ANEXO TECNICO No. 3

FORMATO A DILIGENCIAR TRATANDOSE DE PROYECTOS DE R'EGULACI(')N QUE
DEBAN PUBLICARSE PARA COMENTARIOS DE LA CIUDADANIA EN GENERAL

(Numeral 8° del Articulo 8° del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo y articulo 2.1.2.1.23 del Decreto 1081 de 2015)

"Por la cual se reglamenta el uso de equipos generadores de radiacién ionizante, su
control de calidad, la prestacién de servicios de proteccion radiolégica y se dictan
otras disposiciones”

Entidad o Articulo, Comentario, Planteamiento del Ministerio de Salud y
persona que numeral, observacion o Proteccion Social, frente al comentario,
formula el inciso o propuesta formulada observacion o propuesta formulada
comentario aparte del
proyecto
normativo
frente al que
se formula el
comentario
José Dario - ¢Cual es el alcance de | El alcance del proyecto de Resolucion en
Castro la resolucion en cuanto a | referencia, “por la cual se reglamenta el uso de
Bastidas Seguridad y Salud en el | equipos generadores de radiacion ionizante, su

Trabajo para un agente
fisico como son las
radiaciones ionizantes?

control de calidad, la prestacion de servicios de
proteccion radiolégica y se dictan otras
disposiciones” se precisa en sus primeros
articulos asi:

“Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene
por objeto reglamentar el uso de equipos
generadores de radiacion ionizante en
practicas médicas, veterinarias, industriales y
de investigacion, a través del otorgamiento de
licencias de practicas médicas, industriales,
veterinarias y de investigacion, y licencias para
la prestacion de servicios de  proteccion
radiolégica y control de calidad de los mismos.
Adicionalmente, a través de este acto
administrativo se adoptan los Anexos No. 1, 2,
3y 4, que forman parte integral del mismo.”
“Articulo 2. Ambito de aplicacién. Las
disposiciones contenidas en la presente
resolucion se aplicaran a todas las personas
naturales y juridicas que en las practicas a que
refiere el articulo anterior hagan uso de equipos
generadores de radiacidon ionizantes, 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 exceptuan de la aplicacion de la
presente resolucién, las personas naturales y
juridicas que realicen o ejecuten practicas o
actividades donde se involucre el uso de
materiales radiactivos.” (Subrayado fuera de
texto).

Por lo anterior, dicho proyecto de acto
administrativo no tiene alcance para las
radiaciones ionizantes como agente fisico en el
marco de la Seguridad y Salud en el Trabajo.

- ¢ Qué papel cumpliria el
responsable de un SG-
SST de una entidad que
presta servicios de
proteccion radioldgica?

El Decreto 1072 de 2015, define el capitulo 6
acerca del “Sistema de Gestion de la Seguridad
y Salud en el Trabajo”, lo siguiente:

“Articulo 2.2.4.6.1. Objeto y campo de
aplicacion. El presente capitulo tiene por objeto
definir las directrices de  obligatorio
cumplimiento para implementar el Sistema de
Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo
(SG-SST), que deben ser aplicadas por todos
los empleadores publicos y privados, los
contratantes de personal bajo modalidad de




contrato civil, comercial o administrativo, las
organizaciones de economia solidaria y del
sector cooperativo, las empresas de servicios
temporales y tener cobertura sobre los
trabajadores dependientes, contratistas,
trabajadores cooperados y los trabajadores en
mision.” (Subrayado fuera de texto).

De acuerdo con lo anterior, el responsable de
un Sistema de Gestidon de Seguridad y Salud en
el Trabajo (SG-SST) de cualquier empresa en
el pais, es el empleador o contratante, en
donde se incluye una entidad que presta
servicios de proteccion radiolégica, por
consiguiente el papel que debe cumplir dicho
responsable, se corresponde con las
obligaciones que tienen los empleadores frente
a la proteccion de la seguridad y la salud de los
trabajadores, acorde con lo establecido en la
normatividad vigente, tal y como precisa el
articulo 2.2.4.6.8 del referido decreto 1072 de
2015.

- Los protocolos de
control de la calidad que
se mencionan en el
documento, ¢lIntegran a
los profesionales de
SST?

El proyecto de resolucion precisa entre otras,
las siguientes definiciones:
“Articulo 4. Definiciones. Para efectos de la
aplicacion de esta resolucion, se adoptan las
siguientes definiciones:
4.1. Control de calidad. Son los controles
perioddicos de los diferentes parametros de
funcionamiento de los equipos generadores de
radiaciéon ionizante, de los sistemas de
simulacion, de adquisicion de imagenes, de
calculo de dosis, de medida de radiacion y de
las unidades de tratamiento, para comprobar
que su desemperio durante la puesta en
servicio se_mantiene dentro de ciertos limites
de tolerancia, en relacion con los valores
definidos como linea de base.” (...
“4.13. Protocolo de control de calidad. Es el
documento técnico expedido por este
Ministerio, mediante el cual se establecen las
pruebas de control de calidad para las
aplicaciones de equipos generadores de
radiacion ionizante...”
"Articulo 6. Requisitos de la solicitud* {...)
6.1. Contar con un Director Técnico que cumpla
con los requisitos del articulo 7 de este acto.

n

"Articulo 7. Requisitos del Director Técnico. {(...)
7.1. Acreditar_titulo de especializacién en
proteccion radiolégica o maestria en ingenieria
fisica, ciencias-fisicas, fisica médica o fisica o
titulos de doctorado en las areas anteriormente
mencionadas (..)
7.2. Acreditar experiencia minima de tres (3)
Articulo 21 (..) Paragrafo 1. Cuando el
solicitante de la licencia** a que refiere este
articulo _sea una _institucién prestadora de
Servicios de salud que cuente con el talento
humano y la infraestructura técnica, estipulados
en los articulos 6, 7, numeral 7.1 y 8 del
presente acto administrativo, dicha institucion
podré realizar para si misma la descripcién y
calculos de blindajes y el informe sobre los
resultados del control de calidad a que refiere
los numerales 21.2. y 21.3., de este articulo con
miras al cumplimiento de estos requisitos. {...)
Articulo 23 Paragrafo. (...) (Subrayado fuera de
texto)

*de Licencia de prestacion de servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad
**de practica médica

Considerando lo anterior, los profesionales de
seguridad y salud en el trabajo podrian
integrarse al ejercicio de control de calidad si
cumplen con los requisitos propuestos de




Director Técnico definidos, pueden ejecutar las
acciones de control de calidad sea como
prestador de servicios de proteccion
radiologica, es decir con Licencia de este
Ministerio o al interior de una institucion
prestadora de servicios de salud.

- ¢,Se va a continuar con
los protocolos de
mediciones personales o
dosimetrias en personal
expuesto laboralmente a
radiaciones ionizantes?

Teniendo en cuenta las respuestas anteriores,
es claro que el proyecto de resolucion
propuesto, no afecta normas de otros sectores,
relacionadas con la dosimetria en personal
expuesto a radiaciones ionizantes, las cuales
se mantienen vigentes, asi, entre otras:
Del Sector Trabajo, la Resolucion 2400 de
1979, “por la cual se establecen algunas
disposiciones sobre vivienda, higiene y
seguridad en los establecimientos de trabajo”,
determina:

“ARTICULO 101. Toda persona que por razén
de su trabajo esté expuesta a las radiaciones
ionizantes llevara consigo un dispositivo,
dosimetro de bolsillo, o de pelicula, que permita
medir las dosis acumulativas de exposicion.
PARAGRAFO. Las dosis debidas a las
radiaciones externas se evaluaran con ayuda
del dosimetro de pelicula que los trabajadores
llevaran constantemente mientras  se
encuentren en la zona vigilada. Deberan usarse
ademas dosimetros de camara cuando la
autoridad competente lo disponga. La
determinacién de la dosis de exposicion,
debera ser efectuada como minimo
mensualmente.” (Subrayado fuera de texto).
Del Sector Minas y Energia, la Resolucion 18-
1434 de 2002, “por la cual se adopta el
reglamento de proteccion y seguridad
radiolégica”, expone en el titulo IV, “exposicion
ocupacional’, en el capitulo IX “Vigilancia
radiolégica y evaluacion de la exposicion
individual” y precisa entre otros articulos
relacionados que:
“ARTICULO 97. REGISTRO DE DOSIS
INDIVIDUALES DE LOS TRABAJADORES
OCUPACIONALMENTE EXPUESTOS. Sobre
la base del programa de evaluacion de dosis
individuales propuesto, la Autoridad
Reguladora o su delegada, como parte de las
condiciones de vigencia de la autorizacion
establecera la naturaleza, frecuencia vy
precision de la vigilancia radiolégica individual
de los trabajadores involucrados. La Autoridad
Reguladora o su delegada, a efecto de verificar
el cumplimiento de los limites de dosis
ocupacional, mantendra el registro centralizado
de las dosis individuales de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos. Los titulares de
licencia o los titulares de registro, mantendran
registros apropiados con los datos relativos a
las dosis de exposicion recibidas por los
trabajadores e informaran periédicamente a la
Autoridad Reguladora o su delegada, en los
plazos establecidos por ésta, para mantener
actualizado el registro centralizado de dosis
individuales.” (Subrayado fuera de texto).

- ¢ Qué papel cumple el
MinTrabajo respecto a la
regulacion de la
exposicién ocupacional a
radiaciones ionizantes?
Es bueno que se
confirme o definan los
lineamientos técnicos en
cuanto a medidas de
prevencion y control
sobre el agente fisico
radiaciones ionizantes

En general, el papel que cumple el Ministerio
del Trabajo respecto a la regulacion de la
exposicion ocupacional, es el que dispone el
Decreto 4108 de 2011, “por el cual se modifican
los objetivos y la estructura del Ministerio del
Trabajo y se integra el Sector Administrativo del
Trabajo”, que determina en el articulo segundo
como una de sus funciones, ademas de las
funciones que determinan la Constitucion y el
articulo 59 de la Ley 489 de 1998, la siguiente:
“...10. Fijar las directrices para realizar la
vigilancia y control de las acciones de
prevencion de riesgos profesionales en la




(controles en la fuente,
medio, trabajador).

aplicacién de los programas permanentes de
salud ocupacional...” (Subrayado fuera de
texto).

Y en particular, el que determind en su
momento como Ministerio de Trabajo y
Seguridad Social, a través los articulos 97 al
109 del “Capitulo V”, “de las radiaciones
ionizantes”, de la Resolucion 2400 de 1979,
“por la cual se establecen algunas
disposiciones sobre vivienda, higiene y
seguridad en los establecimientos de trabajo”,
que se encuentra vigente a la fecha.

Uriel Chica V. Articulo 1 1. En el objeto y alcance | El Ministerio de Salud y Protecciéon Social no
no solo deberia referirse | tiene competencias sobre la reglamentacion
a equipos generadores para la importacién, uso, transporte y gestion
de radiaciones de material radiactivo, estas son competencias
ionizantes, deberia hacer | del Ministerio de Minas y Energia, Decretos
referencia también a 0381y 1617 de 2012 y 2013.
préacticas en que se Es pertinente aclarar que todas las practicas se
emplean equipos para requiere que completen el proceso de
generacion de imagenes | Habilitacion, al igual las que emplean fuentes
con isotopos radiactivos. | radiactivas, como medicina nuclear y
La mayor parte de los Braquiterapia.
servicios de medicina
nuclear incluye
gammacamaras o
equipos que no
incorporan CT
Articulo 4 2. Seria conveniente
incluir el térmico
gammacamaras dado
que este es el tipo de
equipos de medicina
nuclear son los mas
comunes Yy técnicamente
no corresponden a
SPECT o PETCT
Omar Patifio. Articulo 21y | Teniendo en cuenta que El proyecto contempla el oficial de proteccion
23 este proyecto plantea la radiolégica como parte fundamental de las
posibilidad de que todas actividades que se desarrollarian en la
las entidades de salud instalacion, en concordancia con la Resolucion
que posean aparatos 2003 de 2014. EI titular de la licencia de
emisores de radiacion, practica médica debera determinar el personal
en especial las de adecuado para ser su oficial de proteccion
categoria ll, deberan radiolégica, existe varias profesiones y perfiles
contar con un oficial de que se pueden considerar.
proteccion radiolégica
(OPR); no sé si se ha
evaluado desde el
ministerio de salud que
probablemente este
requisito sera dificil de
cumplir debido a la
escasez de personal
formado en esta area del
conocimiento.
Paragrafo Ademas de ello, no sé Respecto a la eliminacion del carné de
articulo 40 qué tan prudente resulte | proteccion radioldgica, se ha contemplado un

eliminar la obtencion del
carné de proteccion
radioldgica, en especial
para los trabajadores
ocupacionalmente
expuestos, ya que en la
practica aun se
encuentran varios mitos y
conceptos errados por
parte de los TOE's,. Se
deberia hacer énfasis en
la formacién y
capacitacion de las
personas, como barrera
de proteccion esencial en
le desarrollo de practicas

programa de capacitacion en proteccion
radiolégica (Anexo 5) del proyecto de
resolucion, ofrecido por el prestador de
servicios de salud al personal involucrado en la
practica médica, de las categorias | y Il. Con
base a este concepto y a la certificacion de la
formacion en materia de proteccién radioldgica,
se ha eliminado el requisito de carné de
proteccion radioldgica. Es pertinente indicar
que los requisitos que se establecen en la
Resolucion 9031/90 para la obtencion del carné
no exige una actualizacion en los
conocimientos de proteccion radiolégica




médicas de manera
justificada y optimizada.

Jairo Fernando
Poveda
Bolafios

Articulo 21

Observacion 1. Se
propone que se adicione
las definiciones de:
Trabajador
ocupacionalmente
expuesto enunciado en el
numeral 21.4 del articulo
21. Se sugiere se tome
de la resolucion 181434
de 2002.

Zona controlada y
supervisada enunciada
en el numeral 21.6.1 del
articulo 21.

Trabajador ocupacionalmente expuesto, Zona
controlada y supervisada se encuentran dentro
del paragrafo del articulo 4: "Para la aplicacion
de lo dispuesto en la presente resolucion,
igualmente se tendran en cuenta las
definiciones contenidas (...) asi como las
contenidas en el glosario de seguridad
tecnolégica del OIEA".

Articulos 21,
24

Observacion 2. En los
numerales 21.7 y 24.1 se
refiere a “Certificado
expedido por una
institucion de educacion
superior o por una
institucion de Educacion
para el Trabajoy el
Desarrollo Humano, en el
que se acredite la
capacitacion en materia
de proteccion radiologica
de los trabajadores
ocupacionalmente
expuestos”.

Nuevamente es
necesario definir quién es
trabajador
ocupacionalmente
expuesto:

No es claro que una
institucion de educacion
superior o institucion de
educacion para el trabajo
acredite capacitacion en
materia de proteccién
radioldgica, estas
instituciones otorgan
titulos profesionales o
tecnoldgicos
respectivamente.
Trabajadores como
médicos radidlogos,
fisicos médicos y
tecndlogos en imagenes
diagnosticas, podran
demostrar que en su
formacion profesional, el
pensum académico
contiene elementos de
proteccion radiologica,
pero trabajadores que
pudiesen ser clasificados
como TOE's como
ortopedistas, cirujanos,
instrumentadores
quirurgicos, personal de
enfermeria, etc. Que
programa universitario o
de Institucion de
educacion para el
trabajo, podra expedir
este certificado?

La capacitacion en materia de proteccion
radiologica es un requisito para todos los que
trabajan con equipos generadores de radiacion
ionizante. Se ajustard la redaccion de los
numerales 21.7y 21.4

Articulo 24

Observacion 3. En el
siguiente articulo se
refieren a un articulo
(XX):

“Articulo 24. Visita de
verificacion. La entidad
territorial de salud de

Se ajustara para hacer referencia al articulo
adecuado




caracter departamental o
distrital, segun
corresponda, una vez
recibidos los documentos
a que alude el articulo
anterior, realizara visita
de verificacion de
requisitos a las
instalaciones del
prestador de servicios de
salud, a que refiere el
articulo XX del presente
acto administrativo. En
dicha visita, el prestador,
adicional a la
documentacion aportada
con la solicitud de
otorgamiento de licencia,
debera contar con la
documentacion que
acredite el cumplimiento
de los siguientes
requisitos:”

Articulo 9

Observacion 4. En el
proyecto de resolucion
no se establecen las
periodicidades de los
controles de calidad que
se deben realizar a los
equipos de radiacion
ionizante. Se esperaria
que la resolucion
considere establecer las
periodicidades.

Se ajustara el articulo pertinente

ROSARIO
ANAYA
MIRANDA

Articulo 4,
numeral 4.11

OFICIAL DE
PROTECCION
RADIOLOGICA

Se debe aclarar en la
Resolucion la carrera
profesional de esta
persona, sugiero lo
siguiente: Ingeniero
Biomédico con formacion
en proteccion radioldgica.
La no aclaracion
terminan los radiologos
ejerciendo el cargo y no
cumplir con la norma.

El proyecto contempla el oficial de proteccion
radiolégica como parte fundamental de las
actividades que se desarrollarian en la
instalacion, en concordancia con la Resolucion
2003 de 2014. EI titular de la licencia de
practica médica debera determinar el personal
adecuado para ser su oficial de proteccion
radiologica, existe varias profesiones y perfiles
que se pueden considerar.

Articulos 21y
24

Definir el uso de los
equipos portatiles, son
exclusivos para realizar

toma de estudios
radiologicos a pacientes
hospitalizados
inmovilizados o en UCI,
pues estos equipos estan
siendo utilizados para
atencién de pacientes
ambulatorios sin la
debida proteccién para
profesionales expuestos
y usuarios.

Segun lo propuesto en el Articulo 19. "Licencia
de practicas médicas. Los prestadores de
servicios de salud interesados en realizar una
practica médica que haga uso de equipos
generadores de radiacién ionizante, moviles o
fijos, deberan solicitar licencia de practica
médica ante la entidad territorial de salud de
caracter departamental o distrital de la
jurisdicciéon, en la que se encuentre la
instalacion" No hay exclusion para para el
cumplimiento de los requisitos. Ahora bien, es
criterio médico sobre el empleo de equipos
portatiles para realizar el diagnostico, pero
estos deben cumplir todas las condiciones de
proteccién radiologica

Articulo 23

Solicitar DOSIMETRIA
solo a los radidlogos que
realizan estudios
intervencionistas.
Actualmente los
radiologias no realizan
Rayos x, TAC,
Osteodensitometria. Solo
hacen lectura e informe
de imagenes.

Se solicita dosimetria, a quienes estén
expuestos: en practica médica categoria |
"Registros dosimétricos del ultimo mes de los
trabajadores ocupacionalmente expuestos" y
en practica médica categoria Il "Registros
dosimétricos del ultimo mes de los
trabajadores ocupacionalmente expuestos. En
caso de realizar practica de radiodiagnostico
de alta complejidad, se debera presentar
ademas el registro dosimétrico de cristalino".
No se ha solicitado dosimetria de quienes no
se consideren expuestos.




Articulo 23

Incluir en la norma
cuando un Tecndlogo en
Radiologia labore en dos
instituciones y se
exponga a radiaciones
ionizantes deben anexar
las dos dosimetrias.
Muchos tecndélogos
laboran en dos y tres
instituciones
exponiéndose a las
radiaciones, no existe
control sobre ello.

Las consideraciones laborales se encuentran
bajo la competencia del Ministerio de Trabajo.
La dosimetria personal en Colombia estd
reglamentada por la Resolucion 18 1289 de
2004, del Ministerio de Minas y Energia, y el
formato de los reportes de dosimetria
establecido en la Circular 18 018 del 12 de junio
de 2009 del Ministerio de Minas y Energia

Articulo 23 Las empresas dedicadas | La dosimetria personal en Colombia esta
a lecturas de dosimetros | reglamentada por la Resolucion 18 1289 de
en caso de tener 2004, del Ministerio de Minas y Energia, y el
medidas que sobrepasen | formato de los reportes de dosimetria
lo permitido de algun establecido en la Circular 18 018 del 12 de junio
profesional expuesto, de 2009 del Ministerio de Minas y Energia.
envien copia al Ministerio | Cuando los limites de dosis sobrepasan lo
de dichas lecturas para permitido, esta informacion es remitida del
solicitar las medidas ala | Ministerio de Minas al Ministerio de Salud y a
institucion. las Entidades territoriales en Salud para que

realicen las investigaciones pertinentes.

Articulo 7 REQUISITOS No se considera un monopolio toda vez que se
DIRECTOR TECNICO esta regulando las condiciones minimas para la
Genera MONOPOLIO, prestacion de servicios de proteccion
existen pocos radiolégica y control de calidad, el articulo 7
profesionales con este planteado establece requisitos de formacion en
perfil Aumentando los posgrado, amplios y enfocado en proteccion
costos de las tarifas por radiolégica, independientemente del titulo
los servicios profesional.
profesionales que En cuanto al establecimiento de tarifas, no es
prestan en estudios de posible regular tarifas por medio de una
proteccion radioldgica y resolucion, las tarifas son definidas por el
control de calidad Congreso a través de una Ley o las asambleas
Regular las tarifas a través de una ordenanza (art. 300 y 338
profesionales por CPC).
concepto de estos Los controles de calidad realizados a los
servicios, si mantienen el | equipos generadores de radiaciéon ionizante
mismo perfil son las condiciones minimas alcanzables,
El sector salud tienen en | independientemente de la antigiedad del
crisis y las IPS son las equipo.
mas afectadas. Otro es el requisito de Director Técnico para las
Tener que no todos los IPS, esto estd considerado para las
centros de radiologia instituciones que realicen sus propios controles
estan en capacidad de de calidad, si no cuentan con los recursos
tener la ultima (talento humano e infraestructura técnica) tiene
tecnologia, ademas la posibilidad de contratar un Prestador de
existen equipos de servicios de proteccion radioldgica y control de
generaciones anteriores calidad autorizado por este Ministerio.
funcionando, que hacer
en estos casos.

CAROLINA Articulo 4 Articulo 4. No hay Trabajador ocupacionalmente expuesto se
WIESNER definicion de trabajador encuentra dentro del paragrafo del articulo 4:
CEBALLOS ocupacionalmente "Para la aplicaciéon de lo dispuesto en la

expuesto, lo cual dificulta
la interpretacion de los
articulos subsecuentes
relacionados.
Adicionalmente, no se
define “Programa de
Garantia de Calidad en la
Practica Médica”, lo
anterior es confuso, ya
que no se especifica el
alcance de dicho
programa, el cual
generalmente esta en
cabeza de las directivas
de las IPS y no del
responsable (oficial o
encargado) de la
proteccion radioldgica.
Articulo 4.11. La
definicion de Oficial de

presente resolucion, igualmente se tendran en
cuenta las definiciones contenidas (...) asi
como las contenidas en el glosario de
seguridad tecnoldgica del OIEA".

Se ajustara oficial o encargado de la proteccion
radiolégica, teniendo en cuenta su comentario
El proyecto contempla el oficial de proteccion
radiolégica como parte fundamental de las
actividades que se desarrollarian en la
instalacion, en concordancia con la Resolucion
2003 de 2014.




Proteccion Radioldgica
no especifica las
funciones y
responsabilidades del
mismo.

Articulos 21y
24, numerales
21.5y24.3.

Se mencionan los

“niveles de referencia

para diagnéstico... se

encuentra acorde con la
referencia internacional”,
al respecto:

- No se define “nivel de
referencia” en la
presente resolucion

- No esclaro la
“referencia
internacional” a la que
se hace mencioén, lo
cual dificulta el
entendimiento de la
norma

Se considera pertinente su comentario, por
tanto se ajustara la redaccion de los numerales
en cuestion para dar mayor claridad al usuario
de la norma.

Asi mismo es importante aclarar que los niveles
de referencia para diagndstico son niveles
utilizados en la imagenologia médica para
indicar si en condiciones rutinarias, la dosis que
recibe un grupo de pacientes en un
procedimiento  radiolégico especifico, es
excepcionalmente alta o excepcionalmente
baja para ese procedimiento, en este orden de
ideas no debe entenderse como un limite de
dosis. En este punto debe precisarse que los
niveles de referencia diagnésticos no son
estaticos, se puede esperar que cambien
durante un periodo de tiempo debido a mejoras
en la optimizacién y los avances tecnolégicos.

Ahora bien, para establecer valores de nivel de
referencia diagndstico, el enfoque
generalmente aceptado, es obtener las dosis
tipicas (por ejemplo, medianas o promedio)
para pacientes de una muestra representativa
de una instalacion donde se realiza este
procedimiento y adoptar el tercer cuartil de la
dosis como nivel de referencia diagndstico,
donde lo recomendado es redondear a maximo
dos cifras significativas. Al establecer niveles
de referencia diagndsticos, es fundamental
incluir sélo procedimientos radiolégicos cuya
calidad de imagen sea adecuada para el
proposito médico.

Articulo 21.7y
24 1

Articulo 21.7y 241, al
respecto:

No todos los programas
de formacién
relacionados con la
prestacion de servicios
de salud cuentan con
formacion en proteccion
radiolégica (por ejemplo
los programas de
enfermeria y odontologia,
entre otros). Actualmente
no hay suficiente oferta
de cursos cortos,
acordes a la practica,
ofrecidos por institucion
de educacioén para el
Trabajo y el Desarrollo
Humano, para que la
totalidad de los TOE
cumplan con éste
requisito.

No se requiere un titulo o adicional, el
certificado se esta solicitando a quienes no
puedan certificarlo en el pensum de su titulo
profesional. Se considera parcialmente
pertinente lo indicado "No todos los programas
de formacion relacionados con la prestacion de
servicios de salud cuentan con formacién en
proteccion radiolégica”, por cuanto al realizar la
busqueda, se han encontrado instituciones de
educacioén superior e institucion de educacion
para el trabajo y el desarrollo humano que
ofrece el curso de proteccion radiolégica en
forma presencial o virtual. En este orden de
ideas, Se ajustara el tiempo de transitoriedad
para aumentar la oferta.

Articulos 21y
23

¢ Por qué no se incluye el
manual de proteccion
radiologica dentro de los
requisitos minimos de
autorizacién?

¢Por qué no se incluyen
los elementos de
proteccion personal
minimos exigibles segun
la practica en los criterios
minimos de autorizacion?

Teniendo en cuenta la labor que debe realizar
las Entidades Territoriales y las actividades de
los prestadores de servicios de salud, en
cuanto al cumplimiento de los requisitos y que
estos son verificados en dos momentos, se
considerd no incluirlo como un requisito, a fin
de no dificultar esta labor. Adicionalmente,
haciendo la revision de los requisitos
consignados en el proyecto resolucion, frente al
articulo 21 “Requisitos de la solicitud para el
otorgamiento de la licencia de practica médica
categoria I”, es pertinente indicar que si bien no
se exige el manual de proteccion radiolégica,
se contemplaron los aspectos mas relevantes
de este (personal, blindajes, controles de




calidad, entrenamiento, entre otros) de acuerdo
al tipo de practica. Situacion similar se plantea
en el articulo 23 “Requisitos de la solicitud para
el otorgamiento de la licencia de practica
médica categoria II”, donde se han requerido
aspectos relevantes como sucede en categoria
I, adicionalmente algunas instalaciones son
objeto de aplicacion de otras normas que hacen
exigencias sobre el manual de proteccion
radiolégica.

Por otro lado, los elementos de proteccion
personal minimos para pacientes son exigidos
en la Resolucion 2003 de 2014 y para el
trabajador los elementos de proteccion
personal deben ser entregados en funcién de la
practica y caracteristicas fisicas del tipo de
radiacion, determinar qué elementos se deben
suministrar y suministrarlos es responsabilidad
del titular de la practica, segun el Decreto 1072
de 2015 en su articulo 2.2.4.6.24. Medidas de
prevencion y control, numeral 5.

Articulo 24

No se define “accidente”
dentro de la presente
resolucion, por lo que no
se entiende si el alcance
del requerimiento es la
seguridad del paciente,
del publico o de los
trabajadores.

No se entiende el término
“barrera de seguridad” ni
a qué seguridad hace
referencia

De igual manera, las definiciones de accidente
y barrera de seguridad tecnolégica se
encuentran inmersas dentro del paragrafo del
articulo 4 que establece "Para la aplicacion de
lo dispuesto en la presente resolucion,
igualmente se tendran en cuenta las
definiciones contenidas (...) asi como las
contenidas en el glosario de seguridad
tecnolégica del OIEA", asi la definicion de
accidente es “Todo suceso involuntario,
incluidos errores de operacion, fallos del equipo
u otros contratiempos, cuyas consecuencias,
reales o potenciales, no sean despreciables
desde el punto de vista de la proteccion o de la
seguridad tecnoldgica” y barrera de seguridad
tecnoldgica se define como “Sistemas pasivos,
sistemas de seguridad tecnoldgica que se
activan manual o automaticamente, o controles
administrativos que se establecen para
garantizar que se llevan a cabo las funciones
de seguridad tecnolégica necesarias. A
menudo consisten en:

a) Equipo, es decir sistemas de
seguridad tecnoldgica activos y pasivos;

b) Personal, procedimientos y programas
informaticos; y

c) Control de la gestiéon, en particular
para evitar la degradacién de la defensa en
profundidad (a través de la garantia de calidad,
el mantenimiento preventivo, la vigilancia
mediante ensayos, etc.) y para reaccionar
adecuadamente ante la informacion derivada
de la experiencia sobre la degradacion que de
hecho ocurre (por ejemplo, determinando las
causas basicas y adoptando medidas
correctoras)”.

Articulo 45

Dado la ambiciosa
cobertura de la
resolucion, consideramos
que un periodo de
aplicacion de seis meses
es muy corto.

Se considera pertinente su comentario, por
tanto se ajustaran los términos de
transitoriedad, a fin de no causar traumatismo
en la prestacion de los servicios y que los
usuarios que estan en el alcance de la norma
puedan dar cumplimiento a lo estipulado.

Finalizando los
comentarios, no queda
claro si el tramite tendra
algun costo para los
usuarios.

No es posible establecer tarifas para estos
tramites a través de este proyecto de
resolucion. El establecimiento de tarifas para el
licenciamiento de equipos generadores de
radiacion ionizante, mediante una resolucion,
seria contraria a lo dispuesto en el articulo 338
de la Constitucion Politica Colombiana, toda
vez que no hay un acto legislativo que faculte a
este Ministerio para dicha actividad

En este orden de ideas, a la fecha no hay una
ley mediante la cual el Ministerio de Salud y
Protecciéon Social pueda establecer una tasa




para las licencias de practica de que trata el
proyecto de resolucion.

MARTHA Considerando | En el texto "Que laLey 9 | Se considera pertinente y se ajustara
EMILIA de 1979, mediante la que
MORENO se dictan medidas
GOMEZ sanitarias" armonizar
redaccion.
En el texto "con el
propdsito de propender
por la proteccion al
derecho del fundamental
a la salud." Armonizar la
redaccion asi: Al derecho
fundamental a la Salud.
Paragrafo "La fecha de expiracion Se considera pertinente y se ajustara
articulo 6. de los certificados de
calibracion de los
equipos y detectores, al
momento de radicacién
de la solicitud, no podra
ser inferior de seis (6)
meses", redactar el
paragrafo de forma
entendible. Es decir que
puede trabajar si ya
vencio el certificado de
Calibracion? o Radicar
solicitud de calibracién 6
meses antes de su
vencimiento? (SIC)
Articulo 24 corregir referencia XX Se ajustara para hacer referencia al articulo
adecuado
MARIA Articulo 1. SE DEBEN INCLUIR Mediante el Decreto 4725 de 2005 "Por el cual
PIEDAD Articulo 2 LAS EMPRESAS QUE se reglamenta el régimen de registros
MARTINEZ FABRICAN IMPORTAN sanitarios, permiso de Comercializacion y
GALEANO Y VENDEN EQUIPOS vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
DE RX objeto. La para uso humano" Articulo 1°. "Objeto y ambito
presente resolucion tiene | de aplicacion. El presente decreto tiene por
por objeto reglamentar el | objeto, regular el régimen de registros
uso fabricacion y sanitarios, permiso de comercializacion y
comercializacion de vigilancia sanitaria en lo relacionado con la
equipos generadores de produccion, procesamiento, envase, empaque,
radiacion ionizante en almacenamiento, expendio, uso, importacion,
practicas médicas, exportacion, comercializacién y mantenimiento
veterinarias, industriales de los dispositivos médicos para uso humano,
y de investigacion, a los cuales seran de obligatorio cumplimiento
través del otorgamiento por parte de todas las personas naturales o
de licencias de practicas | juridicas que se dediquen a dichas actividades
médicas, industriales, en el territorio nacional." Teniendo en cuenta
veterinarias y de que los equipos generadores de radiacion
investigacion, y licencias | ionizante son considerados dispositivos
para la prestacion de médicos, lo indicado en su comentario ya se
servicios de proteccion encuentra reglamentado.
radiolégica y control de Ahora frente al tema de fabricar, importar
calidad de los mismos. vender equipos de rayos Xx para uso
Adicionalmente, a través | veterinarias, industriales y de investigacion,
de este acto aun no se tiene normatividad al respecto.
administrativo se adoptan
los Anexos No. 1,2, 3y
4, que forman parte
integral del mismo.
Sugirié cambios e incluir
la fabricacion importacion
y venta de equipos
generadores de radiacion
ionizante dentro de las
practicas a licenciar
Numeral 4.3 se debe establecer el tipo | Es importante aclarar que el propédsito de la
articulo 4 de contrato del DT, cuya resolucion es brindar lineamientos técnicos

naturaleza debe ser de
contrato laboral, donde
garantice su
permanencia, este DT
debe garantizar que no
labora en otra institucion

relacionados con la prestacion de servicios de
proteccion radiolégica y el control de calidad, al
especificar el tipo de vinculacion estariamos
entrando en la O6rbita privada laboral y
contractual de la persona juridica o natural, lo
cual no es competencia de este Ministerio.




con Exclusividad en la
misma o que labore en
empresas con
asignacion de funciones
de tiempo completo
Director técnico. Es la
persona natural
vinculada con contrato
laboral, que se encarga
técnicamente de la
prestacion de los
servicios de proteccion
radiologica y control de
calidad. La calidad de
director técnico podra
recaer en la misma
persona natural o juridica
solicitante de la licencia.
ENCARGADO. Se debe
especificar la vinculacion

Numeral 4.14 | Pacientes, personal Las definiciones se encuentran dentro del
Articulo 4 ocupacionalmente paragrafo del articulo 4: "Para la aplicaciéon de
4.14 expuesto? Se debera lo dispuesto en la presente resolucion,
incluir su significado igualmente se tendran en cuenta las
definiciones contenidas (...) asi como las
contenidas en el glosario de seguridad
tecnolégica del OIEA".
Numeral 4.24 | Tener presente el uso de | La definicion de Radiologia Veterinaria esta
Articulo 4 tomografos y dada para incluir cualquier método diagnostico
4.24 aceleradores o de tratamiento, entendiéndose que el fin es la
veterinarios. proteccion de trabajadores ocupacionalmente
expuestos y publico, sin embargo, se hara se
harda mencion de los equipos dentro de los
requisitos contemplados en el anexo 4.
ARTICULO 4 Tener cuidado de no Se estd alienado los conceptos entre la
PARAGRAFO | generar doble trabajo, ya | normatividad legal vigente que le aplique a las
que el Minsalud Garantia | IPS, de manera que no se duplique
de la Calidad y los entes | informacion, no se le esta asignando la tarea o
territoriales disponen de las competencias una direccién particular de
los estandares de las entidades territoriales
habilitacion, y no se debe
superar la capacidad de
cada dependencia, unos
validan estandares de
habilitacion y otro grupo
con personal idéneo
valida lo de
licenciamiento equipos
de RX
Articulo 6 contratos laborales que Es importante aclarar que el propdsito de la
numeral 6.1 garanticen la resolucion es brindar lineamientos técnicos

disponibilidad del recurso
humano técnico e idoneo
6.1. Contar con
un Director Técnico
vinculado con contrato
laboral, que cumpla con
los requisitos del articulo
7 de este acto. Adicional
al Director Técnico,
podra contar con uno o
varios profesionales con
contrato laboral para la
prestacion de servicios
de proteccion radiologica
y control de calidad
cuando la demanda en la
prestacion de tales
servicios asi lo amerite.
En tal caso, dichos
profesionales deberan
acreditar la formacion
académica exigida para
el Director Técnico segun
lo dispuesto en esta
resolucion, relacionarse

relacionados con la prestacion de servicios de
proteccion radiolégica y el control de calidad, al
especificar el tipo de vinculacién estariamos
entrando en la O6rbita privada laboral y
contractual de la persona juridica o natural, lo
cual no es competencia de este Ministerio.

Adicionalmente el Articulo 40. Reglas para la
obtencion de licencia, indica las condiciones
para las personas interesadas en obtenerla




en la solicitud que se
presente ante este
Ministerio para el
otorgamiento de la
mencionada licencia o de
forma posterior seguin
sea el caso y los
servicios que realicen
habran de ser avalados
por el director técnico.

Articulo 6,
numeral 6.2

Se debe garantizar un
espacio fisico adecuado
que conserve la calidad
de los equipos, la
custodia de la
informacion.

6.2. Contar con
la infraestructura técnica,
humana e instalaciones
fisicas exclusivas para
tales fines, que incluya
detectores y objetos de
prueba que garanticen la
realizacion, medida 'y
verificacion de los
diferentes parametros en
las practicas de que trata
esta resolucién:

Respecto a las instalaciones estas deberan ser
reportadas en el Anexo No. 2. Formato de
solicitud de licencia para la prestacion de
servicios de proteccion radiologica y control de
calidad, esta informacién hace parte también
del acto administrativo con el que se concedera
la licencia

Articulo 7
numeral 7.1

Acreditar titulo de
especializacion en
proteccion radioldgica o
maestria en ingenieria
fisica, ciencias-fisicas,
fisica médica o fisica o
titulos de doctorado en
las areas anteriormente
mencionadas, conferido
por una institucién de
educacioén superior cuyos
respectivos programas
hayan obtenido
previamente registro
calificado por parte del
Ministerio de Educacién
Nacional, en los que se
incluya contenidos de
proteccion radiologica Y
CONTROL DE CALIDAD
dentro de su pénsum, lo
cual sera verificado por
este Ministerio. Cuando
el titulo sea obtenido en
el exterior, debera estar
debidamente
convalidados en
Colombia de acuerdo con
la normatividad en la
materia.

Se considera pertinente, se ajustara

NUMERAL 8.1
ARTICULO 8
8.1.

Realizar y firmar los
estudios de proteccion
radiologica y control de
calidad de los servicios
autorizados en la licencia
aplicando los
correspondientes
protocolos de control de
calidad.

Se considera pertinente, se ajustara

NUMERAL 8.2
ARTICULO 8

Validar la propiedad de
los equipos

8.2. Garantizar que los
equipos utilizados en la
prestacion de servicios
proteccion radioldgica y
control de calidad sean
los adecuados y cumplan
con las condiciones de

Se debera garantizar que tengas la
disponibilidad de la infraestructura técnica
(equipos y elementos de prueba) con sus
correspondientes certificados de calibracion.




funcionamiento y
mantenimiento segun las
condiciones establecidas
por el fabricante Y SEAN
PROPIEDAD DEL

SOLICITANTE
NUMERAL 12.5. Listado de No se considera pertinente teniendo en cuenta
12.5 equipos y certificados de | que el art. 12 hace alusién al contenido o texto
ARTICULO 12 | propiedad de los mismos, | del acto administrativo producto de la
objetos de prueba que se | evaluacion de los requisitos dispuestos.
utilizaran en la prestacion
de los servicios
autorizados, incluyendo:
marca, modelo, serie y
fecha de calibracion, esto
Ultimo cuando aplique.
ARTICULO 16 | Se debe incluir aqui No se considera pertinente teniendo en cuenta
cambio del personal sin importar el personal técnico que haga el
técnico. estudio, esté siempre debera ser avalado y
firmado por el Director Técnico
Articulo 21 21.8. Programa de Se considera pertinente, se ajustara

numeral 21.8.

capacitacion en
proteccion radiologica,
ofrecido por el prestador
de servicios de salud al
personal involucrado en
la practica médica
categoria |, dirigido por
profesional idéneo
certificado en proteccion
radioldgica, con una
periodicidad anual, que
incluya el contenido
minimo a que refiere el
Anexo 5

Articulo 21
numeral 21.9

Se presenta solo estas
en el licenciamiento por
primera vez de un
equipo?

Si. Los requisitos contenidos en el articulo 10
son los establecidos para el licenciamiento por
primera vez de estas practicas. En las
renovaciones posteriores se verifica su
cumplimiento.

Articulo 23

A que se refiere con
formacion, es un
diplomado o un
entrenamiento certificado
por una universidad o
entidad de formacion
para el trabajo??

23.1. Contar con
un oficial de proteccién
radiologica que posee
formacion en proteccion
radioldgico

Se considera pertinente, se ajustara teniendo
en cuenta la definicion

Articulo 24

La entidad departamental
definira con enfoque de
riesgo que instalaciones
visita, acorde al tipo de
equipo, esto con el fin de
priorizar visitas, toda vez
que por disponibilidad de
recurso humano técnico
idéneo, seria muy dificil
para los entes de control
atender con oportunidad
todas las solicitudes y
teniendo en cuenta que
hay practicas de bajo

riesgo.

Articulo  24.Visita de
verificacion. La entidad
territorial de salud de
caracter departamental o
distrital, segun
corresponda, una vez

recibidos los documentos
a que alude el articulo
anterior, definira si realiza

Se considera pertinente, se ajustara




visita de verificacion con
enfoque de riesgo, de
requisitos a las
instalaciones del
prestador de servicios de
salud, a que refiere el
articulo XX del presente
acto administrativo. En
dicha visita, el prestador,
adicional a la
documentacion aportada
con la solicitud de
otorgamiento de licencia,
debera contar con la
documentacion que
acredite el cumplimiento
de los siguientes
requisitos:

numeral 24.1
articulo 24

Como se definira las
areas de formacion
competentes, para estas
capacitaciones, el
ministerio de salud debe
definir linea de accion:
universidades o centros
tecnolégicos, que
formen en fisica
radioldgica entre otros

La competencia para definir los contenidos y
las acciones hacia las entidades de educacion
superior, es el Ministerio de Educacién
Nacional

numeral 24.3
articulo 24

el Minsalud y OIEA debe
dar pautas y protocolo
para establecer los
niveles de referencia
24.3. Registro del
cumplimiento de los
niveles de referencia
para diagnéstico, en
donde se indique que la
dosis que reciben los
paciente en los
procedimientos, se
encuentra acorde con la
referencia internacional y
a las directrices del
Minsalud y del OIEA o de
los paises miembros.

Se considera pertinente, se ajustara

Articulo 26.

LAS VISITAS SE
PROGRAMAN ACORDE
AL GRADO DE RIESGO
26.3.2. Para las
licencias categoria Il se
programara visita CON
ENFOQUE DE RIESGO,
encaminada a la
verificacion de los
requisitos a que refiere el
articulo 20, la cual se
realizara en un término
no superior a tres (3)
meses, contado a partir
de la radicacion de la
solicitud o de la
complementacion de
esta, segun sea el caso.

Se considera pertinente, se ajustara

Articulo 35

Es preferible disminuir la
vigencia de la licencia de
los equipos industriales
CATEGORIA Il y
veterinarios de mayor
riesgo, TODA VEZ QUE
SON DE GRAN RIESGO
SOBRE TODO POR
ESTAR EN PROCESO
DE IDENTIFICACION EN
EL PAIS.

Articulo 35.Vigencia de la
licencia de practicas

Durante el tiempo de vigencia de las licencias
de practicas médicas, industriales, veterinarias
y de investigacion, las entidades territoriales
en salud tienen la competencia para realizar
visitas de inspeccion. Asi que la Entidad
territorial puede programar estas visitas
teniendo en cuenta la implementacién de
estos equipos.




industriales, veterinarias
y de investigacion
categoria l y Il. La
licencia de practica
industriales, veterinarias
y de investigacion
categoria | y Il tendra una
vigencia de seis (5 aios,
contados a partir de la
fecha de la firmeza del
acto administrativo que la
otorgue.

Articulo 43

Incluir que acciones de
IVC realizara el Minsalud
Comité de Proteccion
radioldgica, realizara
anual o bianualmente a
los prestadores de
servicios de proteccion
radiologica y control de
calidad. Las visitas de
IVC de los entes
territoriales de salud,
seran realizadas por
personal técnico idéneo
con formacién especifica
en proteccion radiologica
(NO SE AUDITALO
QUE SE DESCONOCE)
Articulo 43.Visitas de
Inspeccién, Vigilancia 'y
Control. La entidad
territorial de salud
correspondiente, con
profesionales con
formacion especifica en
fisica radiologica,
realizara visitas a
quienes hagan uso de
equipos generadores de
radiacion ionizante en
practicas médicas,
industriales, veterinarias,
de investigacion
fabricacion y
comercializacion de
equipos de RXy a
quienes presten servicios
de proteccion radioldgica
y control de calidad con
el fin de verificar el
cumplimiento de las
disposiciones contenidas
en el presente acto
administrativo y sus
anexos. Asi mismo,
impondra las medidas
sanitarias de seguridad y
sanciones a que haya
lugar, de acuerdo con lo
sefalado en los articulos
576 y siguientes de la
Ley 9 de 1979 o la norma
que la modifique o
sustituya. Asi mismo el
Minsalud - Comité de
Proteccion radiologica
realizara visita anual o
bianual a los prestadores
de servicios de PRy
Control de Calidad.

Con base a la Ley 715 de 2011, las entidades
territoriales tienen autonomia administrativa.
Es de su competencia determinar el personal
idéneo para el cumplimiento de la normativa
expedida por este Ministerio

Articulo 44

Agregar

44 .4 Disponibilidad de
recursos financieros,
para la contratacién del

Las tarifas son definidas por el Congreso a
través de una Ley o las asambleas a través de
una ordenanza (art. 300 y 338 CPC).




personal de cada ente de
control

44 .4 Los entes
territoriales de salud,
acorde a lo establecido
en el articulo el articulo
(SIC) 300 de la
Constitucién Politica de
Colombia, en el numeral
4, le asigna a los cuerpos
de representacion
popular (Asambleas
departamentales,
concejo municipal) por
medio de sus
ordenanzas, decretar de
conformidad con la ley
los tributos y
contribuciones
necesarias para el
cumplimiento de las
funciones
Departamentales,
definiran las tarifas para
los tramites, visitas y
verificacion de las
condiciones de
licenciamiento, esto
teniendo en cuenta que
los recursos del estado
para su funcionamiento
sOn escasos y No se
dispone del recurso
humano idéneo y
suficiente, estos recursos
se asignaran unica 'y
exclusivamente por los
entes territoriales de
salud en rubros
especificos. Los dineros
recolectados por tarifas y
multas resultantes de la
aplicacioén de la presente
Resolucion deberan ser
invertidos por los
Servicios Seccionales de
Salud en el area de
proteccion contra las
Radiaciones.

Juan Camilo
Ocampo
Ramos

Articulo 4

1) En la definicién 4.4
(Encargado de
proteccion radioldgica).
Comentario: No se
especifica la formacion
en proteccion radiologica.
2) En la definicion 4.11
(Oficial de proteccion
radiolégica).

Comentario: No se
especifica la formacién
en proteccion radioldgica.
Internacionalmente el
oficial de proteccion
radioldgica (OPR) es una
persona técnicamente
competente en
cuestiones de proteccion
radiologica, muchos
estados miembros del
OIEA tienen
procedimientos rigurosos
para la certificacion del
OPR, dada su alta
responsabilidad en
materia de seguridad y

El profesional se considera con formacion en
proteccion radiologica aquel que haya tomado
el curso en una institucion de educacion
superior o por una institucion de Educacién
para el Trabajo y el Desarrollo Humano, el que
se acredite la capacitacion en materia de
proteccion radioldgica y que este en capacidad
de ejecutar el programa teniendo en cuenta el
Anexo. No. 5.

Colombia hace parte de los paises miembros
del OIEA, pero este Ministerio no se considera
una entidad certificadora de personal.




proteccion radiologica.
Asi mismo su

Articulo 4

3) En la definicion 4.16
(Radiodiagnéstico de
media complejidad)
“procedimientos
fluoroscopios, arco en C”
deberia estar incluido en
el item 4.15
(Radiodiagnéstico de alta
complejidad).

Estos niveles de complejidad estan dados
teniendo en cuenta la Resolucion 2003 de
2014

Articulo 4

4) En la definiciéon 4.18
(Radiacién ionizante)

Si bien la definicion es
tomada del GSR parte 3,
creemos que se debe
eliminar la palabra
“bioldgica(s)”’ y quedar:
“Es la radiacion con
energia suficiente de
producir pares de iones
en la materia”. La cual es
una definicion mas global
y real.

se considera pertinente y se ajustara para
hacer referencia a proteccion radiolégica

Articulo 7

En el articulo 7, 7.1 “en
los que se incluya
contenidos de proteccion
radiolégica”.

En el numeral 7.2.
Comentario: La
experiencia demuestra
que la formacion
requerida para "Director
Técnico" no garantiza
que conozca los
objetivos, procedimientos
e interpretacion de las
diferentes pruebas de
control de calidad.

7) En el numeral 7.2.1
Comentario 1: La
experiencia deberia ser
validad solo si la
experiencia se obtuvo
bajo la supervisidon de un
experto cualificado o
director técnico.
Comentario 2: Es bien
sabido que en base a las
BSS y GSR parte 3, cada
pais miembro del OIEA
debe promover el
reconocimiento del
experto cualificado en
proteccion radiologica.
Internacionalmente esta
certificacion viene siendo
realizada, por ejemplo,
por las asociaciones de
proteccion radiologica de
cada pais.

8) En el numeral 7.2.1
Respecto a la anterior se
deberia agregar un item
7.2.1.4. “La experiencia
sera tenida en cuenta,
cuando esta fuese
producto del
entrenamiento bajo
supervision de un
director técnico y
reconocido como experto
cualificado por parte de
la ACPR”.

Las certificaciones laborales estan de acuerdo
a lo estipulado en el articulo 2.2.2.3.8.
Certificacion de la experiencia del Decreto
1083 de 2015.




Comentario: Debe
incluirse ademas de
proteccion radioldgica,
formacion en fisica
radiologica, dosimetria,
instrumentacioén nuclear y
control de calidad en
radiodiagnostico.

Articulo 8

En el numeral 8.1
Comentario: No es claro
si solo el o los directores
técnicos son los Unicos
habilitados, para el
levantamiento de datos
de los estudios de
proteccion radiologica y
control de calidad.

Se considera pertinente y se ajustara el
articulo

Articulo 21

En el numeral 21.5
“referencia internacional”,
¢ Cuales? bajo qué
criterio? Se deberian
tener en cuenta los
futuros niveles de
referencia nacional o
regionales que se
establezcan. Por lo que
el texto podria quedar
asi: “... se encuentra
acorde con los
establecidas a través de
estudios realizados por
las entidades territoriales
de salud”.

Se considera pertinente, se ajustara la
definicion de nivel de referencia diagnostico

Articulo 24

En el articulo 24,
paragrafo 2

“usando el simbolo
internacional de
radiactividad” agregar:
“acorde a la ISO
361:1975 e I1ISO
21482:2007”

Se ajustara para dar mayor referencia al
usuario, pero debe tenerse en cuenta que las
normas ISO con de cumplimiento voluntario.

Articulo 40

En el capitulo VIII, 40.1
Se deberia eliminar “o de
investigacion”. Dado que
las universidades e
instituciones pueden
tener centros de
capacitacion y equipos
generadores de radiacion
para realizar pruebas,
con fines de
entrenamiento y
formacion de
profesionales.

Estos centros no estan por fuera del alcance
de la norma, esto teniendo en cuenta el
articulo 151 de la Ley 9 de 1979.

Harley Jhoan
Orjuela
Ballesteros

Articulo 4.

Articulo 4. Definiciones
Es importante resaltar
que al ser dos categorias
muy diferentes la | y II, se
debe diferenciar en algo
el encargado de
proteccion radiologica al
encargado de proteccion
radiolégica, se propone
generar una cualificacion
mayor al OPR, pues en
virtud de la nueva norma
el tendra que liderar el
anexo 5 de
capacitaciones y se
considera que debe
contar con al menos el
mismo nivel educativo
que el director técnico

Se encuentra alineado con lo establecido en la
Resolucion 2003 de 2014 y el titular de la
licencia de practica médica en funcién de las
actividades que debe desarrollar, determinara
el perfil necesario

Anexo 1

Anexo 1. Nivel
operadores

Esto dependera del tipo de equipo y practica
que de desarrolle en la instalacion




No es claro cuales son
las normas de proteccién
radioldgica, siendo la
normativa radioldgica la
dispuesta por el
ministerio de minas y
energia, resolucion
181434 entre otras.

Anexo 1 Anexo 1 nivel Entidades Con base ala Ley 715 de 2011, las entidades
Territoriales de Salud: territoriales tienen autonomia administrativa.
Secretarias Es de su competencia determinar el personal
Departamentales y idéneo para el cumplimiento de la normativa
Distritales de Salud expedida por este Ministerio
Quien sera la persona
capacitada para revisar
lo exigido a los
operadores?, se pide que
tenga al menos el mismo
nivel de preparacion de
la persona que realiza el
estudio técnico
numerales 7.1y 7.2
Sheila Petro | Articulo 7. OBSERVACION La proteccion radiolégica es un trabajo
Baron Numeral Establecen un amplio multidisciplinario encaminado al cumplimiento
71 perfil como requisito del de estandares, la proteccion del personal y el
Director Técnico, este control de calidad, por tal razén y para
perfil debe ser mas asegurar se realizd una consulta sobre estos
limitado en cuestiones de | programas y establecieron estos perfiles; y
personal cualificado para | para los cuales se exigira que incluya
la labor de prestacion de | contenidos de proteccion radiolégica y control
servicios de proteccion de calidad dentro de su pensum, como lo
radioldgica y controles de | estable el articulo planteado
calidad. ¢ La maestria en
ciencias-fisicas cumple
con los requisitos para
desempenar labores de
proteccion radioldgica y
controles de calidad? Se
deberian restringir los
perfiles dependiendo de
los tipos de servicios que
se soliciten para la
licencia.
Articulo 9. Protocolos de control de El Articulo 9. Propone "Protocolos de control
calidad de calidad. El Ministerio de Salud y Proteccion
Ya que no se cuenta con | Social expedira los protocolos de control de
los protocolos nacionales | calidad de las diferentes aplicaciones de
y se tiene que acudir a equipos generadores de radiacion ionizante
recomendaciones del que deberan ser utilizados en la prestacion de
OIEA, es valida cualquier | los servicios de proteccion radiologica y
otra recomendacioén del control de calidad. Entre tanto, se deberan
OIEA que no esté aplicar como minimo, los lineamientos
especificada en el internacionales establecidos en el protocolo
articulo anterior ya que el | ARCAL XLIX y el TECDOC 1151 del
ARCAL XLIX no abarca Organismo Internacional de Energia Atémica —
recomendaciones de OIEA y sus respectivas actualizaciones." Lo
Radiodiagnoéstico de alta | anterior indica que usted como profesional
complejidad encargado de realizar los controles de calidad
(procedimientos puede utilizar otro documento guia.
intervencionistas guiados
por fluoroscopia).
Articulo 24. Visita de verificacion, Se ajustara para hacer referencia al articulo
Numerar el Articulo XX adecuado
LEONARDO Articulo 2 1. Con respecto al Efectivamente en Colombia existen dos
VEGA paragrafo del Articulo 2, entidades con las funciones reguladoras sobre
VARGAS / donde se cita: Radiacion lonizante
DIEGO F Ya que el paragrafo en El Ministerio de Salud y Proteccion Social no
APONTE referencia, no abarca al tiene competencias sobre la reglamentacion
CASTANEDA total de las practicas que | para la importacion, uso, transporte y gestion

hacen uso de radiaciones
ionizantes ni a todas las
personas trabajadoras
ocupacionalmente o
potencialmente
expuestas a radiaciones
ionizantes del territorio

de material radiactivo, estas son competencias
del Ministerio de Minas y Energia, Decretos
0381y 1617 de 2012 y 2013.

Es pertinente aclarar que todas las practicas
se requiere que completen el proceso de
Habilitacion, al igual las que emplean fuentes




nacional, y por tanto, no
garantiza la proteccion
de la salud y la seguridad
de los riesgos derivados
de las mismas, en
cumplimiento con lo
Articulos citados de la ley
9, ni al Articulo 13 del
Capitulo 1 del Titulo Il de
la Constitucion politica de
1991, en donde indica
como derecho
fundamental, que todas
las persona nacen
iguales ante la ley,
recibiran la misma
proteccion y trato de las
autoridades y gozaran de
los mismos derechos,
libertades y
oportunidades.

Que en virtud a lo
anterior, es muy clara la
necesidad de definir
legalmente si existen dos
autoridades reguladoras
en cuanto a proteccion
radioldgica o solo una.
Por tanto, es mas viable
pensar en la
implementacion de una
ley nuclear en donde se
tenga una sola autoridad
reguladora, que se
cuente con un Unico
Reglamento de
Proteccion y Seguridad
Radiolégica y unas
normas claras que
establezcan los
requisitos y
procedimientos para la
expedicion de
autorizaciones.

radiactivas, como medicina nuclear y
Braquiterapia.

Articulo 3

2. Respecto al Articulo
3., donde se establece
las responsabilidades de
los actores que
intervienen en el uso de
equipos generadores de
radiacion ionizante, se
presenta la siguientes
dudas con respecto al
anexo 4 donde se cita lo
siguiente:

1 Si los entes
verificadores deben
“contar con personal
capacitado para las
actividades de
licenciamiento,
verificacion, inspeccién
vigilancia y control en
radiacion ionizante,
proteccion radioldgica y
control de calidad”.
Especificar ¢ cual es el
perfil a cumplir por parte
de los evaluadores?,
dados las obligaciones
que tiene en proteccion
radioldgica y controles de
calidad, teniendo en
cuenta que el perfil
mostrado en dicho anexo
se asemeja mucho al de

Con base a la Ley 715 de 2011, las entidades
territoriales tienen autonomia administrativa.
Es de su competencia determinar el personal
idéneo para el cumplimiento de la normativa
expedida por este Ministerio. El grupo interno
de radiaciones ionizante del Ministerio de
Salud y Proteccién Social cuenta con personal
capacitado

Las normas en virtud del comentario anterior,
dependera del tipo de equipo y practica que de
desarrolle en la instalacion




director técnico
mencionado en el
articulo 7 de esta
resolucion. Por otro lado
es importante que el
ministerio cuente con
personal calificado de
manera igual o superior a
la persona que realiza los
controles de calidad.

0 En la parte de
operadores, se habla
acerca de una NORMA
DE PROTECCION
RADIOLOGICA, pero en
ningln momento
relaciona a cual hace
referencia. Seria bueno
establecer que dichas
normas las contiene la
resolucion 181434 de
2002.

Articulos 4, 21 | 3. Con respecto al Los oficiales de proteccion radiolégica deben
y 23 articulo 4 numeral 4,4 y estar formados en proteccion radiolégica por

4,11, articulo 21 numeral | una entidad de educacion superior que cuente

21.1, articulo 23 numeral | con registro calificado, el titular de la licencia

23.1 se establece un debera definir el perfil que considera

perfil en proteccion pertinente y adecuado

radioldgica para el OPR, | Se debe aclarar que los requisitos exigibles a

pero en ningin momento | licencia de practica médica categoria Il estan

se menciona la encaminados a hacer una evaluacion de

calificacion y cualificacion | seguridad como esta planteado en

para dicho personal, es documentos del OIEA.

de anotar que en el Este proyecto conto con la participacion de

numeral 23 hablan de expertos del OIEA

categoria Il en el cual se

encuentra radioterapia y

radiologia de alta

complejidad para las

cuales es necesario pedir

un perfil para el OPR

mas adecuado en cuanto

a proteccion radioldgica y

solicitar documentos

como una evaluacion del

riesgo para dichas

practicas como lo

menciona los

documentos del

organismo.
Articulo 21 4. Con respecto al Se ajustara la periodicidad de los controles de
numeral 21.3, articulo 21 numeral 21.3, | calidad en el proyecto de resolucion, pero se
articulo 23 articulo 23 numeral 23.3, | debe tener en cuenta que la periodicidad de

numeral 23.3

se habla de los controles
de calidad pero no se
estable que periodicidad
que deben tener, esto
dado que la licencia tiene
un periodo de 5 afos en
categorialy 4 en
categoria Il es necesario
establecer cual
periodicidad queda, es
de anotar que en la
resolucion 9031 de 1990
hablan de que dichos
controles debian
realizarse cada dos afios,
pero en la practica no se
realizaba ningun control
a dicha exigencia solo un
informe radio ambiental
cada 4 afnos.

Ademas en el caso de
renovacion de licencia se
deben exigir los controles

los controles de calidad se estableceran en los
protocolos que expedira el MSPS y
dependeran del equipo generador de radiacion
ionizante.

Es importante aclarar que las Entidades
Territoriales de Salud tienen la competencia
de Inspeccion, Vigilancia y Control, por Ley
715 de 2011, y pueden realizar visitas durante
el periodo de vigencia de las licencias de
practica




de calidad previos y no
solo el ultimo como
actualmente se realiza,
dado que se presta para
que cada control sea
minimo cada 4 afos, es
de anotar que estos
controles de calidad
deben hacerse de
manera trimestral,
semestral y anual tan
como lo dicen los
documentos
internacionales. Ademas
de controles de calidad
para el chequeo diario.
Por dltimo se debe
implementar una serie de
exigencias en informes
anuales que den
cumplimientos a los
requerimientos de igual
manera que otras
normas colombianas de
proteccion radioldgica.

Anexo 5

5. con respecto al anexo
5 de la presente
resolucion, se hace
necesario que se
unifiquen las
capacitaciones para la
categoria Il descritas en
el item 2y 3, ademas
que de igual forma se
deben implementar las
mismas capacitaciones
contenidas en la seccién
4 de la resolucion 90874
de 2014 la cual dice lo
siguiente de manera
textual: (...)

Es necesario entender
que las norman en
materia de proteccién
radiologica deben
acoplarse y no operar de
manera suelta e
independiente, por tal
razén se pide que en
ciertos paragrafos se
citen dichas normas
como es la resolucion
181434 de 2002 vy la
resolucion 90874 de
2014.

En el Paragrafo del articulo 2 se estipula "Se
exceptuan de la aplicacion de la presente
resolucion, las personas naturales y juridicas
que realicen o ejecuten practicas o actividades
donde se involucre el uso de materiales
radiactivos" esto teniendo en cuenta las
competencias de Ministerio de Salud y
Proteccion Social y las del Ministerio de Minas
y Energia.

JOSE
IGNACIO
DELGADO
MARTINEZ

Articulo 4

1. Se exige un oficial de
proteccion radioldgica
para la categoria |, por
que en el numeral 4.11
de la resolucién planeada
no aparece, o que
profesional para parte de
| categoria .

En el Articulo 21. Requisitos de la solicitud
para el otorgamiento de la licencia de practica
médica categoria |, numeral 21.1. Contar con
un encargado de proteccion radiolégica.
Definido Articulo 4, numeral 4,4

Articulo 6

2. En 6.1 dice contar con
un Director Técnico y que
podra tener uno o varios
profesionales a cargo
para la prestacion del
servicio de control de
calidad, a esto tengo por
decir:

No se tiene en
cuenta la importancia del
control de calidad, e
irregularidades de la
actual forma de prestar el

El objeto del proyecto de resolucioén esta
indicando las condiciones para la prestacion
de servicios de proteccion radioldgica y control
de calidad, el articulo 7 planteado establece
requisitos de formacion en posgrado amplios y
enfocado en proteccién radiolégica,
independientemente del titulo profesional y el
articulo 8 se contemplan las obligaciones del
director técnico.

Articulo 18. Responsabilidades del titular de la
licencia. Los titulares de las licencias a que
refiere el presente acto administrativo seran
responsables de prestar de forma personal los




servicio por empresas
autorizadas que no va el
personal autorizado por
la licencia, si no por
personal que el
autorizado delega, en
conclusién esta
irregularidad ahora es
normada y da pie a que
empresas que lo venian
ejecutando lo hagan con
mas libertad.

Pregunto al ministerio,
¢acaso no debe ser el
autorizado quien haga el
control de calidad?,
¢acaso el control de
calidad se esta tomado
como una tarea donde
solo se toman datos con
equipos? y de aqui la
libertad de permitir que el
director técnico envie a
sus delegados.

En el caso concreto de la
experiencia clinica, estoy
totalmente en
desacuerdo que se tome
el control de calidad
como solo la accion de
tomar datos, el
responsable debe ser
capaz de evaluar el
servicio, estar presente y
de esa manera dar un
dictamen o como le han
llamado un estudio de
control de calidad; coloco
el ejemplo de un medico
que envie a su auxiliar y
tome signos al paciente y
que con estos de un

dictamen, ;es esto ldgico
?

servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad que se la hayan autorizado en la
correspondiente licencia, salvo cuando la
calidad de Director Técnico radique en
persona distinta o cuando por la demanda de
servicios se hayan autorizado profesionales en
los términos del numeral 6.1 articulo 6 de esta
resolucion. En consecuencia el titular de la
licencia no podra delegar las
responsabilidades emanadas de esta, en otra
persona natural o juridica que no haya sido
autorizada en el respectivo acto administrativo
El Articulo 40, se indican Reglas para la
obtencion de licencia, indica las condiciones
para las personas interesadas en obtenerla.
Los controles de calidad realizados a los
equipos generadores de radiacion ionizante
son considerados muy importantes, es por ello
que este Ministerio se encuentra en desarrollo
los protocolos de control de calidad para:
Fluroscopia, Rx Convencional, odontologia,
CT, PET CT, Radioterapia y actualizacién del
de Mamografia, los cuales de manera gradual
seran socializados en el afio 2018

Otro es el requisito de Director Técnico para
las IPS, esto esta considerado para las
instituciones que realicen sus propios
controles de calidad, si no cuentan con los
recursos (talento humano e infraestructura
técnica) tiene la posibilidad de contratar un
Prestador de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad autorizado por
este Ministerio.

El Articulo 44. Visitas de Inspeccion, Vigilancia
y Control. Indica se ... impondra las medidas
sanitarias de seguridad y sanciones a que
haya lugar, de acuerdo con lo sefalado en los
articulos 576 y siguientes de la Ley 9 de 1979
o la norma que la modifique o sustituya.

Articulo 8 3. En 8.1 expone son El articulo 6. Requisitos de la solicitud,
funciones del director numeral 6.1 indica "Contar con un Director
técnico realizar los Técnico que cumpla con los requisitos del
estudios de control de articulo 7 de este acto. Adicional al Director
calidad y debe ser asi, se | Técnico, podra contar con uno o varios
contradice con lo que profesionales para la prestacion de servicios
estipula el numeral 6.1, de proteccion radioldgica y control de calidad
por que segun esta cuando la demanda en la prestacién de tales
licencia deja a entre ver servicios asi lo amerite. En tal caso, dichos
que el control de calidad profesionales deberan acreditar la formacion
lo hara un director académica exigida para el Director Técnico
técnico que solo firmara segun lo dispuesto en esta resolucion,
un documento mientras relacionarse en la solicitud que se presente
otro toma datos, esto NO | ante este Ministerio para el otorgamiento de la
es control de calidad. mencionada licencia"

El articulo 7 Requisitos del Director Técnico

El articulo 8. Funciones del Director Técnico
Teniendo en cuenta los articulos anteriores, se
puede evidenciar que la prestacion de
servicios se realizara con profesionales
idoneos

Articulo 9 4. En el Articulo 9, El Articulo 9. propone "Protocolos de control

exponen dos protocolos
de control de calidad, en
especifico para
Radioterapia, nombran el
TECDOC 1151, donde
solo se expone pruebas
que no van a corte a la
actualidad de las terapias
que se ejecutan de alta
complejidad donde los

de calidad. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social expedira los protocolos de control de
calidad de las diferentes aplicaciones de
equipos generadores de radiacion ionizante
que deberan ser utilizados en la prestacion de
los servicios de proteccion radioldgica y
control de calidad. Entre tanto, se deberan
aplicar como minimo, los lineamientos
internacionales establecidos en el protocolo
ARCAL XLIXy el TECDOC 1151 del




controles son mas
especificos y mas
estrictos ejemplo de esto
la radioterapia IMRT,
VMAT, radiocirugia.

Organismo Internacional de Energia Atémica —
OIEA y sus respectivas actualizaciones." Lo
anterior indica que usted como profesional
encargado de realizar los controles de calidad
puede utilizar otro documento guia.

Articulos 21y | 5. Tanto para la Se considera pertinente y se contemplara
23 categoria | y Il, se pide esta situacion en los términos de
un calculo de blindaje, la | transitoriedades
mayoria de instituciones
que ya tienen su centro
dudosamente tengan
dicho calculo, se debe
contemplar la verificacion
y validacién del blindaje
para instituciones ya
construidas.
Articulo 21y | 6. Tanto para la Esto esta contemplado en el Paragrafo 1. Del
23 categoria | y Il, se pide articulo 21 y el paragrafo del articulo 23
que el calculo lo hara una | "Cuando el solicitante de la licencia a que
persona que tenga refiere este articulo sea una institucion
licencia del ministerio, a prestadora de servicios de salud que cuente
esto se puede exponer con el talento humano vy la infraestructura
que hay servicios con técnica, estipulados en los articulos 6, 7,
afos de labor y personal | numeral 7.1 y 8 del presente acto
en estos, donde conocen | administrativo, dicha institucién podra realizar
a profundidad el servicio | para si misma la descripcién y célculos de
y puede el mismo blindajes y el informe sobre los resultados del
personal Fisico Medico control de calidad a que refiere los numerales
elaborar el calculo de 21.2.y 21.3., de este articulo con miras al
blindaje, porque se debe | cumplimiento de estos requisito. Tal situacion
entonces a las empresas | sera puesta de presente en la solicitud de la
que cuenten con su licencia, de acuerdo al formato del anexo No.
personal contratar a otras | 3. De ello, igualmente debera informarse a
empresa para que este Ministerio a través del correo electronico
justifique un blindaje. proteccionradiologica@minsalud.gov.co"
Articulos 21y | 7. Tanto para la La licencia de practica médica, categorias | y Il
23 categoria l y I, se debe ser obtenida por la IPS que realice las
expone se cuente con practicas que estén descritas en el capitulo lIl.
personal encargado de No se ha solicitado licenciamiento para los
proteccion radiologica, y | fisicos médicos.
es perfecto, pero por que | Sila IPS cuenta con el talento humano y la
a la instituciones que infraestructura técnica del articulo 6, puede
cuentan con personal realizar para uso propio los controles de
como Fisico Medico, calidad y calculos de blindajes como se
estos deben contar con describié anteriormente.
lo estipulado en el
numeral 6, porque se
debe el fisico medico de
la institucion volver a
sacar licencia del
ministerio, teniendo en
cuenta que la institucion
cuenta con personal apto
para la labor de
encargado de la
proteccion radioldgica.
Articulos 21, 8. Tanto para la El articulo 6, se debe cumplir por cuanto
23y 24 categoria l y Il, en el establece los requisitos (Talento humano e

paragrafo, se expone

Cuando el solicitante de
la licencia a que refiere
este articulo sea una
institucion prestadora de
servicios de salud que
cuente con el talento
humano y la
infraestructura técnica,
estipulados en los
articulos 6, 7, numeral
7.1y 8 del presente acto
administrativo, dicha
institucion podra realizar
para si misma la
descripcion y calculos de
blindajes y el informe

infraestructura técnica), la institucion
prestadora de servicios de salud (IPS) pondra
presente la situacion en la solicitud licencia
Anexo 3, no requiere tramite de licencia ante
este Ministerio.

Adicionalmente el Articulo 40. Reglas para la
obtencion de licencia, indica las condiciones
para las personas interesadas en obtenerla.




sobre los resultados del
control de calidad a que
refiere los numerales
23.2.y 23.3., de este
articulo con miras al
cumplimiento de estos
requisitos.

¢ Por que se debe
cumplir el numeral 6? se
esta obligando al
personal a tramitar una
licencia del ministerio
para poder realizar la
labor que normalmente
hace, o de lo contrario la
empresa debera
contratar a personal de
las empresas que
prestaran el servicio de
control de calidad. A esto
puede entre ver una
facilidad y preferencia a
las empresas de control
de calidad, sin ver el
trabajo que ejecutan
fisicos medico en
instituciones en
radiodiagndstico y
radioterapia, donde
lIégicamente tendran mas
experiencia y dotacion
para ejecutar las labores
de proteccion radioldgica
y control de calidad.

9. Finalmente algo
curioso es que no se
contempla la periodicidad
del control de calidad
dejando nuevamente el
vacio de la norma sin
que se exija un control de
calidad de equipos
normado, en un periodo,
y peor aun dejando el
vacio aprovechado por
instituciones donde
tranquilamente presentan
su control de calidad
cada que venza la
licencia 6sea cada 4
afios, es justo con los
pacientes que una
empresa de
radiodiagnéstico
presente un control de
calidad cada 2-4 afios,
donde deberia ser anual,
en el caso de
radioterapia se hace
controles diarios,
mensuales y anuales, a
esto esta licencia no
contempla nada, dejando
entre ver la falta de
asesoria, maxime
cuando actualmente se
ejecutan técnicas de alta

Se ajustara la periodicidad de los controles de
calidad en el proyecto de resolucion, pero se
debe tener en cuenta que la periodicidad de
los controles de calidad se estableceran en los
protocolos que expedira el MSPS y
dependeran del equipo generador de radiacion
ionizante.

Durante el tiempo de vigencia de las licencias
de practicas médicas, industriales, veterinarias
y de investigacion, las entidades territoriales
en salud tienen la competencia para realizar
visitas de inspeccion.

complejidad.
FABIOLA Articulo 4 4.14. Publico. Trabajador ocupacionalmente expuesto se
ALBA MUNOZ Se define publico, pero encuentra dentro del paragrafo del articulo 4:

no se define personal
ocupacionalmente
expuesto. Si bien el
alcance de la resolucion
no es la de definir el

"Para la aplicacion de lo dispuesto en la
presente resolucion, igualmente se tendran en
cuenta las definiciones contenidas (...) asi
como las contenidas en el glosario de
seguridad tecnoldgica del OIEA".




trabajador
ocupacionalmente
expuesto, el termino es
usado en el documento.
Vale mencionar que
actualmente muchas
instituciones del pais
tiene problemas con este
concepto.

Se sugiere definir el
concepto de trabajador
ocupacionalmente
expuesto con base en la
definiciéon de exposicion
ocupacional del
documento ICRP 103, la
cual involucra el
concepto de actividades
exentas asociadas con
niveles bajos de
radiacion.

(...) 4.11. Oficial de
Proteccion

Se menciona que es la
persona que elabora 'y
ejecuta el programa de
garantia de calidad, no
obstante el programa de
garantia de la calidad no
involucra solo aspectos
de proteccion radiologica.
Se sugiere definir el
programa de garantia de
la calidad y su alcance
en lo referente a la
proteccion radioldgica.

Se ajustara oficial o encargado de la
proteccion radioldgica, teniendo en cuenta su
comentario

Articulo 8

Articulo 8. Funciones del
Director Técnico.
Cuando las instituciones
cuentan con el talento
humano cuyo perfil es el
de director técnico, se
entiende por los
paragrafos 21y 23 que a
dicha institucion se le
puede conceder el
permiso para realizar
para si misma la
descripcion y calculos de
blindajes y el informe
sobre los resultados del
control de calidad bajo
las condiciones
establecidas,
entendiéndose que no se
le concede licencia de
prestacion de servicios
de proteccion radioldgica
y control de calidad.”

Se pregunta lo siguiente:
¢ El talento humano es
considerado director
técnico?

¢ Cuantos “directores
técnicos” pueden tener
una institucion si se
cuanta con diversos
servicios de categoria ll y
cada uno de ellos tiene
su propio oficial de
proteccion radioldgica?

1. ¢ El talento humano es considerado director
técnico?

El talento humano que cuente con la
formacion del numeral 7,1 del articulo 7, se
consideraria Director Técnico.

2. ;Cuantos “directores técnicos” pueden
tener una institucion si se cuanta con diversos
servicios de categoria Il y cada uno de ellos
tiene su propio oficial de proteccion
radiolégica?

La institucién cuenta con un Director Técnico y
tal como lo indica el articulo 6, el Director
Técnico puede tener a su cargo varios
profesionales.

Articulo 21
Requisitos
para
licenciamiento

Contar con encargado de
la proteccion radiolégica.
Se sugiere aclarar el
nivel de formacién: Curso
con numero de horas,

El profesional se considera con formacion en
proteccion radiologica aquel que haya tomado
el curso en una institucion de educacion
superior o por una institucion de Educacién
para el Trabajo y el Desarrollo Humano, el que




de practica
médica |

diplomado,
especializacion.

se acredite la capacitacion en materia de
proteccion radioldgica y que este en capacidad
de ejecutar el programa teniendo en cuenta el
Anexo. No. 5.

Se ajustara la definicién de encargado de
proteccion radiologica

Articulo 21,
numeral 21.3.

No se cuenta con un
protocolo para equipos
de densitometria dsea.
Se sugiere referenciar
algun protocolo
internacional para la
realizacion de las
pruebas de control de
calidad de los equipos de
densitometria 6sea o en
su defecto citar que se
debe aplicar el protocolo
de control de calidad
propuesto por el
fabricante.

Se considera pertinente el comentario y se
ajustara el numeral correspondiente

Articulo 21
numeral 21.7.

Se hace notar que
actualmente hay pocas
instituciones de
educacion superior 0
instituciones de
educacion para el trabajo
y el desarrollo que
cuentan con cursos o
diplomados en proteccion
radioldgica, esto
dificultaria el proceso.

Se pregunta lo siguiente:
¢ Qué medidas se tienen
para suplir éstas
necesidades educativas?

Al realizar la busqueda, se han encontrado
instituciones de educacioén superior e
institucion de educacion para el Trabajo y el
Desarrollo Humano que ofrece en curso de
proteccion radiologica en forma presencial o
virtual. Se ajustara el tiempo de transitoriedad
para aumentar la oferta.

Articulo 21
numeral 21.8.

El programa de
capacitacion es anual, lo
que implica que una vez
cubiertos los temas,
estos se harian
repetitivos afio tras afio
generando desidia para
la asistencia a las
capacitaciones.

Se sugiere adicionar un
tema que sea abierto
relacionado a:

Los avances en los
conceptos de proteccion
radioldgica, los avances
en nuevas tecnologias o
nuevas practicas, otros.

Se plantea abordar los temas de manera
gradual, y haciendo énfasis en las
necesidades especificas de cada instalacion,
el numeral 21.8 propone "que incluya el
contenido minimo a que refiere el Anexo 5",
permitiendo la inclusion de temas.

Articulo 23
numeral 23.1

Requisitos para
licenciamiento de
practica médica I

Se solicita contar con el
oficial de proteccion
radiologica pero no se
define su formacion.

Se sugiere definir el perfil
del oficial de proteccion
radioldgica, sus
funciones y su alcance
dentro del programa de
aseguramiento de la
calidad

El profesional se considera con formacion en
proteccion radioldgica aquel que haya tomado
el curso en una institucion de educacion
superior o por una institucion de Educacién
para el Trabajo y el Desarrollo Humano, el que
se acredite la capacitacion en materia de
proteccion radioldgica y que este en capacidad
de ejecutar el programa teniendo en cuenta el
Anexo. No. 5.

Se ajustara la definicion de oficial de
proteccion radiologica

Articulo 23

numeral 23.3.

No se cuenta con un
protocolo para equipos
de angiografia.

Se sugiere referenciar
algun protocolo
internacional para la
realizacion de las
pruebas de control de
calidad de los equipos de

Se considera pertinente el comentario y se
ajustara




angiografia o en su
defecto citar que se debe
aplicar el protocolo de
control de calidad
propuesto por el
fabricante

Articulo 23

numeral 23.4.

23.4.

En procedimientos de
alta complejidad como
los de intervencionismo
es importante contar con
la dosimetria de
cristalino. Algunos
servicios de dosimetria
cuentan con el reporte
Hp(3) estimada a partir
del dosimetro ubicado en
el térax.

Los resultados de dosimetria en cristalino
Hp(3) que se solicitan en el articulo, son
medidos a partir de un segundo dosimetro
(usado adecuadamente). Se ajustard este
numeral

Articulo 21 Listado de las Se considera pertinente el comentario y se

numeral actividades que se ajustara

21.6.2. realizaran en la practica.

Articulo 23 Se entiende por

numeral actividades como

23.5.2. procedimientos que se
realizan en cada una de
las areas.

Dentro de la practica de
alta complejidad como
las dadas en salas de
angiografia se considera
importante hacer una
descripcion de las
actividades
(procedimientos), ya que
en éstas salas o areas
los niveles de radiacién
pueden ser
considerables tanto para
el paciente como para los
profesionales
involucrados.

Se pregunta los
siguiente:

¢ Es suficiente el listado?
Se sugiere aclarar el
término actividades.

Articulo 23. El manual de proteccion Teniendo en cuenta la labor que debe realizar
radiolégica es un las Entidades Territoriales y las actividades de
documento que rige los prestadores de servicios de salud, en
muchos de los procesos | cuanto al cumplimiento de los requisitos y que
en materia de proteccion | estos son verificados en dos momentos, se
radiologica en una considerd no incluirlo como un requisito, a fin
institucion. de no dificultar esta labor. Adicionalmente
Se sugiere considerar el | frente al Art. 21. Requisitos de la solicitud para
manual de proteccion el otorgamiento de la licencia de practica
radiolégica como médica categoria |. Es pertinente indicar que si
requisito de bien no se exige el Manual de proteccién
licenciamiento. radiolégica, se contemplaron los aspectos mas

relevantes de este (personal, blindajes,
controles de calidad, entrenamiento, entre
otros) y por el tipo practica

Frente al Art. 23. Requisitos de la solicitud
para el otorgamiento de la licencia de practica
médica categoria Il, se presenta la situacion
que algunas instalaciones son objeto de
aplicacion de otras normas que hacen
exigencias sobre este requisito y que de igual
manera se han requerido aspectos relevantes
como sucede en categoria |.

Articulo 24 24.3. Registro del Se considera pertinente, se ajustara

numeral 24.3

cumplimiento de los
niveles de referencia
para diagnéstico

La exigencia de los
niveles de referencia
constituye un avance




significativo para el pais
en materia de proteccion
radioldgica y seguridad
del paciente.

Se sugiere establecer un
protocolo de
establecimiento de
niveles de referencia y
citar algunas referencias
internacionales, para el
proceso comparativo.

Articulo 24
Paragrafo 1.

Se mencionan pruebas
iniciales de
caracterizacion y pruebas
de aceptacion.

Se sugiere definir
pruebas de
caracterizacién y pruebas
de aceptacion y puesta
en marcha e indicar si las
define el titular de la
licencia de practica
médica o el fabricante.
Se sugiere definir los
lineamientos que debe
tener la caracterizacion
de las pruebas iniciales
de los equipos
suministrados por el
instalador, con el fin de
que las Instituciones
Prestadoras de servicios
de salud tengan una
pauta indicativa que
permita evaluar y
asegurar la calidad de la
realizacion de las
mismas.

En el paragrafo se establece que "Tratandose
de equipos generadores de radiacion ionizante
adquiridos e instalados a partir de lo dispuesto
en el articulo 44 de transitoriedad, el prestador
de servicios de salud debera adicionalmente
allegar el documento que contenga los
resultados de las pruebas iniciales de
caracterizacion del equipo o equipos
suministrado por el instalador, las pruebas de
aceptacioén y puesta en marcha que incluye el
control de calidad, lo que debera constar en
los registros de la hoja de vida del equipo”, asi
las pruebas iniciales son realizadas por el
instalador o fabricante.

Pablo Giraldo
Giraldo

Articulo 4

4. Definiciones.

No se encuentra
definicion para:

“Célculo de Blindaje”
“Evaluacién Ambiental”
Se considera importante
agregar estas
definiciones con miras a
que sea claro el requisito
para los prestadores de
servicio en general y que
se entienda la
importancia de éstos.

Se considera pertinente, se ajustara

Articulo 4

4.4. Encargado de
proteccion radioldgica.
4.11. Oficial de
Proteccion Radioldgica.
Las definiciones tanto
para el “Encargado de
Proteccion Radioldgica”
como para el de “Oficial
de Proteccion
Radiolégica” son
similares en cuanto a los
requerimientos de
formacién de cada uno.
Consideramos que esto
puede prestarse para
diversas interpretaciones.
Se requiere ampliar la
definiciéon de encargado
de Proteccion
Radiolégica, ya que en el
articulo 36.3 del capitulo
VIl Préacticas Industriales,
veterinarias y de
investigacion se hace
mencion al “encargado

Se ajustara oficial o encargado de la
proteccion radioldgica, teniendo en cuenta su
comentario

El proyecto contempla el oficial de proteccién
radiolégica como parte fundamental de las
actividades que se desarrollarian en la
instalacion, en concordancia con la Resolucion
2003 de 2014.




de proteccion radiologica,
y en su definicién en
Especificar para los
cargos de “Encargado de
Proteccion Radioldgica” y
el de “Oficial de
Proteccion Radiologica”
la formacién que
requieren de manera
mas especifica como en
el caso del Director
Técnico en articulo 7.1.
El “Oficial de Proteccion
Radiolégica” esta
definido en las practicas
de Radioterapia y
Medicina Nuclear en la
Resolucién 2003 de 2014
por lo que podria hacerse
referencia a esta norma y
evitar asi contradicciones
dentro del mismo
Ministerio. Pagina 2 de 6
el articulo 4.4 esta
limitada a categoria I.

Articulo 4 4.16. Radiodiagnostico Esta descripcion fue tomada de la Resolucion
de media complejidad. 2003 de 2014 y se mantuvo a fin de no
Error en las siglas generar disparidades de conceptos. Se
SPECT. (Tomografia por | considera pertinente su comentario y se hara
emision simple de la correccion pertinente.

positrones fusionados
con tomografo). SPECT:
(Tomografia por emision
de fotén unico).

Numeral 6.2.1. | Se emplea el término: Se considera pertinente, se ajustara
articulo 6 “minima de 2 afios”. Este
podria interpretarse
como que se pueda
calibrar cada 3 o mas
afios. Se plantea que el
articulo finalice de la
siguiente forma:
“...Cuando el fabricante
no establezca
periodicidad de
calibracion, esta sera con
una frecuencia “menor o
igual a 2 afos”, para
evitar diferentes
interpretaciones.
Numeral 6.2.2. articulo 6
No se entiende bien en
queé consiste el término
“declaracion de primera
parte”. Se siguiere ser
mas especificos en este
requisito para facilitar a
los interesados el
cumplimiento de la

norma.
Numeral 7.1. Se apoya y resalta la Gracias por su comentario
articulo 7 inclusion de la

especializacion en
proteccion radioldgica
como requisito del
“Director Técnico”. Como
bien se especifica en el
texto propuesto,
Colombia es miembro del
OIEAYY, en tal calidad, se
encuentra obligada a
aplicar las normas
internacionales de
seguridad para proteger
la salud y reducir el
minimo peligro para la




vida en el campo de la
energia atémica. En tal
sentido, y siguiendo las
directrices
internacionales, la
proteccion radioldgica
obedece a un trabajo
multidisciplinario llamado
a estandarizar las
buenas practicas y
asegurar la proteccién y
la salud de los sujetos
que se exponen a las
radiaciones ionizantes.
Asi, por ejemplo, han
definido la proteccion
radioldgica varias
organizaciones de
caracter internacional
que intervienen
constantemente en la
regulacion trasnacional y
nacional sobre la
materia, como son el
IRSNInstituto de
Proteccion Radioldgica y
Seguridad Nuclear, el
CNRS- Centro Nacional
de la Investigacion
Cientifica y el INSTN-
Instituto Nacional de las
Ciencias y Tecnologias
Nucleares, entre otros. Y
es tan cierto que la
proteccion radioldgica
obedece a varias
disciplinas que
precisamente ello se
evidencioé desde la
misma Resolucion 9031
de 1990, en donde
expresamente se sefiala,
en su articulo 21, que lo
esencial para la
prestacion de dichos
servicios era la
acreditacién de idoneidad
profesional mediante
titulos de especializacion
de Proteccion
Radiolégica o areas de
radio fisica sanitaria. En
Colombia hay varios
profesionales con sus
titulos de “Especialistas
en Proteccion
Radiolégica”
convalidados por el
Ministerio de Educacion

Articulo 8

8. Funciones del Director
Técnico. Por supuesto lo
ideal es que la
Resolucion salga al
tiempo con el nuevo
Protocolo Colombiano.
En caso de no ser asi se
recomienda replantear la
exigencia de Arcal XLIX
toda vez que se
encuentra desactualizado
sobre todo para los
equipos digitales. Se
recomienda adoptar,
mientras se implementa
el Protocolo Colombiano,
el Protocolo Espafiol de

El Articulo 9. Propone "Protocolos de control
de calidad. El Ministerio de Salud y Proteccién
Social expedira los protocolos de control de
calidad de las diferentes aplicaciones de
equipos generadores de radiacion ionizante
que deberan ser utilizados en la prestacion de
los servicios de proteccion radiolégica y
control de calidad. Entre tanto, se deberan
aplicar como minimo, los lineamientos
internacionales establecidos en el protocolo
ARCAL XLIX y el TECDOC 1151 del
Organismo Internacional de Energia Atémica —
OIEA y sus respectivas actualizaciones." Lo
anterior indica que usted como profesional
encargado de realizar los controles de calidad
puede utilizar otro documento guia.




2011 el cual contempla
tecnologias mas
recientes presentes es
nuestro pais.

Numeral 12.2.
articulo 12

Es importante indicar si
el establecimiento puede
ser una vivienda o se
requiere que sea
establecimiento de
comercio, de acuerdo
con lo establecido en el
articulo 515 del Cddigo
de Comercio o la norma
que adicione, modifique o
sustituya. Se sugiere el
articulo se redacte de
una manera similar a
ésta: “12.2. Lugar de
ubicacion del
establecimiento de
comercio, de acuerdo
con lo establecido en el
articulo 515 del Cédigo
de Comercio o la norma
que adicione, modifique o
sustituya donde repose la
infraestructura técnica.

Lo que se pretende garantizar es tener una
ubicacion fisica donde se realice la verificacion
de los equipos y poder realizar acciones de
IVC.

Numeral 21.4
articulo 21

Registros dosimeétricos
Numeral 23.4 articulo 23
Registros dosimétricos
Actualmente se manejan
diferentes métodos de
dosimetria que permiten
periodicidades diferentes
a la mensual. La palabra
“mes” podria
interpretarse como unica
periodicidad de
dosimetria. Registros
dosimétricos del ultimo
periodo de los
trabajadores
ocupacionalmente
expuestos.

Dar claridad si el registro
dosimétrico de cristalino
puede ser la
aproximacion dada por el
dosimetro de cuerpo
completo cuando aplique,
o si es necesaria la
implementacion de un
segundo dosimetro.

Se considera pertinente. Los resultados de
dosimetria en cristalino Hp(3) que se solicitan
en el articulo, son medidos a partir de un
segundo dosimetro (usado adecuadamente).
Se ajustara este numeral

Numeral 21.7
articulo 21

Definir qué tipo de
capacitacion se exige
para cada tipo de
categoria, y especificar el
contenido minimo o si le
aplica el contenido del
anexo 5. En nuestra
trayectoria hemos
capacitado de manera
presencial a mas de
3000 personas en
diferentes temas de
proteccion radioldgica a
lo largo del pais. Se
deberia permitir a los
prestadores de servicios
de proteccion radioldgica
dictar cursos y certificar a
trabajadores
ocupacionalmente
expuestos. Buscar
mecanismos para
evaluar la calidad de los

Se solicita formacioén en proteccion radiologica
que haya tomado el curso en una institucion
de educacion superior o por una institucion de
Educacion para el Trabajo y el Desarrollo
Humano, el que se acredite la capacitacién en
materia de proteccion radioldgica y que este
en capacidad de ejecutar el programa
teniendo en cuenta el Anexo. No. 5.

No es competencia del Ministerio de Salud y
proteccion Social autorizar instituciones de
educacion.




cursos que son dictados
por éstos a través de las
secretarias
departamentales a partir
de los contenidos, hojas
de vida de los docentes,
encuestas de
satisfaccion,
evaluaciones, entre
otros. Tener en cuenta
que al formalizar estas
capacitaciones a través
de instituciones de
educacion superior, los
costos de éstas se
incrementarian de
manera significativa,
limitando el acceso a
gran parte de la
poblacién objeto. Esto lo
decimos con base en la
experiencia que tenemos

Articulo 32

32 Practicas sujetas a
licencia.

Falta claridad en los
requisitos exigidos para
estas practicas, tal cual
como se hizo claridad en
los capitulos IVy V

Los requisitos se encuentran en el formato
dispuesto en el Anexo No. 4, y la
documentacion exigible

Anexo 1

Por principio de igualdad,
asi como se define un
perfil para el director
técnico y los
profesionales que lo
apoyan, para las
licencias de prestadores
de servicio de proteccion
radiolégica y control de
calidad, se deberia
especificar la idoneidad
profesional del personal
que realiza visitas de
inspeccion, vigilancia 'y
control de las entidades
territoriales de salud a las
que se refiere el anexo.
Se considera que este
personal debe estar igual
0 mejor capacitado que
los prestadores del
servicio.

Con base ala Ley 715 de 2011, las entidades
territoriales tienen autonomia administrativa.
Es de su competencia determinar el personal
idéneo para el cumplimiento de la normativa
expedida por este Ministerio

Oriana
Benavides
Rendon

Articulo 4

DEFINICIONES

4.1 Oficial de Proteccion
Radiolégica: La
Resolucion 90874 del
Ministerio de Minas tiene
la siguiente definicién de
Oficial de Proteccion
Radiolégica (OPR):
Persona técnicamente
competente y capacitada
en proteccion radiologica,
y que es designada por
el titular registrado, el
titular de la licencia o el
empleador, para
supervisar la aplicacion
de los requisitos y la
normatividad establecida
sobre el particular. Favor
considerar la existencia
de cierta concordancia
entre las dos definiciones
de las dos resoluciones.
4.16. En la definicion de
Radiodiagndstico de

Las competencias sobre la reglamentacion
para la importacién, uso, transporte y gestion
de material radiactivo, estas son competencias
del Ministerio de Minas y Energia.

Las definiciones se ajustara teniendo en
cuenta las competencias de este Ministerio,
con relacion a la definicion de radioterapia, se
elevara la consulta.




media complejidad
revisar: (...) equipos
hibridos que cuenten con
equipo generador de
radiacion ionizante (...)
4.18. Radiacion
ionizante. Revisar esta
definicion: Tener
presente que la radiacion
ionizante no actua
exclusivamente sobre
material biolégico, lo que
pasa es que en el
contexto de la resolucion
nos interesan sus efectos
en material bioldgico
4.25. Radioterapia. Favor
revisar la definicion de
Radioterapia ya que este
tipo de tratamiento
médico se usa no sélo
para volumenes
tumorales, también
puede usarse en
ausencia de tumor.
PROPUESTA:
Radioterapia:
Especialidad
eminentemente clinica
basada en tratamientos
que emplean radiaciones
ionizantes con finalidad
terapéutica sobre
patologias malignas o
benignas. La
Radioterapia se emplea
con el fin de destruir
completamente un tumor
o reducir su tamano, se
puede administrar
también radioterapia en
areas sin evidencia de
cancer para evitar que
crezcan células malignas
o para reduccion y
control del dolor, también
en enfermedades
inflamatorias y
proliferativas no malignas
que no pueden ser
tratadas por otros
medios. La practica de
Radioterapia incluye los
equipos emisores de
rayos x para simulacién o
planeacion del
tratamiento.

Articulo 7

REQUISITOS DEL
DIRECTOR TECNICO
La mayoria de los
programas de maestria 'y
doctorado del pais en las
areas de ingenieria fisica
y ciencias fisica o fisica,
no poseen dentro de su
pensum contenidos en
proteccion radioldgica,
por lo que el contenido
en el pensum lo
terminaran cumpliendo
exclusivamente dos o
tres programas de
maestria en el pais.
Propuesta: quitar la
obligatoriedad de ese
contenido en el pensum,

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




y tener en cuenta que ya
el requerimiento del
numeral 7.2. habla de la
cualificacion y
experiencia en proteccion
radioldgica y controles de
calidad.

Articulo 9. Hay algun plazo Los controles de calidad realizados a los
estimado para tener los equipos generadores de radiacion ionizante
protocolos nacionales, son considerados muy importantes, es por ello
propios y las plantillas o que este Ministerio se encuentra en desarrollo
formatos propias? los protocolos de control de calidad para:
El documento ARCAL Fluroscopia, Rx Convencional, odontologia,
XLIX no es corto y CT, Pet ct, Radioterapia y actualizacion del de
describe un amplio rango | Mamografia, los cuales de manera gradual
de pruebas, la palabra seran socializados en el afio 2018. Lo anterior
"minimo" habla de que se | indica que el Director Técnico (propio o
exigiran todas las contratado con un prestador de servicios de
pruebas del documento proteccion radioldgica y control de calidad
ARCAL? autorizado por este Ministerio) como
Igualmente el documento | profesional encargado de realizar los controles
TECDOC1151 no se de calidad realizara las pruebas consignadas
corresponde en todas en este documento y si considera que existen
sus pruebas con el nivel otros documentos guias, los puede utilizar.
de la tecnologia que ya
hay en el pais, se limitara
la practica de
Radioterapia inicialmente
al alcance del
TECDOC1151 o se estan
elaborando protocolos
propios nacionales?

Articulo 18. Es bien cierto que el En el articulo 6, numeral 6.1 se propuso la

personal que tiene la
licencia y el conocimiento
o es considerado el
experto no es quien
realiza las mediciones o
las visitas de mediciones
o de verificaciones, esto
es una practica comun.
Cdmo sera la regulacion
de esto?, es evidente
que la demanda de
trabajo que reciben los
prestadores de estos
servicios los obliga a
subcontratar personal
medianamente idéneo a
quienes entrenan para
hacer el trabajo operativo
o de campo y luego los
informes son firmados
por quien figura en la
licencia.

Cbémo se ejercera ese
control?

redaccion "Contar con un Director Técnico que
cumpla con los requisitos del articulo 7 de este
acto. Adicional al Director Técnico, podra
contar con uno o varios profesionales para
la prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad cuando la
demanda en la prestacion de tales servicios
asi lo amerite. En tal caso, dichos
profesionales deberan acreditar la
formacién académica exigida para el
Director Técnico segun lo dispuesto en
esta resolucion, relacionarse en la solicitud
que se presente ante este Ministerio para el
otorgamiento de la mencionada licencia o de
forma posterior segun sea el caso y los
servicios que realicen habran de ser avalados
por el director técnico."” Asi mismo el articulo
12. Acto administrativo que otorga licencia de
prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad. establece la
informacién minima del acto administrativo
entre la cual se encuentra la siguiente
informacion: "(...) 12.3. Nombre del Director
Técnico y de los profesionales responsables
de realizar la prestacién de servicios de
proteccion radioldgica y control de calidad a
que hace referencia el numeral 7.1 del articulo
7 de esta resolucion, cuando haya lugar a ello.
()"

Adicionalmente el Articulo 40. Reglas para la
obtencion de licencia, indica las condiciones
para las personas interesadas en obtenerla
De la misma manera el Articulo 43. Visitas de
Inspeccidn, Vigilancia y Control. establece que
“La entidad territorial de salud
correspondiente, realizara visitas a quienes
hagan uso de equipos generadores de
radiacion ionizante en practicas médicas,
industriales, veterinarias y de investigacion y a
quienes presten servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad con el fin
de verificar el cumplimiento de las
disposiciones contenidas en el presente




acto administrativo y sus anexos. Asi
mismo, 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."”

Articulo 23.
numeral 23.1

Ese encargado hara
parte del listado de
trabajadores
ocupacionalmente
expuestos? Cuantas
horas o qué compromiso
contractual debera tener
con el titular de la
licencia o duefio del
equipo? Qué
responsabilidades
legales tienen en caso de
hacer mal su labor?

Muy importante: cual es
la cualificacién y la
calificacion de este
trabajador, cual debe ser
la formacién minima?
Puede ser un bachiller?
Un técnico? Un
tecndlogo? Un
profesional?

Se deberia especificar el
grado minimo de
formacion.

numeral 23.2

Quién hara la supervision
de estos calculos de
blindaje?

Actualmente cuando se
realiza un estudio de
blindajes o un calculo
que se presenta al
Ministerio de Minas para
procesos de
licenciamiento de
servicios con fuentes de
radiaciones, los auditores
o consultores de ese
Ministerio hacen la
revision de los
parametros del calculo.
Para esta resolucion
estos célculos estaran
bajo la supervision de
quién? Los inspectores
de las secretarias
departamentales tendran
la cualificacion de hacer
revision de dichos
calculos? Por ejemplo, si
un duefio de equipo
contrata la realizacion de
un calculo de blindajes y
el calculo arroja una
sobre o0 una sub
estimacion del blindaje,
quién es el responsable
de ese error?

numeral 23.3

Cual es la profundidad de
rangos, incertidumbres,
en dichos controles de
calidad.

Cual es el alcance
permitido en dichos
informes, cual es el nivel
de las pruebas y en
donde estan publicados.
Mas importante adn:

El objeto del proyecto normativo es
reglamentar el uso de equipos generadores de
radiacion ionizante en practicas médicas,
veterinarias, industriales y de investigacion, a
través del otorgamiento de licencias de
practicas médicas, industriales, veterinarias y
de investigacion, y licencias para la prestacion
de servicios de proteccion radiologica y control
de calidad de los equipos generadores de
radiacion ionizante. Definir los trabajadores
ocupacionalmente expuestos es
responsabilidad del titular de la licencia de
practica conjuntamente con la ARL.

El profesional se considera con formacion en
proteccion radiologica aquel que haya tomado
el curso en una institucion de educacion
superior o por una institucion de Educacién
para el Trabajo y el Desarrollo Humano, el que
se acredite la capacitacion en materia de
proteccion radioldgica y que este en capacidad
de ejecutar el programa teniendo en cuenta el
Anexo. No. 5.

Las Entidades Territoriales de Salud tienen la
competencia para realizar las acciones de
Inspeccion Vigilancia y Control, de todos los
requisitos exigidos para el licenciamiento
practicas. Las responsabilidades del
cumplimiento de todos los requisitos siempre
es del titular de la licencia de practica.

Los protocolos controles de calidad realizados
contienen las pruebas, frecuencia y criterios
de aceptacion, los cuales de manera gradual
seran socializados en el afio 2018.

En proyecto plantea en el numeral
24.6."Programa de vigilancia radiolégica que
incluya las instalaciones, pacientes,
trabajadores ocupacionalmente expuestos,
personal involucrado en la practica médica
(...)"

El proceso de habilitacion se considera
posterior, para realizar el tramite de la
habilitacion es requisito obtener la licencia de
practica médica (licencia de funcionamiento de
equipo de rayos X).




quién carga con la
responsabilidad del
estadio técnico del
equipo emisor de rayos
X? El duefio del equipo?
El titular de la licencia? El
especialista médico ya
sea el Radiologo, el
radioterapeuta, el médico
nuclear? es el OPR? o es
la persona que hizo los
controles de calidad?,
Estas preguntas se haran
cuando haya un
problema con una
maquina que se salga de
control y se presenten
sobre radiaciones o
sobre exposiciones en un
paciente o en una
poblacién de pacientes o
exposiciones fuera de los
niveles en el personal del
publico o incluso en los
trabajadores.

Numeral 23.5

Para expedir una licencia
de funcionamiento para
un equipo, se solicitara el
certificado de
cumplimiento de otras
normativas nacionales,
tales como Habilitacion?

Articulo 24
Numeral 24 .1

Cuales instituciones
ofertan esta
capacitacion? Con qué
periodicidad se exigira
esta capacitacion?, Se
puede realizar una sola
vez en la vida para el
trabajador? Sera anual?
Bianual o cada cuatro
afios? En cada proceso
de licenciamiento se
puede presentar el
mismo certificado no
importa su vigencia o el
tiempo de realizada la
capacitacion?

Para qué personal se
exigir4? Quienes son los
trabajadores
ocupacionalmente
expuestos asociados a la
practica? Los tecnélogos
de imagenes
diagnosticas, los
auxiliares de enfermeria,
los médicos
especialistas, los fisicos
o ingenieros fisicos con
posgrado? Quién decide
la declaracion de TOE
dentro de la instalacion.
Se deberia hacer alusion
a la definicion de TOE
que trae la Resolucion
90874 del Ministerio de
Minas.

Numeral 24.2

Quién evalia la
pertinencia de este
programa? Corresponde
a una capacitacion
continuada? Quién
dentro de la entidad debe

Al realizar la busqueda, se han encontrado
instituciones de educacion superior e
institucion de educacion para el Trabajo y el
Desarrollo Humano que ofrece en curso de
proteccion radiologica en forma presencial o
virtual. Se ajustara el tiempo de transitoriedad
para aumentar la oferta.

El numeral 24.1. "Certificado expedido por una
institucion de educacion superior o por una
institucion de Educacion para el Trabajo y el
Desarrollo Humano, el que se acredite la
capacitacion en materia de proteccion
radiologica, o titulo profesional en los que se
incluya contenidos de proteccion radiolégica
dentro de su pensum; de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos en la practica
médica categoria II." Definir los trabajadores
ocupacionalmente expuestos es
responsabilidad del titular de la licencia de
practica conjuntamente con la ARL.

El numeral 24.2. "Programa de capacitacion
en proteccion radioldgica, ofrecido por el
prestador de servicios de salud al personal
involucrado en la practica médica Categoria ll,
dirigido por el oficial de proteccion radioldgica,
con una periodicidad anual, que incluya el
contenido minimo a que refiere el Anexo 5."
propone realizar una capacitacion anual.

El certificado expedido por la institucion de
educacion superior o institucion de educacién
para el Trabajo y el Desarrollo Humano es
valido para tramitar la licencia y sus
renovaciones.




ser el encargado de
dictar o impartir dichas
capacitaciones? Debe
tener una lista de
asistencia, nombre de
quien dicta la
capacitacion y evaluacion
de las mismas?

Articulo 24
Numeral 24 4.

Esta exigencia se refiere
a un analisis o
evaluacion de la
seguridad o construccion
de una matriz de
riesgos? Cuales son los
lineamientos a seguir
para construccion de
dicho documento y su
consecuente plan de
accion o de atencion de
emergencias?. Las
practicas con material
radiactivo tienen
documentos que facilitan
la construccion de
evaluaciones de
seguridad y el gremio
involucrado ha tomado
serios entrenamientos y
se han adelantado
acciones que han llevado
a que las instituciones
construyan con guia del
Ministerio de Minas y de
una manera correcta sus
matrices de riesgos
asociadas a estas
practicas; En materia de
trabajo con equipos
emisores de radiaciones
ionizantes se adelantara
con el Ministerio de
Proteccion Social algun
tipo de programa de
capacitacion o
entrenamiento en la
construccién de estos
documentos?

Numeral 24.5

Quién evalua la
asertividad de esos
registros? Quién dentro
de la entidad debe ser el
encargado o el
responsable de los
mismos? Y los 6rganos
reguladores tendran la
cualificacion y el
entrenamiento para
hacer evaluacion de
estos registros?

El numeral 24.4. "Descripcion de los
elementos, sistemas y componentes
necesarios en la practica médica categoria Il
que se realice, en el que se describan las
barreras de seguridad tecnolégicas existentes
para prevenir o mitigar los accidentes. Dichas
barreras podran diferenciarse en razén a la
practica médica que se esté realizando, en
tres tipos, a saber: 1. Sistemas de seguridad
(interruptores, actuadores eléctricos), 2.
alarmas o advertencias de seguridad, 3.
Procedimientos de seguridad y emergencias".
Solicita la informacién que el oficial de
proteccion radiologica determine, teniendo en
cuenta su instalacién y el tipo de equipo
generador de radiacién ionizante, su personal.

Las Entidades Territoriales de Salud tienen la
competencia para realizar las acciones de
Inspeccidn Vigilancia y Control, de todos los
requisitos exigidos para el licenciamiento
practicas. Las responsabilidades del
cumplimiento de todos los requisitos siempre
es del titular de la licencia de practica

Articulo 45.
MUY POCO TIEMPO!

Se considera pertinente, se ajustara

Alejandro
Baena
Gonzalez

1. Explicar los criterios
para haber excluido de la
propuesta de resolucion
los

requisitos que establece
la normatividad vigente
(Resolucion 9031 de
1990) en el

articulo 5, numerales 3 y
6, a saber:

Articulo 5: Los requisitos
para los equipos de
Rayos X de uso de
diagnéstico

La Resolucion 2003 de 2014 establece como
criterio de cumplimiento del estandar de
talento humano del servicio Radiologia e
imagenes diagnosticas baja complejidad
"Cuenta con: Técnico o tecnélogo en
radiologia e imagenes diagnésticas, para la
operacion de equipos y adquisicion de
imagenes, con supervision por especialista en
radiologia e imagenes diagnésticas (...)"

Asi mismo para el servicio de Radiologia e
imagenes diagnosticas mediana y alta
complejidad

"Cuenta con médico especialista en radiologia
e imagenes diagndésticas, presencial cuando




médico son:

Numeral 3. Fotocopias
autenticadas de las
tarjetas profesionales de
los médicos

que utilizan los equipos.
Numeral 6. Certificado de
la especialidad en
Radiologia de los
médicos que utilizan

los equipos.

se practiquen procedimientos invasivos
propios de la especialidad o apliquen medios
de contraste. (...)

Tecnodlogo en radiologia e imagenes
diagnosticas para la operacion de equipos y
adquisicion de imagenes, con supervision por
especialista.(...)"

Se considera entonces que el requisito ha sido
establecido en otra normatividad

2. La Resolucion 181434
del Ministerio de Minas,
por la cual se adopta el
reglamento de proteccion
radiolégica nacional, en
las definiciones del
capitulo Il y en los
Articulos 114, 115, y del
128 al 132, indica las
responsabilidades y
obligaciones de los
facultativos médicos en
el uso de las radiaciones
ionizantes en la practica
clinica que desarrollan.
A lo largo del borrador de
resolucién no esta
explicita la descripcién
del accionar del
facultativo médico y sus
responsabilidades u
obligaciones en materia
de proteccion radiologica
o en materia de
responsabilidad por los
procesos desarrollados
con los equipos emisores
de radiaciones

No es el objeto del proyecto de resolucién
regular el ejercicio de la actividad médica. La
responsabilidad del personal médico sobre la
prestacion del servicio hace parte de los
criterios habilitantes de la Resolucion 2003 de
2014, como acciones de interpretacion de
imagenes y de supervision del servicio.

ionizantes.
Articulo 4 3. Articulo 4. ay b) Se solicita formacién en proteccion
Definiciones. radiolégica que haya tomado el curso en una

4.4. Encargado de
proteccion radioldgica.
Es la persona que
elabora, ejecuta y
supervisa el programa de
garantia de la calidad en
la practica médica
categoria | y que posee
formacion en proteccion
radiolégica.

4.11. Oficial de
proteccion radiologica.
Es la persona que
elabora, ejecuta y
supervisa el programa de
garantia de la calidad en
la practica médica
categoria Il y que posee
formacion en proteccion
radiologica.

a) Describir el alcance de
la formacioén en
proteccion radioldgica a
la que se refieren los
anteriores numerales del
articulo 4

b) ¢ Cuales seran los
contenidos minimos para
la formacioén en
proteccion radiologica,
tanto del Encargado de
Proteccion Radioldgica
como del Oficial de
Proteccion Radioldgica?

institucion de educacion superior o por una
institucion de Educacion para el Trabajo y el
Desarrollo Humano, el que se acredite la
capacitacion en materia de proteccion
radiolégica y que este en capacidad de
ejecutar el programa teniendo en cuenta el
Anexo. No. 5.

c¢) La institucién de educacion superior
determinara el tiempo requerido para la
expedir la certificacion

d) Los certificados son emitidos de acuerdo a
lo establecido en el Decreto 1075 de 2015
e) Todo el personal requiere las
actualizaciones en proteccion radioldgica

f) Se ha ajustado la definicidn de oficial de
proteccion radiologica




c) ¢Cual es el tiempo de
formacion en proteccion
radiologica requerida
para el Encargado de
Proteccion Radioldgica y
el Oficial de Proteccion
Radiolégica?

d) ¢ Qué constancia o
certificado debera emitir
la institucion de
educacién formadora en
esta area?

e) ¢ El Encargado de
Proteccion Radioldgica y
el Oficial de Proteccion
Radiolégica requieren
actualizacion en la
formacion de proteccion
radiologica? De
requerirse, ¢con qué
periodicidad?

f) La Resolucion 90874
del Ministerio de Minas
tiene la siguiente
definicion de Oficial de
Proteccion Radiologica
(OPR): Persona
técnicamente
competente y capacitada
en proteccion radioldgica,
y que es designada por
el titular registrado, el
titular de la licencia o el
empleador, para
supervisar la aplicacion
de los requisitos y la
normatividad establecida
sobre el particular.
Considerar la
concordancia entre las
definiciones de ambas
resoluciones.

Articulo 4
Articulo 9

[Articulo 4, literales 4.4 y
4.11]:

¢, Cual es la periodicidad
de las pruebas y
controles del programa
de garantia de la
calidad?

b) ¢Hay algun plazo
estimado para tener los
protocolos, plantillas y
formatos nacionales?
[Articulo 9]:

c) El documento ARCAL
XLIX describe un amplio
rango de pruebas. ¢La
palabra "minimo" refiere
que se exigiran todas las
pruebas del documento
ARCAL?

Se ajustara lo pertinente a la periodicidad de
los controles de calidad

Los controles de calidad realizados a los
equipos generadores de radiacion ionizante
son considerados muy importantes, es por ello
que este Ministerio se encuentra en desarrollo
los protocolos de control de calidad para:
Fluroscopia, Rx Convencional, odontologia,
CT, Pet Radioterapia y actualizacion del de
Mamografia, los cuales de manera gradual
seran socializados en el afio 2018.

El Articulo 9. propone "Protocolos de control
de calidad. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social expedira los protocolos de control de
calidad de las diferentes aplicaciones de
equipos generadores de radiacion ionizante
que deberan ser utilizados en la prestacién de
los servicios de proteccion radiolégica y
control de calidad. Entre tanto, se deberan
aplicar como minimo, los lineamientos
internacionales establecidos en el protocolo
ARCAL XLIXy el TECDOC 1151 del
Organismo Internacional de Energia Atémica —
OIEA y sus respectivas actualizaciones." Lo
anterior indica que el Director Técnico (propio
o contratado con un prestador de servicios de
proteccion radioldgica y control de calidad
autorizado por este Ministerio) como
profesional encargado de realizar los controles
de calidad realizara las pruebas consignadas
en este documento y si considera que existen
otros documentos guias, los puede utilizar.




Articulo 11

5. Sobre la visita de
licenciamiento (Articulo
11)

a) Para la renovacién de
la licencia, ¢se realizara
visita previa?

b) ¢ Cual es el tiempo con
el que cuenta el ente
territorial para la
otorgacion de la licencia
por primera vez y su
renovacion?

c) ¢Quién hara la
auditoria de que el
calculo del blindaje
estructural corresponde a
las caracteristicas del
servicio que se prestara?

Articulo 11. Tramite de las licencias de
prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad. Numeral
11.1.2.1. Se programard visita encaminada a
la verificacion de los requisitos relacionados
con la infraestructura técnica.

Articulo 14. Renovacion de las licencias de
prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad. Se realizara
teniendo en cuenta lo dispuesto en la
resolucion, en especial con lo establecido en
el Art. 6.

Las Entidades Territoriales en Salud tiene la
competencia para hacer la auditoria a todos
los requisitos planteados en el proyecto
normativo, asi como a los calculos de blindaje

Articulo 23,
numeral 23.4

6. Sobre dosimetria
Revisar si en la
actualidad hay
suficientes oferentes en
Colombia del servicio de
registro dosimétrico de
cristalino para poder
cubrir el requerimiento de
la norma (articulo 23,
numeral 23.4).

Es pertinente recordar que la dosimetria
personal en Colombia esta reglamentada por
la Resolucion 18 1289 de 2004, del Ministerio
de Minas y Energia, y el formato de los
reportes de dosimetria establecido en la
Circular 18 018 del 12 de junio de 2009 del
Ministerio de Minas y Energia

En la pagina web del Ministerio de Minas y
Energia, se encuentran 11 empresas que
tienen autorizacion para prestar el servicio de
dosimetria personal.
https://www.minminas.gov.co/servicios-de-
dosimetria-personal1

Articulo 21y
articulo 24

7. Sobre el registro del
cumplimiento de los
niveles de referencia
para diagnéstico (Articulo
21, numeral 21.5y
Articulo 24, numeral
24.3) Establecer si hay
algun lineamiento para
dar cumplimiento con
estos registros, bajo
cuales criterios de
referencia se deben
analizar, si debe
presentarse un estudio
que demuestre su
cumplimiento,
argumentar con algun
analisis de dosis tedrica,
determinar como se
evaluara el registro y
quién sera el
responsable de hacerlo.

Se considera pertinente, se ajustara

Es pertinente aclarar que la responsabilidad es
siempre del titular de la Licencia de practica,
para todos los requisitos

8. Sobre la Resolucion
9031 de 1990

En virtud de la proteccién
del paciente, la
Asociacion Colombiana
de Radiologia
recomienda al Ministerio
no derogar los articulos
de la normatividad
vigente que relacionamos
a continuacion:

Articulo 15: El
diagndstico mediante el
uso de Radiaciones
ionizantes sélo podra ser
realizado cuando exista
previa orden médica
escrita.

Articulo 16: Todo estudio
Radiolégico de uso
médico debera ser
suscrito por el médico
especialista responsable

El articulo 33 de la Ley 23 de 1981establece
que "Las prescripciones médicas se haran
por escrito, de conformidad con las normas
vigentes sobre la materia"




del dictamen. La firma
sera autégrafa* y en
ningun caso se admitiran
sellos ni facsimil.
Recomendamos ademas
agregar que se permite la
firma digital, de acuerdo
con la Ley 527 de 1999,
por medio de la cual se
define y reglamenta el
acceso y uso de los
mensajes de datos, del
comercio electrénico y de
las firmas digitales, y se
establecen las entidades
de certificacion y se
dictan otras
disposiciones.

Articulo 7

9. Sobre el Director
Técnico

Articulo 7. Requisitos del
Director Técnico

7.1. Acreditar titulo de
especializacion en
proteccion radioldgica o
maestria en ingenieria
fisica, ciencias-fisicas,
fisica médica o fisica o
titulos de doctorado en
las areas anteriormente
mencionadas, conferido
por una institucién de
educacioén superior cuyos
respectivos programas
hayan obtenido
previamente registro
calificado por parte del
Ministerio de Educacion
Nacional, en los que se
incluya contenidos de
proteccion radioldgica
dentro de su pensum, lo
cual sera verificado por
este Ministerio.

La mayoria de los
programas de maestria 'y
doctorado del pais en las
areas de ingenieria fisica
y ciencias fisica o fisica
no poseen dentro de su
pensum contenidos en
proteccion radioldgica,
por lo que el contenido
en el pensum lo
terminaran cumpliendo
exclusivamente dos o
tres programas de
maestria en el pais.

Se sugiere anular la
obligatoriedad de ese
contenido en el pensum y
tener en cuenta que el
requerimiento del
numeral 7.2. hace
referencia a la
cualificacion y
experiencia en proteccion
radiologica y controles de
calidad.

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

Articulo 9

10. Sobre los protocolos
del control de calidad de
equipos generadores de
radiacion ionizante que
deberan ser utilizados en
la prestacion de los
servicios de proteccion

Se ajustara la redaccion




radiolégica y control de
calidad [...]

Revisar la redaccion del
articulo 9 del proyecto de
resolucion, el cual refiere
equivocadamente que los
equipos utilizados para la
prestacion de los
servicios de proteccion
radiologica y control de
calidad generan
radiaciones ionizantes:
Articulo 9. Protocolos de
control de calidad. El
Ministerio de Salud y
Proteccion Social
expedira los protocolos
de control de calidad de
las diferentes
aplicaciones

11. Sobre los costos
Indicar los costos de los
siguientes servicios,
como lo hace la
normatividad vigente:

] Prestacion de servicios
de calculo de blindajes
de instalaciones (10.1)

1 Estudios ambientales
de instalaciones (10.2)

T Informes de control de
calidad de equipos (10.3)
[ Tramite ante el ente
territorial para
otorgamiento de la
licencia por categoria o
equipo

Las tarifas son definidas por el Congreso a
través de una Ley o las asambleas a través de
una ordenanza (art. 300 y 338 CPC)

12. Sobre la vigencia

El Articulo 45 establece 6
meses de plazo para el
comienzo de la vigencia
de la Resolucién. Debe
considerarse el tiempo
requerido para realizar
pruebas de control de
calidad adecuadas a
todos los equipos
emisores de radiaciones
jonizantes, realizacion de
estudios de blindajes,
posibles adecuaciones
locativas, asi como el
grado de experticia
necesario y el tiempo que
puede tomar la
implementacion de estos
procesos y la
contratacion de los
servicios. Igualmente, el
tiempo requerido para la
implementacion de un
programa de calidad y de
capacitaciones par los
trabajadores
ocupacionalmente
expuestos, razones por
las cuales se sugiere
ampliar el tiempo de
inicio de vigencia de la
normatividad.

Se considera pertinente, se ajustara

LUIS CARLOS
LAGARES C

Articulos 6, 21
y 23

1. Para los contenido en
los Articulos 6, 21y 23,
sugerimos se adapte,
para lo relacionado en el
proyecto de ley en
cuestion, lo exigido en el

El Ministerio de Trabajo es la entidad
competente para normar lo referente a
examenes ocupaciones, el Decreto 1072 de
2015 define las condiciones del programa de
seguridad y salud en el trabajo, los programas
de vigilancia epidemiolégica y concretamente




Anexo Il de la Resolucion
9-0874 de 2014 del
Ministerio de Minas y
Energia, en los literales
IV a X, Xl (que incluya
vigilancia epidemioldgica
por riesgo de exposicion
a radiaciones ionizantes:
dosimetria personal,
examenes médicos
periddicos,...), XIl (que
incluya ademas los
elementos de proteccion
contra las radiaciones
ionizantes), y XV.

en el articulo 2.2.4.2.2.18. Examenes médicos
ocupacionales. De igual manera, el
cumplimiento de esta norma no exime de la
observancia de otras normas relacionadas o
aplicables.

Articulo 9

2. Como ya se habia
mencionado en la
ventana para recibir
observaciones y
comentarios al proyecto
de resolucion en
cuestion, el Articulo 9
sobre Protocolos de
Control de Calidad deja
de manera temporal,
como requisitos minimos
de control de calidad
para los servicios de
radioterapia, lo
establecido en el
TECDOC 1151 del OIEA,
documento que data de
hace mas de 17 afos, en
el que lo referente al
control de calidad del
colimador multihoja
(MLC) apenas se
menciona de manera
vaga en el numeral 2.4
de la pagina, asumiendo
lo que para la época era
una realidad: algunos
aceleradores contaban
con ellos, pero hoy en
dia la situacion es muy
distinta ya que la mayoria
de loa aceleradores
cuentan con MLC lo que
permite la aplicacion de
las técnicas mas
complejas en
radioterapia:
Radioterapia de
Intensidad Modulada
IMRT, y Arcoterapia
Volumétrica Modulada
VMAT, que requieren de
unos controles de calidad
especificos.
Adicionalmente, el
TEDOC 1151 tampoco
contempla los controles
de calidad para equipos
de radiocirugia, de los
cuales ya hay varios
instalados en el pais, ya
sea como equipos
dedicados (CyberKnife) o
aceleradores con
capacidades para
realizar este tipo de
procedimientos (con el
uso de accesorios como
conos o micromultihojas)
que también requieren de
un conjunto especifico de

El Articulo 9. propone "Protocolos de control
de calidad. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social expedird los protocolos de control de
calidad de las diferentes aplicaciones de
equipos generadores de radiacion ionizante
que deberan ser utilizados en la prestaciéon de
los servicios de proteccion radioldgica y
control de calidad. Entre tanto, se deberan
aplicar como minimo, los lineamientos
internacionales establecidos en el protocolo
ARCAL XLIXy el TECDOC 1151 del
Organismo Internacional de Energia Atémica —
OIEA y sus respectivas actualizaciones." Lo
anterior indica que el Director Técnico (propio
o contratado con un prestador de servicios de
proteccion radiologica y control de calidad
autorizado por este Ministerio) como
profesional encargado de realizar los controles
de calidad realizara las pruebas consignadas
en este documento y si considera que existen
otros documentos guias, los puede utilizar.
Los controles de calidad realizados a los
equipos generadores de radiacion ionizante
son considerados muy importantes, es por ello
que este Ministerio se encuentra en desarrollo
los protocolos de control de calidad para:
Fluroscopia, Rx Convencional, odontologia,
CT, Pet ct, Radioterapia y actualizacion del de
Mamografia, los cuales de manera gradual
seran socializados en el afo 2018
Agradecemos su referenciacion y se tendra en
cuenta para la construccion del protocolo y
esperamos contar con su participacion en la
socializacion




controles de calidad. El
TECDOC 1151 tampoco
se incluye en los
controles de calidad para
los planes de tratamiento
como lo son la
verificacion
independiente de los
tiempos de tratamiento o
unidades monitor en los
aceleradores lineales
(UM), asi como la
verificacion de la
distribucion de dosis en
los tratamientos de
intensidad modulada y de
radiocirugia, lo cual ya se
sugiere, de una manera
poco clara, en el
estandar “Historia Clinica
y Registros” para los
servicios de radioterapia
en la Resolucion 2003 de
2014. Finalmente, el
TECDOC 1151 tampoco
incluye los controles de
calidad para los sistemas
de imagenes
incorporados a muchos
aceleradores lineales
presentes en el pais,
como imagenes portales
electrénicas de kiloy
megavoltage, asi como
tomografias de has de
cono (CBCT). Por lo
anterior, seria
recomendable que
agreguen al Articulo 9
referencias que incluyan
controles de calidad
minimos para todo lo que
no esta incluido en el
TECDOC 1151, una
referencia sugerida es el
documento de la AAPM
(American Association of
Physicists in Medicine)
Task Group 142 report:
Quality assurance of
medical accelerators
(Klein et al.: Task Group
142 Report: QA of
Medical Accelerators.
Med. Phys. 36 (9),

September 2009)

Numerales 3. Enlas Trabajador ocupacionalmente expuesto se

21.4,21.7, Consideraciones, encuentra dentro del paragrafo del articulo 4:

23.4,24 1, Numerales 21.4, 21.7, "Para la aplicacion de lo dispuesto en la
24.6, Articulo | 23.4, 24.1, 24.6, Articulo presente resolucion, igualmente se tendran en
42, Numeral 6 | 42, Numeral 6 del Anexo | cuenta las definiciones contenidas (...) asi
del Anexo 3,y | 3, y Anexo 5 se relaciona | como las contenidas en el glosario de

Anexo 5 a “los trabajadores seguridad tecnoldgica del OIEA".

ocupacionalmente
expuestos”, sin embargo,
no aparece la definicion
correspondiente en el
Articulo 4 del mismo
proyecto de resolucion,
como tampoco en los
articulos 2° del Decreto
4725 de 2005 y de la
Resolucion 4816 de
2008, expedida por el
entonces Ministerio de la
Proteccion Social, asi




como las establecidas en
la Resolucién 2003 de
2014 de este Ministerio.
La referencia mas
cercana se encuentra en
la definicion de
“Trabajador (worker)” en
la pagina 180 del
GLOSARIO DE
SEGURIDAD
TECNOLOGICA DEL
OIEA, edicién 2007, pero
que no se define
explicitamente como
trabajador
ocupacionalmente
expuesto, como tampoco
estan explicitos en el
proyecto de resolucion
los “derechos y deberes
reconocidos en lo que
atafie a la proteccion
radiolégica ocupacional”
relacionado en la
definicion del OIEA.

Numerales
21.5y24.3

4. En los Numerales 21.5
y 24.3 se menciona el
cumplimiento de los
“Niveles de Referencia”
para diagnéstico, sin
embargo, el término no
se encuentra relacionado
en el Articulo 4 de
Definiciones. Un
documento que se puede
utilizar para dar mayor
claridad sobre este
término, y su correcto
uso, corresponde a la
publicacion del OIEA
TECDOC-1646:
Establecimiento de
Niveles Orientativos en
Radiografia General y
Mamografia, Viena,
2010.

Se considera pertinente, se ajustara

Articulo 45

5. El Articulo 45 indica
que la resolucion en
cuestion entrara en
vigencia 6 meses
después de la fecha de
su publicacion, sin
embargo, teniendo en
cuenta los traumas
causados en la
prestacion de varios
servicios de salud debido
a las actualizaciones
normativas que han
cambiado de manera
significativa la manera
como venian
funcionando dichos
servicios desde hacia
muchos afios, como lo
ocurrido con la
Resolucion 9-0874 de
2014 del Ministerio de
Minas y Energia, o la
resolucion 4245 de 2015
del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, que
han requerido de
resoluciones posteriores
para modificar los
tiempos de aplicacién por

Se considera pertinente, se ajustara




el cierre de varios
servicios de salud. Se
sugiere otorgar un mayor
plazo para la
implementacion definitiva
de la resolucion en
cuestion asi como
establecer un mecanismo
de implementacion
gradual como, por
ejemplo, un plazo inicial
de 6 meses para una
entrega inicial de
documentacion, mas un
plazo adicional de otros 6
meses para subsanar las
no conformidades
iniciales, lo cual
permitiria, tanto a las
instalaciones como a los
entes de inspeccion,
vigilancia y control, una
experiencia inicial
suficiente para la
correcta implementacion
(e interpretacion) de la
norma, sin que en el
proceso se vea afectada
la prestacion de la
atencién en salud de los
servicios a los que da
alcance el proyecto de
ley en cuestion.

Numeral 4.16

6. En el Numeral 4.16
hay un error de
redaccion, SPECT CT
corresponde a
tomografia
computarizada por
emisién de fotdn unico
fusionada con tomagrafo,
mas NO tomografia por
emision simple de
[positrones] fusionado
con tomaografo.

Esta descripcion fue tomada de la Resolucion
2003 de 2014 y se mantuvo a fin de no
generar disparidades de conceptos. Se
considera pertinente su comentario y se hara
la correccion pertinente.

JORGENRIQU
E ENCISO
SANCHEZ

Radicado
201742302174172 de
2017-09-29

(...) Encontramos que, al
definir y mencionar los
requisitos para la
obtencién de la licencia
se mencionan dos
categorias en las que el
elemento determinante
para la aplicacion de la
reglamentacioén que se
pretende implementar, es
el tipo de practica
médica, mas no la
intervencion en ella, de
persona
ocupacionalmente
expuesto al riesgo de
radiacion ionizante.

(...) Pretender mencionar
de manera nominal, las
practicas médicas que
implican la exposicién de
los profesionales de la
medicina al riesgo de
radiacion ionizantes en
los porcentajes, valores y
caracteristicas, que
podrian catalogarse
COmOo exposicion

Radicado 201724001965001de 2017-10-05
La definicion de Practica corresponde al tipo
de actividades que hacen uso de los equipos
generadores de radiacién ionizante y no del
ejercicio médico como tal, agrupando ciertos
fines del uso de estos equipos. Con el fin de
permitir el ingreso de practicas que no se
pudieran contemplar dentro de las
mencionadas en el proyecto normativo, el
paragrafo del articulo 4° establece que “las
practicas médicas que no se encuentren
expresamente sefaladas en el presente
articulo, se consideraran como categoria Il”.
debe aclararse que el proyecto normativo en
mencion reglamenta los articulos 151 y 152 de
la Ley 9 de 1979, el Ministerio de Salud, hoy
Ministerio de Salud y Proteccion Social, cuenta
con la facultad reglamentaria para emitir un
proyecto normativo mediante el cual se
establezcan requisitos sanitarios para
garantizar el uso adecuado de los equipos
generadores de radiacién ionizante, su control
de calidad, asi como la prestacion de servicios
de proteccion radioldgica, con el propdsito de
propender por la proteccion al derecho del
fundamental a la salud. De lo expuesto se
evidencia que el alcance de la competencia
emanada de la ley a este Ministerio no abarca
la clasificacion del personal involucrado en la
practica médica, en este orden de ideas la
clasificacion del personal ocupacionalmente




ocupacional, resulta
discriminante para
aquellos que logren ser
reconocidos como
personal
ocupacionalmente
expuesto, con
posterioridad a esta
reglamentacion.

Por lo anterior, y de la
manera mas comedida,
solicitamos a ustedes
incluir dentro de las
entidades a las que se
exigira este tipo de
licencias, aquellas que
requieran la contratacion
de médicos generales y
especialistas, que hayan
sido catalogados como
ocupacionalmente
expuestos, aun cuando
no se cuenten inmersos
en las categorias de la
practica médica, que
ustedes expresamente
mencionan.

Con lo anterior, se
estaria garantizando una
norma dinamica, con
proyeccion a futuro y
movilidad, que se ajusta
a las necesidades y
garantice la proteccion y
control de todas las
practicas médicas que
exponen a los médicos
del pais a las
lamentables
consecuencias de tan
preocupante riesgo de
origen laboral.

(..)

expuesto debe ser realizada por la empresa y
la ARL, de acuerdo a los riesgos a los que
estos se encuentran expuesto y no de la
obtencidn de la licencia de practica médica
categoria l o Il.

SANTOS
AGUSTIN
CARVAJAL
TARAZONA

No hay claridad de los
titulos de formacion
técnica- tecnologica y
universitaria que debe
cumplir o acreditar las
diferentes Personas de
cada categoria.

No se especifica el riesgo
laboral de cada
categoria.

No se conto con las
observaciones del
colegio colombiano de
tecndlogos que agremia
las profesiones de alto
riesgo en radiaciones
ionizantes.

El proyecto de resolucion no esta regulando el
ejercicio de las profesiones técnicas o
tecnolégicas en imagenes diagnosticas, asi
como tampoco la profesién médica. Se
establecen requisitos minimos para la
prestacion de los servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad, asi como
también requisitos para obtener la licencia de
practicas médicas, industriales, veterinarias y
de investigacion. Estas condiciones estan
reguladas en la Resolucién 2003 de 2014

El "riesgo laboral" no es objeto de la
regulacion de esta norma y no compete a este
Ministerio fijarlo, la clase de riesgo es
competencia del empleador y la ARL

Este proyecto ha surgido de la necesidad de
actualizar el marco normativo que regula el
uso de equipos generadores de radiacion
ionizante, especificamente la Resolucion 9031
de 1990, y para su construccion se ha contado
con la participacion del Organismo
Internacional de Energia Atdmica —OIEA,
mediante el proyecto de cooperacion técnica
COL9008, donde se contd con la participacion
de expertos internacionales en materia de
regulacion para el uso fuentes de radiacion:
fuentes radiactivas y equipos generadores de
radiacion ionizante, y durante su construccion
tuvo la participacion del Instituto Nacional de
Cancerologia ESE, la Asociacion Colombiana
de Proteccion Radioldgica, la Asociacion
Colombiana de Fisica Médica y Proteccion




Radiolégica y la Asociacion Colombiana de
Radiologia.

Rosmira
Mosquera
Padilla

Secretaria
Distrital de
Salud de
Bogota

Articulo 21

Numeral 21.1.

"Contar con un
encargado de proteccion
radiologica que posea
formacion en proteccion
radiolégica”. Por favor
explicar cual 6 si existe
diferencia entre la
formacion del encargo de
proteccion radioldgica y
el oficial de proteccién
radioldgica.

El profesional se considera con formacion en
proteccion radiologica aquel que haya tomado
el curso en una institucion de educacion
superior o por una institucion de Educacién
para el Trabajo y el Desarrollo Humano, el que
se acredite la capacitacion en materia de
proteccion radioldgica y que este en capacidad
de ejecutar el programa teniendo en cuenta el
Anexo. No. 5. Es responsabilidad del Titular
de la licencia de practica definir el perfil de
acuerdo a las necesidades de la instalacion

Articulo 21

Numeral 21.6.

y articulo 23
numeral
23.5.

"Plano general de las
instalaciones, de acuerdo
con lo establecido en la
Resolucion 4445 de
1996, expedida por el
entonces Ministerio de
Salud o la norma que la
modifique o sustituya, el
cual debe contener: (...)"
Por favor indicar si se
requiere areas o
ambientes para:
Informacion, Citas y
control de pacientes,
vestuario de pacientes,
control y disparo de los
equipos, dimension de la
sala de examen, depdsito
para medios de contraste
y elementos de consumo,
cuarto para revelado
automatico, manual,
camara oscura, camara
clara ( Si Aplica); lectura
de placas, oficina para
radiélogo, depdsito de
archivo de placas.

Para equipo de 300 MA ,
20 mts.2, para la sala de
radiologia?.
Equivalencias de plomo,
Asi:

1 mm de Plomo equivale
a : 80 mm de concreto
ordinario?.

17 mm de concreto y
barita.

100 mm de ladrillo tolete.
200 mm de placa huella.
Para el caso de
MEDICINA NUCLEAR,
debe darse cumplimiento
a todo le descrito en el
Articulo 33, numeral 6,4
de la Resolucion 4445 7.
Para el caso del Servicio
de HEMODINAMIA, se
require el lavamanos
quirdrgico?, area o
ambiente de
recuperacion del
paciente, con
disponibilidad de succién
y oxigeno.Area o
ambiente para recepcion
de paciente?.

Para el caso de
RADIOTERAPIA, Se
exigira salda de moldeo,
sala de planeacion de
tratamiento, sala de
tratamiento de equipos
de megavoltaje?,

El Ministerio de Salud y Proteccién Social no
tiene competencias sobre la reglamentacion
para la importacién, uso, transporte y gestion
de material radiactivo, estas son competencias
del Ministerio de Minas y Energia, Decretos
0381y 1617 de 2012 y 2013.

Es pertinente aclarar que todas las practicas
se requiere que completen el proceso de
Habilitacién, al igual las que emplean fuentes
radiactivas, como medicina nuclear y
Braquiterapia.

De igual manera, el cumplimiento de esta
norma no exime de la observancia de otras
normas relacionadas o aplicables




oxigeno para teleterapia
y braquiterapia de alta
dosis?, el ambiente de
desechos para
decaimiento?.

Articulo 21

Numeral 21.8.

"Programa de
capacitacion en
proteccion radiologica,
ofrecido por el prestador
de servicios de salud al
personal involucrado en
la practica médica
categoria |, con una
periodicidad anual, que
incluya el contenido
minimo a que refiere el
Anexo 5"

Por favor especificar si el
mismo encargo u oficial
de proteccion radioldgica,
puede dictar la
capacitacion en
proteccion radioldgica a
los TOE.

En el numeral 21.8. del articulo 21 se propone
"Programa de capacitacién en proteccion
radioldgica, ofrecido por el prestador de
servicios de salud al personal involucrado en
la practica médica categoria |, con una
periodicidad anual, que incluya el contenido
minimo a que refiere el Anexo 5" en ese
sentido, el encargado u oficial seria la persona
que al interior de la IPS estara encargada de
dicho programa de capacitacion

Articulo 23
numeral
23.5.5.

“Las rutas de conductos
para cables en el
blindaje, ventilacion y
electricidad."

Deben estar conectados
a fuente de energia de
emergencia?. Para lo
equipos de categoria | se
debera exigir fuente de
energia de emergencia y
tanques de
almacenamiento de agua
( como lo menciona la
Resolucién 2003 en su
pagina 25?

Las condiciones exigidas en infraestructura
que hacen parte de las Resoluciones 4445 de
1996 y 2003 de 2014 o las normas que
modifiquen o sustituyan.

Articulo 44

numeral 44 .2.

"Las solicitudes de
otorgamiento o de
renovacion de las
licencias de que trata el
presente acto
administrativo, que se
hayan presentado con
anterioridad a su entrada
en vigencia, continuaran
rigiéndose por lo
dispuesto en la
Resolucion 9031 de
1990, salvo cuando el
solicitante declare por
escrito su intencion de
acogerse a las
disposiciones contenidas
en esta resolucion.”

Por favor aclarar qué
sucede con las licencias
ya otorgadas bajo
resolucion 9031/1990.
Se esperara a su
vencimiento? ( 4 afos) 6
tendran un tiempo para
acogerse a la nueva
norma y ajustarse antes
de los 4 anos?.

Las licencias que ya estan otorgadas bajo la
resolucion 9031 de 1990 mantendran su
periodo de vigencia concedido.

Sin embargo se ajustaran los periodos de
vigencia

Se deja constancia que el proyecto y su memoria justificativa fueron
publicados en la pagina web del Ministerio entre los dias 15 y 29 de septiembre

de 2017.




