representacion legal.

Contar con un director técnico, a cuyo cargo se encontrard la direccion de los
servicios que llegaren a autorizarse en la licencia, quien debera cumplir con
los requisitos a que refiere el articulo 6 de esta resolucion.

Contar con infraestructura técnica, para lo cual debera adjuntar:

5.3.1. Evidencia de la trazabilidad metroldgica de los equipos y detectores,
teniendo en cuenta las indicaciones del fabricante, los cuales deberan
contener la identificacion de dichos equipos y detectores con marcas,
modelos, series, pardmetros y rangos de medida, y la funcionalidad
para la cual se desempefa el equipo y detector.

5.3.2. Declaracién o declaraciones de conformidad de primera parte
expedidas por el fabricante de los objetos de prueba relacionados en
el anexo No. 1.

Articulo 6. Requisitos del Director Técnico. Para ser Director Técnico se
deberan cumplir los siguientes requisitos, asi como allegar copia simple de la
documentacion que asi lo acredite:

6.1.

6.2.

Diploma o acta de grado de posgrado en fisica médica.

Para categoria | y Il: lgualmente, seran validos los titulos de especializacion
en proteccién radiolégica o de maestria o doctorado en ingenieria fisica,
ciencias-fisicas o fisica, siempre y cuando en el pensum académico se
corrobore la formacion en proteccion radiolégica y control de calidad.

Para categoria Ill: Posgrado en Fisica Médica.

Cuando el titulo sea obtenido en el exterior, copia simple de la resolucion de
convalidacion del titulo expedida por el Ministerio de Educacion Nacional, de
acuerdo con la normatividad que rige la materia.

Certificacion o certificaciones que acrediten la experiencia profesional
minima:
e Para categoria I: de un (1) afio en el area de proteccion radiolégica y
control de calidad.
e Para categoria ll: de tres (3) afios en el area de proteccion radiolégica
y control de calidad.
e Paracategoria lll: de tres (3) afios en el area de proteccion radioldgica,
controles de calidad en radioterapia y planificacion computarizada.

La certificacion o certificaciones que acrediten la experiencia deberan
contener como minimo la siguiente informacion:
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6.2.1. Nombre o razén social de quien la expide.

6.2.2. Tiempo de servicio o duracion del contrato, especificando fechas tanto
de inicio, como de terminacion de la relacién laboral o contractual.

6.2.3. Descripcion de las funciones u obligaciones contractuales, segun
corresponda, relacionadas con estas areas.

Paragrafo. El interesado en la obtencion de la licencia para la prestacién de
servicios de proteccion radioldgica y control de calidad podra contar con uno o varios
profesionales que apoyen la prestacion de los servicios que sean autorizados. En
tal caso, dichos profesionales deberan acreditar la formacién académica exigida
para el Director Técnico, segun lo dispuesto en el numeral 6.1 de este articulo y en
el evento en que dichos profesionales sean autorizados por la secretaria
departamental o distritales de salud o la entidad que haga sus veces, Unicamente
podran actuar bajo la supervision del Director Técnico.

Articulo 7. Servicios que se autorizan en la licencia para la prestacion de
servicios de proteccion radiolégica y control de calidad. Los servicios
autorizados deberan prestarse en las instalaciones donde se encuentren ubicados
los equipos objeto de la prestacién de tales servicios y, en todo caso, la autorizacion
estara sujeta al equipamiento y objetos de prueba que acredite el solicitante de la
licencia. Los servicios que se autoricen en la respectiva licencia corresponderan con
uno o mas de los que se relacionan a continuacion:

7.1. Realizacion de célculo de blindajes para instalaciones que hacen uso de
equipos generadores de radiacion ionizante.

7.2. Realizacién de estudios ambientales de las instalaciones que hacen uso de
equipos generadores de radiacion ionizante.

7.3. Realizacion de control de calidad de equipos generadores de radiacion
ionizante en practicas médicas, para uno o mas de los siguientes equipos:
aceleradores lineales, tomoégrafos, mamaografos, fluoroscopios, arcos en C,
angiégrafos, equipos convencionales fijos y portatiles, equipos odontolégicos
periapicales y panoramicos, equipos hibridos que cuenten con equipo
generador de radiacion ionizante y usen fuentes radiactivas: PET-CT,
SPECT-CT y otros que considere la secretaria de salud departamental o
distrital. Verificar los controles de calidad de los densitbmetros 6seos.

7.4. Prestar servicios de proteccion a las personas contra los efectos de la
radiacion ionizante.

Articulo 8. Tramite de las licencias de prestaciéon de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad. El estudio de la documentacién para el
otorgamiento de la licencia que permita la prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad, estara sujeto al siguiente procedimiento:

8.1. Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el Anexo No. 1, con los
documentos requeridos en los articulos 5 y 6 de la presente resolucion, la
secretaria de salud departamental o distrital, segun corresponda, procedera
a revisarla dentro de los veinte (20) dias habiles siguientes y, de encontrar la
documentacion incompleta, requerira al solicitante para que la allegue dentro
de los veinte (20) dias habiles siguientes al recibo de la correspondiente
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

solicitud, los cuales son prorrogables, previa solicitud escrita, por una unica
vez por un término igual.

Si no se allega la documentacién requerida dentro del plazo establecido
previamente, se entendera que el peticionario desiste de la solicitud.

Completa la solicitud, se procedera a programar visita de verificacion de los
requisitos relacionados con la infraestructura técnica, la cual se realizara en
un término no superior a veinte (20) dias hébiles contados a partir de la
radicacion de la solicitud o de la fecha en que allegue los documentos
completos, segun sea el caso.

Si como resultado de la visita realizada se determina la necesidad de allegar
informacion adicional en relacion con la infraestructura técnica, en el acta que
se suscriba en la referida visita, se dejara constancia de ello y el solicitante
dispondra de un plazo de veinte (20) dias habiles para allegar dicha
informacioén.

Cumplido el término del requerimiento o el de la realizacion de la visita, la
secretaria de salud departamental o distrital, segun corresponda, dentro de
los veinte (20) dias habiles siguientes, entrara a resolver de fondo la solicitud
con la documentacion e informacion de que disponga, decision que sera
notificada de acuerdo con lo establecido por el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo — CPACA- y la cual sera
susceptible de los recursos en este contemplados.

Articulo 9. Acto administrativo que otorga licencia para la prestacion de
servicios de proteccién radioldgica y control de calidad. Este acto contendra
como minimo la siguiente informacion:

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

Nombre y documento de identificacion del titular de la licencia, tratAndose de
personas juridicas, se identificara la razon social y el nombre e identificacion
de su representante legal.

Direccién del establecimiento donde se encuentre la infraestructura técnica
acreditada ante la secretaria de salud correspondiente para la prestacion de
los servicios a que refiere este articulo.

Nombre y documento de identificacion del Director Técnico y, cuando sea el
caso, de los profesionales que apoyen en la prestacién de los servicios a que
refiere el paragrafo del articulo 6 de esta resolucion.

Servicios que se autorizan en la licencia para la prestacion de servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad. También debera indicar la
categoria a la que pertenece la practica médica.

Listado de equipos y objetos de prueba que se utilizaran en la prestacion de
los servicios autorizados, incluyendo: marca, modelo, serie. Ilgualmente se
debera incluir, la fecha de calibracion cuando los respectivos equipos deban
ser objeto de esta.

Vigencia de la licencia.
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Articulo 10. Vigenciade las licencias de prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad. Las licencias para la prestacion de los servicios
de proteccion radioldgica y control de calidad a que refiere este capitulo, tendran
una vigencia de cuatro (4) afios, contados a partir de la firmeza del acto
administrativo que asi lo autoriza.

Articulo 11. Renovacion de las licencias de prestacion de servicios de
proteccion radiologica y control de calidad. Las licencias de prestacion de
servicios de proteccion radiologica y control de calidad se podran renovar por
periodos iguales al sefialado en el articulo anterior, para lo cual, el titular de la
licencia debera presentar peticion en tal sentido ante la secretaria de salud
departamental o distrital, segun corresponda, haciendo uso del formato dispuesto
en el Anexo 1, con no menos de sesenta (60) dias habiles de anticipacion al
vencimiento de la licencia otorgada, para lo cual debera aportar los requisitos
sefalados en los articulos 5 y 6 de esta resolucion.

La renovacion de las licencias de prestacion de servicios de proteccion radiolégica
y control de calidad sera otorgada mediante acto administrativo expedido por la
autoridad competente.

Paragrafo. Una vez vencido el término al que se hace referencia en el presente
articulo y de no haberse presentado la solicitud de renovacion correspondiente, o
de haberse presentado extemporaneamente, el titular de la licencia no podré
continuar prestando el servicio o servicios autorizados en dicha licencia, so pena de
la imposicion de las sanciones a que haya lugar.

No obstante, si se presentd la solicitud en el término establecido, mientras la
autoridad competente expide el acto administrativo que decide la renovacion, el
titular de la licencia podra continuar prestando el servicio o servicios autorizados en
dicha licencia.

Articulo 12. Funciones del Director Técnico. El Director Técnico tendra las
siguientes funciones:

12.1. Dirigir la prestacion de los servicios de proteccién radioldgica y control de
calidad, aplicando los protocolos a que refiere el articulo 13 de esta
resolucion, elaborando y suscribiendo los correspondientes informes. Los
servicios prestados no podran exceder de los que haya autorizado la
secretaria de salud departamental o distrital en la respectiva licencia.

12.2. El Director Técnico o el profesional de apoyo, prestaran los servicios
autorizados de proteccion radiolégica y control de calidad de forma
presencial en las instalaciones donde se encuentren los equipos
generadores de radiacion ionizante, y no se podra delegar esta
responsabilidad a personas naturales o juridicas que no hayan sido
autorizada en el respectivo acto administrativo.

12.3. Garantizar que los equipos utilizados para la prestacién de servicios de
proteccion radiologica y control de calidad sean los adecuados y que
cumplan con las condiciones de funcionamiento y mantenimiento
establecidas por el fabricante.
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12.4. Apoyar la elaboracion de los procedimientos y registros de acuerdo con los
servicios autorizados en la licencia.

12.5. En el evento en que se autoricen profesionales de apoyo, debera realizar
capacitacion anual a estos, llevando el correspondiente registro de la
supervision y capacitacion.

12.6. Elaborar un proceso de educacion continua para su rol que le permita
actualizacion en temas relacionados con protocolos y nhuevos estandares de
control de calidad, niveles de exposicion, niveles de referencia, exposicion
ocupacional, proteccién y seguridad radiolégica. Debera tener registro de
esta actividad.

Articulo 13. Protocolos de control de calidad. Adoptar, como minimo, los
lineamientos internacionales establecidos en el TECDOC 1958, TECDOC 1151,
Human Health No. 17 del OIEA, Task Group 40-66-135-142-148 AAPM, Task TRS
483, 398 IAEA, todos estos con sus respectivas actualizaciones; las guias
publicadas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en la pagina web de la
institucién; asi como también las recomendacion e instrucciones del fabricante.
Estos protocolos seran utilizados por cada institucion teniendo en cuenta la
tecnologia de los equipos generadores de radiacion ionizante de que disponga cada
instalacion.

Los informes de control de calidad realizado a los equipos generadores de radiacion
ionizante tendran una vigencia de dos (2) afios de acuerdo con las pruebas del
protocolo de control de calidad que aplique. Pasado este plazo, debera realizarse
nuevamente el procedimiento para expedir nuevamente estos documentos.

Articulo 14. Modificacion de las condiciones autorizadas para la prestacién
de servicios de proteccién radiolégicay control de calidad. Cuando el titular de
la licencia que se otorgue para la prestacién de los servicios a que refiere este
capitulo, requiera modificar alguna de las condiciones que a continuacion se
sefalan, debera solicitarlo ante la secretaria de salud departamental o distrital,
segun corresponda, con el objeto de que se determine la pertinencia o no de tal
modificacion, diligenciando el formulario contenido en el Anexo No. 1y allegando la
documentacion a que se refieren los articulos 5 o 6 del presente acto administrativo,
que aplique de acuerdo a la clase de modificacion.

Las condiciones a autorizar seran por:

14.1. Cambio del Director Técnico o de los profesionales a que refiere el numeral
6.1 del articulo 6.

14.2. Cambio de la raz6n social, tipo societario o cambios de nomenclatura de la
instalacion.

14.3.Cambio o0 adquisicion de infraestructura técnica. Solicitud de
inclusidn/exclusion de servicios

Paragrafo 1. La modificacion no se entendera concedida hasta tanto la secretaria
de salud departamental o distrital, segun corresponda, no expida decision sobre el
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particular. La modificacion que llegare a autorizarse no afectara el término de la
vigencia de la licencia otorgada.

Paragrafo 2. Las modificaciones que no se encuentren relacionadas en el presente
articulo darén lugar a la solicitud para el otorgamiento de una nueva licencia.

Articulo 15. Cese en la prestacion de los servicios de proteccion radioldgica
y control de calidad. Cuando el titular de la licencia a que refiere este capitulo,
cese en la prestacion de los servicios objeto de licencia, deberd informarlo a la
secretaria de salud correspondiente quien procederd a expedir el acto
administrativo en el que se indique esta novedad.

Capitulo llI
Licencia de practicas médicas

Articulo 16. Licencia de practicas médicas. Los prestadores de servicios de
salud interesados en realizar una practica médica que haga uso de equipos
generadores de radiacion ionizante, fijos, portatiles o unidades moviles, deberan
solicitar licencia de practica médica ante la secretaria departamental o distrital de
salud o la entidad que haga sus veces de la jurisdiccién en la que se encuentre la
respectiva instalacion.

Paragrafo. En practicas médicas, no se licenciaran equipos generadores de
radiacion ionizante que sean considerados dispositivos médicos fraudulentos. Si en
el marco de la visita que realiza la secretaria de salud encuentra un dispositivo
meédico fraudulento, deberd tomar las medidas de seguridad establecidas en el
articulo 576 de la Ley 92 de 1979.

Articulo 17. Categorizacion de la practica. Para efectos del otorgamiento de la
licencia a que refiere el articulo anterior, se consideraran las siguientes categorias:

17.1. Categoria I:
17.1.1. Radiologia odontol6gica periapical.
17.1.2. Densitometria 6sea.
17.1.3. Radiologia odontol6égica panoramica y tomografias orales.
17.1.4. Radiografia para muestras médicas.

17.2.Categoria ll:
17.2.1. Radiodiagndstico de alta complejidad.
17.2.2. Radiodiagnéstico de media complejidad.
17.2.3. Radiodiagndstico de baja complejidad.

17.3. Categoria lll:
17.3.1. Radioterapia basica
17.3.2. Radioterapia intermedia
17.3.3. Radioterapia avanzada

Paragrafo. Para categorizar las practicas médicas que no se encuentren
expresamente sefialadas en el presente articulo, se requerird concepto de este
Ministerio.

Seccion |
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Licencia de préacticas médicas categoria |

Articulo 18. Requisitos de la solicitud para el otorgamiento de la licencia de
practica médica categoria |. Para efectos del otorgamiento de la licencia a que
refiere esta seccion, el prestador de servicios de salud debera presentar solicitud
ante la secretaria de salud de caracter departamental o distrital de la jurisdiccion en
la que se encuentre la respectiva instalacion, a través del diligenciamiento del
formato dispuesto en el Anexo No. 2, acompafado de la siguiente documentacion:

18.1. Del titular de la licencia
18.1.1. Para personas naturales. Copia simple de la cédula de ciudania.
18.1.2. Para personas juridicas. La secretaria de salud departamental o
distrital verificara en el Registro Unico Empresarial y Social — RUES o
en la entidad correspondiente, la existencia y representacion legal.

18.2. Fotocopia del documento de identificacion y constancia de asistencia del curso
de proteccidn radioldgica del encargado de proteccion radiolégica, con el que
debera contar la correspondiente instalacion.

18.3.Documento en el que conste la descripcion de los blindajes estructurales o
portatiles y el calculo del blindaje, para instalaciones nuevas, reformadas o en
el caso que las mediciones ambientales radiologicas superen las dosis del
publico. 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 y método de
calculo. Dicho célculo debera ser realizado por la persona natural o juridica
que haya obtenido la licencia a que refiere el Capitulo Il de este acto
administrativo.

18.4.Informe elaborado y suscrito por la persona natural o juridica que haya
obtenido la licencia a que refiere el Capitulo Il, en el que se establezcan los
resultados y conclusiones de las pruebas de control de calidad aplicadas a los
equipos generadores de radiacion ionizante, el cual tendra una vigencia de
dos afios, y tendra que renovarse vencido este término. Tratdndose de la
practica de Radiologia Odontoldgica Periapical, en el informe se deberan tener
en cuenta los protocolos de control de calidad segun lo dispuesto por el articulo
13 de la presente resolucion. En cuanto a la practica de Densitometria Osea,
se tendran en cuenta las indicaciones de control de calidad dadas por el
fabricante.

18.5. Registros dosimétricos del ultimo periodo de los trabajadores suministrado por
el servicio de dosimetria personal, que incluya las dosis acumulativas. Para
licencias por primera vez, se aceptara el contrato con el servicio de dosimetria.

18.6.Registro de los valores tipicos de referencia para diagnostico odontologico
actualizado al ultimo afio, teniendo en cuenta los parametros para toma de
imagenes (tiempo, kV, mA, grupo de paciente, procedimiento) y la medicion
del Kerma en aire para los pardmetros promedio.

18.7.Registro del cumplimiento de los niveles de dosis por procedimiento segun
indicaciones del fabricante, en densitometria 6sea.

18.8. Plano general de las instalaciones el cual debe contener:
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18.8.1. Areas de trabajo de la préactica, delimitando la zona controlada,
supervisada y areas colindantes.

18.8.2. Listado de actividades que se realizardn en cada una de las areas
adyacentes.

18.8.3. Ubicacion de los equipos generadores de radiacion ionizante.

18.8.4. Senfalizacion de las zonas, usando el simbolo internacionalmente
aceptado de radiacion (trébol magenta sobre amarillo).

18.9. Constancia de asistencia de formacion en proteccion radiolégica de acuerdo
los términos del Anexo No. 4 del presente acto administrativo.

18.10. Programa de capacitacion en proteccion radioldgica institucional al personal
involucrado en la practica médica categoria |, dirigido por el encargado de
proteccion radioldgica, con una periodicidad anual e intensidad minima de 10
horas, que incluya el contenido minimo a que refiere el Anexo 5. Se debe
soportar la adherencia de los temas desarrollados en el programa de
capacitacion.

18.11. Procedimientos de mantenimiento de los equipos generadores de radiaciéon
ionizante, de conformidad con lo establecido por el fabricante, los cuales
deben consignarse en los registros de la hoja de vida del equipo.

18.12. Documento suministrado por el instalador - importador del equipo o equipos,
que contenga los resultados de las pruebas iniciales de caracterizacion y
puesta en marcha de dicho equipo o equipos, para el licenciamiento por
primera vez de un equipo generador de radiacion ionizante nuevo.

18.13. Documento que contenga el Programa Institucional de Tecnovigilancia para
identificacion de los eventos e incidentes adversos, asociados con las
practicas médicas, de acuerdo con lo establecido en la Resolucion 4816 de
2008 expedida por el entonces Ministerio de la Proteccién Social o la norma
gue la modifique o sustituya.

18.14. Documento que contenga el programa de proteccion radioldégica que incluya
responsabilidades en la institucion y procedimientos documentados para la
realizacion de la practica. Este es un documento que permite conocer las
condiciones de la direccion o gerencia de la institucién solicitante, respecto al
compromiso de la proteccion radiologica.

18.15. Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo, donde se
evidencie la gestion del riesgo de radiaciones ionizantes, actividades de
vigilancia epidemioldgica, el cronograma de exdmenes médicos
ocupacionales de ingreso, periddicos y de retiro de los trabajadores.

Paragrafo. Cuando la institucion solicitante de la licencia a que refiere este articulo
posea: (i) el talento humano que reuna los requisitos de Director Técnico a que
refiere el numeral 6.1 del articulo 6 vy, (ii) la infraestructura técnica del numeral 5.3
del articulo 5, dicha institucién podré realizar directamente los estudios de que tratan
los numerales 18.2 y 18.3 del presente articulo, con miras al cumplimiento de los
respectivos requisitos.
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Tal situacion sera puesta de presente en la solicitud de la licencia, de acuerdo con
el formato del Anexo No. 2 para tal fin y se debera anexar la informacion requerida
en el articulo 5y 6 de la presente resolucion.

Articulo 19. Vigencia de la licencia de practica médica categoria I. La licencia
de préactica médica categoria | tendra una vigencia de cinco (5) afios, contados a
partir de la fecha de la firmeza del acto administrativo que la otorgue.

Seccion Il
Licencia de practicas médicas categoria ll

Articulo 20. Requisitos de la solicitud para el otorgamiento de la licencia de
practica médica categoria Il. Para efectos del otorgamiento de la licencia a que
refiere esta seccion, el prestador de servicios de salud debera presentar solicitud
ante la secretaria de salud de caracter departamental o distrital de la jurisdiccion en
gue se encuentre la respectiva instalacion, a través del diligenciamiento del formato
dispuesto en el Anexo No. 2, acompafiado de la siguiente documentacion:

20.1. Del titular de la licencia
20.1.1. Para personas naturales. Copia simple de la cédula de ciudania.
20.1.2. Para personas juridicas. La secretaria de salud departamental o
distrital verificara en el Registro Unico Empresarial y Social - RUES
o0 en la entidad correspondiente, la existencia y representacion
legal.

20.2. Copia simple del documento de identificacion y constancia de asistencia del
curso de proteccién radiolégica del oficial de proteccién radiolégica, con el
gue debera contar la respectiva instalacion.

20.3. Documento en el que conste la descripcion de los blindajes estructurales o
portatiles y el calculo del blindaje, para instalaciones nuevas, reformadas o
en el caso que las mediciones ambientales radiolégicas superen las dosis del
publico. 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 radiolégicos utilizados para cada barrera y método
de caélculo. Dicho calculo debera ser realizado por la persona natural o
juridica que haya obtenido la licencia a que refiere el capitulo Il de este acto
administrativo.

20.4. Informe elaborado por la persona natural o juridica que haya obtenido la
licencia a que refiere el Capitulo Il del presente acto administrativo, en el que
se establezcan los resultados de las pruebas de control de calidad aplicadas
a los equipos generadores de radiacion ionizante, el cual tendréa una vigencia
de dos afios y tendréa que renovarse vencido este término. Para la realizacion
de este informe se deberan tener en cuenta los protocolos de control de
calidad segun lo dispuesto por el articulo 13 de la presente resolucion.

20.5. Registros dosimétricos del ultimo periodo de los trabajadores, suministrado
por el servicio de dosimetria personal, que incluya las dosis acumulativas. En
caso de realizar practica de radiodiagnostico de alta complejidad, se debera
presentar en forma adicional, registro dosimétrico de un segundo dosimetro
para cristalino. Para licencias por primera vez, se aceptara el contrato con el
servicio de dosimetria.
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20.6.

20.7.

20.8.

20.9.

20.10.

20.11.

20.12.

20.13.

Plano general de las instalaciones el cual debe contener:

20.6.1. Areas de trabajo de la préctica, delimitando la zona controlada,
supervisada y areas colindantes.

20.6.2. Listado de actividades que se realizardn en cada una de las areas
adyacentes a la sala.

20.6.3. Ubicacion de los equipos generadores de radiacion ionizante.

20.6.4. Ruta de pacientes y publico.

20.6.5. Sefializacion de las zonas, usando el simbolo internacionalmente
aceptado de radiacion (trébol magenta sobre amarillo).

Constancia de asistencia de formacion en proteccién radiolégica de acuerdo
los términos del Anexo No. 4 del presente acto administrativo.

Registro de los valores tipico para diagndstico, respecto de, minimo, los tres
(3) procedimientos mas comunes. Estos valores deben estar en continuo
seguimiento y su actualizaciébn debera hacerse, por lo menos, de forma
bienal.

Descripcidn de los elementos, sistemas y componentes necesarios en la
practica médica categoria Il que se realice, en la que se describan las
barreras de seguridad tecnoldgicas existentes para prevenir o mitigar los
accidentes. Dichas barreras podran diferenciarse en razén a la practica
meédica que se esté efectuando, en tres tipos, a saber: 1. sistemas de
seguridad (interruptores, actuadores eléctricos), 2. alarmas o advertencias de
seguridad, 3. procedimientos de seguridad y emergencias.

Procedimientos de mantenimiento de los equipos generadores de radiacion
ionizante, de conformidad con lo establecido por el fabricante, los cuales
deben consignarse en los registros de la hoja de vida del equipo.

Documento suministrado por el instalador o importador del equipo o equipos,
gue contenga los resultados de las pruebas iniciales de caracterizacion y
puesta en marcha de dicho equipo o equipos, para el licenciamiento por
primera vez de un equipo generador de radiacion ionizante nuevo.

Documento que contenga el Programa Institucional de Tecnovigilancia para
la identificaciébn de los eventos e incidentes adversos asociados con las
particularidades de la practica médica Categoria Il que se realice, de acuerdo
con lo establecido en la Resolucion 4816 de 2008, expedida por el entonces
Ministerio de la Proteccién Social o la norma que la modifique o sustituya.

Documento que contenga un programa de proteccién radiolégica que incluya
responsabilidades en la institucién y procedimientos documentados para la
realizacion de la practica médica. Debe contener programa de vigilancia
radiolégica de la instalaciéon, trabajadores ocupacionalmente expuestos y
personal involucrado en la practica médica categoria Il que se realice; este
hace referencia a las actividades contempladas en el sistema de gestién de
la seguridad y salud en el trabajo. En este sentido, el programa de vigilancia
contendrd los siguientes documentos:

20.13.1. Programa de capacitacién en proteccion radioldgica, al personal
involucrado en la practica médica categoria Il, dirigido por el oficial
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de proteccion radiolégica, con una periodicidad anual e intensidad
minima de 10 horas, con los temas que refiere el Anexo 5, y
entrenamiento en puesto de trabajo segun la practica que
corresponda. Se debe soportar la adherencia de los temas
desarrollados en el programa de capacitacion.

20.13.2. Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo, donde
se evidencie la gestion del riesgo de radiaciones ionizantes,
actividades de vigilancia epidemiolégica, el cronograma de
examenes médicos ocupacionales de ingreso, periddicos y de retiro
de los trabajadores.

20.13.3. Las acciones en caso de sobrepasar los niveles de investigacion o
intervencion, de la dosimetria personal.

20.13.4. Las restricciones de dosis para trabajadores ocupacionalmente
expuestos.

20.13.5. Certificados de calibracién de los equipos usados para proteccion
radiologica o control de calidad, cuando aplique en los términos
mencionados en el paragrafo del presente articulo; adjuntar
evidencia de la trazabilidad metrologica de los equipos, teniendo en
cuenta las indicaciones del fabricante.

Paragrafo. Cuando la institucién solicitante de la licencia a que refiere este articulo
posea: (i) el talento humano que reldna los requisitos de Director Técnico a que
refiere el numeral 6.1 del articulo 6 de la presente resolucion o la norma que la
modifique o sustituya y, (ii) la infraestructura técnica del numeral 5.3 del articulo 5
de la misma resolucion, dicha institucion podra realizar directamente los estudios de
que tratan los numerales 20.3 y 20.4 del presente articulo, con miras al cumplimiento
de los respectivos requisitos.

Tal situacidn sera puesta de presente en la solicitud de la licencia, de acuerdo con
el formato del Anexo No. 2 para tal fin y anexar la informacion correspondiente a los
articulos 5y 6.

Articulo 21. Vigencia de la licencia de practica médica categoria Il. La licencia
de practica médica categoria Il tendra una vigencia de cuatro (4) afios, contados a
partir de la fecha de la firmeza del acto administrativo que la otorgue.

Seccioén Il
Licencia de practicas médicas categoria lll

Articulo 22. Requisitos de la solicitud para el otorgamiento de la licencia de
practica médica categoria lll. Para efectos del otorgamiento de la licencia a que
refiere esta seccidn, el prestador de servicios de salud debera presentar solicitud
ante la secretaria de salud de caracter departamental o distrital de la jurisdiccion en
gue se encuentre la respectiva instalacion, a través del diligenciamiento del formato
dispuesto en el Anexo No. 2, acompafiado de la siguiente documentacion:

22.1. Del titular de la Licencia
22.1.1. Para personas naturales. Copia simple de la cédula de ciudania.
22.1.2. Para personas juridicas. La secretaria de salud departamental o
distrital verificara en el Registro Unico Empresarial y Social — RUES o
en la entidad correspondiente, la existencia y representacion legal.




RESOLUCION NUMERO DE HOJA No 20 de 65

Continuacion de la resolucién “Por la cual se reglamenta el uso de equipos generadores de radiacion
ionizante, la prestacion de servicios de proteccion radioldgica y control de calidad y, se dictan otras
disposiciones”

22.2.

22.3.

22.4.

22.5.

22.6.

22.7.

22.8.

22.9.

Copia simple del documento de identificacién y titulo de posgrado en fisica
meédica de quién actuara como oficial de proteccion radiologica, con el que
debera contar la respectiva instalacion.

Documento en el que conste la descripcion de los blindajes estructurales o
portéatiles y el calculo del blindaje, para instalaciones nuevas, reformadas o en
el caso que las mediciones ambientales radiol6gicas, superen las dosis del
publico. 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 radiologicos utilizados para cada barrera'y método de
calculo. Dicho célculo deberd ser realizado por el oficial de proteccion
radiolégica de la instalacion o por la persona natural o juridica que haya
obtenido la licencia a que refiere el Capitulo II.

Informe elaborado por el oficial de proteccion radiolégica de la instalacion o
por la persona natural o juridica que haya obtenido la licencia a que refiere el
Capitulo 11, en que se establezcan los resultados de las pruebas de control de
calidad de los equipos generadores de radiacion ionizante, el cual tendra una
vigencia de dos afos. Para la realizacion de este informe se deberan tener en
cuenta los protocolos de control de calidad segun lo dispuesto por el articulo
13 de la presente resolucion.

Registros dosimétricos del ultimo periodo de los trabajadores suministrado por
el servicio de dosimetria personal, que incluya las dosis acumulativas. Para
licencias por primera vez, se aceptara el contrato con el servicio de dosimetria.

Plano general de las instalaciones el cual debe contener:

22.6.1. Areas de trabajo de la préactica, delimitando la zona controlada,
supervisada y areas colindantes.

22.6.2. Listado de actividades que se realizaran en cada una de las areas
adyacentes.

22.6.3. Ubicacién de los equipos generadores de radiacion ionizante.

22.6.4. Ruta de pacientes y publico.

22.6.5. Pasos tecnoldgicos en el blindaje o rutas de conductos para cables en
el blindaje, ventilacion y electricidad.

Constancia de asistencia de formacion en proteccion radiolégica de acuerdo
los términos del Anexo No. 5 del presente acto administrativo.

Evaluacion del nivel de riesgo de los servicios de radioterapia, con la
implementacion de medidas de seguridad, barreras y reductores. Para esta
evaluacion podra hacer uso de metodologias reconocidas internacionalmente
como: andlisis del modo de fallo y efectos (FMEA, por sus siglas en inglés),
analisis probabilistico de seguridad o la matriz de riesgo del Foro
Iberoamericano de Organismos Reguladores Radiolégicos y Nucleares:
SEVRRA.

Procedimientos de mantenimiento de los equipos generadores de radiacion
ionizante, de conformidad con lo establecido por el fabricante, los cuales
deben consignarse en los registros de la hoja de vida del equipo.

22.10. Documento suministrado por el instalador o importador del equipo o equipos,

que contenga los resultados de las pruebas iniciales de caracterizacion y
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puesta en marcha de dicho equipo o equipos y documento que contenga los
resultados de las pruebas de aceptacion y puesta en marcha del equipo o
equipos, para el licenciamiento por primera vez de un equipo generador de
radiacion ionizante nuevo. Este documento deberéa estar aprobado por el oficial
de proteccion radiolégica de la instalacion.

22.11. Documento que contenga el Programa Institucional de Tecnovigilancia para
la identificacion de los eventos e incidentes adversos asociados con las
particularidades de la practica médica Categoria Ill que se realice, de acuerdo
con lo establecido en la Resolucion 4816 de 2008, expedida por el entonces
Ministerio de la Proteccion Social o la norma que la modifique o sustituya.

22.12. Documento que contenga un programa de proteccién radioldgica que incluya
responsabilidades en la institucion y procedimientos documentados para la
realizacion de la practica médica. Debe contener programa de vigilancia
radiolégica de la instalacion, trabajadores ocupacionalmente expuestos y
personal involucrado en la practica médica categoria lll que se realice; este
hace referencia a las actividades contempladas en el sistema de gestion de la
seguridad y salud en el trabajo. En este sentido, el programa de vigilancia
contendrd los siguientes documentos:

22.12.1. Programa de capacitaciébn en proteccién radiolégica, al personal
involucrado en la practica médica categoria Ill, dirigido por el oficial
de proteccion radioldgica con una periodicidad anual e intensidad
minima de 10 horas, con los temas que refiere el anexo 5, y
entrenamiento en el puesto de trabajo segun la préactica que
corresponda. Se debe soportar la adherencia de los temas
desarrollados en el programa de capacitacion.

22.12.2. Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo, donde se
evidencie la gestion del riesgo de radiaciones ionizantes, actividades
de vigilancia epidemiolégica, el cronograma de examenes médicos
ocupacionales de ingreso, periddicos y de retiro de los trabajadores.

22.12.3. Las acciones correctivas en caso de sobrepasar los niveles de
investigacion o intervencion, de la dosimetria personal.

22.12.4. Las restricciones de dosis para trabajadores ocupacionalmente
expuestos.

22.12.5. Certificados de calibracion de los equipos usados para proteccion
radiologica o control de calidad, cuando aplique, en los términos
mencionados en el paragrafo del presente articulo. Adicionalmente,
se deberd adjuntar evidencia de la trazabilidad metroldgica de los
equipos teniendo en cuenta las indicaciones del fabricante.

22.12.6. Las politicas en materia de proteccién radiolégica que incluya las
responsabilidades de la institucion y los lineamientos generales para
la realizacién de la practica.

Paragrafo. La institucion solicitante de la licencia a que refiere este articulo, con
miras al cumplimiento de los requisitos de que tratan los numerales 22.3 'y 22.4 del
presente articulo puede hacer los controles de calidad y célculos de blindaje
directamente, cuando (i) el oficial de proteccion radioldgica retuna los requisitos de
Director Técnico a que refiere el numeral 6.1 del articulo 6 y sea designado para tal
efecto, y (ii) la institucion posea la infraestructura técnica del numeral 5.3 del articulo
5 de esta resolucion.
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Tal situacion sera puesta de presente en la solicitud de la licencia, de acuerdo con
el formato del Anexo No. 2 para tal fin y anexar la informacién establecida en los
articulos 5y 6.

Articulo 23. Vigencia de lalicencia de practica médica categoria lll. La licencia
de practica médica categoria Ill tendra una vigencia de cuatro (4) afios, contados a
partir de la fecha de la firmeza del acto administrativo que la otorgue.

Seccion IV
Tramite para la obtencidn de las licencias de practicas médicas categorias I,
ol

Articulo 24. Visita de verificacion para otorgamiento de licencia de préactica
meédica categoria |. La correspondiente secretaria de salud podra realizar visitas
de verificacion a practicas médicas categoria |, si las condiciones de la instalacion,
el equipo generador de radiacion ionizante o la documentacion aportada, lo amerita.

Las instalaciones del prestador de servicio de salud deberan contar con sefializacion
de las zonas, usando el simbolo internacionalmente aceptado de radiacién ionizante
(trébol magenta sobre amarillo).

Paragrafo. Las visitas de verificacion por parte de la secretaria de salud
correspondiente, para otorgar licencias de practica médica seran realizadas por
personal con la formacion técnica relacionada en actividades de licenciamiento,
auditoria, inspeccion, vigilancia y control, proteccion radiolégica y control de calidad.

También deberé contar con constancia de asistencia expedida por una institucion
de educacion superior, una institucion de Educacion para el Trabajo y el Desarrollo
Humano o el Servicio Nacional de Aprendizaje — SENA, en el que se acredite la
capacitacibn en materia de proteccion radiolégica. Cuando haya adquirido los
conocimientos en materia de proteccion radiolégica dentro del pénsum de su
educacién formal, el requisito a que refiere este numeral, se entenderd homologado
siempre y cuando se presente el respectivo soporte.

Articulo 25. Visita de verificacién para otorgamiento de licencia de practica
médica categoriall o lll. La secretaria de salud de caracter departamental o distrital
competente para resolver la solicitud de licencia de practica médica categoria Il o
lll, debera realizar visita de verificacion de requisitos con enfoque de riesgo a la
instalacion del prestador de servicios de salud solicitante de dicha licencia, la cual
se llevara a cabo dentro del término a que refiere el numeral 26.3.2 del articulo 26
de este acto administrativo. En dicha visita, el prestador, debera disponer de la
documentacion aportada con la solicitud de otorgamiento de licencia.

Las instalaciones del prestador de servicio de salud deberan contar con sefializacion
de las zonas, usando el simbolo internacionalmente aceptado de radiacion ionizante
(trébol magenta sobre amarillo).

Paragrafo 1. La visita de verificacion con enfoque de riesgo tendra en cuenta la
evaluacion de los posibles riesgos radiologicos a los que estdan sometidos los
pacientes y el personal ocupacionalmente expuesto; para ello se requerira una
revision de los procedimientos, de los elementos de protecciéon radiolégica, del
personal, de la proteccion y seguridad de los pacientes, y de los equipos utilizados.
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Paradgrafo 2. Las visitas de verificacibn por parte de la secretaria de salud
correspondiente, para otorgar licencias de practica médica seran realizadas por
personal con la formacion técnica relacionada en actividades de licenciamiento,
auditoria, inspeccion, vigilancia y control, proteccion radiolégica y control de calidad.

También debera contar con constancia de asistencia expedida por una institucion
de educacion superior, una institucion de Educacion para el Trabajo y el Desarrollo
Humano o el Servicio Nacional de Aprendizaje — SENA, en el que se acredite la
capacitacion en materia de proteccion radioldégica. Cuando haya adquirido los
conocimientos en materia de proteccién radiolégica dentro del pénsum de su
educacion formal, el requisito a que refiere este numeral, se entenderd homologado
siempre y cuando se presente el respectivo soporte.

Articulo 26. Tramite de las licencias de practicas médicas categoria |, Il o Ill.
El estudio de la documentacién para el otorgamiento de la licencia de préacticas
médicas categoria I, 1l o lll, estara sujeto al siguiente procedimiento:

26.1. Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el Anexo No. 2 con los
documentos requeridos en los articulos 18, 20 o 22, segun la categoria, la
secretaria de salud departamental o distrital, segun corresponda, procedera a
revisarla dentro de los veinte (20) dias héabiles siguientes. De encontrar la
documentacion incompleta, requerira al solicitante para que la suministre
dentro de los veinte (20) dias hébiles siguientes.

26.2.Si no se allega respuesta al requerimiento, se entendera que se desiste de la
solicitud, salvo que antes de vencer el plazo concedido, el peticionario solicite
prérroga, la cual se concedera hasta por un término igual.

26.3. Completa la solicitud, se surtira el siguiente procedimiento:

26.3.1. Para las licencias de practica médica categoria |, se procedera a
estudiar la documentacion y dentro de los veinte (20) dias hébiles
siguientes, se efectuara visita de verificacidn, si es a lugar, o se emitira
el acto administrativo.

26.3.2. Para las licencias de practica médica categoria Il o Ill se programara
visita encaminada a la verificacion de los requisitos para cada
categoria, la cual se realizara en un término no superior a veinte (20)
dias habiles, contado a partir de la radicacion de la solicitud o de la
complementacién de esta, segun sea el caso.

26.3.3. Si como consecuencia de la mencionada visita se determina la
necesidad de complementar la informacion o la documentacién para
categorias Il y Ill, en el acta que se suscriba, producto de la referida
visita, se dejara constancia de ello y el solicitante dispondra de veinte
(20) dias habiles para allegar dicha informacion.

26.3.4. Rebasado el término del requerimiento o el de la visita, la entidad
territorial de salud de caracter departamental o distrital, segun
corresponda, dentro de los veinte (20) dias habiles siguientes, entrara
a resolver de fondo la solicitud con la documentacion e informacion de
gue disponga, decisibn que sera notificada de acuerdo con lo
establecido por el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y la cual susceptible de los recursos en
este contemplados.
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Paragrafo. Tratdndose de los distritos especiales donde existan mas de quinientos
(500) establecimientos que se consideren instalaciones de practica médica de
acuerdo a lo inscrito en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud
- REPS, el término de la visita de verificacion a la que hace referencia el numeral
26.3.2, serd de cuarenta y cinco (45) dias hébiles.

Articulo 27. Acto administrativo que otorga licencia de practica médica
categoriall, Il o lll. Este acto contendra como minimo la siguiente informacion:

27.1. Nombre del prestador de servicios de salud, titular de la licencia. Tratandose
de personas juridicas, se identificar4d la razén social y el nombre e
identificacion de su representante legal.

27.2. Direccion de la instalacion.

27.3. Nombre del oficial de proteccién radiologica para la practica médica categoria
Il'y lll, o del encargado de proteccién radioldgica, tratandose de practica
meédica categoria I.

27.4. Préacticas médicas autorizadas en la licencia y categoria.

27.5. Listado de equipos generadores de radiacion ionizante utilizados en la
practica médica autorizada, identificados con marca, modelo y serie.

27.6. Vigencia de la licencia.

Articulo 28. Renovacion de las licencias de préactica médica categorial, Il o Ill.
Las licencias de practicas médicas categoria I, Il o Ill se podran renovar por un
periodo igual al sefialado en los articulos 19, 21 o 23 de este acto administrativo,
respectivamente, para lo cual, el titular de la licencia debera presentar peticién en
tal sentido ante la entidad territorial de salud, departamental o distrital, segin
corresponda, con no menos de sesenta (60) dias habiles de anticipacion al
vencimiento de la que se otorga, cumpliendo los requisitos sefalados en los
articulos 18, 20 y 23 de esta resolucién, segun sea el caso.

Para la renovacion de licencias de practica médica en todas las categorias, se
debera presentar los dos ultimos informes de control de calidad realizados por la
persona natural o juridica que haya obtenido la licencia, a la que se refiere el
Capitulo Il de la presente resolucion.

Paragrafo. Una vez vencido el término de vigencia de las licencias de que trata el
presente articulo, sin que se presente la solicitud de renovacién dentro del término
aqui previsto o se desista de la solicitud, el titular de la licencia no podra continuar
ejerciendo la practica médica autorizada en dicha licencia, so pena de la imposiciéon
de las sanciones a que haya lugar.

Articulo 29. Modificacion de las condiciones autorizadas en las licencias de
practica médica categoria I, Il o Ill. El titular de la licencia de practica médica
categoria I, Il o lll podréa solicitar la modificacion de alguna de las condiciones que
a continuacion se sefialan:
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29.1. Cambio de la razén social, tipo societario o cambios de nomenclatura
domiciliaria de la instalacion, nombre de instalacion o sede, para lo cual
debera allegar el formulario del Anexo No. 2 en el cual se realiza la solicitud.

29.2. En caso de haberse incluido un director técnico en los términos del paragrafo
del articulo 18, el paragrafo del articulo 20 y el paragrafo del articulo 22
paragrafo, este podra ser modificado. Para tal fin allegar la informacion a
que refiere el numeral 6.1 del articulo 6.

29.3. Cambio del encargado de proteccion radiolégica, tratdndose de practica
médica categoria |, para lo cual deberd allegar la documentacién de que
trata el numeral 18.2, del articulo 18 de esta resolucion.

Cambio del oficial de proteccién radioldgica, tratandose de practica médica
categoria Il o lll, para lo cual debera allegar la documentacién a que refiere
el numeral 20.2 del articulo 20 o el numeral 22.2 del articulo 22, de esta
resolucion.

29.4. Adopcién o cambio de un sistema CR para equipo analdgico, o cambio del
tubo de rayos X, siempre que las partes reemplazadas sean de iguales
caracteristicas a los autorizados en la licencia de la correspondiente practica
médica.

Se deberé allegar la documentacién a que refiere el numeral 18.4 del articulo
20, numeral 20.4 del articulo 20 o numeral 22.4 del articulo 22, segln
corresponda.

Cuando se realice algunas de las modificaciones de este numeral, la
solicitud de modificacion deberé hacerse simultaneamente a la correccion y
anexando la documentacion pertinente a la secretaria de salud
correspondiente. Mientras tanto, el titular de la licencia podra continuar
usando el equipo en aras de dar continuidad a la prestacion del servicio y
bajo el entendido que el titular de licencia mantiene las condiciones de
calidad y seguridad en el uso de este.

Las modificaciones descritas en el presente articulo deberan ser solicitadas ante la
secretaria de salud de caracter departamental o distrital que haya otorgado la
licencia, diligenciando el formulario contenido en el Anexo No. 2, a efecto de que
dicha entidad determine la pertinencia o no de tal modificacion.

Paragrafo 1. El interesado debera acompafiar los documentos que sustenten la
modificacion y se seguira el procedimiento previsto en el articulo 26, numerales 26.1
y 26.2 de la presente resolucién. Una vez el peticionario radique la informacién
solicitada, la secretaria de salud de caracter departamental o distrital que haya
otorgado la licencia realizara el estudio correspondiente y decidira sobre solicitud
presentada.

Paragrafo 2. La modificacibn no se entendera concedida hasta tanto la
correspondiente secretaria de salud de caracter departamental o distrital no expida
decision de fondo sobre el particular. La modificacién que llegare a autorizarse no
afectara el término de la vigencia de la licencia otorgada.




RESOLUCION NUMERO DE HOJA No 26 de 65

Continuacion de la resolucién “Por la cual se reglamenta el uso de equipos generadores de radiacion
ionizante, la prestacion de servicios de proteccion radioldgica y control de calidad y, se dictan otras
disposiciones”

Paragrafo 3. El reemplazo de un equipo generador de radiacion ionizante dara lugar
a la solicitud de una nueva licencia, con el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la presente resolucion.

Articulo 30. Cese en el ejercicio de la practica médica autorizada. Cuando el
titular de la licencia cese la practica médica autorizada, debera informarlo a la
correspondiente entidad territorial de salud de caracter departamental o distrital
correspondiente, el cual procedera a expedir el acto administrativo respectivo. De
igual forma, el titular deberd indicar la disposicion final del equipo generador de
radiacion ionizante y acreditar evidencias de este hecho.

Capitulo IV
Licencia de practicas industriales, veterinarias o de investigacion

Articulo 31. Licencia de préctica industrial, veterinaria o de investigacion. Los
interesados en realizar una practica industrial, veterinaria o de investigacion que
haga uso de equipos generadores de radiacion ionizante, moviles o fijos, deberan
solicitar la correspondiente licencia ante la secretaria de salud de caracter
departamental o distrital de la jurisdiccion en la que se encuentre la instalacion
donde se preve realizar la practica.

Articulo 32. Categorizacion de la practica. Para efectos del otorgamiento de la
licencia a que refiere el articulo anterior, se consideraran las siguientes categorias:

32.1. Categoria |. Radiografia industrial de baja complejidad

32.2.Categoria Il
32.2.1. Radiografia industrial de alta complejidad
32.2.2. Radiologia veterinaria
32.2.3. Radiologia en investigacion

Paragrafo. Para categorizar las practicas industriales, veterinarias o de
investigacion que no se encuentren expresamente sefialadas en el presente
articulo, se debera requerir concepto a este Ministerio.

Articulo 33. Requisitos para obtener la licencia de practicas industriales,
veterinarias o de investigacién. Para efectos del otorgamiento de la licencia a que
refiere este capitulo, el interesado debera presentar solicitud ante la entidad
territorial de salud de caracter departamental o distrital de la jurisdiccién en la que
se encuentre la instalacion donde se prevé realizar la practica, diligenciando el
formato dispuesto en el Anexo No. 3 y anexando la siguiente documentacion:

33.1. Précticas industriales, veterinarias o de investigacion, categoria I:
33.1.1. Deltitular de la licencia
33.1.1.1. Para personas naturales. Copia simple de la cédula de
ciudania.
33.1.1.2. Para personas juridicas. La secretaria de salud
departamental o distrital verificar4 en el Registro Unico
Empresarial y Social — RUES o en la entidad
correspondiente, la existencia y representacién legal.
33.1.2. Copia simple del documento de identificacion y constancia de
asistencia de formacién en proteccion radiolégica del encargado de
proteccion radioldgica, con el que debera contar la correspondiente
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33.1.3.

33.1.4.

33.1.5.

33.1.6.

33.1.7.

33.1.8.

33.1.9.

instalacién, de acuerdo los términos del anexo No. 4 del presente
acto administrativo.
Documento que contenga el programa de proteccion radiolégica que
incluya responsabilidades en la institucion y procedimientos
documentados para la realizacion de la practica y medidas en caso
de emergencia.
Estudio ambiental de la instalacion, donde conste que se cumplen los
limites y restricciones de dosis para los trabajadores y el puablico, con
la descripcion de la instalacidn, zonas adyacentes y plano general de
esta. Dicho estudio debera ser realizado por la persona natural o
juridica que haya obtenido la licencia a que refiere el capitulo Il del
presente acto administrativo y, tiene una vigencia de un afio para ser
presentado en el tramite de licencia de practica veterinaria, industrial
o de investigacion. En caso de los equipos modviles, se deberan
describir también los procedimientos para uso del equipo generador
de radiacion ionizante, incluyendo la zona de exclusion.
Documento en el que conste la descripcion de los blindajes
estructurales o portatiles y el calculo del blindaje, si aplica para el tipo
de equipo. EIl calculo incluird 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 y método de calculo. Dicho calculo debera ser realizado
por la persona natural o juridica que haya obtenido la licencia a que
el Capitulo 1l del presente acto administrativo.
Documento que contenga el programa de vigilancia postmercado de
los equipos generadores de radiacion ionizante, que debera contener
como minimo procedimientos de identificacion, recoleccion,
evaluacion, gestion y divulgacion de los eventos o incidentes
adversos no descritos que estos presenten durante su uso e informar
a la entidad territorial de salud correspondiente.
Constancia de asistencia a curso de proteccion radioldgica de los
trabajadores ocupacionalmente expuestos.
Constancia de asistencia a una capacitacion sobre el manejo de los
equipos generadores de radiacion ionizante.
Para practicas industriales que hacen uso de equipos body scanners
o similares de imagenologia humana con fines distintos del
establecimiento de diagnésticos médicos, los tratamientos médicos y
las investigaciones clinicas, también deber& contar con:
33.1.9.1. Documento donde se informe a las personas que deben
someterse a estos procedimientos del desarrollo del
procedimiento, de riesgos asociados y de la posibilidad de
solicitar el empleo de una técnica de inspeccion alternativa
que no utilice radiacion ionizante, cuando esté disponible.
Adicionalmente se debera llevar un registro de entrega
esta informacion a las personas sometidas al
procedimiento.
33.1.9.2. Constancia o documentacion donde se corrobore que el
equipo se ajusta a las normas aplicables de la Comisién
Electrotécnica Internacional o la  Organizacion
Internacional de Normalizacién o a las normas nacionales
equivalentes.
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33.2.Para las practicas industriales, veterinarias o de investigacion categoria |l,
adicional a lo exigido para las practicas industriales, veterinarias o de
investigacion categoria |, también debera contar con:

33.2.1. Documento que contenga el programa de capacitacion en proteccion
radiologica, ofrecido por el titular de la licencia de préctica industrial,
veterinaria o de investigacion categoria Il al personal involucrado en
la practica, dirigido por el encargado de proteccion radiologica, con
una periodicidad anual, que incluya el contenido minimo a que refiere
el Anexo 5y sus evidencias.

33.2.2. Registros dosimétricos del dltimo periodo de los trabajadores
suministrado por el servicio de dosimetria personal, que incluya las
dosis acumulativas. Para licencias por primera vez, se aceptara el
contrato con el servicio de dosimetria.

33.2.3. Documento que contenga la evaluacion de emergencias.

Paragrafo 1. Las instalaciones del interesado deberan contar con sefalizacion de
las zonas, usando el simbolo internacionalmente aceptado de radiacion (trébol
magenta sobre amarillo).

Paragrafo 2. El titular de la licencia de practica industriales, veterinarias o de
investigacion, debera garantizar que el personal que opera el equipo, sea propio o
tercerizado, cumpla con los programas de capacitacion y uso de los equipos, y el
programa de proteccion radiologica y vigilancia postmercado.

Articulo 34. Visita de verificacién para otorgamiento de licencia de practica
industriales, veterinarias o de investigacion. La entidad territorial de salud de
caracter departamental o distrital competente para resolver la solicitud de licencia
de practica industriales, veterinarias o de investigacion, podra realizar visitas de
verificacion con enfoque de riesgo a la instalacion, si las condiciones de la
instalacion, el equipo generador de radiacion ionizante o la documentacion
aportada, lo amerita, la cual se llevard a cabo dentro del término a que refiere el
numeral 35.3 del articulo 35 de este acto administrativo. En dicha visita, el prestador,
dispondra de la documentacién aportada con la solicitud de otorgamiento de
licencia.

Paragrafo 1. La visita de verificacion con enfoque de riesgo tendra en cuenta la
evaluacion de los posibles riesgos radiolégicos a los que estan sometidos el
personal ocupacionalmente expuesto y el publico; para ello se requerira una revision
de los procedimientos, de los elementos de proteccion radioldgica, del personal, de
la proteccidn y seguridad de los pacientes, y de los equipos utilizados.

Paragrafo 2. Las visitas de verificacion por parte de la secretaria de salud
correspondiente, para otorgar licencias de practica seran realizadas por personal
con la formacion técnica relacionada en actividades de licenciamiento, auditoria,
inspeccion, vigilancia y control, proteccion radiolégica y control de calidad.

También debera contar con constancia de asistencia expedida por una institucion
de educacion superior, una institucion de Educacion para el Trabajo y el Desarrollo
Humano o el Servicio Nacional de Aprendizaje — SENA, en el que se acredite la
capacitacibn en materia de proteccion radiolégica. Cuando haya adquirido los
conocimientos en materia de proteccion radiolégica dentro del pénsum de su
educacién formal, el requisito a que refiere este numeral, se entenderd homologado
siempre y cuando se presente el respectivo soporte.
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Articulo 35. Tramite de la solicitud para el otorgamiento de la licencia de
practicas industriales, veterinarias o de investigacion. El otorgamiento de la
licencia de practicas industriales, veterinarias o de investigacion categorias | o Il,
estara sujeto al siguiente procedimiento:

35.1. Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el Anexo No. 3, con los
soportes a que tal anexo refiere, la entidad territorial de salud de caracter
departamental o distrital, segun corresponda, procedera a revisarla dentro
de los veinte (20) dias habiles siguientes y de encontrar la documentacion
incompleta, requerird al solicitante para que la suministre dentro de los
veinte (20) dias habiles siguientes al recibo de la respectiva comunicacion.

35.2.Si no se completa la solicitud, se entendera que se desiste de esta, salvo que
antes de vencer el plazo concedido, el peticionario solicite prérroga, la cual
se concedera hasta por un término igual.

35.3.Si la solicitud esta completa ya sea desde la presentacion inicial o como
resultado de la respuesta al requerimiento, la entidad territorial de salud de
caracter departamental o distrital, procedera a estudiar la documentacion y
podra realizar visita previa con enfoque de riesgo, para verificacion de los
requisitos establecidos en el articulo 35 de la presente resolucion. Posterior
a ello, dentro de los veinte (20) dias habiles siguientes, entrara a resolver de
fondo la solicitud, decision que seré notificada de acuerdo con lo establecido
por el Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo y susceptible de los recursos en este contemplados.

Articulo 36. Vigencia de lalicencia de practicas industriales, veterinarias o de
investigacion categoria | o Il. La licencia de préacticas industriales, veterinarias o
de investigacion categoria | o Il, tendra una vigencia de seis (6) afios, contados a
partir de la fecha de la firmeza del acto administrativo que la otorgue.

Articulo 37. Acto administrativo que otorga licencia de practicas industriales,
veterinarias o de investigacion, categorial o Il. Este acto contendra como minimo
la siguiente informacion:

37.1 Nombre del titular de la licencia. Tratandose de personas juridicas, se
identificara la razon social y el nombre e identificacién de su representante
legal.

37.2 Direccion de la instalacion.

37.3 Nombre del encargado de proteccion radioldgica.

37.4 Practicas autorizadas en la licencia y categoria.

37.5 Listado de equipos generadores de radiacion ionizante utilizados en las
practicas industriales, veterinarias o de investigacion categoria | o I,

autorizadas, identificados con marca, modelo y serie.

37.6 Vigencia de la licencia.
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Articulo 38. Renovacion de lalicencia de practicas industriales, veterinarias o
de investigacion, categoria | o Il. Las licencias de practicas industriales,
veterinarias o0 de investigacion, categoria | o Il se podran renovar por periodos
iguales al sefialado en el articulo 36 de este acto administrativo, para lo cual, el
titular de la licencia debera presentar peticion en tal sentido ante la entidad territorial
de salud de caracter departamental o distrital, segun corresponda, haciendo uso del
formato dispuesto en el Anexo No. 3, con ho menos de sesenta (60) dias habiles de
anticipacion al vencimiento de la que se otorga, cumpliendo con los requisitos
sefalados en el articulo 33 de la presente resolucion.

Paragrafo. Vencido el término de vigencia de las licencias de que trata este capitulo
sin que se presente solicitud de renovacion dentro del término a que refiere el
articulo anterior o cuando se desista de la solicitud de renovacion, el titular de la
licencia no podra continuar ejerciendo las practicas industriales, veterinarias o de
investigacion, categoria | o 11, autorizadas en dicha licencia, so pena de la imposicion
de las sanciones a que haya lugar.

Articulo 39. Modificacion de las licencias de practicas industriales,
veterinarias o de investigacion, categoria |l o Il. El titular de la licencia de practica
industrial, veterinaria o de investigacion, categoria | o Il, podra solicitar modificacion
de alguna de las condiciones que a continuacion se sefialan:

39.1 Cambio de la razén social, tipo societario o cambios de nomenclatura
domiciliaria de la instalaciéon, para lo cual debera allegar la documentacion del
numeral 35.1.1 del articulo 35.

39.2 Cambio del encargado de proteccién radiolégica.

39.3 Adopcion o cambio de un sistema CR para equipo analdgico o reemplazo del
tubo de Rayos X, siempre que se trate de equipos de iguales caracteristicas
a los amparados en la licencia de la correspondiente practica.

Para tal fin, debera solicitarlo ante la entidad territorial de salud de caracter
departamental o distrital que le haya otorgado la licencia, con el objeto de que esta
determine la pertinencia o no de tal modificacién, diligenciando el formulario
contenido en el Anexo No. 3 y allegando la documentacion a que aluden los
numerales 33.1.1 0 33.1.4 del articulo 33, segun corresponda.

Paragrafo 1. La modificacion no se entendera concedida hasta tanto la
correspondiente entidad territorial de salud de caracter departamental o distrital, no
expida decision sobre el particular. La modificacion que llegare a autorizarse no
afectara el término de la vigencia de la licencia otorgada.

Paragrafo 2. Las modificaciones que presenten un cambio en el equipo que pueda
afectar la seguridad y efectividad del mismo o cambios en su disefio daran lugar a
la solicitud para el otorgamiento de una nueva licencia, previo visto bueno del
fabricante del equipo o el autorizado por este.

Articulo 40. Cese en el ejercicio de la practica industrial veterinaria o de
investigacion autorizada. Cuando el titular de la licencia cese la practica industrial
veterinaria o de investigacion autorizada, debera informarlo a la correspondiente
entidad territorial de salud de caracter departamental o distrital, quien procedera a
expedir el acto administrativo respectivo.
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Capitulo V
Disposiciones comunes

Articulo 41. Reglas para la obtencién de licencia. Para la realizacion de las
practicas y la prestacion de los servicios de proteccion radiologica y control de
calidad, se establecen las siguientes reglas:

41.1. A los titulares de las licencias para la prestacion de servicios de proteccién
radiolégica y control de calidad, no se les otorgara licencia de practicas
médicas, industriales, veterinarias o de investigacion.

41.2. Alos titulares de licencia de practicas médicas, veterinarias, industriales o de
investigacion, no se les otorgara licencia para la prestacion de servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad.

41.3. Al talento humano autorizado a una persona juridica titular de una licencia
para la prestacion de servicios de proteccion radioldgica y control de calidad,
no se le otorgara dicha licencia cuando actien como persona natural.

41.4. La persona natural, titular de una licencia para la prestacion de servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad, no podréa ser parte del talento
humano de una persona juridica solicitante de dicha licencia.

41.5. El director técnico o profesionales de apoyo de una licencia para la prestaciéon
de servicios de proteccién radiolégica y control de calidad, no podran prestar
servicios en la institucion prestadora de servicios de salud que se encuentren
vinculados como talento humanao.

Articulo 42. Publicacién de personas autorizadas para la prestacion de
servicios de proteccion radiolégica y control de calidad. Las secretarias de
salud departamentales o distritales que otorguen licencias de prestacion de
servicios de proteccién radiolégica y control de calidad, pondran a disposicion en su
pagina web la informacién de las personas (naturales o juridicas) a quienes se les
otorg6 dichas licencias.

La informacion consolidada debera ser remitida semestralmente, en los primeros
diez (10) dias habiles del mes de enero y los primeros diez (10) dias del mes de
julio de cada vigencia, al Ministerio de Salud y Protecciéon Social, segun las
indicaciones que determine este Ministerio, en relacion con la sistematizacion de la
informacion de las licencias.

Articulo 43. Deber de comunicar ala autoridad sanitaria. Cualquier persona que
tenga conocimiento de la existencia de un evento o incidente adverso, del uso
indebido o falencias en el mantenimiento de equipos generadores de radiacion
ionizante, utilizados en las practicas médicas, industriales, veterinarias o de
investigacion, que afecten su 6ptimo funcionamiento, la seguridad del paciente, de
los trabajadores ocupacionalmente expuestos o del publico en general, debera
informarlo de manera inmediata a la autoridad territorial de salud de caracter
departamental o distrital correspondiente.
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Capitulo VI
Disposiciones finales

Articulo 44. Visitas de inspeccion, vigilancia y control. La entidad territorial de
salud de caracter departamental o distrital, segun corresponda, realizara visitas a
quienes hagan uso de equipos generadores de radiacion ionizante en practicas
médicas, industriales, veterinarias o de investigacion y a quienes presten servicios
de proteccion radiologica y control de calidad, con el fin de verificar el cumplimiento
de las disposiciones contenidas en el presente acto administrativo y sus anexos,
para lo cual, el titular de la licencia debera tener disponibles los soportes
respectivos, cuyos requisitos, dependiendo de la clase de licencia, se encuentran
contenidos en los articulos 5, 6, 18, 20, 22 y 33. Asi mismo, dicha entidad impondra
las medidas sanitarias de seguridad y sanciones a que haya lugar, de acuerdo con
lo sefialado en los articulos 576 y siguientes de la Ley 9 de 1979 o la norma que la
modifique o sustituya.

Paragrafo. Los titulares de licencias de prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad estan bajo la inspeccion, vigilancia y control — IVC -
de la secretaria de salud que le expidio la licencia. En virtud de lo anterior, los
titulares estaran sujetos a visitas de inspeccién que deberan tener una frecuencia
minima de dos (2) afios contados a partir de la fecha de expedicion de la licencia o
cuando dicha autoridad lo considere pertinente.

Articulo 45. Transitorio. Las solicitudes presentadas ante la Secretaria de Salud
de caréacter departamental o distrital, segun corresponda, antes del 31 de diciembre
de 2024 para la renovacion o para la expedicién una nueva licencia de practica que
hace uso de un equipo generador de radiacion ionizante continuara rigiéndose por
lo establecido en la Resolucion 482 de 2018. Los peticionarios interesados en
acogerse a lo aqui previsto deberdn formular ante la secretaria de salud
correspondiente solicitud expresa en tal sentido.

La formacién en proteccion radiolégica, en los términos del anexo 5 del presente
acto administrativo, sera exigible dos (2) afios después de la publicacién de la
presente resolucion en el Diario Oficial.

Paragrafo. Los peticionarios interesados en acogerse a los requisitos planteados
en el presente acto administrativos de manera anticipada y hasta el plazo
establecido en el presente articulo, deberan hacer manifestacion expresa en tal
sentido ante la secretaria de salud correspondiente, la cual dara tramite a esta
solicitud en las condiciones y términos establecidos en la presente resolucion.

Articulo 46. Vigencia y derogatorias. La presente resolucion empezara a regir a
partir de la fecha de su publicacion en el Diario Oficial y deroga la Resolucion 482
de 2018.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los,
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GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO
Ministro de Salud y Proteccion Social

Aprob6:

Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud
Viceministro de Salud Publica y Prestacién de Servicios
Director Juridico. Rodolfo Enrique Salas Figueroa
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Anexo No. 1

Formato de solicitud de licencia para la prestacién de servicios de proteccion radiolégicay

control de calidad

SECRETARIA DE SALUD QUE RECIBE LA SOLICITUD DE LICENCIA PARA LA PRESTACION DE SERVICIOS DE

PROTECCION RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD

1. TIPO DE TRAMITE

Nuevo u

Renovacién

DATOS DE LICENCIA ANTERIOR (si aplica)

Numero de la licencia anterior

Fecha de licencia anterior

AAAA/MM/DD

Il TIPO DE TITULAR

Persona Natural

D Persona Juridica

DATOS DEL RESPONSABLE DEL TRAMITE

Nombre completo

CC.OCEDOPAS O No.

Cargo Correo electronico

NUmero celular Indicativo Numero telefénico fijo Extension

Ill. DATOS DEL TITULAR

. PERSONA NATURAL

Nombre completo

C.C. O CE O PASO No. Lugar de expedicion

Registro Unico Tributario (RUT) Correo electronico

Direccion de notificacion Departamento/Distrito Municipio

Numero celular Indicativo Numero telefénico fijo Extension

Il. PERSONA JURIDICA

Nombre completo o Razén Social

NITO No.

Nombre completo del

Representante legal

C.C.OCE O PASO No. Lugar de expedicion

Cargo del Representante legal

Correo electronico

NUmero celular Indicativo NUmero telefénico fijo Extensién
DATOS DE LA INSTALACION

Direccion de la entidad

Correo electronico Departamento/Distrito Municipio

Numero celular Indicativo Numero telefénico fijo Extension
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IV.

SERVICIOS SOLICITADOS

[0 Célculo de blindajes de instalaciones

[ Realizar los estudios ambientales de las
instalaciones

[0 Control de calidad de equipos en fluoroscopio y
arcosen C

O Control de calidad de equipos en radiologia
convencional y portatil

O Control de calidad de equipos en angiografos
[0 Control de calidad de equipos en Radioterapia
(Aceleradores Lineales)

O Control de calidad de equipos en tomografia

[ Control de calidad de equipos en equipos odontolégicos
periapicales

[ Control de calidad de equipos en mamografia

O Control de calidad de equipos en equipos odontolégicos
panoramico

[ Control de calidad de equipos en PET-CT

[ Control de calidad de equipos en SPECT-CT

O Prestar servicios de proteccion radiolégica en las diferentes

[ Verificar control de calidad de equipos en préacticas
densitdmetros 6seos 1 Otro:
V. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO

l. DATOS BASICOS DE IDENTIFICACION

Nombre completo

C.C.OCE O PASO No.

Lugar de expedicion

Correo electronico

1. IDONEIDAD PROFESIONAL

Titulo de pregrado obtenido

Universidad que otorgé el titulo de pregrado

Libro del diploma de pregrado

Registro del diploma de pregrado

Fecha diploma de pregrado

Resolucién convalidacion titulo pregrado (Si

Fecha convalidacién pregrado (Si

O Especializacion
[ Maestria
[ Doctorado

AAAA/MM/DD aplica) aplica)
AAAA/MM/DD
Nivel académico Gltimo posgrado Titulo de posgrado obtenido Universidad que otorgd el titulo de
posgrado

Libro del diploma de posgrado

Registro del diploma de posgrado

Fecha diploma de Resolucién convalidacion titulo posgrado (Si | Fecha convalidacion posgrado (Si
posgrado aplica) aplica)
AAAA/MM/DD AAAA/MM/DD
M. EXPERIENCIA PROFESIONAL

Certificacion 1

Nombre o razon social del establecimiento

Funciones especificas en Proteccién Radiolégica

Fecha de inicio de labores AAAA/MM/DD

Fecha de finalizacién de labores AAAA/MM/DD

Certificacion 2

Nombre o razon social del establecimiento
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Funciones especificas en Proteccién Radiolégica

Fecha de inicio de labores AAAA/MM/DD Fecha de finalizacion de labores AAAA/MM/DD

Certificacion 3

Nombre o razon social del establecimiento

Funciones especificas en Proteccién Radiolégica

Fecha de inicio de labores AAAA/MM/DD Fecha de finalizacion de labores AAAA/MM/DD

Certificacion 4

Nombre o razon social del establecimiento

Funciones especificas en Proteccion Radiolégica

Fecha de inicio de labores AAAA/MM/DD Fecha de finalizacién de labores AAAA/MM/DD

(Anexe las tablas que requiera)

VI, DATOS PROFESIONAL(ES) QUE APOYA (N) EN LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS
PROFESIONAL 1
l. DATOS BASICOS DE IDENTIFICACION
Nombre completo

C.C. O CE O PASO No. Lugar de expedicion
Correo electronico
Il IDONEIDAD PROFESIONAL
Titulo de pregrado obtenido Universidad que otorgd el titulo de pregrado
Libro del diploma de pregrado Registro del diploma de pregrado
Fecha diploma de Resolucion convalidacion titulo pregrado (Si Fecha convalidacion pregrado (Si
pregrado aplica) aplica)
AAAA/MM/DD AAAA/MM/DD
Nivel académico ltimo posgrado Titulo de posgrado obtenido Universidad que otorgd el titulo de
posgrado
O Especializacion
O Maestria
O Doctorado
Libro del diploma de posgrado Registro del diploma de posgrado
Fecha diploma de Resolucion convalidacion titulo posgrado (Si Fecha convalidacion posgrado (Si
posgrado aplica) aplica)
AAAA/MM/DD AAAA/MM/DD
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PROFESIONAL 2

1. DATOS BASICOS DE IDENTIFICACION

Nombre completo
C.C. O CE O PASO | No. Lugar de expedicion
Correo electronico

Il. IDONEIDAD PROFESIONAL

Titulo de pregrado obtenido

Universidad que otorgd el titulo de pregrado

Libro del diploma de pregrado

Registro del diploma de pregrado

Fecha diploma de

Resolucion convalidacion titulo pregrado (Si

Fecha convalidacion pregrado (Si

[ Especializacion
[ Maestria
O Doctorado

pregrado aplica) aplica)
AAAA/MM/DD AAAA/MM/DD
Nivel académico Ultimo posgrado Titulo de posgrado obtenido Universidad que otorga el titulo de
posgrado

Libro del diploma de posgrado

Registro del diploma de posgrado

Fecha diploma de Resolucion convalidacion titulo posgrado (Si Fecha convalidacién posgrado (Si
posgrado aplica) aplica)
AAAA/MM/DD AAAA/MM/DD
(Anexe las tablas que requiera)
VII. INFRAESTRUCTURA TECNICA: EQUIPOS, DETECTORES Y OBJETOS DE PRUEBAS

EQUIPO U OBJETO DE PRUEBA 1

Nombre del equipo

Marca del equipo

Modelo del equipo

Serie del equipo

Calibracién Vigencia de calibracion (Si aplica)

O Aplica O NoAplica | O Un (1) afio O Dos (2) afios [ Otra, definida por el fabricante
Fecha de calibracion (Si aplica) Manual técnico y ficha técnica

AAAA/MM/DD: O Posee Manual técnico O Posee Ficha técnica
Usos

EQUIPO U OBJETO DE PRUEBA 2

Nombre del equipo

Marca del equipo

Modelo del equipo

Serie del equipo

Calibracion Vigencia de calibracion (Si aplica)

O Aplica O NoAplica | O Un(1)afio O Dos (2) afios [ Otra, definida por el fabricante
Fecha de calibracion (Si aplica) Manual técnico y ficha técnica

AAAA/IMM/DD O Posee Manual técnico O Posee Ficha técnica
Usos

EQUIPO U OBJETO DE PRUEBA 3
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Nombre del equipo Marca del equipo

Modelo del equipo Serie del equipo

Calibracién Vigencia de calibracion (Si aplica)

O Aplica O NoAplica | O Un(1)afio [ Dos(2)afios [ Otra, definida por el fabricante
Fecha de calibracion (Si aplica) Manual técnico y ficha técnica

AAAA/MM/DD O Posee Manual técnico O Posee Ficha técnica
Usos

NOMBRE Y FIRMA DEL SOLICITANTE O APODERADO DEBIDAMENTE CONSTITUIDO

Yo
identificado con C.C No:

Certifico que los datos que me corresponden y que han sido Firma:

anotados en el presente formato y sus anexos son veraces

Fecha de solicitud Numero de folios anexados

LISTA DE VERIFICACION
~ PARAUSO
DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ANEXAR EN FISICO O DIGITAL | | PARAUSO " SECRETARIADE
UNICAMENTE DEL ~ |FOLIO SALUD
SOLICITANTE DEPARTAMENTAL O
DISTRITAL
NUEVO O | RENOVACION O
1| Formulario debidamente diligenciado en medio fisico o Digital Sid No O Sid  NoO
2 | Para personas naturales. Fotocopia del documento de identificacion. SiCONo ONAO Si0 NoO
3 | Para personas naturales. Fotocopia del Registro Unico Tributario — RUT. SiCONo ONAOC Si0 NoO
4 | Para personas juridicas. Se encuentra inscrito en camara y comercio SiONoONAO Sid  NoO
5 | Fotocopia de Diploma de Posgrado del Director Técnico Sid No O Si0 NoO
Fotocopia de la Resolucion de convalidacion del titulo ante el Ministerio de
6 | Educacion Nacional — MEN del Director Técnico (Solo aplica para titulos SiONoONAO SiD NoO
realizados en el exterior)
Fotocopia de Diploma de posgrado del (los) profesional(es) que realiza(n . .
! control%e caIidapd N fos)p g o SIONoDOINAL SiI0 NoO
Resolucién de convalidacion del titulo ante el Ministerio de Educacion
8 | Nacional - MEN del (los) profesional(es) que realiza(n) control de calidad SiONoONAO Si0 NoO
(Solo aplica para titulos realizados en el exterior)
9 rI:;ailrrﬁlml)alrector Técnico. Certificaciones laborales para acreditar experiencia siC No O si0  NoO
Evidencia de la trazabilidad metrol6gica con una vigencia superior a seis (6 . .
10 meses por cada equipo reportado. i ? P © Sitd No OJ Sid NoO
11 | Declaraciones de primera parte por cada objeto de prueba reportado. Sid No OJ Si0d NoO

NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL FUNCIONARIO QUE VERIFICO LA SOLICITUD Y LOS ANEXOS
PARA USO UNICAMENTE DE LA SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL O DISTRITAL

O Aceptada

Vill. CONCEPTO , ,
CONCEPTO SOBRE LA SOLICITUD DE LICENCIA DE PRESTACION DE SERVICIOS DE PROTECCION

RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD
PARA USO UNICAMENTE DE LA SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL O DISTRITAL

O Negada
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Observaciones:

Formato de modificacién de licencia para la prestacion de servicios de proteccion

radiolégicay control de calidad

SECRETARIA DE SALUD QUE RECIBE LA SOLICITUD DE MQDIFICACI()N DE LICENCIA PARA LA
PRESTACION DE SERVICIOS DE PROTECCION RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD

DATOS DE LICENCIA ANTERIOR (si aplica)

Numero de la licencia anterior

Fecha de licencia anterior

AAAA/MM/DD

TIPO DE TITULAR

Persona Natural

L]

Persona Juridica

DATOS DEL RESPONSABLE DEL TRAMITE

Nombre completo

CC.OCEOPAS O No.
Cargo Correo electronico
NUmero celular Indicativo NUmero telefénico fijo Extensién
Ill. DATOS DEL TITULAR
l. PERSONA NATURAL
Nombre completo
C.C. O CE O PASO No. Lugar de expedicion
Registro Unico Tributario (RUT) Correo electronico
Direccion de notificacion Departamento/Distrito Municipio
Numero celular Indicativo Numero telefénico fijo Extension
Il. PERSONA JURIDICA
Nombre completo o Razén Social
NIT O No.
Nombre completo del
Representante legal
C.C.OCE O PASO No. Lugar de expedicion
Cargo del Representante legal
Correo electronico
NUmero celular Indicativo NUmero telefénico fijo Extensién

DATOS DE LA INSTALACION
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Direccion de la entidad

Correo electronico Departamento/Distrito Municipio
Numero celular Indicativo Numero telefénico fijo Extension
Iv. IDENTIFICACION DE LOS ASUNTOS OBJETO DE MODIFICACION.

Datos a modificar:

Datos después de Ta modificacion:

NOMBRE Y FIRMA DEL SOLICITANTE O APODERADO DEBIDAMENTE CONSTITUIDO

Yo
identificado con C.C No:
Certifico que los datos que me corresponden y que han sido Firma:
anotados en el presente formato y sus anexos son veraces
Fecha de solicitud Numero de folios anexados
LISTA DE VERIFICACION
~ PARAUSO
. UNICAMENTE DE LA
DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ANEXAR EN FISICO O DIGITAL  PARAUSO SECRETARIA DE
UNICAMENTE DEL ~ [FOLIO SALUD
SOLICITANTE DEPARTAMENTAL O
DISTRITAL

1 | Fotocopia de Diploma de Posgrado del Director Técnico SiONoONAO ED No LI NA

Fotocopia de la Resolucién de convalidacién del titulo ante el Ministerio de Si OO No OO NA
2 | Educacion Nacional — MEN del Director Técnico (Solo aplica para titulos SiONoONAO O

realizados en el exterior)

Fotocopia de Diploma de posgrado del (los) profesional(es) que realiza(n) . Si 0 No O NA
3 control de calidad SiDNoLINALI O

Resolucién de convalidacién del titulo ante el Ministerio de Educacion Si 0 No OO NA
4 | Nacional — MEN del (los) profesional(es) que realiza(n) control de calidad SiONoONAO

(Solo aplica para titulos realizados en el exterior) O

Para Director Técnico. Certificaciones laborales para acreditar experiencia . SiONo O NA
S minima de tres (3) afios SiLINoLINAD O
6 | Evidencia de la trazabilidad metrolégica SiONoONAO ;D No LI NA
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Si O No O NA
O

7 | Declaraciones de primera parte por cada objeto de prueba modificado SiONoONAO

NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL FUNCIONARIO QUE VERIFICO LA SOLICITUD Y LOS ANEXOS
PARA USO UNICAMENTE DE LA SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL O DISTRITAL

V. CONCEPTO , , ,
CONCEPTO SOBRE LA MODIFICACION DE LICENCIA DE PRESTACION DE SERVICIOS DE PROTECCION

RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD
PARA USO UNICAMENTE DE LA SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL O DISTRITAL

[0 Aceptada [J Negada

Observaciones:
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Anexo No. 2

Formato de solicitud de licencia de practicas médicas

SOLICITUD DE LICENCIA DE PRACTICAS MEDICAS

SECRETARIA DE SALUD QUE RECIBE LA SOLICITUD DE LICENCIA
l. TIPO DE TRAMITE
Nuevo D Renovacion D
DATOS DE LICENCIA ANTERIOR (si aplica)
NUmero de la licencia anterior Fecha de licencia anterior
AAAA/MM/DD
TIPO DE TITULAR
Persona Natural D Persona Juridica D
Il. DATOS DEL TITULAR
A. PERSONA NATURAL (diligencie en caso de ser persona natural)
Datos bésicos de identificacion
Apellidos y nombres del titular
Segundo
Primer Apellido Segundo Apellido Primer Nombre Nombre
Tipo documento de identificacion del titular
CC. O CE O PASO ‘ No. Lugar de expedicion
Registro unico tributario (RUT): -
Correo electronico @
B. PERSONA JURIDICA (diligencie en caso de ser persona juridica)
Datos bésicos de identificacion
Nombre o0 Razdn Social del titular
NIT O No.
Nombre de representante legal
Primer apellido Segundo apellido Primer nombre Segundo
nombre
Cargo del representante legal
Tipo documento de identificacion del representante legal
C.C. O CE O PASO No.
Correo electronico ) @
DATOS DE LA INSTALACION
Direccion de la entidad
Correo electronico Departamento/Distrito Municipio
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Numero celular Indicativo Numero telefénico fijo Extension
il PRACTICAS SOLICITADAS
Practicas que pretende realizar
Categoria | Categoria ll Categoria lll

[J Radiologia odontoldgica periapical
O Densitometria 6sea

[ Radiografias odontoldgicas
panoramicas y tomografias orales

[0 Radiodiagnostico de alta
complejidad

[0 Radiodiagnéstico de media
complejidad

[0 Radiodiagnéstico de baja
complejidad

[ Radioterapia basica
O Radioterapia intermedia
[ Radioterapia avanzada

O Otra:

Iv. EQUIPOS GENERADORES DE RADIACION IONIZANTE
Equipo generador de radiacion ionizante 1.

O Equipo de RX convencional

[ Equipo de RX odontolégico Periapical

[ Equipo de RX odontolégico Periapical
portatil

[ Tomaégrafo Odontolégico

[0 Tomégrafo

[ Densitémetro Oseo

[ Otro:

Tipo de equipo generador de radiacion ionizante

O Equipo de RX Portétil

[0 Equipo de RX odontolégico
[ Panoramico Cefalico

O Fluoroscopio

O SPECT-CT

O Arcoen C

[ Equipo de radiografia de
muestras médicas

Tipo de visualizacién de la imagen

O Digital [Digitalizado Andalogo: (I Revelado Automatico [ Revelado Manual [ Monitor Andlogo [ N/A

0 Mamégrafo

[ Litotriptor

[0 Angiégrafo

O PET-CT

[ Acelerador lineal

O Sistema de radiocirugia
robética

Marca equipo

Modelo equipo

Serie equipo

Marca tubo RX

Modelo tubo RX

Serie tubo RX

Tensioén maxima tubo RX [kV]

Corriente maxima del tubo RX [mA]

Energia de fotones [MeV]

Energia de electrones [MeV]

Carga de trabajo [mA.min/semana])

Ubicacion del equipo dentro de la instalacién

Numero de permiso de comercializacion

Afo de fabricacion del equipo AAAA

Afio de fabricacion del tubo

AAAA

Equipo generador de radiacion ionizante 2.

[ Equipo de RX convencional

O Equipo de RX odontolégico Periapical

O Equipo de RX odontolégico Periapical
portatil

O Tomdgrafo Odontol4gico

[0 Tomégrafo

Tipo de equipo generador de radiacion ionizante

[ Equipo de RX Portatil

O Equipo de RX odontoldgico
I Panoramico Cefélico

O Fluoroscopio

O SPECT-CT

O ArcoenC

0 Mamégrafo

[ Litotriptor

O Angidgrafo

O PET-CT

O Acelerador lineal
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[ Densitémetro Oseo O Equipo de radiografia de [ Sistema de radiocirugia
muestras médicas robotica
O Otro:
Tipo de visualizacién de la imagen
[ Digital [Digitalizado  Analogo: [ Revelado Automético [1 Revelado Manual [ Monitor Andlogo [ N/A
Marca equipo Modelo equipo
Serie equipo Marca tubo RX
Modelo tubo RX Serie tubo RX
Tension maxima tubo RX [kV] Corriente maxima del tubo RX [mA]
Energia de fotones [MeV] Energia de electrones [MeV]
Carga de trabajo [mA.min/semana] Ubicacion del equipo dentro de la instalacién
NUmero de permiso de comercializacion Afio de fabricacion del equipo AAAA
Afio de fabricacion del tubo
AAAA
(Anexe las tablas que requiera)
V. TRABAJADORES OCUPACIONALMENTE EXPUESTOS - TOE
A. OFICIAL DE PROTECCION RADIOLOGICA/ENCARGADO DE PROTECCION RADIOLOGICA
Apellidos y nombres
Primer Apellido Segundo Apellido Primer Nombre Segundo Nombre
CC.OCEOPAS O ‘ No. Lugar de expedicion
Correo electronico @
Profesion
. - O Técnico profesional O Tecnélogo O Profesional
Nivel académico R U .
I Especializacion [0 Maestria 0 Doctorado
B.TOE1
Apellidos y nombres
Primer Apellido Segundo Apellido Primer Nombre Segundo Nombre
CC.OCEOPAS O No. Lugar de expedicion
Profesién
. -~ O Técnico profesional O Tecnologo O Profesional
Nivel académico e .
[ Especializacion O Maestria O Doctorado
Fecha del ultimo entrenamiento en proteccién radiolégica
Fecha del préximo entrenamiento en proteccion radioldgica
NUmero del registro profesional de salud
C.TOE 2
Apellidos y nombres
Primer Apellido Segundo Apellido Primer Nombre Segundo Nombre
CC.OCEOPAS O ‘ No. Lugar de expedicion
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Profesion
Nivel académico [ Técnico profesional O Tecndlogo O Profesional

[0 Especializacion 0 Maestria 0 Doctorado
Fecha del ultimo entrenamiento en proteccion radiolégica AAAA/MM/DD
Fecha del préximo entrenamiento en proteccion radiolégica AAAA/MM/DD
Numero del registro profesional de salud AAAA/MM/DD

(Anexe las tablas que requiera)

D. INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD QUE CUENTE CON EL TALENTO HUMANO Y LA
INFRAESTRUCTURA TECNICA

La IPS cuenta con el talento humano estipulado en el articulo 6 y 7, numeral 7.1, Si [ No [, en caso afirmativo
diligencie los siguientes datos y adjunte la informacion correspondiente. Caso contrario continle con el punto VI.

, , DIRECTOR TECNICO
DATOS BASICOS DE IDENTIFICACION
Nombre completo
C.C. O CE O PASO No. Lugar de expedicion
Correo electronico
IDONEIDAD PROFESIONAL
Titulo de pregrado obtenido Universidad que otorgd el titulo de pregrado
Libro del diploma de pregrado Registro del diploma de pregrado
Fecha diploma de Resolucién convalidacion titulo pregrado (Si Fecha convalidacion pregrado (Si aplica)
pregrado aplica) AAAA/MM/DD
AAAA/MM/DD
Nivel académico ultimo posgrado Titulo de posgrado obtenido Universidad que otorgd el titulo de
posgrado
O Especializacion
[0 Maestria
[0 Doctorado
Libro del diploma de posgrado Registro del diploma de posgrado
Fecha diploma de Resolucién convalidacion titulo posgrado (Si Fecha convalidacion posgrado (Si aplica)
posgrado aplica) AAAA/MM/DD
AAAA/MM/DD

EQUIPOS U OBJETOS DE PRUEBA PARA LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS DE PROTECCION
RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD

EQUIPO U OBJETO DE PRUEBA 1

Nombre del equipo Marca del equipo
Modelo del equipo Serie del equipo
Calibracién Vigencia de calibracion (Si aplica)

O Aplica O No Aplica | O Un(1)afio O Dos (2) afios O Otra, definida por el fabricante
Fecha de calibracion (Si aplica) Manual técnico y ficha técnica

AAAA/MM/DD [ Posee Manual técnico O Posee Ficha técnica
Usos

EQUIPO U OBJETO DE PRUEBA 2
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Nombre del equipo

Marca del equipo

Modelo del equipo

Serie del equipo

Calibracion Vigencia de calibracion (Si aplica)

O Aplica 0 NoAplica | O Un(1)afio [ Dos(2)afios [ Otra, definida por el fabricante
Fecha de calibracion (Si aplica) Manual técnico y ficha técnica

AAAA/MM/DD [ Posee Manual técnico [ Posee Ficha técnica
Usos

EQUIPO U OBJETO DE PRUEBA 3

Nombre del equipo

Marca del equipo

Modelo del equipo

Serie del equipo

Calibracién Vigencia de calibracion (Si aplica)
O Aplica O No Aplica | O Un (1) afio [ Dos (2) afios [ Otra, definida por el fabricante
Fecha de calibracion (Si aplica) Manual técnico y ficha técnica
AAAA/MM/DD [ Posee Manual técnico [ Posee Ficha técnica
Usos
VL. PLANO GENERAL DE LA INSTALACION

Adjuntar plano de la instalacién, de acuerdo a los articulos 20, 22 o 24.
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NOMBRE Y FIRMA DEL SOLICITANTE O APODERADO DEBIDAMENTE CONSTITUIDO

Yo

identificado con C.C No:

Certifico que los datos que me corresponden y que han sido
anotados en el presente formato y sus anexos son veraces

Firma:

Fecha de solicitud

Numero de folios anexados

LISTA DE VERIFICACION
DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ANEXAR EN FiSICO O DIGITAL _ PARAUSO PARALSO UNICAVENTE
UNICAMENTE DEL | FOLIO || \jp DEPARTAMENTAL
SOLICITANTE 0 DISTRITAL
NUEVO O RENOVACION O
TODAS LAS CATEGORIAS
1 Formulario debidamente diligenciado en medio fisico o digital Sid NoO Sid No[O
2 | Para personas naturales. Fotocopia del documento de identificacion SiONoONAO SidO NoONADO
3 Para personas naturales. Fotocopia del Registro Unico Tributario - RUT. | Si 0 No OO NA O SiONoONADO
4 Para personas juridicas. Debe estar inscrito en camara y comercio SiONoONAO SiONoONAO
CATEGORIA|
5 Copia documento identificacién del encargado de proteccion radiolégica Sid NolO Sid0 NoO
B R i I s
7 t[))“ens:;}gmon de los blindajes estructurales o portatiles y el calculo del Si0 NoO si0 NoO
8 Informe sobre los resultados del control de calidad Sid NoO Sid0d NoO
9 Registros dosimétricos del tltimo periodo de los trabajadores Sidd NoO Sid NoO
10 | Registro del cumplimiento de los niveles de referencia para diagnéstico Sidd0 NoO Sidd0d NoO
1" Plano general de las instalaciones Sid0 NoO Sid0 NoO
12 gggzjtsgglraréj:o?tzzt:gﬁli laf;chrrnn:j?:rlic())n en proteccion radiolégica de cada sig NoO si0 NoO
13 Programa de capacitacion en proteccion radiolégica Sid NoO Sid0d NoO
14 Zrt;)rf:rl]rgentos de mantenimiento de conformidad a lo establecido por el si0 NoO si0 NoO
15 Para equipos nuevos. Pruebas iniciales de caracterizacion de los equipos Sid NoO Sid0 No[O
16 | Programa de Tecnovigilancia Sidd NoO Sid NoO
17 | Programa de proteccion radioldgica Sidd NoO Sidd NoO
18 Programa de proteccion radioldgica Sid NoO Sid0d NoO
O e s st e toso | SOWOMD || s0MOMD
19.1 | Fotocopia de Diploma de Posgrado del Director Técnico SiONoONADO SiONoONAO
Fotocopia de la Resolucién de convalidacién del titulo ante el Ministerio
19.2 de Educacion Nacional - MEN del Director Técnico (Solo aplica para SiONoONADO SiONoONADO
titulos realizados en el exterior)
193 Egrt]ct)g)lp:jlz gzlilj;pdloma de posgrado del (los) profesional(es) que realiza(n) SiONoCINADT SiONo O NADCI
Resolucién de convalidacién del titulo ante el Ministerio de Educacion
19.4 | Nacional - MEN del (los) profesional(es) que realiza(n) control de calidad | Si 0 No [0 NA I SiONoONADO
(Solo aplica para titulos realizados en el exterior)
195 | Evidencia de trazabilidad metroldgica. SiONoONAO SiONoONADO
19.6 | Declaraciones de primera parte por cada objeto de prueba reportado. SiONoONADO SiONoONADO
CATEGORIA Il
5 Copia documento identificacién del oficial de proteccion radiolégica Sid NoO Sid0 NoO
6 dC;pé?i cdiSI IZeC:?:tt::cci?ner jizllsétgir;(;a al curso de proteccion radiologica sid NoO sid NoO
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7 Dgscnpcmn de los blindajes estructurales o portatiles y el calculo del sig NoO si0 NoO
blindaje
8 Informe sobre los resultados del control de calidad Sid NoO Sid0 NoO
Registros dosimétricos del tltimo periodo de los trabajadores. Para alta . .
s complejidad, registros del segundo dosimetro Si NoO S0 NoO
10 | Plano general de las instalaciones Sid NoO Sidd NoO
Constancia de asistencia a formacién en proteccion radioldgica de cada . .
B trabajador reportado en el formulario Si0 NoDd Si0 NoU
12 | Registro de niveles de referencia Sidd NoO Sid NoO
13 Dgscppcwp Qe los elemfentos, sistemas y componentes necesarios en la sig NoO sig NoO
practica médica categoria |l
14 Progedlmlentos de mantenimiento de conformidad a lo establecido por el sig NoO sig NoO
fabricante
15 | Para equipos nuevos. Pruebas iniciales de caracterizacién de los equipos Sid NoO Sidd NoO
16 | Programa Institucional de Tecnovigilancia Sidd0 NoO Sid0 NoO
17 | Programa de proteccion radiolégica Sid0 NoO Sid NoO
Documentacién de soporte del talento humano e infraestructura técnica. . y
18.1 En el evento contemplado en el paragrafo del articulo 23 S No DI NA Y SN ORAD
18.2 | Fotocopia de Diploma de Posgrado del Director Técnico SiONoONAO SiONoONADO
Fotocopia de la Resolucién de convalidacion del titulo ante el Ministerio
18.3 | de Educacién Nacional — MEN del Director Técnico (Solo aplica para SiONoONAO SiONoONADO
titulos realizados en el exterior)
184 Fotocopia de .Dlploma de posgrado del (los) profesional(es) que realiza(n) SiONoCINADI SiONo O NA DI
control de calidad
Resolucién de convalidacién del titulo ante el Ministerio de Educacion
18.5 | Nacional - MEN del (los) profesional(es) que realiza(n) control de calidad | Si T No OO NAO SiONoONAO
(Solo aplica para titulos realizados en el exterior)
18.6 | Evidencia de trazabilidad metroldgica. SiONoONADO SiONoONAO
18.7 | Declaraciones de primera parte por cada objeto de prueba reportado. SiONoONAO SiONoONADO
CATEGORIA Il
5 Copia documento identificacion del oficial de proteccion radiolégica SidO NoO SiOONo O
6 Cop_na'd(_al titulo de posgrado en fisica médica del oficial de proteccion sig NoO si0 NoO
radioldgica
7 Dgscnpcwn de los blindajes estructurales o portatiles y el calculo del si0 NoO SiONo O
blindaje
8 | Informe sobre los resultados del control de calidad Sid0 NoO SiOONo O
9 | Registros dosimétricos del ultimo periodo de los trabajadores. SidO NoO SiOONo O
10 | Plano general de las instalaciones Sid0 NoO SiOONo O
Constancia de asistencia a formacion en proteccidn radioldgica de cada . .
I trabajador reportado en el formulario Si0 NoO SiONoD
12 | Evaluacion del nivel de riesgo del servicio Sid0 NoO SiOONo O
13 | Registro de niveles de referencia Sid0d NoO Sid0 NoO
14 Progedlmlentos de mantenimiento de conformidad a lo establecido por el si0 NoO SiONo O
fabricante
15 | Para equipos nuevos. Pruebas iniciales de caracterizacion de los equipos | Sildl No [ SiOONo O
16 | Programa Institucional de Tecnovigilancia Sid0d NoO SidONo O
17 | Programa de proteccion radiolégica Sid0d NoO SidONo O
Documentacién de soporte del talento humano e infraestructura técnica. . .
18 En el evento contemplado en el paragrafo del articulo 23 SiONoOOINAD SiONoCINAD
18.1 | Fotocopia de Diploma de Posgrado del Director Técnico SiONoONAO SiONoONADO
Fotocopia de la Resolucién de convalidacion del titulo ante el Ministerio
18.2 | de Educacion Nacional — MEN del Director Técnico (Solo aplica para SiONoONAO SiONoONADO
titulos realizados en el exterior)
183 Fotocopia de _Dlploma de posgrado del (los) profesional(es) que realiza(n) SiOINo I NALT Si0No O NA LI
control de calidad
Resolucion de convalidacion del titulo ante el Ministerio de Educacion
18.4 | Nacional — MEN del (los) profesional(es) que realiza(n) control de calidad | SiCONo O NAO SiONoONADO
(Solo aplica para titulos realizados en el exterior)
18.5 | Evidencia de trazabilidad metroldgica. SiONoONAO SiONoONADO
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18.6 | Declaraciones de primera parte por cada objeto de prueba reportado. SiONoONAO ‘ | SiONoONADO

MODIFICACION O

1 Cop|a'd(.)cumento identificacion del encargado u oficial de proteccion SiONo OINA DI SiONoONA DI
radioldgica

2 Copia del diploma del encargado u oficial de proteccién radiolégica SiONoONAO SiONoONAO

3 Informe sobre los resultados del control de calidad SiONoONAO SiONoONAO
Para equipos nuevos. Pruebas iniciales de caracterizacion de los equipos . .

4 con iguales caracteristicas que los autorizados previamente SIONoDINAD SIONoDINAD

NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL FUNCIONARIO QUE VERIFICO LA SOLICITUD Y LOS ANEXOS
PARA USO UNICAMENTE DE LA SECRETARIA DE SALUD

Vil. CONCEPTO

CONCEPTO SOBRE LA SOLICITUD DE LICENCIA DE PRACTICA MEDICA
PARA USO UNICAMENTE DE LA SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL O DISTRITAL

O Aceptada [ Negada

Observaciones:

Formato de modificacién de licencia de practicas médicas

MODIFICACION DE LICENCIA DE PRACTICAS MEDICAS

SECRETARIA DE SALUD QUE RECIBE LA SOLICITUD DE MODIFICACION DE LICENCIA

l. DATOS DE LICENCIA ANTERIOR (si aplica)

Numero de la licencia anterior

Fecha de licencia anterior
AAAA/MM/DD

TIPO DE TITULAR

Persona Natural D

Persona Juridica

Il DATOS DEL TITULAR

A. PERSONA NATURAL
Datos basicos de identificacion

(diligencie en caso de ser persona natural)

Apellidos y nombres del titular

Primer Apellido Segundo Apellido

Primer Nombre

Segundo
Nombre

Tipo documento de identificacion del titular

C.C.OCE DO PASO No.

Lugar de expedicion
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Registro unico tributario (RUT): -
Correo electronico @

B. PERSONA JURIDICA (diligencie en caso de ser persona juridica)

Datos basicos de identificacion
Nombre o Razoén Social del titular

NIT O No.
Nombre de representante legal

Primer apellido Segundo apellido Primer nombre Segundo
nombre

Cargo del representante legal

Tipo documento de identificacion del representante legal

CC.OCEDOPASO No.

Correo electronico @
DATOS DE LA INSTALACION

Direccion de la entidad

Correo electronico Departamento/Distrito Municipio

NUmero celular Indicativo NUmero telefnico fijo Extensién

M. IDENTIFICACION DE LOS ASUNTOS OBJETO DE MODIFICACION.

Datos a modificar:

Datos despueés de Ta modificacion:

NOMBRE Y FIRMA DEL SOLICITANTE O APODERADO DEBIDAMENTE CONSTITUIDO
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Yo

identificado con C.C No:

Certifico que los datos que me corresponden y que han sido Firma:
anotados en el presente formato y sus anexos son veraces

Fecha de solicitud

Numero de folios anexados

LISTA DE VERIFICACION
DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ANEXAR EN FiSICO O DIGITAL _ PARAUSO PARA USO UNICAMENTE
UNICAMENTE DEL | FOLIO DE LA ENTIDAD
SOLICITANTE TERRITORIAL DE SALUD
NUEVO O RENOVACION O
1 Cop|a'd(.)cumento identificacion del encargado u oficial de proteccion SiOONoCINAD SiCNoCOINADCI
radioldgica
2 Copia del diploma del encargado u oficial de proteccién radioldgica SiONoONAO SiONoONADO
3 Informe sobre los resultados del control de calidad SiONoONAO SiONoONAO
Para equipos nuevos. Pruebas iniciales de caracterizacion de los : .
4 equipos con iguales caracteristicas que los autorizados previamente SiLNeLINALS SiCQIcBINAD

NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL FUNCIONARIO QUE VERIFICO LA SOLICITUD Y LOS ANEXOS
PARA USO UNICAMENTE DE LA SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL O DISTRITAL

IV. CONCEPTO

CONCEPTO SOBRE LA SOLICITUD DE MODIFICACION LICENCIA DE PRACTICA MEDICA
PARA USO UNICAMENTE DE LA SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL O DISTRITAL

O Aceptada [ Negada

Observaciones:
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Anexo No. 3

Formato de solicitud de licencia de préacticas industriales, veterinarias o de investigacion

SOLICITUD DE LICENCIA DE PRACTICAS INDUSTRIALES, VETERINARIAS O DE INVESTIGACION

SECRETARIA DE SALUD QUE RECIBE LA SOLICITUD DE LICENCIA

l. TIPO DE TRAMITE

Nuevo D Renovacién D

DATOS DE LICENCIA ANTERIOR (si aplica)

Numero de la licencia anterior Fecha de licencia anterior
AAAA/MM/DD

TIPO DE TITULAR

Persona Natural D Persona Juridica D

Il. DATOS DEL TITULAR

A. PERSONA NATURAL (diligencie en caso de ser persona natural)
Datos basicos de identificacion

Apellidos y nombres del titular

Primer Apellido Segundo Apellido Primer Nombre Segundo Nombre

Tipo documento de identificacion del titular

CC. O CE O PASO ‘No. Lugar de expedicion

Registro unico tributario (RUT): -

Correo electronico @

B. PERSONA JURIDICA (diligencie en caso de ser persona juridica)
Datos basicos de identificacion

Nombre o Razdn Social del titular

NIT O No.

Nombre de representante legal

Primer apellido Segundo apellido Primer nombre Segundo nombre

Cargo del representante legal

Tipo documento de identificacion del representante legal
C.C. O CE O PASO No.

Correo electrénico @

DATOS DE LA INSTALACION

Direccion de la entidad

Correo electronico Departamento Municipio
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Numero celular Indicativo Numero telefénico fijo Extension
il PRACTICAS SOLICITADAS
Practicas que pretende realizar
Cateqoria | Categoria ll
a egorla . , , [0 Radiografia industrial de alta complejidad
[0 Radiografia industrial de baja Co .
N [0 Radiologia veterinaria
complejidad s, , L
[ Radiologia en investigacion
O Otra:

Iv. EQUIPOS GENERADORES DE RADIACION IONIZANTE
Equipo generador de radiacion ionizante 1.
Tipo de equipo generador de radiacion ionizante

[ Equipo de Fluorescencia de RX, con tubo [0 Espectrémetro de rayos X O Escaner de pallets y
de Rayos X O Equipo de Difraccion de RX paquetes

O Acelerador lineal O Equipo de radiologia [ Escaner de Carga
O Acelerador lineal de uso veterinario convencional O Equipo de radiologia
[ Equipo de radiologia veterinaria O Body scanner convencional mévil
O Otro:

Tipo de visualizacién de la imagen
[ Digital [Digitalizado Analogo: [1 Revelado Automatico [ Revelado Manual [ Monitor Andlogo [ N/A

Marca equipo Modelo equipo
Serie equipo Marca tubo RX
Modelo tubo RX Serie tubo RX
Tension maxima tubo RX [kV] Corriente maxima del tubo RX [mA]
Energia de fotones [MeV] Energia de electrones [MeV]
Carga de trabajo [mA.min/semana] Ubicacion del equipo dentro de la instalacién
NUmero de permiso de comercializacion Afio de fabricacion del equipo AAAA
Afio de fabricacion del tubo
AAAA
Equipo generador de radiacion ionizante 2.
Tipo de equipo generador de radiacion ionizante
[ Equipo de Fluorescencia de RX, con tubo [0 Espectrémetro de rayos X O Escéner de pallets y
de Rayos X O Equipo de Difraccion de RX paquetes
O Acelerador lineal [ Equipo de radiologia [0 Escéner de Carga
O Acelerador lineal de uso veterinario convencional O Equipo de radiologia
O Equipo de radiologia veterinaria O Body scanner convencional movil
O Otro:

Tipo de visualizacion de la imagen
[ Digital [Digitalizado Analogo: I Revelado Automético [ Revelado Manual [ Monitor Andlogo I N/A
Marca equipo Modelo equipo

Serie equipo Marca tubo RX




RESOLUCION NUMERO

DE

HOJA No 54 de 65

Continuacion de la resolucién “Por la cual se reglamenta el uso de equipos generadores de radiacion
ionizante, la prestacion de servicios de proteccion radioldgica y control de calidad y, se dictan otras

disposiciones”

Modelo tubo RX Serie tubo RX

Tension maxima tubo RX [kV] Corriente maxima del tubo RX [mA]

Energia de fotones [MeV] Energia de electrones [MeV]

Carga de trabajo [mA.min/semana] Ubicacion del equipo dentro de la instalacién

NUmero de permiso de comercializacion Afio de fabricacion del equipo AAAA

Ao de fabricacion del tubo

AAAA

V. TRABAJADORES OCUPACIONALMENTE EXPUESTOS - TOE
A. ENCARGADO DE PROTECCION RADIOLOGICA

Apellidos y nombres

Primer Apellido Segundo Apellido Primer Nombre Segundo Nombre

CC.OCEOPAS O No. Lugar de expedicion

Correo electronico

@

Profesion

O Profesional
O Doctorado

[ Técnico profesional
[0 Especializacion

[0 Tecndlogo
O Maestria

Nivel académico

B. TOE 1

Apellidos y nombres

Primer Nombre

Primer Apellido Segundo Apellido Segundo Nombre

CC.OCEOPAS O ‘No. ‘Lugar de expedicion
Profesién
. -~ O Técnico profesional O Tecnologo O Profesional
Nivel académico . W .
[ Especializacion O Maestria O Doctorado

Fecha del ultimo entrenamiento en proteccién radioldgica

Fecha del préximo entrenamiento en proteccion radioldgica

NUmero del registro profesional de salud

C.TOE2

Apellidos y nombres

Primer Apellido Segundo Apellido Primer Nombre Segundo Nombre

CC.OCEOPAS O No. ‘Lugar de expedicion

Profesion

. -~ O Técnico profesional O Tecnologo O Profesional
Nivel académico e .
[0 Especializacion O Maestria O Doctorado
Fecha del ultimo entrenamiento en proteccion radioldgica AAAA/MM/DD
Fecha del préximo entrenamiento en proteccion radiolégica AAAA/MM/DD
NUmero del registro profesional de salud AAAA/MM/DD

(Anexe las tablas que requiera)

NOMBRE Y FIRMA DEL SOLICITANTE O APODERADO DEBIDAMENTE CONSTITUIDO
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Yo
identificado con C.C No:
Certifico que los datos que me corresponden y que han sido Firma:
anotados en el presente formato y sus anexos son veraces
Fecha de solicitud Numero de folios anexados
LISTA DE VERIFICACION
~ PARAUSO
DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ANEXAR EN FISICO O DIGITAL | paRa Uso ONGANENTE |, | SEGRETARIADE
DEL SOLICITANTE SALUD
DEPARTAMENTAL O
DISTRITAL
NUEVO O | RENOVACION O |
TODAS LAS CATEGORIAS
1| Formulario debidamente diligenciado en medio fisico o digital Sid NoO DSI N No
: S . Sid No
2 | Para personas naturales. Fotocopia del documento de identificacion Sid0d NoO NAO O
: e . ! . Sid No
3 | Para personas naturales. Fotocopia del Registro Unico Tributario—RUT. | SiCd NoO NA O O
. A . . ; Sid No
4 | Para personas juridicas. Debe estar inscrito en camara y comercio Sid0d NoO NAO O
CATEGORIA |
5 | Copia documento identificacion del encargado de proteccion radioldgica Sicd NoO Sidd NoO
6 Copia de la constancia de asistencia formacién en proteccion radiolégica Sid0 NoO Sicd NoO
del encargado de proteccion radiolégica
7 | Programa de proteccion radioldgica Sid0d NoO Sid NoO
8 | Estudio ambiental de la instalacion Sid NoO Sid0 NoO
9 Descripcion de los blindajes estructurales o portatiles y el calculo del Sicd NoO SicdO NoO
blindaje
10 Programa de vigilancia pos mercado de los equipos generadores de Sicd NoO SicdO NoO
radiacion ionizante
1" Constancia de asistencia a curso de proteccion radiolégica, de los Sidd NoO Sid NoO
trabajadores ocupacionalmente expuestos
12 Constancia de asistencia a curso sobre el manejo de los equipos Sicd NoO Sidd0 NoO
generadores de radiacion ionizante
13 Para body scanners. Documento donde se informe a las personas de
riesgos asociados y registro de diligenciamiento
Para body scanners. Constancia que equipo se ajusta a las normas de
14 | la Comision Electrotécnica Internacional o la Organizacién Internacional
de Normalizacién o a normas nacionales equivalentes
CATEGORIA Il
5 | Copia documento identificacion del encargado de proteccion radiologica Sid NoO Sid0 NoO
6 Copia de la constancia de asistencia formacion en proteccion radioldgica Sidd0 NoO Sidd0 NoO
del encargado de proteccion radiolégica
7 | Programa de proteccion radioldgica Sid0 NoO Sid NoO
8 | Estudio ambiental de la instalacion Sid NoO Sid0 NoO
9 Descripcion de los blindajes estructurales o portatiles y el calculo del Sicd NoO SicdO NoO
blindaje
10 Programa de vigilancia postmercado de los equipos generadores de Sidd NolO Sid NolO
radiacion ionizante
1" Constancia de asistencia a curso de proteccion radiologica, de los Sidd NoO Sidd NolO
trabajadores ocupacionalmente expuestos
12 Constancia de asistencia a curso sobre el manejo de los equipos Sicd NoO Sidd0 NoO
generadores de radiacion ionizante
13 | Programa de capacitacion en proteccion radiolégica Sid No[O Sid No[OI
14 | Registros dosimétricos del ltimo periodo de los trabajadores Sid NoO Sid No[OI
15 | Evaluacion de emergencias Sid No[O Sid No[OI
NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL FUNCIONARIO QUE VERIFICO LA SOLICITUD Y LOS ANEXOS
PARA USO UNICAMENTE DE LA SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL O DISTRITAL
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VI CONCEPTO
Concepto sobre la solicitud de licencia de practica industrial veterinaria y de investigacion

PARA USO UNICAMENTE DE LA SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL O DISTRITAL
[0 Aceptada [0 Negada

Observaciones:

Formato de solicitud de licencia de précticas industriales, veterinarias o de investigacion

SOLICITUD DE LICENCIA DE PRACTICAS INDUSTRIALES, VETERINARIAS O DE INVESTIGACION

SECRETARIA DE SALUD QUE RECIBE LA SOLICITUD DE LICENCIA
l. TIPO DE TRAMITE
Nuevo D Renovacion D
DATOS DE LICENCIA ANTERIOR (si aplica)
NUmero de la licencia anterior Fecha de licencia anterior
AAAA/MM/DD
TIPO DE TITULAR
Persona Natural D Persona Juridica D
Il. DATOS DEL TITULAR

C. PERSONA NATURAL (diligencie en caso de ser persona natural)
Datos basicos de identificacion
Apellidos y nombres del titular

Primer Apellido Segundo Apellido Primer Nombre Segundo Nombre

Tipo documento de identificacion del titular

C.C. O CE O PASO ‘ No. Lugar de expedicion
Registro unico tributario (RUT): -
Correo electronico @

D. PERSONA JURIDICA (diligencie en caso de ser persona juridica)
Datos basicos de identificacion
Nombre o Razén Social del titular
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NIT O No.

Nombre de representante legal

Primer apellido Segundo apellido Primer nombre Segundo nombre

Cargo del representante legal

Tipo documento de identificacion del representante legal

CC. O CEDOPASO No.

Correo electronico @

DATOS DE LA INSTALACION

Direccion de la entidad

Correo electronico Departamento Municipio

NUmero celular Indicativo Numero telefénico fijo Extension

M. IDENTIFICACION DE LOS ASUNTOS OBJETO DE MODIFICACION.

Datos a modificar:

Datos despues de la modificacion:

NOMBRE Y FIRMA DEL SOLICITANTE O APODERADO DEBIDAMENTE CONSTITUIDO

Yo
identificado con C.C No:
Certifico que los datos que me corresponden y que han sido Firma:
anotados en el presente formato y sus anexos son veraces
Fecha de solicitud Numero de folios anexados
LISTA DE VERIFICACION
’ PARA USO
DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ANEXAR EN FISICO O DIGITAL | para Uso ONCAMENTE ECRETARIA DE
DEL SOLICITANTE FoLIo SALUD
DEPARTAMENTAL O
DISTRITAL
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1| Copia documento identificacion del encargado de proteccion radiolégica | SiCd NoO NAO Si OO0 No O NA
2 | Copia del diploma del encargado de proteccion radioldgica SicdNoO NAO Si OO0 No O NA
3 | Programa de proteccion radioldgica Sid0d NoO NAO Si O No OO NA
4 | Estudio ambiental de la instalacion Sidd NoO NAO Si OO0 No O NA

NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL FUNCIONARIO QUE VERIFICO LA SOLICITUD Y LOS ANEXOS
PARA USO UNICAMENTE DE LA SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL O DISTRITAL

Iv. CONCEPTO
Concepto sobre la solicitud de licencia de practica industrial veterinaria y de investigacion

PARA USO UNICAMENTE DE LA SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL O DISTRITAL
O Aceptada [ Negada

Observaciones:
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Anexo No. 4

Programa de capacitacion en proteccién y seguridad radiolégica

Las acciones de formacion continua son actividades de capacitacion del talento humano autorizado para ejercer una
ocupacion, profesion o especialidad, dirigidas a adquirir, fortalecer o actualizar los conocimientos, destrezas, habilidades,
aptitudes y actitudes, para su actuacion idonea en cada uno de los servicios de salud que sean ofertados.

Este proceso de capacitacion se desarrolla por el prestador de servicios de salud e incluye: i) anélisis de necesidades de
formacién continua del talento humano, ii) planificacién de acciones de formacién continua, iii) definicién de los contenidos
relacionados con las necesidades de formacién, iv) duracion de las acciones de formacién continua, v) determinacion de
formadores segun las necesidades, vi) ejecucion, evaluacion y seguimiento. Asi mismo, se deberan definir la vigencia de
las acciones de formacién y los mecanismos que le permitan evidenciar la participacion del talento humano. Para tal fin,
debera tener en cuenta lo establecido en el presente manual en el estandar de talento humano para cada servicio.

Las acciones de formacion continua del talento humano deben hacer parte de un proceso integral de capacitacion del
talento humano del prestador de servicios de salud, el cual se establece y actualiza directamente o a través de alianzas o
convenios con diversas entidades. El prestador de servicios de salud podra implementar y combinar diferentes
herramientas tales como:

o Desarrollar directamente las acciones de formacion continua a las que hace referencia la presente resolucion.

¢ Realizar alianzas o convenios con entidades con experiencia e idoneidad en los temas a capacitar (instituciones
formadoras de talento humano en salud, asociaciones cientificas, entre otras).

e La capacitacion deberé ser tedrica - practica.

o Aceptar las constancias de asistencia de la participacién del talento humano en salud expedidas por otros
prestadores e instituciones, en las que se demuestren las acciones de capacitacion requeridas en el estandar de
talento humano del respectivo servicio.

o  Aceptar los certificados de formacién expedidos antes de la entrada en vigencia de la presente norma.

Los prestadores de servicios de salud, para desarrollar las acciones de formacién continua, no requieren adelantar tramite
alguno ante la respectiva secretaria de salud departamental o distrital o la entidad que tenga a cargo dichas competencias.
Lo anterior sin perjuicio de la aplicacion de los lineamientos técnicos que adopte el Ministerio de Salud y Proteccién Social
para direccionar las acciones de formacién continua del talento humano en salud.

Las acciones de formacion continuada tendrén una periodicidad anual e intensidad minima de 10 horas, incluyendo
contenido como:

1. Informacién adecuada sobre los riesgos para la salud derivados de su exposicion ocupacional, ya se trate de una
exposicion normal o una potencial.

2. Instruccion y capacitacion adecuadas en materia de proteccion y seguridad incluyendo las lecciones aprendidas de
incidentes y exposiciones accidentales.

3. Informacién adecuada sobre la importancia de los actos de los trabajadores desde el punto de vista de la proteccién
y seguridad.

4. Informacion apropiada a las trabajadoras que posiblemente tengan que entrar en zonas controladas o zonas
supervisadas sobre:

4.1. Los riesgos que la exposicion de una mujer embarazada supone para el embrién o el feto.
4.2. La importancia de que una trabajadora que sospeche que estd embarazada lo notifique cuanto antes a su
empleador.

5. Informacién, instruccién y capacitacién adecuadas a los trabajadores que pudieran ser afectados por un plan de
emergencia;

6. Informacion basica a los trabajadores no ocupacionalmente expuestos, pero cuyo trabajo pueda repercutir en el nivel
de exposicion de otros trabajadores o miembros del publico (p. ej. disefiadores, ingenieros, proyectistas) sobre los
principios de proteccidn radiolégica.

7. Sensibilizacién de la alta gerencia sobre los riesgos asociados con la radiacion ionizante, los principios béasicos de la
proteccion radiolégica, sus responsabilidades principales con respecto a la gestion del riesgo radiolégico y los
elementos principales del programa de proteccion.

8. Establecimiento de un proceso para evaluar el conocimiento de los trabajadores, su nivel de capacitacion y su
competencia.

9. Aprobacion a un nivel apropiado dentro de la organizacion de las informaciones sobre proteccion radiologica y los
programas de capacitacion.

10. Revision periddica de los programas de capacitacidn para garantizar que estén actualizados.

11. Establecimiento de cronograma de capacitacion de los trabajadores segun las necesidades individuales de formacion,
que permita establecer acciones para cada uno.
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Anexo No. 5

FORMACION EN PROTECCION RADIOLOGICA

1. Instituciones para impartir la formacién. La formacion en proteccion radiolégica requerida en la presente resolucion
sera impartida por Instituciones de Educacion Superior, el Servicio Nacional de Aprendizaje - SENA, o por
Instituciones de Formacion para el Trabajo y el Desarrollo Humano legalmente constituidas, aprobadas por la entidad
respectiva y que cuenten con el personal competente para impartir la formacion en el tema de proteccién radiolégica.

Los cursos de proteccién radiolégica podran ser impartidos por instituciones de educacion superior, por el Servicio
Nacional de Aprendizaje - SENA, o por instituciones para el trabajo y desarrollo humano, dentro de los pensum
académicos de la formacién’.

2. Instructor. El instructor de estas acciones de formacién debera contar con el perfil definido para director técnico, en
la presente resolucion o la que modifique o sustituya.

3. Contenido e intensidad horaria del curso basico de capacitacion en proteccion radioldgica. E| curso basico de
capacitacion en proteccion radiologica contemplara como minimo las &reas de conocimiento, ejes tematicos y temas
especificos e intensidad horaria determinados en la siguiente tabla:

Tabla 1. Contenido del curso

EJE TEMATICOS ‘ TEMAS ESPECIFICOS
+ Radiactividad natural y artificial, descubrimiento, radiacién de
fondo.
Generalidades de las radiaciones ionizantes. +Tipos de radiacién ionizante, radiacion gamma,
(7 horas) + El tubo de Crookes y el descubrimiento de los Rayos X.

+ Espectro electromagnético,

+ Generacion y propiedades de los rayos X

+ Conceptos de radiobiologia,

+ Efectos somaticos y genéticos de la radiacion ionizante,
efectos deterministas y estocasticos,

+ Accidentes radiologicos y lecciones aprendidas,

+ Emergencias radiolégicas,

* Principios de la proteccion radiolégica.

* Principio ALARA.

+ Clasificacion de zonas.

+ Utilidad, uso y manejo de accesorios de blindaje.

Marco conceptual de la proteccion radioldgica. * Prevencion de accidentes.

(12 horas) « Irradiacion Externa e Irradiacion Interna

+ Medidas generales de proteccion: Tiempo, Distancia, Blindaje
* Proteccion personal

+ Sefializacién

+ Dosimetros personales (TLD, OSL, pelicula, electronicos)
+ Magnitudes principales.

+ Unidades principales.

+ Magnitudes y unidades de la proteccion radiolégica.

+ Interaccion radiacion-materia, tipos de exposicion.

+ Tipos de sistemas de deteccion de radiacion ionizante:
camaras de ionizacion, estado sélido, centelleo sélido y liquido.
+ Uso de equipos de medicion.

Efectos biologicos de las radiaciones ionizantes.
(8 horas)

Magnitudes bésicas empleadas en proteccién
radioldgica.
(7 horas)

Instrumentacion radiologica.

(6 horas) + Conceptos basicos de control de calidad — Interpretacion de
informe de control de calidad.
+ Gerencia - Trabajador - Programa de proteccidn radiologica.
Funciones y responsabilidades en proteccion * Responsabilidades del encargado/oficial de proteccion
radioldgica. radioldgica.
(5 horas) Responsabilidades del trabajador.

+ Programa de proteccién radiolégica.

1 Cuando el trabajador ocupacionalmente expuesto haya adquirido los conocimientos de proteccion radiolégica dentro
del pénsum de su educacion formal, el requisito a que refiere este numeral, se entendera homologado siempre y cuando
se presente el respectivo soporte.
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+ Programa de capacitacién en proteccion radioldgica.
+ Conceptos sobre Garantia de Calidad.

+ Cadigo sanitario, permisos de comercializacién.

+ Tecnovigilancia / Programa de vigilancia pos-mercado.

* Requisitos para licenciamiento de equipos generadores de
radiacién ionizante, y normatividad sobre uso de material

Marco legal colombiano. radiactivo.

(4 horas) + Organismos reguladores en el pais, normas asociadas
(Resolucion 18 1434 de 2002 del Ministerio de Minas y Energia,
y otras normas aplicables a la proteccion radioldgica).

+ Normatividad internacional

* Principios de calidad y habilitacion.

4. Condiciones del curso basico de capacitacion de proteccion radiolégica. La duracion minima del curso sera de
cuarenta y ocho (48) horas y se realizara de manera presencial o virtual. La constancia de asistencia se expedira con
el 80 % de la asistencia a las actividades y la aprobacion del examen.

El curso sera valido siempre y cuando cumpla con las condiciones de los numerales 1, 2 'y 3, del presente anexo.

5. Evaluacion. Se debera presentar un examen tedrico, el cual se aprueba con el 90 % de las respuestas acertadas
para demostrar que ha adquirido conocimiento en temas de proteccién radioldgica.

6. Contrato de aprendizaje. Toda institucion de educacion superior, Servicio Nacional de Aprendizaje - SENA, o
instituciones para el trabajo y desarrollo humano (ETDH) legalmente constituidas, que oferten el curso, deberan
entregar al usuario un contrato de aprendizaje donde conste las condiciones de los anteriores numerales.

7. Constancia de asistencia. Documento que indique como minimo que el usuario aprob6 el curso, la intensidad
horaria, la institucién que imparte el curso de proteccion radiolégica, la fecha y, el nombre e identificacién a quien se
le expide la constancia.
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Anexo No. 6

CONTROL DE CALIDAD DE LAS PRACTICAS QUE HACEN USO DE EQUIPOS
GENERADORES DE RADIACION IONIZANTE

Semaforo para decision, sobre pruebas minimas para condicionamiento

Condicionado:

Supera al menos las pruebas
minimas, las cuales debe repetir en
un plazo méaximo de 6 meses, y
superar todas las pruebas del control
de calidad, de lo contrario se
entendera como no aceptado.

Equipos Odontolégicos
Pruebas minimas para concepto condicionado

Se considera que para que una instalacion de radiodiagnéstico odontoldgico esté en concepto de condicionado,
minimamente ha superado las siguientes pruebas de control de calidad:

- Levantamiento radiométrico.

- Calidad de imagen, artefactos, uniformidad, contraste y resolucién espacial.
- Dosis en la superficie de entrada.

- Repetibilidad del voltaje.

- Exactitud del voltaje.

- Exactitud del valor de tiempo de exposicion.

- Repetibilidad del tiempo de exposicion.

- Linealidad exposicién.

Equipos Convencionales
Pruebas minimas para concepto condicionado

Se considera que para que una instalacién de radiodiagnéstico odontoldgico esté en concepto de condicionado,
minimamente ha superado las siguientes pruebas de control de calidad:

- Levantamiento radiométrico.

- Resolucion de bajo contraste.

- Ruido.

- Kerma en aire en un punto de referencia.

- Repetibilidad y exactitud del kV.

- Repetibilidad y exactitud del tiempo de exposicion.
- Linealidad y rendimiento de la exposicidn.

- Repetibilidad del CAE.

Equipos de Fluoroscopia
Pruebas minimas para condicionamiento

Se considera que para que una instalacion de fluoroscopia esté en concepto de condicionado, minimamente ha
superado las siguientes pruebas de control de calidad:

- Levantamiento radiométrico.

- Resolucién espacial.

- Bajo contraste.

- Contraste y uniformidad espacial.
- Tasa de dosis al paciente.

- Dosis porimagen al paciente.

- Repetibilidad del voltaje.

- Exactitud del voltaje.

- Rendimiento de la exposicion.
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- Linealidad de la exposicién.
Equipos Tomografia Computarizada - CT
Pruebas minimas para condicionamiento

Se considera que para que una instalacién de tomografia esté en concepto de condicionado, minimamente ha superado
las siguientes pruebas de control de calidad:

- Levantamiento radiométrico.

- Resolucion.

- Contraste.

- Ruido.

- Indice de dosis en tomografia (CTDI).
- Calidad del haz.

SPECT/CT Y PET/ICT
Pruebas minimas para condicionamiento

Se considera que para que una instalacion de tomografia esté en concepto de condicionado, minimamente ha superado
las siguientes pruebas de control de calidad:

- Levantamiento radiométrico.

- Resolucion.

- Contraste.

- Ruido.

- Indice de dosis en tomografia (CTDI).

- Calidad del haz.

- Coincidencia de los indicadores luminosos y coincidencia del indicador luminoso interno con el haz de
radiacion.

- Alineacion de la mesa respecto al gantry y coincidencia de los laseres

- Exactitud del indicador longitudinal de la posicion de la mesa

- Exactitud del indicador longitudinal de la posicién de la mesa

- Uniformidad, valor del numero CT para diferentes materiales
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Formato general de toma de datos

La informacion minima que debera contener el informe de control de calidad es la siguiente:

Fecha de Evaluacion

Nombre de la Institucién

Direccion

Naturaleza de la Institucién

| Teléfono(s)

Nombre del Representante Legal

Nombre del Servicio

Médico Responsable

Tecnologo Responsable del Servicio

Correo Electrénico Tecndlogo

Informacién de Contacto Tecnélogo (Celular /
Fijo)

Correo Electrdnico Institucion

Responsable de la Visita

Datos de la Instalacion e Identificacion del Equipo

NUmero de la licencia para funcionamiento de equipos de RX

Fecha de expiracion de la licencia

Cadigo de habilitacion del servicio

Dias Laborados por Semana

Horas por dia

No. de Pacientes por Semana

Maximo de disparos/Paciente

KV maximo usado

mAs maximo usado

% de rechazo de Radiografias

No. de radiografias/semana

Caracteristicas del Generador

Marca No. de
Serie
Modelo Fecha Fase
Fabricacion Generador

Especificaciones del Tubo

Marca Modelo No.
de
Serie

Tipo No. de Tubos mAs F.Fin

maximo 0

(mm)

kV méax mA max t(s) F.
Grue
SO
(mm)

Caracteristicas del Colimador / Sistema de Adquisicion de Imagenes

Distancia Foco / Paciente Bucky

(cm)

Sistema de Adquisicion

de Imégenes

Filtracion Inherente mmAl Filtracion Afiadida mmAl

Presion (mmHg) Temperatura (°C)

Observaciones

Informacion Sobre las Condiciones de Operacién

Indicadores de parametros técnicos visibles y con funcionamiento adecuado

Existe sefial luminosa y/o sonora en el panel durante el disparo

Instalacion eléctrica en buen estado (luces indicadoras, cables, conectores)

Existe indicacién visible del tubo seleccionado (equipos con mas de un tubo)
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Demarcacion de areas visible

Sefiales de proteccion al paciente con indicaciones de radioproteccién

Disparador fuera de la sala

Las puertas son plomadas

Las puertas permiten cierre total

Sefales de advertencia externas durante la realizacion de un examen

La informacion de parametros técnicos del equipo esta completa (mA, T, kV, rectificacion y punto focal)

NUmero de equipos en funcionamiento

Elementos de Descripcion Cantida | Estad | Resultado
proteccion personal d 0

Delantal Plomado

Protector de Tiroides

Protector Gonadal

Guantes Plomados

Observaciones

PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD

Para las pruebas que realizara el director técnico son como minimo las contenidas en el TECDOC 1958, TECDOC
1151, Human Health No. 17 del OIEA, Task Group 40-66-135-142-148 AAPM, Task TRS 483, 398 IAEA, todos estos
con sus respectivas actualizaciones; las guias publicadas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en la pagina
web de la institucion; asi como también las recomendacion e instrucciones del fabricante, teniendo en cuenta la
tecnologia de los equipos generadores de radiacion ionizante de que disponga cada instalacién.

Como minimo cada prueba debera contener:
Frecuencia

Instrumentacion

Metodologia

Célculo y analisis de los resultados

Tolerancias

Acciones correctivas

Evidencia fotografica de la realizacién de las pruebas.

Concepto sobre el resultado de la prueba

INFORMACION MINIMA DE QUIEN REALIZO LA TOMA DE DATOS
Nombre Firma:

Documento
Numero de Licencia
INFORMACION MINIMA DE QUIEN PRESENCIO LAS PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD
Nombre Firma:

Documento




