Nombre de la entidad

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Responsable del proceso

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOIAS EN SALUD

Nombre del proyecto de regulacion

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

Objetivo del proyecto de regulacion

reglamentar tanto el uso de equipos generadores de radiacion ionizante y su control de calidad en practicas médicas, veterinarias, industriales o de investigacion, el otorgamiento de las

Fecha de publicacion del informe

Tiempo total de duracién de la consulta:

15/12/2024

21 dias calendario

Fecha de inicio

11 de octubre de 2024

Fecha de finalizacion

1 de noviembre de 2024

Enlace donde estuvo la consulta publica

https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Norm_ProyectosRes.aspx

Canales o medios dispuestos para la difus

Pagina del Ministerio de salud y Proteccion Social

Canales o medios dispuestos para la recep|

Correo electrénico omarind@minsalud.gov.co y smarin@minsalud.gov.co

Numero de Total de participantes 29

Numero total de comentarios recibidos 420

Numero de comentarios aceptados 189 % 45%
Numero de comentarios no aceptadas 229 % 121%
Numero total de articulos del proyecto 45

Numero total t.ie articulos del proyecto 29 64%
con comentarios %

Num.e-ro total de articulos del proyecto 24 83%
modificados %
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Consideracion desde entidad

30/10/2024

Maria Cristina
Plazas,
Universidad
Nacional

Art. 6 No. 6.1

Para las categorias | y ll, ademas de los titulos mencionados, también sera valido
el titulo de posgrado en Fisica Médica. El fisico médico cuenta con conocimientos
especializados en el uso seguro de radiacién en entornos clinicos, lo cual
complementa de manera ideal las necesidades de estas categorias, asegurando
una comprension profunda tanto de los principios de proteccion radiolégica como
de los procesos de control de calidad, esenciales para la seguridad y eficacia en
la aplicacion de radiaciones ionizantes.

Sugerencia:

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

Aceptada

Se acepta el comentario y se ajusta el proyecto

30/10/2024

Maria Cristina
Plazas,
Universidad
Nacional

Art. 18 18.9

Se sigiere que el contenido que se deba cumplir presnete actualziacione
seriodicas opr parte del ente regulador, la idea es mantener a los trabajadores en
contante aprendizaje evitando caer en la repeticion de los temas de formacion
afo tras afo, La Universidad Nacional a travez de su maestra en Fisica Médica
podria brindar soporte en este tema epsecifico si la secretaria lo considera
pertinente.

Aceptada

Se acepta el comentario.

Las guias del Programa de capacitacion en proteccion y seguridad radiolégica seran las
que disponga el Ministerio, las cuales se podran actualizar de acuerdo a los
requerimientos

30/10/2024

Maria Cristina
Plazas,
Universidad
Nacional

Art. 18 18.10

Se sugiere que el contenido que se deba cumplir presente actualizaciones
periddicas por parte del ente regulador, la idea es mantener a los trabajadores en
constante aprendizaje evitando caer en la repeticion de los temas de formacion
afo tras afo, La Universidad Nacional a través de su maestria en Fisica Médica
ofrece capital humano que podria brindar soporte en este tema especifico, si el
ente regulador lo considera pertinente.

Sugerencia:

18.9. Constancia de asistencia de formacién en proteccion radioloégica de acuerdo
los términos del Anexo N°. 4 y las respectivas actualizaciones publicadas
anualmente

Aceptada

Se acepta el comentario.

Las guias del Programa de capacitacion en proteccion y seguridad radiolégica seran las
que disponga el Ministerio, las cuales se podran actualizar de acuerdo a los
requerimientos

30/10/2024

Maria Cristina
Plazas,
Universidad
Nacional

Art. 18 18.11

Se sugiere que el contenido que se deba cumplir presente actualizaciones
periédicas por parte del ente regulador, la idea es mantener a los trabajadores en
constante aprendizaje evitando caer en la repeticion de los temas de formacién
afio tras afo, La Universidad Nacional a través de su maestria en Fisica Médica
ofrece capital humano que podria brindar soporte en este tema especifico, si el
ente regulador lo considera pertinente.

Sugerencia:

18.9. Constancia de asistencia de formacién en proteccion radiolégica de acuerdo
los términos del Anexo N°. 4 y las respectivas actualizaciones publicadas
anualmente

Aceptada

Se acepta el comentario.

Se ajusta el numeral 18.9 al cual se le incorpora: Las guias del Programa de capacitacion
en proteccion y seguridad radiologica seran las que disponga el Ministerio, las cuales se
podran actualizar de acuerdo a los requerimientos




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art. 22 22.8
Se sugiere que el personal que este a cargo de la revision de este punto en
. _ especifico sea un Fisico Médico con experiencia en evaluacién de matrices de
Maria Cristina | © . . . L . . . A - . . .
riesgo, la correcta evaluacién de matrices de riesgo es una actividad que requiere Tratandose de Licencia de practicas médicas categoria lll, la Evaluacion del nivel de
Plazas, X o . . .l X . . . . o .
5 30/10/2024 Universidad de un alcance academico mayor para poder contar con un criterio optimo que sea | No aceptada riesgo de los servicios de radioterapia seran realizados por el fisico médico de al entidad,
Nacional capaz de generar modificaciones y correcciones pertinentes del campo a los tal y como se describe en el numeral 22.2
documentos evaluados.
Sugerencia:
NO SE SUGIEREN MOFICACIONES AL ARTICULO
De conformidad con las funciones asignadas por la Ley 715 en especial al articulo 1,
Art. 25 f0 2 establece:
- £0 paragraio ¢ . . . . “ARTICULO 1. Naturaleza del Sistema General de Participaciones. (Reglamentado por el
La formacion tecnica no tiene el alcance academico/profesional para realizar . . VA . L
L ) . o h s . . Decreto Nacional 1101 de 2007.) El Sistema General de Participaciones esta constituido
actividades de licenciamiento, auditori, inspeccion, vigilancia y control, proteccion s ) .
. _ . ) . por los recursos que la Nacion transfiere por mandato de los articulos 356 y 357 de la
Maria Cristina |radiologica y control de calidad L - . P ) P —
L Constitucion Politica a las entidades territoriales, para la financiacién de los servicios cuya
Plazas, Sugerencia: : p - "
6 30/10/2024 . ] . e o . . No aceptada competencia se les asigna en la presente ley.” (subrayado y negrilla fuera de texto
Universidad Las visitas de verificacién por parte de la secretaria de salud correspondiente, original)
Nacional para otorgar licencias de practica médica seran realizadas por personal con 9 ’
formacion profesional especializada (fisico medico y maestria en ciencias-fisica) . . - . .
. L ) . A Lo . Es asi como cada entidad territorial de salud cuenta con el rubro pertinente para realizar
relacionada en actividades de licenciamiento, auditoria, inspeccion, vigilancia y R R . .
" . . las funciones asignadas. Por tanto, son estas entidades las que disponen de los recursos
control, proteccion radioldgica y control de calidad. L . . . - - . .
para adelantar los tramites asociados a licencias de practicas médicas, industriales y de
investigacion y las contrataciones pertinentes.
Art 3 numeral 3.7
En este parrafo y en el anexo 4 se utilizan las palabras formacion y capacitaciéon
de forma indistinta. Pero, hay diferencias significativas entre las dos palabras
"Capacitacion: Se refiere a un proceso especifico y practico orientado a
desarrollar habilidades y competencias concretas para realizar tareas o funciones
especificas en el trabajo. Suele ser de corta duracion y se centra en el "saber
71 1112024 Carlos Vega  |12¢er" , . Aceptada Se acepta el comentario
Formacion: Es un proceso mas amplio y a largo plazo que abarca el desarrollo Se ajusta el proyecto
integral del individuo, incluyendo conocimientos tedricos, habilidades practicas y
actitudes. Se centra en el "saber" y el "ser".
Ademas de la capacitacién, especificar cual ha de ser la formacién del encargado
de proteccion radiolégica. Porque el Encargado de Proteccion Radiolégica debe
tener una formacion que le permita gestionar y supervisar de manera efectiva la
seguridad en el uso de radiacion ionizante.
Art 3 numeral 3.16
Para qué se utiliza esta definicion y la siguiente en la Resolucion? En Colombia Se acepta el comentario
8 1/11/2024 Carlos Vega [no existen niveles de referencia para diagnéstico ni local ni nacional y por lo tanto| Aceptada Teniendo en cuenta que no se desarrollan en el marco de la resolucién se eliminan las

no nos podemos comparar con otros paises de la region. ¢ El Ministerio de Salud
tiene pensado iniciar un proyecto para levantar estos nivesles ?

definiciones




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

No se acepta el comentario
Teniendo en cuenta que se encuentra en armonizacién con lo establecido en la

Art 3 numeral 3.19 Resolucion 3100 de 2019:

De'Jar. otrosy pferflles profegonales para el oficial de prote,cmon radlql(?glca d? I.a "Estandar de talento humano

practica médica categoria Ill. Porque no se conoce el numero de fisicos médicos o

. . ) . . Complejidad alta
que hay en el pais y que pueden ejercer las funciones de oficial de proteccion ) .
s . . o . Modalidades intramural.
9 1/11/2024 Carlos Vega [radioldgica, el Grupo de Radiaciones lonizantes del Ministerio deberia presentar |No aceptada L . . .
. o . . ) 1. Cumple con los criterios que le sean aplicables de todos los servicios y adicionalmente

el censo de fisicos médicos que hizo para establecer que este es el Unico perfil cuenta con-

profesional valido. :

Mencionar cual es la formacién profesional del oficial de proteccién radiolégica () ; ; - o

para la practica médica categoria Il. ; Puede ser un psicélogo o un odontélogo? 1.2. Profesional con titulo de posigrado en fisica médica

e ) 1.3. Oficial de proteccion radiologica para toda la institucion".

Actualmente el pais cuenta con alrededor de 63 servicios habiliatados en radioterapia
(segun consulta del REPS 18-06-2025). Y en el pais hay alrededor de 200 fisicos
médicos.

Art 3 numeral 3.21

Esta definicion no muestra la relacion con la proteccion radiolégica .

AN ) s . - Se acepta en comentario
La radiacion ionizante se define como aquella radiacion que tiene suficiente Se incluve la definicion
10 1/11/2024 Carlos Vega |energia para ionizar atomos o moléculas, es decir, para desprender electrones de| Aceptada Y

ellos y generar iones. Esta propiedad le permite interactuar con la materia de
manera que puede causar dafios en los tejidos bioldgicos, lo que es relevante en
el contexto de la proteccién radiolégica.

Proteccion radiolégica. Proteccién de las personas contra los efectos nocivos de la

exposicion a la radiacion ionizante y medios para conseguirla.
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1

N

1/11/2024

Carlos Vega

Art 6 numeral 6.1

Cuantas universidades de Colombia dictan la especializacién en proteccion
radiolégica??

No se debe equiparar la formacién que recibe una persona en una
especializaciéon con la que recibe en una maestria. Un director técnico con
maestria en proteccion radioldgica solo puede ofrecer servicios de proteccion
radiélégica y no de control de calidad. Estos dos tipos de formacién tienen claras
diferencias que no se pueden desconocer:

Duracion y Estructura:

Especializacion en Proteccion Radiolégica: Generalmente dura un afio. Esta
disefiada para ofrecer conocimientos y habilidades practicas especificas
relacionadas con la proteccion contra la radiacion.

Maestria en Fisica Médica: Suele durar dos afios y abarca un curriculo mas
extenso y profundo, que incluye tanto teoria como practica en diversas areas de
la fisica aplicada a la medicina.

Enfoque y Contenido:

Especializacion en Proteccion Radiolégica: Se centra en la evaluacién, control y
gestion de la exposicién a la radiacion ionizante, asi como en el disefio de
protocolos de seguridad y cumplimiento de normativas. Se orienta a la aplicacion
practica de estos conocimientos en entornos clinicos o industriales.

Maestria en Fisica Médica: Ofrece una formacion integral que abarca no solo la
proteccion radioldgica, sino también la fisica de imagenes médicas, radioterapia,
dosimetria y otros aspectos de la aplicacion de la fisica en el ambito médico.
Puede incluir un enfoque en investigacion y desarrollo de nuevas tecnologias.
Profundidad del Conocimiento:

Especializacion en Proteccion Radiolégica: Proporciona un conocimiento
especifico y practico, a menudo con un enfoque inmediato en la ocupacién
profesional.

Maestria en Fisica Médica: Proporciona una comprensién mas profunda de los
principios fisicos subyacentes en la medicina, asi como habilidades en
investigacion, andlisis y resolucion de problemas complejos.

Aceptada

Se acepta el comentario y se ajustara el proyecto.

12

1/11/2024

Carlos Vega

Art 6 numeral 6.1

Se deben dejar otros perfiles profesionales para el director técnico de la practica
médica categoria lll. Justificacion: No se conoce el numero de fisicos médicos
que hay en el pais y que pueden ejercer las funciones del director técnico, el
Grupo de Radiaciones lonizantes del Ministerio deberia presentar el censo de
fisicos médicos que hizo para establecer que este es el Gnico perfil profesional
valido.

No aceptada

El requisito establecido:
"Para categoria lll: Se requerira diploma o acta de grado de cualquier modalidad de
posgrado en Fisica Médica."

No se acepta el comentario, teniendo en cuenta que se encuentra en armonizacion con lo
establecido en la Resolucién 3100 de 2019:

"Estandar de talento humano

Complejidad alta

Modalidades intramural.

1. Cumple con los criterios que le sean aplicables de todos los servicios y adicionalmente
cuenta con:

()

1.2. Profesional con titulo de postgrado en fisica médica".




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario
Art. 6 paragrafo
A los profesionales que apoyaran los servicios autorizados en la licencia de De conformidad con lo establecido en la Ley 2039 de 2020 y el Decreto 616 de 2021, los
proteccion radioldgica y control de calidad, Ademas de acreditar la misma tiempos de pasantia, practicas y participacion en grupos de investigacion debidamente
13 1/11/2024 Carlos Vega formacién académica exigida para el director técnico (nimeral 6.1), se le deberia | aceptada certificado y relacionadas con el programa académico cursado seran reconocidos como
solicitar la misma experiencia profesional minima (segun lo dispuesto en el experiencia profesional una vez se haya culminado el programa académico. En el caso
numeral 6.2) porque la mayoria de las veces los que van a las instituciones de previsto en este articulo, se entendera referida a programas académicos del area de la
salud a prestar los servicios son los profesionales de apoyo y no el director fisica.
Tecnico.
En el numeral de establece:
"7.2.Realizacion de estudios ambientales de las instalaciones que hacen uso de equipos
generadores de radiacién ionizante"
El articulo 7 del proyecto establece que los servicios autorizados deben prestarse en las
instalaciones donde se encuentren ubicados los equipos generadores de radiacién
Art 7 ionizante, lo cual implica que el Director Técnico o el personal autorizado debera
¢ Qué implicaciones tiene la frase "Los servicios autorizados deberan prestarse desplazarse a cada sitio donde se encuentren dichos equipos, a fin de realizar en ese
en las instalaciones donde se encuentren ubicados los equipos objeto de la lugar las actividades correspondientes, como el control de calidad, los estudios
prestacion de tales servicios" ? Es decir, es muy frecuente actualmente que los ambientales o el calculo de blindajes, segln el alcance de la licencia otorgada. Esta
equipos generadores de radiacion ionizante, por ejemplo el mamégrafo, y los disposicidn garantiza la validez de los resultados obtenidos en estas actividades, en
monitores de lectura estén ubicados en lugares diferentes, ¢los prestadores de condiciones reales de operacion, y contribuye a asegurar una adecuada proteccién
los servicios de control de calidad iran a ambos sitios a hacer la pruebas radioldgica en cada instalacién evaluada.
14 1/11/2024 Carlos Vega |correspondiente? No aceptada
Los funcionarios de las Secretarias de Salud, Distritales y Departamentales, que Ahora bien, es importante precisar que lo anterior no debe confundirse con lo dispuesto en
otorgan las licencias para la prestacion de servicios de proteccion radioldgica y el articulo 5, numeral 5.3, que establece los requisitos para la obtencion de la licencia. En
control de calidad deben conocer cuéles son los equipos de medida para que se ese contexto, el solicitante debe contar previamente con los equipos necesarios para la
cumpla la frase "la autorizacion estara sujeta al equipamiento y objetos de prueba prestacién del servicio (por ejemplo, detectores, fantomas, dosimetros, entre otros) y
que acredite el solicitante de la licencia" Porque se ha visto que los prestadores acreditar su trazabilidad metroldgica conforme a lo exigido. Estos equipos, que hacen
del servicio de control de calidad no poseen sensores de luz para hacer las parte de la infraestructura técnica del prestador, deben ser transportados y utilizados en
pruebas de luminancia e iluminancia. las instalaciones del usuario final para realizar alli las pruebas correspondientes. Por tanto,
se trata de situaciones distintas: una se refiere a los equipos que debe poseer el prestador
para ser licenciado (numeral 5.3), y la otra al lugar donde deben ejecutarse los servicios
autorizados (articulo 7).
No se acepta la observacion.
Art. 7 Numeral 7.4 La redaccién actual del numeral 7.4 se mantiene, en la medida en que el objetivo del
Dado que los efectos bioldgicos de la radiacion ionizante pueden clasificarse en articulo es describir el alcance general de los servicios autorizados en la licencia para la
efectos agudos (quemaduras) y crénicos (cancer, infertilidad , cataratas, etc), asi proteccion radiolégica y control de calidad, incluyendo su impacto sobre la proteccién de
como en efectos somaticos (mutaciones généticas) y genéticos (transmisién de las personas.
15 111112024 Carlos Vega las mutaciones généticas), la frase "Prestar servicios de proteccion a las No aceptada Ahora bien, en relacion a la “prestar servicios de proteccion a las personas contra los

personas contra los efectos de la radiacion ionizante" excede el alcance de esta
Resolucion.

Sugerencia:

Prestar servicios para implementar medidas de proteccién radiolégica para
minimizar la exposicion y evitar los efectos biologicos de la radiacion ionizante

efectos de la radiacion ionizante” no se interpreta como la eliminacién del riesgo, sino
como el reconocimiento del fin Ultimo de los servicios regulados: implementar medidas
técnicas, administrativas y operativas que permitan reducir la exposicién y asegurar la
optimizacién conforme a los principios del OIEA y del marco nacional de proteccion
radioldgica

Sin embargo se incluye la definicién de proteccion radiologica




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario
No se realiz6 sugerencia respecto al numeral 12.2
El numeral 12.2 establece que Unicamente el Director Técnico o los profesionales
autorizados en la licencia podran prestar los servicios relacionados con proteccion
radioldgica y control de calidad. La verificacion del cumplimiento de esta condicion es
competencia exclusiva de las secretarias de salud departamentales, distritales o las que
hagan sus veces, tal como lo dispone expresamente el articulo 44 del proyecto normativo.
Art 12. Numeral 12.2 Corresponde a estas entidades ejercer la vigilancia sanitaria sobre la prestacion de los
Las IPS que contratan estos servicios deben conocer estas funciones y deben servicios licenciados..
ayudar a vigilar que estas se cumplan. Las Secretarias de Salud, Distritales y
Departamentales, deben capacitar continuamente a las IPS sobre las condiciones Ahora bien, como parte de sus politicas internas de aseguramiento de calidad y seguridad
16 1/11/2024 Carlos Vega  |°" las que debe contratar los servicios y disefiar mecanismos para que las IPS | | aceptada del paciente, las IPS pueden solicitar al prestador autorizado la licencia de prestacion de
puedan verificar que se cumplen todos los requisitos para prestacion de los servicios de proteccion radioldgica y control de calidad y verificar que el personal que
servicios. Por ejemplo, el dia de la visita para realizar el servicio de control de ejecutara la actividad esté incluido en el acto administrativo correspondiente. En caso de
calidad la IPS podria solicitar el acto administrativo para confirmar que la persona detectar que el prestador omite o delega funciones en personas no autorizadas, la IPS
que hace la visita si aparece en €l y que el servicio que va a prestar no excede lo podra comunicar tal situacion a la secretaria de salud competente para que en el marco de
autorizado en la licencia, ademas de otras cosas. sus funciones realicen las acciones de IVC. Lo anterio con miras a fortalecer el
cumplimiento normativo desde la corresponsabilidad entre usuarios, prestadores y
autoridades.
La informacié anteriormente expuesta, se enfatiza en las capacitaciones y asistencias
técnicas realizadas a nivel nacional en el marco de las funciones de las ETS y Minsalud.
No se acepta el comentario.
El numeral 12.3 del articulo 12 no regula el mecanismo de contratacion de prestadores de
servicios de proteccion radiolégica y control de calidad, sino que establece las
Art 12 Numeral 12.3 obligaciones especificas del Director Técnico de la licencia otorgada para la prestacion de
Para garantizar la imparcialidad en los resultados de las pruebas del control de dichos servicios.
17 1/11/2024 Carlos Vega calidad, no deberian ser las IPS las que escogan la persona o empresa la que les No aceptada

va a prestar los servicios de proteccion radioldgica y control de calidad, sino que
deberia ser las Secreataria de Salud correspondientes, Distrital o Departamental.

Este numeral sefiala que el Director Técnico debera supervisar y coordinar directamente
las actividades autorizadas, lo que implica una responsabilidad operativa y técnica
respecto del cumplimiento de la licencia, sin intervenir en las decisiones internas de las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) respecto a con quién contratar.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

No se acepta el comentario.
El articulo 13 del proyecto normativo establece que los prestadores de servicios de
proteccion radiologica y control de calidad deben utilizar los protocolos técnicos
internacionalmente reconocidos, como el OIEA-TECDOC-1151, el TECDOC-1958, entre
otros. Estos protocolos incluyen la definicion de las pruebas que deben realizarse, la
periodicidad, la instrumentacion requerida, los margenes de tolerancia aceptados y en
varios casos la cantidad minima de mediciones necesarias para garantizar la validez
estadistica de los resultados.

Art 13 . . . -

En algunos protocolos de control de calidad, se sugiere cuantas medidas hacer En consecuencia, la V|g|Ianc!a sobre el cumplimiento técnico c_ie e_:stos proto;olqs_es

en cada prueba de control de calidad para que el resultado de la prueba sea competenma Qe las s_e’cretaflr!as d_e salud departamentales o dlstrltales, en ejercicio de sus

confiable. ¢ Quién vigila que esta recomendacion se aplique? funciones de inspeccion, V|g|Ia'nC|a y control (IVC), gal como lo d_lspong _el art_lculo 44 del

Para ayudarle a las IPS que contratan los servicios de control de calidad se proye_ct_o' de'res_olumon y ?l articulo 151 de la Ley 9_ de 1979. Dicha wgﬂanqa se ba§a en

18 1/11/2024 Carlos Vega |deberia desarrollar una version rapida de los protocolos donde se resuman las No aceptada la revisién técnica de los informes de control de calidad y, cuando se considere pertinente

pruebas, la frecuencia, los equipos de medida y los rangos de tolerancia.
Ademas de los informes, en las visitas de verificacion, se deberian solicitar las
hoja de célculo generadas por los equipos de medida, esto con el fin de
garantizar que las medidas consignadas en los informes si se hicieron el dia de la
visita y ademas si corresponden con las consignadas en los informes.

en la evaluacion del proceso completo, incluyendo verificacion documental, trazabilidad
metrologica y resultados registrados. La autoridad sanitaria puede solicitar informacion
complementaria como hojas de calculo, evidencias fotograficas o archivos digitales,
siempre que se fundamente en una actuacion administrativa valida. De igual manera las
IPS deben disponer de personal en su institucion que verfique la aplicacion de la totalidad
de las pruebas realizadas a sus equipos generadores de radiacion ionizante y pueden
exigir la documentacién que se considere pertinente.

La elaboracion de ayudas didacticas o instructivos internos por parte de las IPS o los
prestadores de servicios autorizados es posible, siempre que no se modifiquen los
elementos esenciales de los protocolos establecidos en el articulo 13.




No.

Fecha de
recepcion

Remitente

Observacion recibida

Estado

Consideracion desde entidad

19

1/11/2024

Carlos Vega

Art 16 paragrafo

Qué se consideran dispositivos médicos fraudulentos, se deberia especificar para
no dejar lugar a interpretaciones. Por ejemplo, se considera un dispositivo médico
fraudulento el que fue alterado para mostrar diagnésticos falsos o incorrectos, el
que fue usado por personal no capacitado o sin licencia o el que Utiliza
tecnologia anticuada que no ofrece la precision necesaria para detectar
anomalias?

Aceptada

Se acepta el comentario

Paragrafo. En practicas médicas, no se licenciaran equipos generadores de radiacion
ionizante que sean considerados dispositivos médicos fraudulentos. Si en el marco de la
visita que realiza la secretaria de salud encuentra un dispositivo médico fraudulento de
acuerdo con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 o aquellos que lo adicionen
maodifiquen o sustituyan, debera tomar las medidas de seguridad establecidas en el
articulo 576 de la Ley 92 de 1979

El paragrafo del articulo 16 ya se encuentra alineado con lo establecido en el articulo 37
del Decreto 4725 de 2005, el cual define como dispositivo médico fraudulento aquel que
haya sido alterado, reetiquetado, no autorizado por la autoridad sanitaria competente o
cuyos documentos de comercializacién o importacion sean ilegitimos.

Adicionalmente, el caracter fraudulento no depende de aspectos subjetivos como la
antigiiedad tecnoldgica o el nivel de precision diagnodstica del equipo, sino de condiciones
normativas objetivas, como la ausencia de permiso de comercializacién del INVIMA,
alteracion de caracteristicas técnicas, falsificacion de certificaciones o practicas de uso no
conforme al registro sanitario o al manual del fabricante.

Las visitas de verificacion de licenciamiento pueden identificar elementos constitutivos de
fraude conforme al citado decreto, y en tal caso, las secretarias de salud estan facultadas
para aplicar las medidas de seguridad sanitaria previstas en el articulo 576 de la Ley 92 de
1979, incluyendo el decomiso, inutilizacion o sellamiento del equipo, sin perjuicio de las
sanciones administrativas correspondientes.

20

1/11/2024

Carlos Vega

Art 18 numeral 18.4

Debe haber un formato estandar de informe para que los funcionarios de las
Secretarias de Salud puedan revisarlo faciimente y no pasen por alto pruebas
que falten o que se hayan medido con la metodologia inadecuado o cuyos
resultados no estén dentro de los limites de tolerancia. O por lo menos se debe
inidicar de que partes debe constar este informe y en que orden aparecer.

No aceptada

No se acepta el comentario.

La redaccion del numeral 18.4 indica que el informe de control de calidad debe ser
elaborado y suscrito por la persona natural o juridica que cuente con la licencia de
prestacion de servicios de proteccion radioldgica y control de calidad, conforme con lo
establecido en los protocolos técnicos adoptados oficialmente mediante el articulo 13 del
proyecto normativo.

Dado que estos documentos son técnico y han sido adaptados para su por el Ministerio,
se considera que no es necesario adoptar un formato Unico o estandarizado adicional, ya
que ello podria generar duplicidad y rigidez innecesaria.

No obstante, se reconoce el valor de la estandarizacion operativa y, por tanto, se reitera
que el Ministerio de Salud y Proteccion Social podra, en el marco de sus funciones de
asistencia técnica, podra generar guias orientadoras, instructivos o modelos sugeridos
para mejorar la uniformid

Finalmente, las secretarias de salud departamentales o distritales, como autoridades
competentes, verificar que los informes recibidos estén debidamente estructurados y
cumplan con la totalidad de pruebas requeridas, lo cual puede incluir la revision del
registro detallado, tablas, graficas o respaldos que acomparien el informe oficial.




No.

Fecha de
recepcion

Remitente

Observacion recibida

Estado

Consideracion desde entidad

2

=

1/11/2024

Carlos Vega

Art. 18 numeral 18.12

No es claro si las pruebas iniciales de caracterizacion se hacen antes o después
de la instalacién en el lugar donde va a funcionar. Es fundamental que se le
hagan pruebas iniciales a los equipos después de que son instalados.
Independientemente, de si los equipos son nuevos o no.

No aceptada

No se acepta el comentario,

El numeral 18.12 del proyecto normativo es claro al referirse a la documentacién que debe
aportarse en el proceso de licenciamiento por primera vez de un equipo generador de
radiacién ionizante nuevo.

El texto establece que se debe presentar el documento expedido por el instalador o
importador, el cual contenga los resultados de las pruebas iniciales de caracterizacion y
puesta en marcha, realizadas después de la instalacion del equipo en la ubicacion
definitiva, conforme con las condiciones técnicas requeridas para su funcionamiento.

Adicionalmente, para todos los equipos nuevos o previamente licenciados se exige la
aplicacion periédica de pruebas de control de calidad conforme a los protocolos técnicos
adoptados, lo cual garantiza su correcto funcionamiento en condiciones reales de
operacion.

22

1/11/2024

Carlos Vega

art 20 numeral 20.8

Comunes hace referencia a frecuentes, por qué de los procedimientos mas
comunes, cual es el argumento para escoger los mas comunes, por qué no de los
procedimientos que mas dosis entreguen a los pacientes.

No aceptada

No se acepta el comentario.

La redaccion del numeral 20.8 adopta una practica ampliamente validada en los
lineamientos internacionales como los contenidos en la publicacion ICRP 135 y las guias
técnicas del OIEA sobre niveles de referencia para diagnéstico (Diagnostic Reference
Levels — DRL), en las que se recomienda establecer valores tipicos basados en los
procedimientos mas frecuentes dentro de la practica clinica local.

No obstante, la norma no excluye la posibilidad de que cada IPS, en el marco de su
programa de proteccion radiolégica, complemente el analisis con estudios especificos
sobre procedimientos de alta dosis o riesgo, cuando lo considere pertinente.

Tal como lo establece el numeral 20.8, corresponde a cada IPS identificar los
procedimientos mas comunes en su operacion, atendiendo a su perfil institucional, y sobre
ellos documentar valores tipicos institucionales como herramienta de mejora continua y
seguimiento dosimétrico.

23

1/11/2024

Carlos Vega

Art 24 paragrafo

Se debe disefiar estrategias para capacitar al personal de realiza las visitas de
verificacion. En cada ciudad o departamento, el personal de las Secretarias hace
una interpretacion diferente de la Resolucion. Para evitar esto, se debe hacer una
capacitacion universal y completa para atender las visitas de verificacion.

No aceptada

No se aceta el comentario.

En el paragrafo del articulo 24 si establece de manera explicita que las visitas de
verificacion deberan ser realizadas por personal con formacion técnica en proteccion
radioldgica, asi como en procesos de licenciamiento, auditoria, inspeccion, vigilancia y
control. Incluso se exige que esta formacion esté respaldada por constancia de asistencia
expedida por instituciones autorizadas, o se haya adquirido formalmente en el pénsum de
un programa académico del evaluador, en cuyo caso debera soportarse documentalmente.

En ese sentido, la norma ya incorpora un estandar minimo y verificable de capacitacion y
cualificacion para el personal de visitas, lo cual constituye un mecanismo concreto para
favorecer la interpretacion técnica homogénea de los requisitos exigidos durante el
proceso de licenciamiento.

Ademas, el Ministerio de Salud y Proteccion Social y las ETS, en el marco de sus
competencias, han desarrollado acciones permanentes de asistencia técnica, actualizacién
normativa y capacitacion sectorial, con enfoque territorial, para fortalecer las capacidades
técnicas de los funcionarios y equipos operativos encargados de estas funciones. Las
cuales continuaran en caso de ser expedida una nueva norma.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art. 29 numeral 29.1 Se acepta el comentario.
Adriana Lucia [No se incluye el cambio de Representante Legal del establecimiento, lo que Se ajt{sta: ] ) ) ) o .
24 1/11/2024 Quintero Hoyos, |ocasiona que multiples establecimientos la soliciten Aceptada Cambio de la razén social, cambio de representante legal, tipo societario o cambios de
UESVALLE Sugerencia: nomenclatura domiciliaria de la instalacién, nombre de instalacién o sede
Incluir el cambio de representacion legal
No se acepta el comentario
El proyecto normativo ya contempla la exigencia de un programa de tecnovigilancia para
las practicas médicas, en cumplimiento de lo dispuesto en la Resolucion 4816 de 2008 y
Art 33 numeral 33.1.6 otras disposiciones vigentes sobre vigilancia postcomercializacion de dispositivos médicos.
El de vigilanci i do, deberia incluirse tambié | acti - . " . . - -
. . 'prlograma © vigiiancia pos me’rce} 0, deberia Inclulrse tamblen en 1as practicas En efecto, los requisitos establecidos para la obtencion de licencias de practica médica (en
Adriana Lucia |médicas, no solamente en las practicas veterinarias, industriales o de ) . - .
. . o los articulos 18, 20 y 22) contemplan la documentacion y condiciones que permiten a las
25 1/11/2024 Quintero Hoyos, |investigacion No aceptada . e N .
UESVALLE Sugerencia: IPS cumplir con su obligacion de reporte, seguimiento y gestién de eventos adversos
. . . . . ” asociados a los equipos generadores de radiacién ionizante. Esta obligacion hace parte
Incluir el programa de vigilancia postmercado en los requisitos para la obtencion . ) . . S - . o p
- . del sistema nacional de vigilancia en salud publica y vigilancia sanitaria de tecnologias en
de las practicas médicas ) . o .
salud, gestionado a través del programa de tecnovigilancia liderado por el INVIMA, cuyo
marco regulatorio es transversal a todas las practicas.
No se acepta el comentario.
El articulo 13 del proyecto normativo establece que los prestadores de servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad deben utilizar los protocolos técnicos
internacionalmente reconocidos, como el OIEA-TECDOC-1151, el TECDOC-1958, entre
otros. Estos protocolos incluyen la definicion de las pruebas que deben realizarse, la
periodicidad, la instrumentacién requerida, los margenes de tolerancia aceptados y en
varios casos la cantidad minima de mediciones necesarias para garantizar la validez
estadistica de los resultados.
En consecuencia, la vigilancia sobre el cumplimiento técnico de estos protocolos es
competencia de las secretarias de salud departamentales o distritales, en ejercicio de sus
Art. 13 funciones de inspeccién, vigilancia y control (IVC), tal como lo dispone el articulo 44 del
Se debe especificar muy bien la vigencia de los informes de control de calidad, proyecto de resolucion y el articulo 151 de la Ley 92 de 1979. Dicha vigilancia se basa en
puesto que hay pruebas que deben realizarse de manera mensual y anual, tal y la revision técnica de los informes de control de calidad y, cuando se considere pertinente
26 111112024 Omar Patifio |°™° lo plantea el TECDOC 1958 en el caso de radiodiagndstico. No aceptada en la evaluacion del proceso completo, incluyendo verificacion documental, trazabilidad

Sugerencia:

Se propone que los controles de calidad deban realizarse al menos cada dos
afos. O cada que se realice una modificacién que comprometa la generacion de
los rayos x.

metroldgica y resultados registrados. La autoridad sanitaria puede solicitar informacién
complementaria como hojas de calculo, evidencias fotograficas o archivos digitales,
siempre que se fundamente en una actuacion administrativa valida. De igual manera las
IPS deben disponer de personal en su institucion que verfique la aplicacion de la totalidad
de las pruebas realizadas a sus equipos generadores de radiacion ionizante y pueden
exigir la documentacién que se considere pertinente.

Ahora bien, el numeral 29.4 se refiere a la modificacién de condiciones autorizadas en las
licencias de practica médica cuando se adopta un sistema CR o cuando se realiza un
cambio de tubo de rayos X, siempre que las partes reemplazadas sean de iguales
caracteristicas técnicas a las autorizadas en la licencia vigente, se indica que se debe
realizar nuevamene el estudio de control de calidad




Fecha de

No. L. Remitente Observacion recibida Estado Consideracién desde entidad
recepcion
Art 18 numeral 18.2
Es importante definir que el encargado de proteccion radioldgica (EPR) esta
adscrito a una institucion y no a una instalacion. Es decir, hay instituciones que No se acepta el comentario.
pueden tener difernetes sedes y sucursales en el pais; lo qu eimplica que su EPR
deba trasladarse entre las diferentes instalaciones. Lo anterior implica que el EPR El articulo 3 define que el encargado de proteccién radiolégica es una persona natural con
27 111112024 Omar Patifio pueda figurar en licenicas de diferentes departamentos a nivel nacional. No aceptada la que debe contar cada instalacién que use equipos generadores de radiacién ionizante

Sugerencia:

Se debe solicitar a la institucién un plan de atencién presencial anual por parte
del EPR, donde se evidencie que cada una de las instalaciones sera visitada por
este. Dicho plan debe estar firmado por el representante legal de la institucion,
quien debera garantizar los recursos que implica esta medida. Ademas de ello, se
deberan presenatar las evidencias fisicas de la visita.

en las practicas médica categoria | e industrial, veterinaria o de investigacion. En
coherencia, el numeral 18.2 establece de forma obligatoria que dicho encargado debe
estar asignado especificamente a la instalacion correspondiente, sin que ello implique
cobertura compartida entre sedes o municipios.




Fecha de

No. L. Remitente Observacion recibida Estado Consideracién desde entidad
recepcion

No se acepta el comentario.
El numeral 18.3 establece que se debe presentar un documento que contenga la
descripcion de los blindajes estructurales o portatiles, y cuando corresponda, el célculo
técnico respectivo. Esta redaccion ya contempla tanto las instalaciones fijas como las

Art 18 numeral 18.3 soluciones mdviles o adaptables que forman parte del entorno de radioproteccion.

Es necesario explicarle muy bien a las secretarias departamentales de salud que . - - .

L . - -~ L . o En el caso de equipos portatiles o moviles, las barreras pueden ser removibles o
al utilizar equipos moviles o portatiles, no se debe exigir un calculo de blindaje . . S e .
8 1/11/2024 Omar Patifo  |estructural. No aceptada tempo_rales, pero |gu?Iment§ deben ser des_crltas y justificadas tecnlce_amente,

Sugerendia: especialmente si esta_m destinadas a cumplir funciones de apantallamiento en zonas

Se debe solicitar por parte del ente regulador una memoria o calculo de blindaje controladas o supervisadas.

para barreras portatiles dado el caso de que asi sea necesario. Por otro lado, en el marco de sus competencias, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
continuara brindando asistencia técnica a las entidades territoriales, con el fin de
garantizar una aplicacion armonica y técnicamente sustentada del marco normativo.
No se acepta el comentario.
El numeral 18.6 establece que la institucion debe presentar un registro de los valores
tipicos para diagnostico respecto de, minimo, los tres procedimientos mas comunes. Estos
valores deben estar actualizados al Ultimo afio y considerar los parametros de exposicion

Art. 18 numeral 18.6 caracteristicos de la practica (por ejemplo, tiempo, kilovoltaje, miliamperaje y grupo de

Esto puede prestarse para confusiones. ¢ Los valores tipicos se darian solo en paciente), incluyendo la medicion de la magnitud dosimetrica adecuada segun la

términos del Kerma en aire? O ¢ Es neecsario registrar el tiempo, voltaje, la tecnologia del equipo.

corriente y la carga para cada procedimiento?

29 1/11/2024 Omar Patifio  |Sugerencia: No aceptada Esta metodologia ha sido aprobada por el ICRP

En el caso de los equipos digitalizados, donde es poco probable encontrar que
este arroje magnitudes radiolégicas, se deberia exigir el kerma en la entrada en
la piel del paciente que puede obtenerse a través de la prueba de rendimiento del
tubo de rayos x (realizada durante el control de calidad).

En el caso de equipos digitalizados, la disponibilidad de magnitudes dosimétricas puede
variar segun la tecnologia instalada. Por esta razén, no se exige como Unico valor el
kerma en entrada a piel, pero si se reconoce que puede obtenerse indirectamente a partir
de los resultados de pruebas de rendimiento realizadas durante el control de calidad,
conforme a los protocolos técnicos adoptados en el articulo 13 del proyecto normativo.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

Art. 20 numeral 20.2
Es importante definir que el oficial de proteccion radiolégica (OPR) esta adscrito a No se acepta el comentario.
una institucién y no a una instalacién. Es decir, hay instituciones que pueden El articulo 3 del proyecto define que el Oficial de Proteccion Radiologica (OPR) es el
tener difernetes sedes y sucursales en el pais; lo que eimplica que su OPR deba profesional con el que debe contar cada institucion titular de una licencia de practica
trasladarse entre las diferentes instalaciones. Lo anterior determina que el OPR médica categoria Il o lll. Esta definicién implica una asignacion institucional directa, no
pueda figurar en varias licenicas de diferentes departamentos a nivel nacional. compartida entre entidades titulares ni dependiente de terceros.
En vista que hay poco personal humano con la formacién técnica en proteccion

30 111112024 Omar Patifio radiok:)gica, ¢, Seva a~permitir a los prestadores .de servicios de proteccion No aceptada A su vez, el numeral 20.2 estab]gce 'cor.no rec.|u.isito que’cadalinstalaci(’).n cugrlwte con un
radiolégica desempefiarse como OPR de sus clientes? OPR que cumpla con la formacién técnica exigida y esté debidamente identificado en la
Sugerencia: documentacion de solicitud. No se prevé la figura de OPR itinerante entre sedes bajo una
Se debe solicitar a la institucién un plan de atencién presencial anual por parte misma licencia, ni la posibilidad de tercerizacion de esta funcién a prestadores de servicios
del OPR, donde se evidencie que cada una de las instalaciones sera visitada por de proteccion radioldgica, dado que el OPR es responsable de la gestion y supervision
este. Dicho plan debe estar firmado por el representante legal de la institucion, continua de la proteccion radiolégica institucional, lo cual debe estar garantizado de forma
quien debera garantizar los recursos que implica esta medida. Ademas de ello, se permanente y trazable.
deberan presenatar las evidencias fisicas de las visitas durante las visitas de
verificacion, inspeccién y control.

No se acepta el comentario.
El paragrafo del articulo 24 ya establece que las visitas de verificacion deberan ser
Art.’24 para’grafo. o B . realizadas por personal con formacién técnica en proteccion radioldgica, asi como en
(;Comp hara el Ministerior de Salud y Proteccion Social para .q’ue esto pueda procesos de licenciamiento, auditoria, inspeccion, vigilancia y control. Incluso se exige que
cumplilrse? Ante Ia.gscacgs de talento humgno con la fo.rmamon adef:uada en esta formacién esté respaldada por constancia de asistencia expedida por instituciones
materia fje proteccion ra.dlolqglca y.a?n.te la |ndep§nden0|a que manejan las . autorizadas, o se haya adquirido formalmente en el pénsum de un programa académico
secretarias frente al Ministerio es d|f|0|.l y complejo que Iqs entes de regulacion del evaluador, en cuyo caso debera soportarse documentalmente.
puedan contar con el talento humano idoneo para este tipo de tareas.
. (;IQ,”'é” verifica esto? ¢ El prestador del servicio debe exigirlo al momento de la En ese sentido, la norma ya incorpora un estandar minimo y verificable de capacitacion y
31 1/11/2024 Omar Patifio  |visita? No aceptada

Sugerencia:

Seria importante que el Minsiterio le exija al ente regulador departamental,
municipal, seccional, distrital la conformacién obligatoria de un grupo de
personas que posean las competencias técnicas para la verificacion y
seguimiento de todas las exigencias que se le realizan al prestador de servicios
de salud, veterinaria, investigacion e industria; en cuanto al licenciamiento de los
equipos generaodres de radiacién ionizante.

cualificacion para el personal de visitas, lo cual constituye un mecanismo concreto para
favorecer la interpretacion técnica homogénea de los requisitos exigidos durante el
proceso de licenciamiento.

Ademas, el Ministerio de Salud y Proteccion Social y las ETS, en el marco de sus
competencias, han desarrollado acciones permanentes de asistencia técnica, actualizacién
normativa y capacitacion sectorial, con enfoque territorial, para fortalecer las capacidades
técnicas de los funcionarios y equipos operativos encargados de estas funciones. Las
cuales continuaran en caso de ser expedida una nueva norma.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
El paragrafo del articulo 25 ya establece que las visitas de verificacion deberan ser
Art ,25 Pafa‘%faf" 2 . B . realizadas por personal con formacién en proteccion radioldgica, asi como en procesos de
(;Comp hara el Ministerior de Salud y Proteccion Social para .q’ue esto pueda licenciamiento, auditoria, inspeccion, vigilancia y control. Incluso se exige que esta
cumplilrse? Ante Ia.gscacgs de talento humgno con la fo.rmamon adef:uada en formacion esté respaldada por constancia de asistencia expedida por instituciones
materia de proteccion radiolgica y ante la independencia que manejan las autorizadas, o se haya adquirido formalmente en el pénsum de un programa académico
secretarias frente al Ministerio es dificil y complejo que los entes de regulacién del evaluador, en cuyo caso debera soportarse documentalmente.
puedan contar con el talento humano idoneo para este tipo de tareas.
¢Quien verifica esto? ¢ El prestador del servicio de salud, veterinaria, industria o En ese sentido, la norma ya incorpora un estandar minimo y verificable de capacitacion y
32 1/11/2024 Omar Patifio investiga.cién debe exigirlo al momento de la visita? No aceptada cualificacion para el personal de visitas, lo cual constituye un mecanismo concreto para
Sugrelnma: o . favorecer la interpretacion técnica homogénea de los requisitos exigidos durante el
Seria importante que el Minsiterio le exija al ente regulador departamental, proceso de licenciamiento.
municipal, seccional, distrital la conformacién obligatoria de un grupo de
personas que posean las cqmpetgncias técnicas para la verificacién y L Ademas, el Ministerio de Salud y Proteccion Social y las ETS, en el marco de sus
seguimiento dg tOd,aS .Ias exllgen.crzlas que se .Ie realizan al prgstadqr d‘? Servicios competencias, han desarrollado acciones permanentes de asistencia técnica, actualizacién
de s.alud, veterinaria, '”VeSt'QaF'f’”,e |.ndustr|a; en cuanto al licenciamiento de los normativa y capacitacion sectorial, con enfoque territorial, para fortalecer las capacidades
equipos generaodres de radiacién ionizante. técnicas de los funcionarios y equipos operativos encargados de estas funciones. Las
cuales continuaran en caso de ser expedida una nueva norma.
Anexo 5 numeral 3
Para poder comprender el contenido de un curso de 48 horas es indispensable
un componente practico presencial de al menos 8 horas. Existe evidencia de que No se acepta el comentario
muchas de las persoans que asisten a estos cursos no generan la adherencia ’
- que se requiere para un tema que es altamenteltelcmlco. En el caso de los cursos El Anexo 5 sugiere los temas clave para la capacitacion, es competencia de cada
33 1/11/2024 Omar Patifio  |virtuales, hay gente que se inscribe, pero que ni siquiera desarrolla el contenido | No aceptada R . . . L .
(lo hace un tercero). |nst|tuc_:|on e(’jucatlva reconocida establecer la met'od_ologla <_ie aprendlz_aje y I_a estrategia
Sugerencia: formativa mas adecuada, respetando su autonomia institucional y los lineamientos del
. . . Decreto 1075 de 2015.
Implementar una parte practica presenical de al menos 8 horas. Que recopile los
principales aspectos de proteccién radiolégica operacional de acuerdo a la
practica.
Se acepta el comentario.
Art 3 Numeral 3.8
Hay un ?rrf)r en la frase ..'.e>l<posuj|on ocupacional tanto del persqn.all invelucrado 3.8.Estudio ambiental para practica veterinaria, industrial o de investigacion. Es la
enla pr.actlca, como’ dgl pablico..." No se puede ha.b.lér de expogmon evaluacion de los niveles de exposicion ocupacional del personal involucrado en la
ocupacional en ellplubllco porque la eventual exposicion del publico no es en el préactica y de exposicion del pablico, asi como la inspeccion del blindaje del
garco de.ur\a actividad laboral establecimiento donde se pretende realizar la practica. Incluye la verificacion de la
Eugergnma. . - L . ) o aplicacion de los procedimientos realizados en la instalacién y cualquier otra consideracion
o StUdlo. lamblental para practica ve‘teizrrlnarla, industrial o de |nvest|ga0|on. Bsla sobre la proteccion radioldgica de la instalacion. Esta actividad debe realizarla la persona
Alexandra Pefia - |evaluacion de los niveles de exposicién tanto del personal ocupacional L . . e .
34 1/11/2024 Aceptada natural o juridica a quien la secretaria de salud departamental o distrital, segun

INC

involucrado en la practica, como del publico, asi como la inspeccién del blindaje
del establecimiento donde se pretende realizar la practica. Incluye la verificacion
de la aplicacion de los procedimientos realizados en la instalacion y cualquier otra
consideracién sobre la proteccién radioldgica de la instalacion. Esta actividad
debe realizarla la persona natural o juridica a quien la secretaria de salud
departamental o distrital, segun corresponda, haya autorizado la prestacion de
servicios de proteccion radiolégica y control de calidad, actividad que se hara
directamente o a través del respectivo director técnico.

corresponda, haya autorizado la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control
de calidad, actividad que se hara directamente o a través del respectivo director técnico.




Fecha de

No. L. Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario teniendo en cuenta:
Categoria |
» Experiencia minima: 1 afio
Es la categoria con mayor cantidad de equipos generadore de radiacion ionizante, con
Art 6 numeral 6.2 baja probabilidad de riesgo que requieren la aplicacién de los controles de calidad
¢ Por qué se exige los mismos afios de experiencia en el area de proteccion sistematicos y protocolos estrictos.
radiolégica y control de calidad para la practica médica categoria Il y 11I? Al ser Categoria ll
practicas médicas de diferentes categorias y por lo tanto de diferente * Experiencia minima: 3 afios, obligatorios.
complejidad, deberian requerir diferentes afos de experiencia, solicitindose Estas practicas implican fluoroscopia prolongada, intervencion vascular, tomografia,
35 111/2024 Alexandra Pefia - |menos afios para la practica médica categoria |l N hemodinamica, y manejo de sistemas de adquisicion complejos, con potencial de alta
INC Sugerencia: o aceptada exposicion al paciente y al operador.
- Para categoria I: de un (1) afio en el drea de proteccion radiolégica y control de Los errores pueden resultar en efectos deterministas en piel o tejido profundo si no se
calidad. - Para categoria Il: de identifican, monitorizacién y gestionan adecuadamente.
afios (2) afios en el area de proteccion radiologica y control de calidad. Categoria Il
- Para categoria Ill: de tres (3) afios en el area de proteccion radioldgica, Recomendacion:
controles de calidad en radioterapia y planificacion computarizada. Experiencia minima: 3 afios
La radioterapia es el campo con mayor riesgo dosimétrico, requiere comprension de
sistemas de planificacion, verificacion dosimétrica, entre otras y con dedicacién exclusivo
a la radioterapia
No se acepta el comentario
Art. 13
Incluir aqui los protocolos de control de calidad para mamografia digital y El articulo 13 establece que las instituciones deben adoptar, como minimo, los protocolos
analoga desarrollados por el Instituto Nacional de Cancerologia y actualizados de control de calidad definidos en los lineamientos internacionales y nacionales sefialados,
este afio. incluyendo los desarrollados por el OIEA y el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Sugerencia:
Articulo 13. Protocolos de control de calidad. Adoptar, como minimo, los La expresién “como minimo” en el texto normativo permite que cada institucion adopte y
Alexandra Pefia - lineamientos internacionales establecidos en el TECDOC 1958, TECDOC 1151, complemente dichos lineamientos con protocolos propios o sectoriales, tales como los
36 1/11/2024 Human Health No. 17 del OIEA, Task Group 40-66-135-142-148 AAPM, Task No aceptada desarrollados por el Instituto Nacional de Cancerologia, siempre que estén validados y

INC

TRS 483, 398 IAEA, los protocolos de control de calidad para mamografia digital
y analoga publicado este afio en la pagina del Instituto Nacional de Cancerologia,
todos estos con sus respectivas actualizaciones; las guias publicadas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social en la pagina web de la institucion; asi
como también las recomendacion e instrucciones del fabricante. Estos protocolos
seran utilizados por cada institucion teniendo en cuenta la tecnologia de los
equipos generadores de radiacién ionizante de que disponga cada instalacion.

sean coherentes con la tecnologia instalada.

Por tanto, no se excluye el uso de estos documentos técnicos nacionales —incluidos
aquellos actualizados recientemente—, sino que se otorga a las instituciones la autonomia
para incorporarlos dentro de su sistema de control de calidad, en funcién de su
aplicabilidad y alcance técnico.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
Teniendo en cuenta que el numeral 20.8 permite a cada IPS definir su propia metodologia
para el célculo de valores tipicos de dosis diagndstica, en coherencia con los
procedimientos que realiza con mayor frecuencia. Esta medida reconoce la diversidad
operativa y tecnolégica de los servicios habilitados, y promueve que los registros se
construyan con base en datos reales de operacion, conforme a la casuistica propia de
cada institucion.
Art 20 numeral 20.8
¢Cual es el protocolo que deben seguir las instituciones de salud para calcular No obstante, cada IPS pueden orientarse utilizando referencias metodolégicas
_ |los valores tipico§ de dosis? Hay que desarrollar o adoptar alguno para reconocidas como la cartilla técnica desarrollada por la Secretaria Seccional de Salud de
37 1/11/2024 Alexandra Pefia - [estandarizar el calculo ) . No aceptada Antioquia, la cual fue formulada con base en los principios establecidos en la Publicacién
INC Se puede adoptar o adaptar la cartilla desarrollada por la (.30be'rn.a0|on de ICRP 135 y las recomendaciones del OIEA. Dicha cartilla establece pasos concretos para
Antioquia para calcular los niveles de referencia en radiodiagnositoco el calculo y seguimiento de los valores tipicos, incluyendo criterios de seleccion, formulas
https://www.dssa.gov.colimages/2022/documentos/Cartilla_Proyecto_Radiacione estadisticas, recomendaciones sobre cantidades dosimétricas y periodicidad de revision.
s_corregida_enero BERNARDO_ALEXANDER_A.pdf
Por tanto, si bien no se impone un documento Unico, las herramientas metodoldgicas ya
disponibles —como esta cartilla— ofrecen una base practica y armonizada que puede ser
adoptada o adaptada voluntariamente por las IPS, sin que ello limite su capacidad de
generar informacion propia contextualizada al perfil de practica de cada institucion.
Alexandra Pefia - En este documento faltaron los seis anexos, es importante hacerles comentarios No se acepta el comentario. i
38 1/11/2024 INC también. No aceptada El proyecto fue publicado en su totalidad con los anexos
No se acepta el comentario
Art 3 numeral 3.3 La definicién propuesta en el numeral 3.3 del proyecto normativo se encuentra alineada
¢Qué documentos servirian? con lo establecido en la Resolucion 3100 de 2019, la cual define la constancia de
Sugerencia: asistencia como el documento que certifica la participacién del talento humano en
39 1/11/2024 Beatriz Quiroz - [3.3. Constancia de asistencia. Es el documento (formato, certificado, u otro) No aceptada procesos de formacién continua, emitido por una entidad formadora reconocida.

INC

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

La ampliacion sugerida podria generar ambigliedad en la trazabilidad y validez de la
formacion, al permitir que cualquier herramienta interna del prestador sea considerada
como constancia, sin garantia de cumplimiento de estandares minimos de calidad,
intensidad horaria o pertinencia tematica.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
El numeral 3.4 corresponde a una definicién y no establece exigencias operativas o de
implementacién directa. No obstante, se aclara que el sistema de planificacién de
tratamiento (TPS) es un componente critico en la cadena de aseguramiento de la calidad
en radioterapia, y su verificacion periddica esta contemplada en los protocolos de control
Art 3 numeral 3.4 de calidad establecidos en el articulo 13 y en el Anexo Técnico correspondiente.
¢ Esto implicaria control de calidad a TPS por cuanto esta encargado del calculo
Beatriz Quiroz - [de dosis?, ; Medida de radiacion? La exigencia de control de calidad al TPS no se deriva del numeral 3.4, sino de los
40 1/11/2024 No aceptada - - . . . ) - e . .
INC lineamientos técnicos internacionales y nacionales que rigen la practica de radioterapia,
Si se exigen todos los controles de calidad el periodo de transicion debe ser los cuales ya han sido incorporados en el proyecto normativo como referencia minima
mayor a lo ya establecido. obligatoria.
En cuanto al periodo de transicion, este sera evaluado de forma integral considerando la
complejidad de implementacion de los requisitos técnicos, incluyendo los relacionados con
control de calidad. No obstante, el proyecto contempla mecanismos de asistencia técnica y
gradualidad para facilitar su adopcion.
No se acepta el comentario.
El numeral 3.5 ya remite expresamente a la definicién contenida en el numeral 24 del
Art 3 Numeral 3.5 . .
" . . . articulo 2.2.1.7.2.1. del Decreto 1074 de 2015, la cual establece que la declaracion de
La declaracién de conformidad de primera parte debe especificar claramente las . . " ’
e P conformidad de primera parte es un documento emitido por el proveedor, mediante el cual
normas, especificaciones técnicas y resultados de ensayos en los que se basa ) ) . .
Beatriz Quiroz - [para afirmar que el producto cumple con los requisitos establecidos este afima bajo su responsabilidad que un producto cumple con los requisitos
41| 1/11/2024 p que el p P q : No aceptada| |establecidos

INC

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

No obstante, se aclara que en los tramites de licenciamiento, cuando se requiere la
declaracion de conformidad de primera parte para objetos de prueba, esta debe estar
soportada documentalmente con las caracteristicas técnicas del fabricante, incluyendo
especificaciones, tolerancias de operacion y condiciones de aplicacion, tal como se exige
en el articulo 5 numeral 5.4 de este proyecto normativo.




Fecha de

No. .. Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Se acepta parcialmente el comentario.
Se reconoce la importancia de que el Encargado de Proteccion Radiolégica cuente con
una formacion técnica o profesional pertinente, que le permita comprender y aplicar
adecuadamente los principios de proteccion y seguridad radioloégica. En consecuencia, se
ajusta la redaccion del numeral 3.7 asi:
Encargado de proteccién radioldgica. Es la persona natural profesional, técnica o
Art 3 numeral 3.7 tecndloga con la que debe contar una instalacién donde se encuentren equipos
Considerando q.ue esta figura aplica incluso para préacticas industriales, ;no seria generadores de radiacion ionizante, que supervisa la éptima aplicacion de los principios de
conveniente fortalecer los requisitos de capacitacion?, En anexo 4 el C;JI'SO o proteccion y seguridad radiolégica en las practicas médica categoria | e industrial,
e . veterinaria o de investigacion. Dicha persona debera contar con la constancia de
ofrece la institucion, pero este curso debe estar liderado por el encargado en ese . . i o L P
caso. Hay contradiccion. Se minimiza el riesgo asociado a, por ejemplo, practicas asistencia y aprobacion de la formacién en proteccion radiolégica de acuerdo con los
indus.triales ’ ’ ’ términos establecidos en la guia del Programa de formacién en proteccién y seguridad
Beatriz Quiroz - |Ademas de.beria ser un profesional radiologica dispuesta por el Ministerio Salud y Proteccién Social en la pagina web de la
42 1/11/2024 ; P ' Aceptada Entidad
INC Sugerencia:
'Es el profesional que supervisa la 6ptima aplicacion de los principios de Esta figura requiere contar con constancia de asistencia y aprobacion del curso de
proteccion y seguridad radiologica en las practicas médica categoria | e industrial, ou quiere . ¥ ap i
veterinaria o de investigacién. Dicha persona debera hacer parte del talento proteccion radiolégica, conforme a lo establecido en la guia del Programa de formacién en
humano de la institucién y contar con la constancia de asistencia de formacién en proteccion y seguridad radiolégica dispuesta por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
roteccion radiolégica de acuerdo con los términos del Anexo 5 del presente acto e .
deinistrativo" 9 P En cuanto a la capacitacion institucional, el articulo 18.10 y el Anexo 4 establecen que
esta debe ser liderada por el Encargado de Protecciéon Radiolégica, con una periodicidad
anual, intensidad minima y contenidos definidos. No existe contradiccién normativa, ya
que el curso institucional no reemplaza la formacién técnica exigida para desempefiar el
rol, sino que la complementa como parte del programa de actualizacién continua.
Art 3 numeral 3.14
No se considera correcto usar la palabra "comun y facil" teniendo en cuenta que
estos términos son subjetivos a cada uno de los contextos o personal que
desarrolla la actividad en el area.
Se considera eliminar: de manera comun y féacil
Sugerencia:
3.14. Nivel de referencia para diagnéstico — DRL. Es una forma de nivel de Se acepta el comentario
- . investigacion utilizado como una herramienta para ayudar a optimizar la P
Beatriz Quiroz - . s o . o
43 1/11/2024 proteccion en la exposicion médica de pacientes para procedimientos de Aceptada

INC

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

Se ajusta teniendo en cuenta la definicion establecida en el Glosario de términos del OIEA
afio 2022




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Se acepta parcialmente el comentario
Art. 3 numeral 3.18 Se ajusta la definicion para diferenciar claramente entre los dispositivos de medida y los
¢ Un phantom es un dispositivo de medida? Entonces, ¢ requiere control de elementos de simulacion, precisando que estos Ultimos no requieren control de calidad
calidad? sobre si mismos, pero si deben cumplir con las especificaciones técnicas del fabricante y
mantenerse en condiciones adecuadas de uso.
Teniendo en cuenta la definicion de dispositivo de medida, se hace necesario La nueva redaccion del numeral 3.18 queda asi:
separar los dos conceptos para no incurrir en la ambigiiedad de si a un phantom
Beatriz Quiroz - |deben realizarse pruebas de control de calidad. 3.18. Objeto de prueba.
44 1/11/2024 INC Sugerencia: P Aceptada Conjunto de dispositivos utilizados para realizar pruebas de control de calidad a los
3.18. Objeto de prueba de medicién de radiacion. Conjunto de dispositivos de equipos generadores de radiacion ionizante. Incluye tanto dispositivos de medida (como
medida, utilizados para realizar las pruebas de control de calidad. detectores o camaras de ionizacién) como elementos de evaluacion de imagen (como
maniquies, simuladores o fantomas), que permiten verificar parametros fisicos,
3.19. Objeto de evaluacion de imagen, conjunto de dispositivos para evaluacion geomeétricos o de calidad de imagen.
de imagen donde se incluyen, entre otros, maniquies (simuladores o fantomas), Estos objetos no requieren control de calidad sobre si mismos, pero deben cumplir con las
por lo cual no requieren un control de calidad o calibracién. especificaciones técnicas del fabricante y conservar condiciones adecuadas de uso para
garantizar la validez de los resultados obtenidos.
Art. 3 numeral 3.19 No se acepta el comentario
Este proffesmnal debgrla hacer parte ,d,el talento humano de la |r.15t|tucl|o.n. EIOPR El numeral 3.19 ya establece que el OPR es el profesional responsable de elaborar,
no deberlz.a t.gner funcpnes de ejecucion de los controles c.Ie calidad, unlcgmente ejecutar y supervisar la aplicacion de los principios de proteccion y seguridad radiolégica,
de supfer.\{lsmn de I’os |nformes de los mlsmosl.l Da‘,’? que tllene estas funmorTes de asi como las actividades de control de calidad. Esta redaccion refleja el rol integral del
su’perwsmn, deberia ademas contar con cualificacion equivalente a la del Director OPR en la gestion técnica de la practica médica categoria Il o Ill, incluyendo la supervision
Técnico. . de los informes de control de calidad, sin excluir su participacion directa en la ejecucion
Sugerenc:la:. ) . o L cuando corresponda.
- . Es el profesional que elabora, ejecuta y supervisa la 6ptima aplicacién de los
45 1/11/2024 Beatriz Quiroz - principios de proteccién y seguridad radiolégica, ademas de la supervisiéon de los | No aceptada L . ) ) . "
INC F A > 7 - X Adicionalmente, el proyecto normativo no define el tipo de vinculacién contractual del OPR
informes c!e control d? Cal'qad elab’orflados Qor el Dlrector’ Técnico, con quien .debe dentro de la institucion, ya que dicha condicién depende de la estructura organizativa y
contar’el titular de la licencia de practica medllca .cate.:gorla Il o lll. Este profesmnf'al modelo de operacion de cada prestador de servicios de salud.
debera hacer parte del talento humano de la institucion y contar con la constancia
de asistencia de formacion en proteccpq radlploglca de a.cutl-)r.do a los términos ) Por otro lado, el perfil profesional exigido para el OPR en practicas categoria Il esta
del anexo No. 5 del preéselnte acto adn’1|n|strat|vo, cor) perlo<:!|0|dad gnual. El perfil alineado con lo dispuesto en la Resolucién 3100 de 2019, que establece como requisito
profe.:s.lonal para Ia§ practlca}s c:ategorla Iy IIl debera cumplir los mismos contar con formacion en fisica médica, lo cual garantiza una cualificacion técnica robusta y
requisitos que el Director Técnico. coherente con el nivel de complejidad de la practica.
- . No se acepta el comentario.
46 1/11/2024 Beatriz Quiroz - |Art. 3 numergl 3.23 e . . . - No aceptada Los niveles de complejidad esta alineados con la establecida en la Resolucién 3100 de
INC Aclarar a qué, especificamente, hace referencia radiologia intervencionista. 2019
Art 3 numeral 3.24 .
s . i . . No se acepta el comentario
Beatriz Quiroz - !Es contrgdlc_tomo tenlfando en <_:uenta que praqtlcas como radiologia
47 1/11/2024 intervencionista prodria requerir el uso de equipos como arco en C. Por lo tanto | No aceptada . " . . ”
INC . L . . ) Los niveles de complejidad esta alineados con la establecida en la Resolucién 3100 de
se requiere una definicion mas especifica que no de lugar a ese tipo de 2019
ambigiedades.
Art. 3 numeral 3.26
Beatriz Quiroz - ¢ Es necesario especificar la definicion para los efectos de la proteccion Se acepta el comentario
48 1/11/2024 radiolégica? No necesariamente debe ser en la materia(s) biologica(s). Aceptada

INC

Sugerencia:
3.26. Radiacion ionizante. Es la radiacién capaz de producir iones en la materia.

Se incluyo la definicion de proteccion radioldgica




Fecha de

No. .. Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
El comentario no se acepta.
Art. 3 numeral 3.28 Las practicas industriales y veterinarias abarcan una amplia gama de equipos y niveles de
No se tienen comentarios frente al punto, pero es evidente que existen complejidad. El proyecto de resolucion permite que el encargado de proteccion radiolégica
Beatriz Quiroz - [radiografias industriales de alta complejidad, para este fin no deberia ser un sea definido por la instalacion, siempre que cuente con formacién especifica y verificable
49 1/11/2024 . o . No aceptada . o - . .
INC encargado de la proteccion radioldgica, si no una persona que tenga las en proteccion radiologica, conforme a la practica que se va a licenciar.
facultades para realizar esta vigilancia radiologica (Oficial de Proteccion
Radiolégica). - En el sector industrial, se incluyen practicas como ensayos no destructivos, control de
calidad de materiales, inspeccion de soldaduras, entre otras, que son ejecutadas por
personal técnico con formacion especifica en el area industrial
No se acepta el comentario.
Art 3 Numeral 3.34 L . ’ ) N
. . . . La definicién de radioterapia ya contempla el uso de equipos generadores de radiacion
¢ Un tomégrafo que sea utilizado como simulador tendria que tratarse como - . JU -
. A N ionizante en el contexto del tratamiento médico, incluyendo aquellos utilizados para
categoria lll segun esta definicion? . . . . .
Sugerendia: simulacion y planeacion, como los tomografos simuladores. Esto se encuentra respaldado
Beatriz Quiroz - N . . - e por:
50 1/11/2024 INC 3.34. ‘Radloterap.ula. Tratamiento médico que hace uso c.|e radiacion ionizante No aceptada ~EI IAEA TECDOC 1151, que incluye los sistemas de simulacién como parte integral del
con el fin de erradicar un volumen tumoral benigno o maligno, preservando el . .
" ] - - . proceso de radioterapia.
tejido sano adyacente y mejorando la calidad de vida del paciente. Se hace uso, I . A .- .
) ' ) L e - El enfoque técnico del proyecto, que considera la practica médica como un conjunto de
entre otros equipos de aceleradores lineales, sistema de radiocirugia robética, . . . BN ) .
h . ) . actividades que involucran equipos generadores de radiacion, independientemente de si
equipos de ortovoltaje y de terapia helicoidal. . - . L
su funcién es terapéutica directa o de apoyo clinico.
Art 4
¢ Secretaria Distrital otorga permiso a nivel nacional? No se acepta el comentario
Deberia tener visto bueno del Ministerio con el fin de unificar requisitos a nivel P ’
giCIZ:ear:c;ia' Los requisitos para la obtencion de la licencia de prestacion de servicios de proteccion
. . g o . ” - ” R radiolégica y control de calidad a nivel nacional estan establecidos de forma clara y
Beatriz Quiroz - [Articulo 4. Licencia para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y - - - . o
51 1/11/2024 " . - . No aceptada uniforme en el presente acto administrativo. Por tanto, todas las entidades territoriales de
INC control de calidad. Las personas interesadas en prestar servicios de proteccién . . : . . . . . .
o ) ) RN salud que expidan dichas licencias deberan aplicar los mismos criterios y condiciones
radiolégica y control de calidad a los equipos generadores de radiacién ionizante - ] . . L
A ) } . . definidos en esta norma, sin perjuicio de su caracter departamental o distrital.En
deberan obtener licencia de la secretaria de salud de caracter departamental o ; . o . L "
o ) . . consecuencia, la inclusion de un visto bueno por parte del Ministerio de Salud y Proteccion
distritales de salud o la entidad que haga sus veces, segun corresponda, y tendra - -
) . ) . . Sl Social no resulta necesaria.
validez a nivel nacional, ademas debe contar con el visto bueno del Ministerio de
Salud y Proteccioén Social.
Art 6 numeral 6.1
No se deberia dejar abierto a una especializacién, minimo maestria.
Beatriz Quiroz - Sugerencia: Se acepta parcialmente el comentario
52 1/11/2024 Para categoria | y II: Igualmente, seran validos los titulos de maestria o doctorado| Aceptada

INC

en ingenieria fisica, ciencias-fisicas o fisica, siempre y cuando en el pénsum
académico se corrobore la formacion en proteccion radiolégica y control de
calidad.

Se ajusta parcialmente el numeral 6.1




Fecha de

No. I olon Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
Art. 9 numeral 9.3
No se especifica cudles son los perfiles de los "profesionales” ya que en la
Resolucién menciona que debe tener el mismo perfil del Director Técnico, esto Se acepta parcialmeten
. ’ suena contradictorio. Deberia ser el mismo perfil del Director Técnico. pta p
Beatriz Quiroz - .
53 1/11/2024 Sugerencia: Aceptada . - . i o
INC 9.3, Nombre y documento de identificacién del Director Técnico y, cuando sea Se incluye las definiciones el Personal de apoyo en servicios de proteccién radiolégica y
- - . . control de calidad:
el caso, de los profesionales que apoyen en la prestacién de los servicios a que
refiere el paragrafo del articulo 6 de esta resolucién, quienes también deben
contar con el mismo perfil del Director Técnico.
No se acepta el comentario
No se realizé sugerencia respecto al numeral 12.2
El numeral 12.2 establece que Unicamente el Director Técnico o los profesionales
autorizados en la licencia podran prestar los servicios relacionados con proteccion
radioldgica y control de calidad. La verificacion del cumplimiento de esta condicion es
Art 12 numeral 12.2 competencia exclusiva de las secretarias de salud departamentales, distritales o las que
Como lo controlaran? hagan sus veces, tal como lo dispone expresamente el articulo 44 del proyecto normativo.
Se debe garantizar que la persona autorizada (Director Técnico o apoyo con el Corresponde a estas entidades ejercer la vigilancia sanitaria sobre la prestacion de los
mismo perfil) sea quien realice la prestacién del servicio. Pero como controlar que servicios licenciados..
realmente sea. . » . . . .
Sugerencia: Ahora bien, como parte de sus politicas internas de aseguramiento de calidad y seguridad
Beatriz Quiroz - ; o ) .- i ici i i i io
54 1/11/2024 INC 12.2. El Director Técnico o el profesional de apoyo, prestaran los servicios No aceptada del paciente, las IPS pueden solicitar al prestador autorizado la licencia de prestacion de
autorizados de proteccion radiologica y control de calidad de forma presencial en servicios de proteccion radiolégica y control de calidad y verificar que el personal que
las instalaciones donde se encuentren los equipos generadores de radiacion ejecutara la actividad esté incluido en el acto administrativo correspondiente. En caso de
ionizante, y no se podré delegar esta responsabilidad a personas naturales o detectar que el prestador omite o delega funciones en personas no autorizadas, la IPS
juridicas que no hayan sido autorizada en el respectivo acto administrativo, de lo podra comunicar tal situacién a la secretaria de salud competente para que en el marco de
contrario, las Instituciones de Salud estan en su derecho y obligacion de reportar sus funciones realicen las acciones de IVC. Lo anterio con miras a fortalecer el
esta falta cumplimiento normativo desde la corresponsabilidad entre usuarios, prestadores y
autoridades.
La informacié anteriormente expuesta, se enfatiza en las capacitaciones y asistencias
técnicas realizadas a nivel nacional en el marco de las funciones de las ETS y Minsalud.
Beatriz Quiroz Art 12 numeral 12.6 Se acepta el comentario
55 1/11/2024 ¢Quién, quienes o qué entidad estaria autorizada para realizar esa capacitacion Aceptada

INC

sobre el director técnico?

Se ajusta el numeral 12.6




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
El articulo 13 del proyecto normativo establece la adopcion obligatoria de protocolos
técnicos reconocidos internacionalmente, tales como el IAEA-TECDOC-1958 (para
radiodiagndstico) y el IAEA-TECDOC-1151 (para radioterapia), los cuales definen con
Art13 . ' . . . s . detalle la frecuencia con la que deben realizarse las pruebas de control de calidad (diarias,
¢ Por qué si los lineamientos internacionales hablan de periodicidades diario, mensuales, anuales, etc.) y no la vigencia del informe global que las consolida
mensual o anual y se deben adoptar dichos lineamientos, se habla de vigencia de ’ S ’
. . 2 afios? E.XI_Ste contradiccion La vigencia de dos (2) afios establecida para el informe de control de calidad responde a
56 1/11/2024 Beatriz Quiroz - Suggrenma. . . . No aceptada una medida de armonizacién normativa y operativa, que busca garantizar la disponibilidad
INC LOS. |n1_‘c’Jrrr_1es_de control d'e calldafi real_lzado a ,|0§ equipos generadores de de un documento técnico integral que pueda ser consultado por la autoridad sanitaria en
radiacion ionizante tendran una vigencia de maximo (1) afio de 'acuerdo con las visitas de inspeccion o solicitud documental. Este informe debe recopilar de manera
pruebas delrprotocplo’ d_e control de callcjad que aplique. Debera contarse con al trazable todas las pruebas realizadas dentro del periodo, con sus respectivos resultados,
menos un récord histérico de dos (2) afios de acuerdo con las pruebas y metodologias e interpretaciones.
periodicidad del protocolo de control de calidad que aplique.
Generar un nuevo informe cada afo, representa una carga administrativa y econémica
para las IPS contratantes
Beatriz Quiroz - Art._ 14 paragrafo _ _ _ N _ _ Se acepta el comentario
57 1/11/2024 INC Es importante mencionar si puede seguir con las condiciones de funcionamiento Aceptada
mientras se le otorga o niega la solicitud. Se ajusta el paragrafo
Se acepta el comentario
Paragrafo. En practicas médicas, no se licenciaran equipos generadores de radiacion
ionizante que sean considerados dispositivos médicos fraudulentos. Si en el marco de la
visita que realiza la secretaria de salud encuentra un dispositivo médico fraudulento de
acuerdo con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 o aquellos que lo adicionen
maodifiquen o sustituyan, debera tomar las medidas de seguridad establecidas en el
articulo 576 de la Ley 92 de 1979
é:pliizigizrzfl?e hacen referencia con dispositivo médico fraudulento. ¢Las El paragrafo del articulo 16 ya se encyentra aline?ado con lo e'stlablecido en el articulo 37
secretarias tienen el poder para aplicar lo contenido en la ley 9a? O ¢como seria del Def:reto 4725 de 2095, el cual define como dispositivo medlco fr_auqulento aquel que
el procedimiento? haya sido alterado, reethueta(_jo_, no_gutor_lzado po_r’la autorlldad’ §an|tar|a competente o
5 112024 Beatriz Quiroz - |Sugerencia: Aceptada cuyos documentos de comercializacion o importacion sean ilegitimos.

INC

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

Adicionalmente, el caracter fraudulento no depende de aspectos subjetivos como la
antigliedad tecnoldgica o el nivel de precision diagnostica del equipo, sino de condiciones
normativas objetivas, como la ausencia de permiso de comercializacién del INVIMA,
alteracion de caracteristicas técnicas, falsificacion de certificaciones o practicas de uso no
conforme al registro sanitario o al manual del fabricante.

Las visitas de verificacion de licenciamiento pueden identificar elementos constitutivos de
fraude conforme al citado decreto, y en tal caso, las secretarias de salud estan facultadas
para aplicar las medidas de seguridad sanitaria previstas en el articulo 576 de la Ley 92 de
1979, incluyendo el decomiso, inutilizacion o sellamiento del equipo, sin perjuicio de las
sanciones administrativas correspondientes.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

No se acepta el comentario.
El articulo 3 del proyecto define que el encargado de proteccion radiolégica debe contar
con constancia de asistencia y aprobacion del curso de proteccion radiolégica, conforme a
lo estipulado en la guia del Programa de formacion en proteccién y seguridad radiolégica

Art. 18 numeral 18.2 dispuesta por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Esta guia establece el perfil del

¢Quién debe impartir este curso?, ;Debe existir actualizacion? instructor, la intensidad minima, los contenidos basicos y la periodicidad de dicha

Beatriz Quiroz - Sugerencia: formacion, por lo que no se requiere replicar estos elementos directamente en el articulo
59 1/11/2024 INC Fotocopia del documento de identificacion y constancia de asistencia del curso de| No aceptada comentado.

proteccion radiologica (segun lo dispuesto en Anexo 5 con periodicidad anual) del

encargado de proteccion radioldgica, con el que debera contar la correspondiente Adicionalmente, cada institucién que realice practicas médicas con equipos generadores

instalacion. de radiacion ionizante debe implementar un Programa de capacitacion en proteccion y
seguridad radioldgica, tal como se detalla en los articulos 18.10, 20.13.1 y 22.12.1 del
proyecto. Estos programas son obligatorios, tienen periodicidad anual, intensidad minima
definida y deben documentar la adherencia de los temas desarrollados, lo que garantiza la
actualizacion continua del personal involucrado.
No se acepta el comentario.
El articulo 13 del proyecto normativo establece la adopcion obligatoria de protocolos
técnicos reconocidos internacionalmente, tales como el IAEA-TECDOC-1958 (para
radiodiagndstico) y el IAEA-TECDOC-1151 (para radioterapia), los cuales definen con
detalle la frecuencia con la que deben realizarse las pruebas de control de calidad (diarias,

Art 18 numeral 18.4 mensuales, anuales, etc.) y no la vigencia del informe global que las consolida.

EI TECDOC 1958 propone pruebas con periodicidad minima anual, ¢ Por qué . . B . . .

proponer vigencia de dos afios? Reducir al menos a las periodicidades La vigencia de dos (2). ang; estableqda para el |.nforme de control de Icalldad Irespoln(lzlfe a

propuestas por estos protocolos. una medida de armronllzac!on normativa y operativa, que busca garantlzgr la dlsppnlpllldad

Sugerencia: de un documento técnico integral que pueda ser consultado por la autoridad sanitaria en

Informe elaborado y suscrito por la persona natural o juridica que haya obtenido visitas de inspeccion o solicituq documental. Este informe debe recopilar f:le manera

Beatriz Quiroz - la licencia a que refiere el Capitulo II, en el que se establezcan los resultados y trazable toEjas Iqs pruebas .reallzadas dentro del periodo, con sus respectivos resultados,
60 1/11/2024 conclusiones de las pruebas de control de calidad aplicadas a los equipos No aceptada metodologias e interpretaciones.

INC

generadores de radiacion ionizante, el cual tendra una vigencia de 1 afio o segun
la periodicidad establecida por el protocolo que siga la institucion, y tendra que
renovarse vencido este término. Tratandose de la practica de Radiologia
Odontoldgica Periapical, en el informe se deberan tener en cuenta los protocolos
de control de calidad segun lo dispuesto por el articulo 13 de la presente
resolucién. En cuanto a la practica de Densitometria Osea, se tendran en cuenta
las indicaciones de control de calidad dadas por el fabricante.

Generar un nuevo informe cada afo, representa una carga administrativa y econémica
para las IPS contratantes

No obstante, es preciso indicar que las instalaciones que cuenten con Director Técnico y
con la infraestructura técnica requerida, pueden realizar los controles de calidad con la
periodicidad definida en sus procedimientos internos, conforme a los protocolos adoptados
y los estandares internacionales, manteniendo los registros técnicos debidamente
archivados. Estos registros formaran parte del informe consolidado que debe actualizarse
cada dos afios, sin perjuicio de que puedan ser consultados por las autoridades sanitarias
en cualquier momento




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
El numeral 18.6 establece que la institucién debe presentar un registro de los valores
tipicos para diagnostico respecto de, minimo, los tres procedimientos mas comunes. Estos
valores deben estar actualizados al ultimo afio y considerar los parametros de exposicion
caracteristicos de la practica (por ejemplo, tiempo, kilovoltaje, miliamperaje y grupo de
paciente), incluyendo la medicién de la magnitud dosimetrica adecuada segun la
tecnologia del equipo.
Beatriz Quiroz . | AT 18 numeral 18.6 9 e
61 1/11/2024 INC (;Actuall.zados a! uItlmQ afo sin est.ar seguros de la constancia en el equipo?, es |No aceptada Esta metodologia ha sido aprobada por el ICRP
necesario reducir los tiempos de vigencia de los controles de calidad
En el caso de equipos digitalizados, la disponibilidad de magnitudes dosimétricas puede
variar segun la tecnologia instalada. Por esta razén, no se exige como Unico valor el
kerma en entrada a piel, pero si se reconoce que puede obtenerse indirectamente a partir
de los resultados de pruebas de rendimiento realizadas durante el control de calidad,
conforme a los protocolos técnicos adoptados en el articulo 13 del proyecto normativo.
No se acepta el comentario.
Esto corresponde a una inquietud del usuario.
La delimitacion de las zonas controladas depende de las caracteristicas especificas de
Beatriz Quiroz - |Art 18 numeral 18.8.1 cada instalacion, incluyendo el tipo de equipo generador de radiacién ionizante, su carga
62 1/11/2024 INC No hay dreas minimas para zonas controladas? No aceptada de trabajo, el blindaje disponible, y la distribucion espacial del entorno. Por tanto, no es
viable establecer un area minima uniforme en la norma. La responsabilidad de definir
estos espacios recae en el titular de la licencia, quien debe garantizar el cumplimiento de
los niveles de proteccion radioldgica establecidos, conforme a los principios de
optimizacién vy justificacion.
Beatriz Quiroz - |Art 18 118.9 Se acepta
63|  1/11/2024 e | Sobre auionss aofica esta asistencia? Aceptada
¢ Sobre quienes aplica esta asistencia? Se ajusta el numeral 18.9
Art 18 numeral 18.10
Deben referirse al Anexo 4.
Sugerencia:
Beatriz Quiroz - Programa de capacitacién en proteccion radiologica institucional al personal Se acepta
64 1/11/2024 involucrado en la practica médica categoria |, dirigido por el encargado de Aceptada

INC

proteccion radiologica, con una periodicidad anual e intensidad minima de 10
horas, que incluya el contenido minimo a que refiere el Anexo 4. Se debe
soportar la adherencia de los temas desarrollados en el programa de
capacitacion.

Se ajusta segun tecnica normativa el numeral 18.10




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario,
Art 18 118.12 El numeral 18.12 del proyecto normativo es claro al referirse a la documentacién que debe
numeraiie. 1= . . . aportarse en el proceso de licenciamiento por primera vez de un equipo generador de
Es necesario que se diga nuevo o reinstalado, ya que existen IPS con varias o
. . radiacion ionizante nuevo.
sedes donde trasladan los equipos y en este cambio de sede se debe tener una
Beatriz Quiroz - |P-V8 pru_eba de instalacion segun fabrica El texto establece que se debe presentar el documento expedido por el instalador o
65 1/11/2024 Sugerencia: No aceptada : L i x
INC 18.12.D t inistrad | instalad . rtador del . importador, el cual contenga los resultados de las pruebas iniciales de caracterizacion y
-<- Documen ? sumllnls ra Oltpgr edlnsl arador blmpo_ a lor de equto o puesta en marcha, realizadas después de la instalacién del equipo en la ubicacién
€quipos, que contenga los restiltados de 1as pruebas Iniciales de caracterizacion definitiva, conforme con las condiciones técnicas requeridas para su funcionamiento.
y puesta en marcha de dicho equipo o equipos, para el licenciamiento por primera
vez de un equipo generador de radiacion ionizante nuevo o reinstalado. Adicionalmente, para todos los equipos nuevos o previamente licenciados se exige la
aplicacion periédica de pruebas de control de calidad conforme a los protocolos técnicos
adoptados, lo cual garantiza su correcto funcionamiento en condiciones reales de
operacion.
No se acepta el comentario.
El texto actual del numeral 20.3 si contempla instalaciones existentes, al establecer que el
calculo de blindaje sera exigible: “...en el caso que las mediciones ambientales
radiolégicas superen las dosis del publico.”
Art 20 numeral 20.3 Esto implica que si una instalacion antigua no cuenta con un calculo previo documentado o
. . . . N . si las mediciones superan los limites establecidos, si debe presentar un nuevo célculo. El
¢ Entonces instalaciones viejas no deben presentar calculos de blindajes?, ¢ Si o o ; . N ) . .
f - S X objetivo es verificar la idoneidad del blindaje existente y, si es necesario, proponer
tengo medidas que superan publico presento el calculo de blindajes con qué . . e .
objetivo? medidas correctivas (como refuerzo de barreras o restricciones operativas).
. L . . . . . Por otro lado, sobre la vigencia del célculo de blindaje:
Debe tener una vigencia igual a la vigencia de la licencia obtenida. ) 2 . » . .
. ’ - Ni el proyecto de resolucién 2025 ni la Resolucion 482 de 2018 establecen una vigencia
Beatriz Quiroz - [Sugerencia: S . o ) . -
66 1/11/2024 No aceptada explicita para los calculos de blindaje. Sin embargo, en la practica regulatoria, se

INC

Documento en el que conste la descripcion de los blindajes estructurales o
portatiles y el calculo del blindaje. El célculo incluira las consideraciones
realizadas, tales como requisitos del fabricante del equipo; carga de trabajo,
factor de uso, factor de ocupacion y los criterios radiolégicos utilizados para cada
barrera y método de célculo. Dicho calculo debera ser realizado por la persona
natural o juridica que haya obtenido la licencia a que refiere el capitulo Il de este
acto administrativo, y tendra una vigencia igual a la licencia obtenida.

considera que:

- El célculo de blindaje no tiene una vigencia temporal per se, sino que debe mantenerse
valido mientras no cambien las condiciones de operacion (tipo de equipo, carga de trabajo,
ubicacion, etc.).

- Si hay reformas, cambios de equipo o aumento de carga de trabajo, debe actualizarse.

- Asociar su vigencia automaticamente a la de la licencia (4 o 5 afios) podria generar
cargas innecesarias, especialmente si no ha habido cambios en la instalacion.

La propuesta de establecer una vigencia fija del célculo de blindaje igual a la de la licencia
no es técnicamente necesaria ni esta respaldada por normativa internacional. La validez
del célculo depende de la estabilidad de las condiciones operativas, no del tiempo
transcurrido.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
El articulo 13 del proyecto normativo establece la adopcion obligatoria de protocolos
Art 20 numeral 20.4 técnicos reconocidos internacionalmente, tales como el IAEA-TECDOC-1958 (para
EI TECDOC 1958 propone pruebas con periodicidad minima anual, ¢ Por qué radiodiagnostico) y el IAEA-TECDOC-1151 (para radioterapia), los cuales definen con
proponer vigencia de dos afios? Reducir al menos a las periodicidades detalle la frecuencia con la que deben realizarse las pruebas de control de calidad (diarias,
propuestas por estos protocolos. mensuales, anuales, etc.) y no la vigencia del informe global que las consolida.
Sugerencia:
Beatriz Quiroz - Informe elaborado y suscrito por la persona natural o juridica que haya obtenido La vigenc_:ia de dos (2)_ aﬁc_)§ establec_ida para el i_nforme de control de F:alidad lrespolnclj.e a
67 1/11/2024 INC la licencia a que refiere el Capitulo I, en el que se establezcan los resultados y No aceptada una medida de armonizacién normativa y operativa, que busca garantizar la disponibilidad
conclusiones de las pruebas de control de calidad aplicadas a los equipos de un documento técnico integral que pueda ser consultado por la autoridad sanitaria en
generadores de radiacion ionizante, el cual tendra una vigencia de 1 afio o segun visitas de inspeccion o solicitud documental. Este informe debe recopilar de manera
la periodicidad establecida por el protocolo que siga la institucion, y tendra que trazable todas las pruebas realizadas dentro del periodo, con sus respectivos resultados,
renovarse vencido este término. Para la realizacion de este informe se deberan metodologias e interpretaciones.
tener en cuenta los protocolos de control de calidad segun lo dispuesto por el
articulo 13 de la presente resolucion. Generar un nuevo informe cada afio, representa una carga administrativa y econémica
para las IPS contratantes
Art 20 numeral 20.5
Beatriz Quiroz - Especificar que el servicio debe ser suministrado por empresas autorizadas por el Se acepta el comentario
68 1/11/2024 Ministerio de Minas y Energia. Segun la definicién de radiodiagnéstico de alta Aceptada )
INC . : . . i ; . Se ajusta el numeral 20.5
complejidad y radiologia intervencionista, especificar en qué casos es necesario
el dosimetro de cristalino.
Art 20 numeral 20.7
¢ Para quién o quienes? Parece que hace referencia a Anexo 5y no al 4, pues en
69 1/11/2024 Beatriz Quiroz - |item 20.11_3 §e plantea capacitacion periédica con intensidad de 10 horas. Aceptada Se a_cepta el comentario
INC Sugerencia: Se ajusta el numeral 20.7
20.7. Constancia de asistencia de formacién en proteccion radiolégica de
acuerdo con los términos del Anexo No. 5 del presente acto administrativo.
No se acepta el comentario.
La redaccion del numeral 20.8 adopta una practica ampliamente validada en los
lineamientos internacionales como los contenidos en la publicaciéon ICRP 135y las guias
técnicas del OIEA sobre niveles de referencia para diagnoéstico (Diagnostic Reference
Beatriz Quiroz - |t 20 numeral 20.8 . _ o Levels — DRL), en las que se recomienda establecer valores tipicos basados en los
70 1/11/2024 INC ¢, Coémo aplicaria en el caso que el equipo realice uno o dos procedimientos No aceptada procedimientos mas frecuentes dentro de la practica clinica local.
Unicamente?
Tal como lo establece el numeral 20.8, corresponde a cada IPS identificar los
procedimientos mas comunes en su operacion, atendiendo a su perfil institucional, y sobre
ellos documentar valores tipicos institucionales.
Art 20 numeral 20.9
Segun lo planteado no sélo se hace referencia a barreras tecnolégicas.
Sugerencia:
Descripcion de los elementos, sistemas y componentes necesarios en la practica
71 1/11/2024 Beatriz Quiroz - [meédica categoria Il que se realice, en la que se describan las barreras de Aceptada Se acepta el comentario

INC

seguridad existentes para prevenir o mitigar los accidentes. Dichas barreras
podran diferenciarse en razon a la practica médica que se esté efectuando, en
tres tipos, a saber: 1. sistemas de seguridad (interruptores, actuadores
eléctricos), 2. alarmas o advertencias de seguridad, 3. procedimientos de
seguridad y emergencias.

Se ajusta el numeral 20.9




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 20 numeral 20.13.1
Debe hacer referencia a Anexo 4 y no 5.
¢, Cuales son los soportes de la adherencia?
Beatriz Quiroz - Sugerencia: o . . . . Se acepta el comentario
72 1/11/2024 Programa de capacitacién en proteccion radiologica, al personal involucrado en la| Aceptada .
INC o o . L - . e Se ajusta el numeral 20.13.1
practica médica categoria Il, dirigido por el oficial de proteccion radiologica, con
una periodicidad anual e intensidad minima de 10 horas, con los temas que
refiere el Anexo 4, y entrenamiento en puesto de trabajo segun la practica que
corresponda. Se debe soportar la adherencia de los temas desarrollados en el
programa de capacitacion.
No se acepta el comentario.
El numeral 20.13.2 exige que el prestador evidencie la gestion del riesgo de radiaciones
ionizantes, pero no especifica como debe documentarse o verificarse dicha gestion.
La gestion del riesgo radiolégico es un componente esencial del programa de proteccién
radioldgica y debe estar documentada como parte del Sistema de Gestién de la Seguridad
y Salud en el Trabajo (SG-SST). Segun el OIEA y la ICRP, esta gestion debe incluir:
- Identificacién de peligros (fuentes de radiacién, condiciones de exposicion)
- Evaluacion del riesgo (probabilidad y severidad de consecuencias)
- Medidas de control (barreras fisicas, procedimientos, formacion)
- Monitoreo y revision (auditorias, indicadores, incidentes)
) ) Evidencias aceptables:
73 1/11/2024 Beatriz Quiroz - (Art ?0 nume 2_0-13-_2 B ] o o No aceptada La gestion del riesgo puede evidenciarse mediante:
INC ¢, Cémo se evidencia la gestion del riesgo de radiaciones ionizantes? - Matriz de riesgos especifica para radiaciones ionizantes
- Procedimientos documentados de proteccién radiolégica
- Registros de simulacros o capacitaciones en emergencias radiologicas
- Informes de auditoria interna o externa
- Planes de accién ante desviaciones o incidentes
- Evaluaciones de exposiciéon ocupacional y medidas correctivas
Esto esta alineado con herramientas como el FMEA (Failure Mode and Effects Analysis),
la matriz de riesgo, o el enfoque de andlisis probabilistico de seguridad, como se describe
en la literatura técnica
No se acepta el comentario.
ért 20.n.ume 20'13'5, I . . . - El paragrafo del articulo 20 ya establece que se debe presentar la evidencia de
specificar que podria adjuntarse como evidencia de la trazabilidad metrolégica -~ . . .
. e . " R X X trazabilidad metroldgica de la infraestructura técnica, conforme al numeral 5.3, el cual
(Ejm: certificados de calibracién, verificaciones cruzadas con equipos calibrados, . . . - .
verificaciones funcionales de os equipos, etc) detalla |(?S req.wsﬂos para gglrantlzar dlcrla Itrazabllldad asi: .
_ _ Sugerencia: 5.31 .EV|delnC|.a de? la trazabllldqd metrolégica de los eqL’npos y detecto.res, t.e.mer.“,jo en
74 1/11/2024 Beatriz Quiroz - Certificados de calibracién de los equipos usados para proteccién radiolégica o No aceptada cuenta las indicaciones del fabricante, los cuales deberan contener la identificacion de

INC

control de calidad, cuando aplique en los términos mencionados en el paragrafo
del presente articulo; adjuntar evidencia de la trazabilidad metrolégica de los
equipos (certificados de calibracién, verificaciones cruzadas con equipos
calibrados, verificaciones funcionales de los equipos, etc), teniendo en cuenta las
indicaciones del fabricante.

dichos equipos y detectores con marcas, modelos, series, parametros y rangos de medida,
y la funcionalidad para la cual se desempefa el equipo y detector.

5.3.2.Declaracién o declaraciones de conformidad de primera parte expedidas por el
fabricante de los objetos de prueba

La Seccion 12 del Decreto 1595 de 2015 ya establece los requisitos




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 22 numeral 22.3
¢Entonces instalaciones viejas no deben presentar calculos de blindajes?, ¢ Si
tengo medidas que superan publico presento el calculo de blindajes con qué
objetivo?. El célculo de blindajes podria ser parte del contrato con la empresa
instaladora de los equipos, sin embargo, si deberia ser verificado o supervisado
por el OPR.
Sugerencia: Se acepta el comentario
Beatriz Quiroz - | Documento en el que conste la descripcion de los blindajes estructurales o
75 1/11/2024 " . i : . Aceptada
INC portatiles y el célculo del blindaje, para instalaciones nuevas, reformadas o en el .
L ) o ) . Se ajusta el numeral 22.3
caso que las mediciones ambientales radioldgicas, superen las dosis del publico.
El calculo incluira las consideraciones realizadas, tales como requisitos del
fabricante del equipo; carga de trabajo, factor de uso, factor de ocupacion y los
criterios radioldgicos utilizados para cada barrera y método de calculo. Dicho
célculo debera ser realizado o supervisado por el oficial de proteccién radiolégica
de la instalacién o por la persona natural o juridica que haya obtenido la licencia a
que refiere el Capitulo 11
No se acepta el comentario.
El articulo 13 del proyecto normativo establece la adopcion obligatoria de protocolos
técnicos reconocidos internacionalmente, tales como el IAEA-TECDOC-1958 (para
Art 22 numeral 22.4 radiodiagnostico) y el IAEA-TECDOC-1151 (para radioterapia), los cuales definen con
El TECDOC 1151 propone pruebas con periodicidad minima anual, ¢ Por qué detalle la frecuencia con la que deben realizarse las pruebas de control de calidad (diarias,
proponer vigencia de dos afios? Reducir al menos a las periodicidades mensuales, anuales, etc.) y no la vigencia del informe global que las consolida.
propuestas por estos protocolos. La infraestructura técnica esta vinculada al
director técnico de la instalacion, ¢por qué el informe de controles de calidad La vigencia de dos (2) afios establecida para el informe de control de calidad responde a
caeria sobre el OPR? una medida de armonizacién normativa y operativa, que busca garantizar la disponibilidad
. . Sugerencia: de un documento técnico integral que pueda ser consultado por la autoridad sanitaria en
76 1/11/2024 BeatrlIzNCéulroz " |Informe elaborado por el director técnico de la instalacion o por la persona natural [ No aceptada| | Visitas de inspeccion o solicitud documental. Este informe debe recopilar de manera
o juridica que haya obtenido la licencia a que refiere el Capitulo Il, en que se trazable todas las pruebas realizadas dentro del periodo, con sus respectivos resultados,
establezcan los resultados de las pruebas de control de calidad de los equipos metodologias e interpretaciones.
generadores de radiacion ionizante, el cual tendra una vigencia de 1 afio o segun
la periodicidad establecida por el protocolo que siga la institucion, y tendra que Generar un nuevo informe cada afo, representa una carga administrativa y econémica
renovarse vencido este término. Para la realizacion de este informe se deberan para las IPS contratantes
tener en cuenta los protocolos de control de calidad segun lo dispuesto por el
articulo 13 de la presente resolucion. Ahora bien en relacion al DT, la instalacién puede contar con uno propio o puede contratar
a una persona natural o juridica que tenga la Licencia de Prestacién de Servicios de
Proteccion radiologa
Beatriz Quiroz - Art 22 numeral 22.5 Se acepta el comentario
77 1/11/2024 Especificar que el servicio debe ser suministrado por empresas autorizadas por el| Aceptada )
INC S f ) Se ajusta el numeral 22.5
Ministerio de Minas y Energia.
78 1/11/2024 Beatriz Quiroz - [Art 22 numeral 22.7 Aceptada Se acepta el comentario

INC

¢ A quienes hace referencia?

Se ajusta el numeral 22.7




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario,
Art 22 numeral 22.10
¢ Bajo qué criterios un OPR podria aprobar o desaprobar un informe de esta El numeral 22.10 hace referencia a los documentos técnicos suministrados por el
naturaleza? instalador o importador en procesos de licenciamiento por primera vez, donde se exige
Sugerencia: evidenciar la realizacion de pruebas iniciales de caracterizacion y puesta en marcha del
. . 22.10. Documento suministrado por el instalador o importador del equipo o equipo generador de radiacion ionizante luego de su instalacion definitiva.
Beatriz Quiroz - . A N
79 1/11/2024 INC equipos, que contenga los resultados de las pruebas iniciales de caracterizacién | No aceptada
y puesta en marcha de dicho equipo o equipos y documento que contenga los Este requisito corresponde a las pruebas técnicas realizadas bajo condiciones de
resultados de las pruebas de aceptacion y puesta en marcha del equipo o instalacion, puesta en marcha y operacion, conforme con los protocolos y
equipos, para el licenciamiento por primera vez de un equipo generador de recomendaciones del fabricante
radiacion ionizante nuevo. Este documento debera estar aprobado por el Director
técnico y contar con visto bueno del OPR. Adicionalmente la instalaciéon puede contar con el DT de la persona natural o juridica que
haya obtenido la licencia a que refiere el Capitulo Il
Art 22 numeral 22.12.1
Debe hacer referencia a Anexo 4 y no 5.
Se acepta el comentario
¢, Cuales son los soportes de la adherencia?
Beatriz Quiroz - Sugrencia: Se ajust el numeral 22.12.1
80 1/11/2024 INC Programa de capacitacién en proteccion radiologica, al personal involucrado en la| Aceptada
practica médica categoria lll, dirigido por el oficial de proteccion radiolégica con Dando respuesta a la consulta en relacion a los soportes de la adherencia, corresponde a
una periodicidad anual e intensidad minima de 10 horas, con los temas que establecer mecanismos para evaluar el nivel de conocimiento, capacitacion y competencia
refiere el anexo 4, y entrenamiento en el puesto de trabajo segun la practica que del personal capacitado y presentar los soportes correspondientes.
corresponda. Se debe soportar la adherencia de los temas desarrollados en el
programa de capacitacion.
No se acepta el comentario.
Art 22 _n_umeral 22'12,'5 . . . . - El numeral 22.12.5 ya contempla que la exigencia de certificados de calibracion y
Especificar que podria adjuntarse como evidencia de la trazabilidad metrolégica . . S o . . . .
o e ) - e - ) evidencia de trazabilidad metrolégica aplica cuando corresponda, segun el tipo de equipo y
(Ejm: certificados de calibracion, verificaciones cruzadas con equipos calibrados, . L R .
e . . su funcién en proteccion radiolégica o control de calidad.
verificaciones funcionales de los equipos, etc)
Beatriz Quiroz - Sugg_rencia: ) ” . i s Esta redaccién permite distinguir entre equipos que requieren calibracién formal y aquellos
81 1/11/2024 Certificados de calibracion de los equipos usados para proteccion radioldgica o No aceptada e o .
INC ) . P ) . que solo deben someterse a verificaciones periédicas, conforme a las recomendaciones
control de calidad, cuando aplique, en los términos mencionados en el paragrafo Lo .
. e PR - - del IAEA TECDOC 1151 y a las indicaciones del fabricante.
del presente articulo. Adicionalmente, se debera adjuntar evidencia de la
traz_abllldadlmetrologlca_ .(C€I"Flflcad08 d? calibracion, verlfl_cacwnes cruzadas c_:on Adicionalmente la trazabilidad metrolégica esta regulada por el Decreto 1595 de 2015, que
equipos calibrados, verificaciones funcionales de los equipos, etc) de los equipos . : ) .
. LT : establece los requisitos del Subsistema Nacional de la Calidad, y por los protocolos
teniendo en cuenta las indicaciones del fabricante. P h . . . L. ;
técnicos del fabricante. La exigencia de calibracion debe ser interpretada conforme a estos
marcos, sin necesidad de modificar el texto del numeral.
Art 24
Dejar tan abierto a la interpretacion del evaluador se puede prestar para .
Beatriz Quiroz - [beneficiar o presionar arbitrariamente diferentes instituciones, basados en Se acepta el comentario
82 1/11/2024 : Aceptada

INC

preferencias de parte de los evaluadores. Seria necesario establecer al menos
situaciones ejemplo donde se pueda interpretar que es requerida esta visita, para
que asi exista un criterio mas o menos objetivo para la toma esta decision.

se ajusta el articulo 24




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
Art 24 paragrafo . ) ) ) El paragrafo del articulo 24 ya establece que el personal responsable de las visitas debe
Ademas de esa formacion es impotante que se mencione un minimo de contar con formacién técnica en proteccién radioldgica, asi como en actividades
formacién, ejemplo un diplomado en Proteccién Radiolgica o minimo una relacionadas con licenciamiento, inspeccion, auditoria y control de calidad. Ademas, exige
espe(:lallze?c’:lc’)n 0.5|rT1|I.ar yaqueen much,(?s casos la relacion tecnica en términos expresamente que dicha formacion esté soportada mediante constancia de asistencia
de proteccion radiologica es muy especifica. expedida por instituciones de educacién superior, para el trabajo y el desarrollo humano, o
Se sugiere definir una vigencia. por el SENA, o bien validada a través del pénsum académico del profesional.
Sugerencia:
Paragrafo. Las visitas de verificacion por parte de la secretaria de salud En cuanto a los niveles de formacién sugeridos, como diplomados o especializaciones,
) ) correspor)d[ente, para otorgar !',ce”?'a?' de practica "?féd'ca seran realizadas por estos pueden ser definidos discrecionalmente por cada Entidad Territorial de Salud (ETS)

83 1/11/2024 Beatriz Quiroz - |personal idoneo con capacitacion técnica en pro.tfaccu:.m.radu.aloglca yen No aceptada en el proceso de contratacidn o designacion de su personal evaluador, conforme a sus

INC actividades de licenciamiento, auditoria, inspeccion, vigilancia y control, capacidades técnicas, disponibilidad de talento humano y autonomia administrativa, en el

proteccion radioldgica y control de calidad. marco de lo dispuesto por la Ley 715 de 2001.

También debera contar con constancia de asistencia expedida por una institucion

de educacion superior, una institucion de Educacion para el Trabajo y el Sobre la vigencia de los certificados, no se contempla un limite temporal en la norma,

Desarrollo Humano o el Servicio Nacional de Aprendizaje — SENA, en el que se dado que los documentos de formacion son expedidos por entidades educativas regladas,

acredite la capacitacion en materia de proteccion radiolégica. Cuando haya y en consecuencia no estan sujetos a caducidad per se

adquirido los conocimientos en materia de proteccion radioldgica dentro del

pénsum de su educacién formal, el requisito a que refiere este numeral, se

entendera homologado siempre y cuando se presente el respectivo soporte, con

una vigencia de 5 afios.
No se acepta el comentario.

- . Art 25 paragrafo 2 . . . - .- .
Beatriz Quiroz - | o - . . - - No se considera procedente exigir exclusivamente fisicos médicos para las visitas de
84 1/11/2024 ¢ Para practica médica categoria Ill entonces deberian contar con fisicos médicos | No aceptada e . f S - o e
INC en las visitas? verificacion. Existen otras profesiones con formacion suficiente en proteccién radioldgica, y
’ cada ETS cuenta con autonomia para definir sus equipos técnicos, siempre que cumplan

con los requisitos de competencia establecidos en la normativa vigente.
Se acepta parcialmete

Art 28

Los requisitos no se encuentran en el articulo 23, estan en el 22. Se ajusta el articulo 28

La repetibilidad o constancia en los diferentes parametros de los equipos

dificilmente se pueden identificar en sélo 2 controles de calidad, deberia No obstante, es preciso indicar que las instalaciones que cuenten con Director Técnico y

aumentarse a al menos 3 o 5 (cantidad minima con la que se podria identificar con la infraestructura técnica requerida, pueden realizar los controles de calidad con la

algun patrén o tendencia). periodicidad definida en sus procedimientos internos, conforme a los protocolos adoptados

Beatriz Quiroz - [Sugerencia: y los estandares internacionales, manteniendo los registros técnicos debidamente
85 1/11/2024 : ) - - . . Aceptada ] ] . . : .

INC Las licencias de practicas médicas categoria |, Il o lll se podran renovar por un archivados. Estos registros formaran parte del informe consolidado que debe actualizarse
periodo igual al sefialado en los articulos 19, 21 0 23 de este acto administrativo, cada dos afios, sin perjuicio de que puedan ser consultados por las autoridades sanitarias
respectivamente, para lo cual, el titular de la licencia debera presentar peticion en en cualquier momento.
tal sentido ante la entidad territorial de salud, departamental o distrital, segin
corresponda, con no menos de sesenta (60) dias habiles de anticipacion al
vencimiento de la que se otorga, cumpliendo los requisitos sefialados en los
articulos 18, 20 y 23 de esta resolucién, segun sea el caso.

Beatriz Quiroz - Art 28 paragrafo Se acepta el comentario
86 1/11/2024 Se deberia aclarar que cuando se radique, mientras sale el acto administrativo, Aceptada

INC

puede continuar con la prestacion del servicio.

Se incluye el texto paragrafo




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario
Art 3 numeral 3.19
El oficial de Protecc!on Radiologica tqmblen puede ser un _TECNOL,OGO EN Si bien se reconoce que la formacién del tecnologo en radiologia e imagenes diagnésticas
RADIQ!‘OGIA_E lMAGENES DIAGNOSTICAS. Con estudios superiores en incluye contenidos relacionados con proteccion radioldgica, su rol esta orientado
protemo_n Radiologica (_DIF_)LOMADO) de, mas de 1_20 hor?s de formacién . principalmente a la operacion de los equipos y la atencién directa en el servicio. En el
COLEGIO acac?e_mlce_l de una InstlFl’Juon d_e Educacion Superior debidamante reconocida por marco de este proyecto normativo, y considerando el nivel de riesgo asociado a las
COLOMBIANO el M'n'Ste_"o de Educacion Nacional -MEN- practicas médicas categoria Il y Ill, se requiere que el Oficial de Proteccién Radiolégica
DE Sugerenm_a:_ o, o . ) sea un profesional capaz de elaborar, ejecutar y supervisar integralmente los programas
TECNOLOGOS Y 3'19_' Qf|0|al de protecm_on radl_ologlca. E? el profesional (_Tecnologo en de proteccion y seguridad radioldgica, asi como supervisar las actividades de control de
87 111112024 PROFESIONALE R_adlologla e Ima_genes’Dllagnostl_cas_)'Debldamaptelc_apacnado, quelzlelabora, No aceptada calidad.
SEN ejecut_a y supervisa la optlr‘pe} aplicacioén de los principios de prot(_ecuon y
RADIOLOGIA E Segu"dad radlc_;loglqa y actl\{ldgdes ‘,‘e_CO”"O' de f:ahdad, con quien dgbe contar Adicionalmente, el perfil exigido para la practica médica categoria Ill esta alineado con lo
IMAGENES el tltuI?r de la licencia de pract_lca med_lca ca_tegorla Ilo ”_l; Este profe5|9nal dispuesto en la Resolucion 3100 de 2019, que establece como requisito contar con
DIAGNOSTICAS. deb_er? (_:ontar con la constanc]la d.e asistencia de formacion en proteccion formacion en fisica médica, lo cual garantiza una cualificacion técnica acorde con la
radiolégica de acuerdo a los términos del anexo No. 4 del presente acto complejidad de la practica
administrativo. Y no seran funciones adicionales del Tecnologo en Radiologia
sino una funcion con nombramiento y cargo especifico para esta importante labor.
El perfil profesional para la practica categoria Ill corresponde al de un fisico
médico.
Se acepta parcialmente el comentario,
Art 4 agregado Se reconoce la importancia de que el Encargado de Proteccion Radiolégica cuente con
Consideramos que el encargado de proteccion Radiolégica debe de ser un una formacion técnica o profesional pertinente que le permita comprender y aplicar
Tecndlogo en Radiologia e Imagenes diagndsticas cuya formacion la haya adecuadamente los principios de proteccidn y seguridad radioldgica. En consecuencia, se
adquirido en su plan de formacion en una Institucién de Educacion Superior (IES) ajusta la redaccion del numeral 3.7, asi:
y NO en una institucién de Educacion para el Trabajo y Desarrollo Humano,
Instituciones que no cuentan con el talento humano (Profesores) para dicha Encargado de proteccién radioldgica. Es la persona natural profesional, técnica o
formacion tan especifica como lo hemos podido evidenciar y se ha convertido en tecnodloga con la que debe contar una instalacion donde se encuentren equipos
un “mercado persa” ofreciendo cursos de toda categoria y con diferentes numero generadores de radiacion ionizante, que supervisa la 6ptima aplicacién de los principios de
COLEGlo  |de horas de formacidn ( Desde 6 Horas hasta 32) lo cual también solicitamos que proteccién y seguridad radiolégica en las practicas médica categoria | e industrial,
COLOMBIANO debe d.e’ ser def'|n|.do enla proxima re§olu0|on Yy que no sea inferior a 96 Horas de veterinaria o de investigacion. Dicha persona debera contar con la constancia de
DE formacpn (2 créditos académico), asi como la m_odalldad que no debe d.e ser asistencia y aprobacién de la formacion en proteccion radiolégica de acuerdo con los
TECNOLOGOS Y _100% virtual para lo cual proponemos un 60% Virtual y un 40% presencial térr.nin’os. estz?blecidos enla gu.iell deI.Programa de forn?écién en proteccit?n.y seguridad
88 1/11/2024 PROFESIONALE |nc|uyend9 Practlcas. Aceptada rad{ologlca dispuesta por el Ministerio Salud y Proteccién Social en la pagina web de la
SEN Suge_renma. 3 o Entidad
RADIOLOGIA E ConS|'deramos que el epcargac’jo de pro_tecu'on_ Radiologica deb_e’de ser un
IMAGENES Tecn_o!ogo en Radiologia e Ima_genes dlagnos_tlca_s’ cuya formac!c’)n la hayg No obstante, no se acoge la restriccion de limitar el perfil exclusivamente a determinadas
DIAGNOSTICAS. adquirido en su plan de formacion en una Institucion de Educacion Superior (IES) areas del conocimiento, con el fin de mantener la flexibilidad formativa prevista en el

y NO en una institucién de Educacion para el Trabajo y Desarrollo Humano,
Instituciones que no cuentan con el talento humano (Profesores) para dicha
formacion tan especifica como lo hemos podido evidenciar y se ha convertido en
un “mercado persa” ofreciendo cursos de toda categoria y con diferentes nimero
de horas de formaciéon ( Desde 6 Horas hasta 32) lo cual también solicitamos que
debe de ser definido en la préxima resolucion y que no sea inferior a 96 Horas de
formacion (2 créditos académico), asi como la modalidad que no debe de ser
100% virtual para lo cual proponemos un 60% Virtual y un 40% presencial
incluyendo practicas.

proyecto, siempre que se cumpla con la constancia de asistencia y aprobacion de la
formacion en proteccién radiolégica, conforme a los términos establecidos en la guia del
Programa de formacién en proteccion y seguridad radiolégica dispuesta por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
COLEGIO
COLOMBIANO El articulo 4 del proyecto normativo corresponde al ambito de aplicacion de la resolucion,
DE Art 4 agregado . por lo que no tiene relacion con aspectos relacionados con instalaciones o condiciones
TECNOLOGOS Y|"numeral 4,7 instalacion” fisicas de operacion, como lo plantea el comentario. En ese sentido, el comentario resulta
89 1/11/2024 PROFESIONALE |Aparte del espacio o lugar fisico fijo se debe de incluir y aclarar; el espacio mévil | No aceptada no pertinente respecto del articulo referenciado.
SEN para las unidades moéviles (Unidades Medico-odontolégicas, unidades de
RADIOLOGIA E [mamografia y radiologia movil) Adicionalmente, el contenido del comentario no permite establecer con claridad el alcance
IMAGENES de la solicitud, razon por la cual no es posible emitir una respuesta de fondo. Por lo
DIAGNOSTICAS. anterior, el comentario no se acepta.
Art 4 agregado
"numeral 4.13 oficial de proteccién radiolégica" No se acepta el comentario
Este numeral presenta dualidad o ambigiiedad ya que se menciona que debe de P ’
COLEGIO ser un “Profesional” pero solicitan formacion o certificacién de una institucion de El comentario recibido no guarda relacién con el contenido del articulo 4 del proyecto
COLOMBIANG - |Educacion para el Tr_abajo y De_sarrollo Humano cuanq9 estas _instituciones no normativo, el cual corresponde al &mbito de aplicacion de la resolucion. Por lo tanto
,DE for_m_an personas a nlvel_pr9f§5|onal. Porlo tanto tambllen conS|derz_:1mos'que el resulta improcedente vincular observaciones relativas al perfil del oficial de proteccién
TECNOLOGOS Y |Oficial de proteccion radiolégica debe de ser un Tecnélogo en Radiologia e radioléaica en este articulo en particular
90 1/11/2024 PROFESIONALE |Imagenes diagnodsticas formado en una Institucién de Educacioén superior (IES), | No aceptada 9 P ’
R ADI(SDIF(;IGI AE (1:32 l:{g‘:;grgaggzifotzzzzlé;tizgs :e 32 Idol Elggl?:gigis;zzgit%g ;nelrn:u(z:ﬁg Adicionalmente, el comentario no es claro respecto a qué disposicién normativa concreta
IMAGENES més completos v profundos tambiérzler?una institucion de Educacion Superior se refiere, ni permite identificar con precisién si se esta solicitando una modificacién al
. pietos y p! o . P Y perfil exigido, una aclaraciéon de redaccion o una sustitucién de requisitos. Por esta razon,
DIAGNOSTICAS. |no en una institucion de Educacion para el Trabajo y Desarrollo Humano para 1o 6s posible emitir una respuesta de fondo. En consecuencia. el comentario no se
este caso y dejar muy claro y expreso en la resolucién que el oficial de proteccion ace tap P ’ ’
radiolégica debe de tener y ser contratado Unicamente para ejercer dichas pta.
funciones como oficial.
COLEGIO Art 4 agregado No se acepta el comentario
COLOMBIANO 4'1.7 Radlodlgg.ngstlco de aI.ta compleJldad. o - ' El comentario recibido no guarda relacién con el contenido del articulo 4 del proyecto
'DE Mejf)rar la defmlmo.n y no olvidar que la .radlologla intervencionista se realiza con normativo, el cual corresponde al ambito de aplicacion de la resolucion. Por lo tanto
TECNOLOGOS Y| equipos fluoroscopios, arcos en C, que irian en esta categoria y no en la de resulta im;)rocedente vincular observaciones relativas a radiodiagnéstico de alta ‘
91 1/11/2024 PROFESIONALE |media complejidad en especial los que manejan tecnologias hibridas que cuenten | No aceptada compleiidad
S EN con equipo generador de radiacion ionizante y que usen fuentes radiactivas tales piel
RADIQLOGIA E |como PET CT (tomog,rafla por emision de p05|.trlornes fusmtnasio. con tqmografo) 4 Adicionalmente, el ejemplo propuesto sobre la radiologia intervencionista y las tecnologias
IMAQENES SPECT CT (tomografia computarizada por emisién de fotén unico fusionada con hibridas como PET CT y SPECT CT no implica una contradiccién con la dlasificacién
DIAGNOSTICAS. [tomdgrafo).

contenida en la norma. Esta se encuentra alineada con la Resoluciéon 3100 de 2019




Fecha de

No. L. Remitente Observacion recibida Estado Consideracién desde entidad
recepcion
Art 4 agregado
"4.18 Radiodiagnostico de media complejidad"”
COLEGIO Al reclasificar las tecnologias (Equipos) anteriores en esta categoria deben de
COLOMBIANO |quedar los siguientes; Radiologia convencional, fija, portatil y moévil (Ya que si .
] . . ! f ; . . No se acepta el comentario
DE bien es cierto dia a dia los equipos deben de ser sometidos a mas y mejores
TECNOLOGOS Y/|controles de calidad y de irradiacion, la frecuencia de atencién de pacientes El comentario recibido no auarda relacién con el contenido del articulo 4 del provecto
92 1/11/2024 PROFESIONALE |disminuyo de 15 minutos a 10 a 5 y en algunas instituciones hasta 4 minutos lo | No aceptada ) g R L » proy
. e . - i normativo, el cual corresponde al ambito de aplicacion de la resolucion. Por lo tanto,
S EN cual ha llevado a duplicar y hasta triplicar las dosis de radiacién emitidas por . : ) . . : .
f f resulta improcedente vincular observaciones relativas a Radiodiagnostico de media
RADIOLOGIA E |estos equipos generando una sobre carga laboral y a su vez sobre carga de compleiidad
IMAGENES radiacion, los cuales ustedes no tuvieron en cuenta, también es importante Pl
DIAGNOSTICAS. |diferenciar que es un equipo portéatil y que es un equipo mévil en radiologia) dejar
la tomografia computarizada, la mamografia, e incluir los equipos panoramicos
dentales y la tomografia Cone Beam en esta categoria.
COLEGIO No se acepta el comentario
COLOMBIANO
DE Art 4 agregado El articulo 4 del proyecto normativo corresponde al ambito de aplicacién de la resolucion,
TECNOLOGOS Y|"4.18 Radiodiagnostico de bajacomplejidad" por lo cual no resulta procedente incluir en dicho articulo observaciones relacionadas con
93 1/11/2024 PROFESIONALE |Incluir en esta categoria los equipos que menos generan radiacién, pero teniendo | No aceptada la clasificacion técnica de equipos ni con los niveles de complejidad tecnoldgica.
SEN en cuenta la utilizacion efectiva de los mismo periapical, e incluir el densitémetro
RADIOLOGIA E |6seo Adicionalmente, el comentario no formula de manera clara una solicitud normativa ni
IMAGENES permite identificar con precision el alcance técnico de la propuesta, lo cual impide dar una
DIAGNOSTICAS. respuesta de fondo. En consecuencia, el comentario no se acepta.
COLEGIO f\rt 4 agre%ado No se acepta el comentario.
COLOMBIANO | Paragrafo
DE Actualizar y tener en cuenta la resolucién 2003 de 2014 a la 3100 de 2019. En El articulo 4 del proyecto normativo corresponde al ambito de aplicacion de la resolucion, y
. especial ratificar que el Unico personal de talento humano en salud para realizar, no regula aspectos relacionados con los perfiles ocupacionales del talento humano en
TECNOLOGOS Y o "y : - ) - e - .
04 111112024 PROFESIONALE adquirir, procesar imagenes diagnosticas debe de ser un TECNOLOGO EN No aceptada salud ni con requisitos de formacion académica. Por tanto, el comentario no guarda
RADIOLOGIA E IMAGENES DIAGNOSTICAS y/o RADIODIAGNOSTICO O relacion con el contenido del articulo al que hace referencia.
SEN . . "
f RADIOTERAPIA ya que la formacion de Tecnico o auxiliar de rayos X, No esta
RADIOLOGIA E A . ) . ) - . . . . .
IMAGENES aprobada por el Ministerio de educacion Nacional MEN , la unica formacion Adicionalmente, el comentario no presenta una solicitud normativa clara ni especifica
DIAGNOSTICAS aprobada es la Tecnologo en Radiologia e Imagenés diagnosticas y/o dentro del contexto del articulo mencionado, lo que impide emitir una respuesta de fondo.

Radiodiagnostico.

En consecuencia, el comentario no se acepta.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 6.
Somos conocedores que este articulo no se puede cumplir a cabalidad como esta
planteado ya que esta a favor Unicamente un gremio con maestria o doctorado en
ingiera fisica, ciencias fisica o fisica y eso esta bien, pero no todas las
instituciones poseen recursos ni presupuestos para contratar como esta definido
COLEGIO en su mismo numeral (7.2.2) principalmente los hospitales publicos, en especial No se acepta el comentario teniendo en cuenta que:
COLOMBIANO |en los municipios alejados de las capitales o ciudades principales o ciudades P que:
DE intermedias. Por lo cual seria muy importante replantear este articulo y En primer lugar no se encuentra el numeral 7.2.2 indicado en su comentario, no obstante
TECNOLOGOS Y |acondicionarlo a la realidad del pais en especial a la de los municipios apartados P 9 - ’ ’
95 1/11/2024 PROFESIONALE qtfe gscasamente tlenen' un eqmpo’ de Rayos X convenmonlal, maneja.do porun | No aceptada El Articulo 6 del proyecto publicado establece los requisitos del Director Técnico de las
S EN Técnico o personal empirico todavia y para lo cual el Colegio Colombiano de Licencia para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad
RADIOLOGIA E [Tecnélogos en Radiologia e Imagenes Diagnosticas esta tomando cartas al p P P gieay
IMAGENES respecto, ya que las comisiones verificadoras de las secretarias de salud,
DIAGNOSTICAS. |secciones, departamentales o territoriales segtn corresponda no poseen la
preparacion ni la experticia de evidenciar esta situacién o incluso las
suplantaciones que se vienen presentando por lo cual consideramos que al
solicitar este tipo de profesional con tan altas categorias académicas se va a
crear mas confusion y mucha mas dificultad de cumplir los requisitos con esta
nueva exigencia.
Art. 6 numeral 6.1
Tambien puede ser un TECNOLOGO EN RADIOLOGIA E IMAGENES .
COLEGIO " ) . ; . . No se acepta el comentario
DIAGNOSTICAS. Con estudios superiores en proteccion Radiologica
COLOMBIANO L ) T
(DIPLOMADO) de mas de 120 horas de formacion academica de una Institucion . - - " .
DE ) . . . L - Hay otras opciones académicas como validas, al establecer que también seran aceptados
. de Educacion Superior debidamante reconocida por el Ministerio de Educacion . . . P A L )
TECNOLOGOS Y Nacional -MEN- los titulos de maestria o doctorado en ingenieria fisica, ciencias fisicas o fisica, siempre
96 1/11/2024 PROFESIONALE Sugerencia: No aceptada que en el pénsum académico se corrobore formacién especifica en proteccion radiolégica
SEN 9 - . A . y control de calidad. Esta disposicién permite reconocer programas de posgrado ofrecidos
: Para categoria | y II: Igualmente, seran validos los titulos de Tecnologo en . ) ) e
RADIOLOGIA E . - ) : e - . en Colombia que, incluyan en su estructura curricular los componentes técnicos
0 Radiologia e Imagene Diagnosticas, especializaciéon en proteccion radiolégica o . o . P ;
IMAGENES . ) AN e e ] requeridos para el ejercicio del rol de director técnico en el marco de la mencionada
< de maestria o doctorado en ingenieria fisica, ciencias-fisicas o fisica, siempre y .
DIAGNOSTICAS. - " . resolucion.
cuando en el pensum académico se corrobore la formacién en proteccion
radioldgica y control de calidad.
No se acepta el comentario.
Art 18 numeral 18.10 El contenido de la norma corresponde a una disposicion especial disefiada
COLEGIO Este programa debe de estar a cargo de la institucién propietaria de la Licencia, y especificamente para regular la proteccion radiolégica en el ambito de las radiaciones
COLOMBIANO |como va a quedar establecido en la Nueva resolucion de Habilitacion (3100) ionizantes, sector que requiere medidas particulares orientadas a salvaguardar la salud y
DE estandar de Talento Humano, debe de estar a cargo del Empleador. seguridad tanto del personal ocupacionalmente expuesto como de los pacientes.
TECNOLOGOS Y [Sugerencia:
97 1/11/2024 PROFESIONALE |18.10. Programa de capacitacion en proteccion radioldgica institucional a cargo | No aceptada De esta forma, el contenido de lo establecido en el numeral 18.10, resulta mas adecuado
S EN del empleador o la institucion al personal involucrado en la practica médica y riguroso que el propuesto en la observacion, dado que asegura una estructura técnica
RADIOLOGIA E |categoria I, dirigido por el encargado de proteccién radiolégica, con una especializada y una ejecucion homogénea de los procesos de formacion, bajo la
IMAGENES periodicidad anual e intensidad minima de 10 horas, que incluya el contenido responsabilidad directa del encargado de proteccién radioldgica, quien cuenta con la

DIAGNOSTICAS.

minimo a que refiere el Anexo 5. Se debe soportar la adherencia de los temas
desarrollados en el programa de capacitacion.

idoneidad técnica para garantizar la calidad del contenido impartido y la alineacién con los
objetivos de proteccién radiolégica.




Fecha de

No. I olon Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
COLEGIO
COLOBAS NS art 20. numeral 20.2 EIO asrte.i‘fipstiif oroy Zz:ir;%rmativo define al Oficial de Proteccién Radiolégica (OPR)
. Tambien puede ser un TECNOLOGO EN RADIOLOGIA E IMAGENES proy o roteccion Radiologica (-
TECNOLOGOS Y 5 . . ) ’ . como un profesional, con responsabilidad en la elaboracion, ejecucion y supervision de la
DIAGNOSTICAS. Con estudios superiores en proteccion Radiologica L ) o L .
98 1/11/2024 PROFESIONALE L. ) T No aceptada proteccion y seguridad radiolégica y de las actividades de control de calidad.
(DIPLOMADO) de mas de 120 horas de formacién academica de una Institucion L -0 g ) .
SEN ) ) . ) L L. Adicionalmente, el numeral 20.2 indica que este requisito aplica para el otorgamiento de
f de Educacion Superior debidamante reconocida por el Ministerio de Educacion . f L . . ) . -
RADIOLOGIA E Nacional -MEN- licencias de practica médica categoria Il, donde se requiere una formacién superior y
IMAGENES capacidad técnica alineada con la complejidad de estas practicas.
DIAGNOSTICAS.
COLEGIO
COLOMBIANO
DE
TECNOLOGOS Y No se acepta el comentario.
99 1/11/2024 PROFESIONALE /I-E\rstts().rglurr;q::ﬁgg ?ie estar a cargo de la institucion propietaria de la Licencia No aceptada
SEN prog 9 prop Este requisito lo debe cumplir la instalacién
RADIOLOGIA E
IMAGENES
DIAGNOSTICAS.
Art 21 agregado
"numeral 21.10" No se acepta el comentario.
COLEGIO Aclarar que los TECNOLOGOS EN RADIOLOGIA E IMAGENES
COLOMBIANO DIAGNOSTICAS Y/O RADIODIAGNOSTICOS NO requieren curso de proteccion El articulo 21.10 (para practica médica categoria ) y el articulo 24.1 (para categoria Il) del
DE radioldgica y solo deben de presentar la certificacion expedida por la Institucién proyecto normativo ya establecen expresamente que la capacitacion en materia de
TECNOLOGOS Y de Educacioén Superior (IES) donde cursé la profesion. Sin importar la fecha ya proteccion radiolégica debe ser acreditada mediante certificado expedido por una
que los conocimientos no pueden tener fecha de vencimiento y aclara que la institucién de educacién superior o una institucién de educacién para el trabajo y el
100 1/11/2024 PROFESIONALE | "=~ ™ ) L ,. o No aceptada . ) N 9 .
SEN minima intensidad académica debe de ser 96 Horas, (2 créditos académicos). desarrollo humano, debidamente reconocida por el Ministerio de Educacién Nacional.
RADIOLOGIA E . I . . . .
IMAGENES El curso como ya se expuso anteriormente debe de ser y estar dirigido al En caso de que el trabajador ocupacionalmente expuesto haya adquirido dichos
DIAGNOSTICAS personal Auxiliar, Técnico, enfermeras, médicos, odontélogos, quienes no hayan conocimientos dentro del pénsum de su formacién profesional, el requisito se entiende

adquirido este conocimiento en su plan de formacion a diferencia de los
Tecndlogos en Radiologia e imagenes diagnosticas y/o Radiodiagnoéstico y debe
de ser con la misma intensidad académica, 96 Horas, (2 créditos académicos).

homologado siempre que se presente el certificado académico correspondiente, conforme
lo establece el proyecto.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 21 agregado No se acepta el comentario.
"numgral 21.11. Programa de capactllamon radlologlcia" L, El nombre “Programa de capacitacién en proteccion y seguridad radiolégica” esta
Sugerlmos. gue es.te’pljog”rama cambie de nombre a lPrograma de Actualizacién correctamente definido en el Anexo 4 como parte de la formacion continua que debe
en pro.tecg!on. r.a(.:hologlca' yaque ha n.:re.zado confusién con el curso y la implementar cada instalacién, y no se refiere al curso basico de formacién inicial regulado
COLEGIO capacitacion inicial de minimos conocimientos que debe de tener el talento en el Anexo 5.
COLOMBIANO |humano que trabaje con Radiacion y lo que esta ocurriendo, es que las
.DE |nst|tLI1cI;|ones (Empleadores) estan enviando a r.eallzar el curso nL{e\{amente y El programa debe ser disefiado por la institucion segun sus necesidades especificas, sin
TECNOLOGOS Y (repetitivamente, cada vez que hay una nueva firma de contrato sin importar el que ello implique repetir cursos bésicos ya aprobados
101 1/11/2024 PROFESIONALE |tiempo 3, 6, 9 012 meses generando un costo adicional a cada persona cuando | No aceptada
S EN este curso debe de ser ofrecido y a cargo de cada institucién de acuerdo a sus
RADIOLOGIA E |necesidades y especificidades, y lo peor sin adquirir nuevos conocimientos. Se
IMAGENES volvié un gran negocio con comisién desde y hacia los prestadores en especial a
DIAGNOSTICAS. |las instituciones de Educacion para el Trabajo y Desarrollo Humano ya que
muchas instituciones solo aceptan cursos de una u otra institucion. Estos cursos
deben de estar a cargo UNICAMENTE por las Intituciones de Educacion Superior
(IES), que tengan programas de formacién en Radiologia e Imagenes
Disgnosticas
COLEGIO Art 21 agregado No se acepta el comentario.
COLOMBIANO |"Numeral 21.15" . L » . o
DE El documento que contenga el programa de capacitacién radioldgica “Programa El nombre “Programa de capacitacion en proteccion y seguridad radioldgica” esta
TECNOLOGOS Y |de Actualizacién en Proteccion Radiolégica” como sugerimos llamarlo en el correctamente definido en el Anexo 4 como parte de la formacién continua que debe
102 1/11/2024 PROFESIONALE |anterior numeral debe de contener los contenidos actualizados de acuerdoala | No aceptada implementar cada instalacion, y no se refiere al curso basico de formacion inicial regulado
SEN normatividad nacional e internacional (OIEA, UNCEAR) en donde debe de estar en el Anexo S.
RADIOLOGIA E |claramente consignado que el responsable es la institucién prestadora y este o o . . . .
IMAGENES  |costo de actualizacion debe de ser a cargo de esta institucién o de la ARL's y no El programa debe ser disefiado por la institucién segtin sus necesidades especificas, sin
DIAGNOSTICAS. |del empleado o servidor. que ello implique repetir cursos basicos ya aprobados
COLEGIO
COLOMBIANO
DE
TECNOLOGOS Y No se acepta el comentario.
103 1/11/2024 PROFESIONALE /I-E\rsttsng.:;r?aegz giSezde estar a cargo de la institucion propietaria de la Licencia No aceptada
S EN Este requisito lo debe cumplir la instalacién
RADIOLOGIA E
IMAGENES
DIAGNOSTICAS.
COLEGIO
Art 24 agregado
COLOBASIANO "Numeral 24.1." . No se acepta el comentario
TECNOLOGOS Y Aclarar que los TECNOLOGOS EN RADIOLOGIA E IMAGENES
104 1/11/2024 PROFESIONALE DIAGNOSTICAS Y/O RADIODIAGNOSTICOS NO requieren curso de proteccion No aceptada No se encuentra relacion con lo establecido en el articulo 24 Articulo 24.Visita de
SEN radioldgica y solo deben de presentar la certificacion expedida por la Instituciéon verificaciéon para otorgamiento de Iicencig de practica médica categoria |, con
RADIOLOGIA E de Educacién Superior (IES) donde cursé la carrera. Sin importar la fecha ya que TECNOLOGOS EN RADIOLOGIA E IMAGENES DIAGNOSTICAS Y/O
IMAGENES los conocimientos no pueden tener fecha de vencimiento y aclara que la minima RADIODIAGNOSTICOS NO requieren curso de proteccion radioldgica

DIAGNOSTICAS.

intensidad académica debe de ser 96 Horas, (2 créditos académicos).




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 24 agregado
"Numeral 24.2"
Sugerimos que este programa cambie de nombre a “Programa de Actualizacion
en proteccion radiolégica” ya que ha creado confusién con el curso y la
COLEGIO capacitacion inicial de minimos conocimientos que debe de tener el talento No se acepta el comentario.
COLOMBIANO |humano que trabaje con Radiacion y lo que esta ocurriendo, es que las
DE instituciones (Empleadores) estan enviando a realizar el curso nuevamente y El nombre “Programa de capacitacién en proteccion y seguridad radiolégica” esta
TECNOLOGOS Y [repetitivamente, cada vez que hay una nueva firma de contrato sin importar el correctamente definido en el Anexo 4 como parte de la formacion continua que debe
105 1/11/2024 PROFESIONALE |tiempo 3, 6, 9 012 meses generando un costo adicional a cada persona cuando | No aceptada implementar cada instalacién, y no se refiere al curso basico de formacién inicial regulado
S EN este curso debe de ser ofrecido y a cargo de cada institucion de acuerdo a sus en el Anexo 5.
RADIOLOGIA E |necesidades y especificidades, y lo peor sin adquirir nuevos conocimientos. Se
IMAGENES volvié un gran negocio con comisién desde y hacia los prestadores en especial a El programa debe ser disefiado por la institucion segun sus necesidades especificas, sin
DIAGNOSTICAS. [las instituciones de Educacién para el Trabajo y Desarrollo Humano ya que que ello implique repetir cursos basicos ya aprobados
muchas instituciones solo aceptan cursos de una u otra institucion. Estos cursos
deben de estar a cargo UNICAMENTE por las Instituciones de Educacion
Superior (IES), que tengan programas de formacién en Radiologia e Imagenes
Diagnosticas.
No se acepta el comentario.
COLEGIO El paragrafo del articulo 24 no regula la capacitacion del talento humano en salud que
COLOMBIANO Art 24 Paragrafo _ o opera los eguipos generadores, sino que establece los requisitos técr)ico.s y formativos que
DE El curso COMoO ya se expuso anterlormente' dpbe de sery estar dII”.IgIdO al debe cumplir el personal evaluador designado por las Entidades Territoriales de Salud
TECNOLOGOS Y persqqal Auxiliar, Tegnl_co, enfermeras, médicos, t_)'dontollogos, quienes no hayan (ET.S)I;’)arIa rgalizar las visitas de verificacion de licenciamiento de practicas médicas con
106 111112024 PROFESIONALE adqw'rldo este cono_(:lmlelnto en su plan Qe formgcwn a dlfert_angla de' Iqs No aceptada radiacioén ionizante.
SEN Tecndlogos en Radlo_logla & imagenes c#agnostlcas ylo Ra(’jlo_dlagnostlf:o y debe
RADIOLOGIA E de ser con la misma intensidad académica, 96 Horas, (2 créditos académicos). En este contexto, se exige que dicho personal cuente con capacitacion en proteccién
IMAGENES radiolégica y en actividades de inspeccion, auditoria, vigilancia y control, evidenciada
DIAGNOSTICAS. mediante constancia expedida por instituciones legalmente autorizadas, o adquirida como

parte de




Fecha de

No. recepcién Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
No se acepta el comentario.
Art 24 Paragrafo El paragrafo del articulo 24 establece que el personal de las secretarias de salud que
Debe de ser tinicamente a cargo de las Instituciones de Educacion Superior -IES- realiza las visitas de verificacion debera contar con formacion técnica en proteccion
Debidamente autorizadas y aprobadas por el Ministerio de Educacién Nacional - radiolégica_,’ evidenc_iada mediante constancia de asistencia expedida por una institucién
MEN- y no como esta planteado en la actual resolucion Vigente a cargo de de educacion superior, una IETDH o el SENA.
Institutos de Capacitacién para el Trabajo y desarrollo Humano, que convirtieron o y .
el Curso de PROTECCION RADIOLOGICA en un "mercado persa” Las Instituciones de Educacion para el Trabajo y el Desarrollo Humano (IETDH), cuando
encontrandonos cursos o mejor "certificados” en algunos Institutos desde los $ estan debidamente registradas y cuentan con programas avalados por la autoridad
COLEGIO  [45.000 0 $ 60.000 pesos Colombianos, supuestamente dictados por docentes educativa, son legalmente competentes para ofrecer formacién en temas técnicos
COLOMBIANO |especializados (FISICOS MEDICOS) lo cual pudimos corroborar que no era cierto especificos, |ncIEJyendo proteccion _radlologlca. Limitar el recor_100|m|ento unicamente a las
DE y en algunos casos tenian profesores de fisica (licenciados) de Bachillerato, con IES desconoceria el marco normativo nacional que otorga validez a los programas
TECNOLOGOS Y |los mas minimos conocimientos de la Fisica de Proteccion Radioldgica, ni tampo certificados por las IETDH para formacién no formal o técnica especializada.
107 1/11/2024 PROFESIONALE |del Servicio Nacional de Aprendizaje -SENA- Ya que ellos no ofertan este tipo de | No aceptada . . o n )
SEN Cursos a personas No matriculadas en su formacion técnica. Por lo cual no A_hora bien, cor_rgsporjd_e acada Entld_ad Terrlto_rlal de Salud (ETS_) deflnl_r_los perfiles y el
RADIOLOGIA E |[seria nada pertinente para este caso de Formacion en Proteccion Radiologica: nivel de formacién adicional que considere pertinente para su equipo verificador, en
IMAGENES Sugerencia: ejercicio de su autonomia 'admlnlstratlva y (?onforme con los principios de idoneidad
DIAGNOSTICAS. [ También debera contar con constancia de asistencia expedida por una institucion funcional, dentro de los mérgenes establecidos por la norma.
de educacion superior, -IES- Debidamante autorizada por el Ministerio de - o | . .
Educacion Nacional en el que se acredite la capacitacion en materia de Por ultl_njo, se acla_ra que la redacuo_n_ vigente del ;_)’aragrafo si contempla mecanismos de
proteccion radiologica. Cuando haya adquirido los conocimientos en materia de valld_acwn para quienes hayan adqlumdo la formacpn como parte de su educacion formal,
proteccion radiologica dentro del pénsum de su educacion formal, el requisito a mediante presentacion del respectivo soporte académico.
que refiere este numeral, se entendera homologado siempre y cuando se
presente el respectivo certificado de la Institucion donde lo curso como unico
soporte a este
No se acepta el comentario.
El paragrafo del articulo 24 establece que el personal de las secretarias de salud que
Art 25 paragrafo 2 realiza las visitas de verificacion debera contar con formacion técnica en proteccion
Debe de ser unicamente a cargo de las Instituciones de Educacion Superior -IES- radioldgica, evidenciada mediante constancia de asistencia expedida por una institucion
Debidamente autorizadas y aprobadas por el Ministerio de Educacion Nacional - de educacion superior, una IETDH o el SENA.
MEN- y no como esté planteado en la actual resolucién Vigente a cargo de
Institutos de Capacitacion para el Trabajo y desarrollo Humano, que convirtieron Las Instituciones de Educacion para el Trabajo y el Desarrollo Humano (IETDH), cuando
el Curso de PROTECCION RADIOLOGICA en un "mercado persa" estan debidamente registradas y cuentan con programas avalados por la autoridad
COLEGIO  |encontrandonos cursos o mejor "certificados” en algunos Institutos desde los $ educativa, son legalmente competentes para ofrecer formacion en temas técnicos
COLOMBIANG |45-000 0§ 60.000 pesos Colombianos, supuestamente dictados por docentes especificos, incluyendo proteccion radioldgica. Limitar el reconocimiento Ginicamente a las
DE especializados (FISICOS MEDICOS) lo cual pudimos corroborar que no era cierto IES desconoceria el marco normativo nacional que otorga validez a los programas
TECNOLOGOS Y|Y 8N @lgunos casos tenian profesores de fisica (licenciados) de Bachillerato, con certificados por las IETDH para formacién no formal o técnica especializada.
los mas minimos conocimientos de la Fisica de Proteccién Radioldgica, ni tampo
108 1/11/2024 PROFESIONALE . ) L ) No aceptada ) . o - )
SEN del Servicio Nacional de Aprendizaje -SENA- Ya que ellos no ofertan este tipo de Ahora bien, corresponde a cada Entidad Territorial de Salud (ETS) definir los perfiles y el
RADIOLOGIA E |CUrsos apersonas No matriculadas en su formacion técnica. Por lo cual no nivel de formacion adicional que considere pertinente para su equipo verificador, en
IMAGENES _ |S€"a nada pertinente para este caso de Formacion en Proteccion Radiologica: ejercicio de su autonomia administrativa y conforme con los principios de idoneidad
DIAGNOSTICAS. Sugerencia: funcional, dentro de los margenes establecidos por la norma.

Debera contar con constancia de asistencia expedida por una institucién de
educacién superior, -IES- Debidamante autorizada por el Ministerio de Educacion
Nacional en el que se acredite la capacitacion en materia de proteccion
radiolégica. Cuando haya adquirido los conocimientos en materia de proteccion
radiolégica dentro del pénsum de su educacion formal, el requisito a que refiere
este numeral, se entendera homologado siempre y cuando se presente el
respectivo certificado de la Institucion donde lo curso como unico soporte a este

Por ultimo, se aclara que la redaccion vigente del paragrafo si contempla mecanismos de
validacion para quienes hayan adquirido la formacién como parte de su educacién formal,
mediante presentacién del respectivo soporte académico.




Fecha de

No. recepcién Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
El comentario no se acepta.
COLEGIO Las practicas industriales y veterinarias abarcan una amplia gama de equipos y niveles de
COLOBASIANO ﬁﬁ,,ﬁé?;%g??o complejidad, por lo que no todas requieren la participacién de un tecnélogo en radiologia e
TECNOLOGOS Y [La practica veterinaria e industrial la debe de realizar un Tecnélogo en Radiologia Irr:;g?;?zadlsae%ngzzﬁ?; E(I)fTg%sg;:ggﬁsz::?r:m:epe::l(t;ig:ti ?;Linf(;?:g:gg:zsprgfjf(if:n
109|  1/11/2024 | PROFESIONALE |e Imagenes Diagnosticas, y no como esta definido que sea un “ENCARGADO” ya| No aceptada lolog do por :a Ins > slempre que ¢ clon esp Y
SEN que el encargado no tiene formacion universitaria a través de una (IES) Y las verificable en proteccion radiolégica, conforme a la practica que se va a licenciar.
RADIOLOGIA E |instituciones de Educacion para el Trabajo y Desarrollo Humano no poseen la . . . o .
IMAGENES competencia para formarlos en esta profesian - En el sector industrial, se incluyen practicas como ensayos no destructivos, control de
DIAGNOSTICAS P P P ’ calidad de materiales, inspeccion de soldaduras, entre otras, que son ejecutadas por
’ personal técnico con formacion especifica en el area industrial, no necesariamente en
radiologia médica
COLEGIO No sse acepta el comentario.
COLOMBIANO Art 33 numeral 33.1.8 El proyecto normativo ya establecen expresamente que la capacitacién en materia de
DE El curso como ya se expuso anteriormente debe de ser y estar dirigido al proteccion radiolégica debe ser acreditada mediante certificado expedido por una
TECNOLOGOS Y personal Auxiliar, Técnico, enfermeras, médicos, odontodlogos, quienes no hayan institucién de educacién superior o una institucién de educacién para el trabajo y el
110 111112024 PROFESIONALE adquirido este conocimiento en su plan de formacion a diferencia de los No aceptada desarrollo humano, debidamente reconocida por el Ministerio de Educacién Nacional.
SEN Tecndlogos en Radiologia e imagenes diagnosticas y/o Radiodiagnoéstico y debe P
RADIOLOGIA E de ser con la misma intensidad académica, 96 Horas, (2 créditos académicos). En caso de que el trabajador ocupacionalmente expuesto haya adquirido dichos
IMAGENES Pero como los que realicen esta practica deben de ser tecnélogos en Radiologia conocimientos dentro del pénsum de su formacion profesional, el requisito se entiende
DIAGNOSTICAS debidamente formados y graduados. Este Numeral desapareceria. homologado siempre que se presente el certificado académico correspondiente, conforme
’ lo establece el proyecto.
COLEGIO
COLOMBIANO
DE No se acepta el comentario
TECNOLOGOS Y ggfi?r?ct?tzrriiizg.galcances de la certificaciéon que se requiere para este item
111 1/11/2024 PROFESIONALE Como Intensidad Hoyraria e N0 Sea a través dg una inst(i‘tucién%e desarrollo No aceptada La certificacion exigida en el numeral 33.1.9 puede ser emitida por instituciones de
S EN ara el trabaio ya educacion para el trabajo y el desarrollo humano, siempre que cumplan con los requisitos
RADIOLOGIA E |P 1o. legales y los contenidos minimos establecidos en el proyecto.
IMAGENES
DIAGNOSTICAS.
COLEGIO Art 33 numeral 33.1.9.2 . L . . No se acepta el comentario
COLOMBIANO Por todas estas razones expuestas solicitamos al Ministerio y en especial a esté
grupo de proteccion Radiologica se tengan en cuenta estas anotaciones para ser ” i . - .
DE id | tual luci6n 482 h d . d El proyecto de resolucién no desconoce la formacion universitaria de los Tecnélogos en
TECNOLOGOS Y gg:figioiiseglfezc gcezltor(:oeustZial coﬁalc?:iurzzsg:jzn ?cft;/:;&srigiﬁg isa mal Radiologia e Imagenes Diagndsticas, ni su rol en practicas médicas de alto riesgo. Sin
112 1/11/2024 PROFESIONALE definidos o de ror?to definidos or no tener el suficientz conocimiento dglo e No aceptada embargo, en practicas industriales, veterinarias o de investigacion, el encargado de
SEN esta pasando c?en lo que se co[r)wirtieron obviamente recordando aue el a proteccion radiolégica puede provenir de otras areas, siempre que cuente con formacion
RADIOLOGIA E Tecnglo oen Radioloq ia e Imagenes Diaynosticas tiene formacién (L]Jniversitaria especifica y certificada en proteccién radioldgica. Los cursos ofrecidos por instituciones de
IMAGENES es un r?)fesional de AQIJ_TO RIEgGO noges comparable con una formacién y educacion para el trabajo y el desarrollo humano son validos, siempre que cumplan con
DIAGNOSTICAS. P Y p los contenidos minimos exigidos por el proyecto.

Técnica o de un instituto de Educacién para el Trabajo y Desarrollo Humano.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
COLEGIO No se acepta el comentario.
COLOMBIANO L » . o .
DE Art 33 numeral 33.2.1 El nombre “Programa de capacitacién en proteccion y seguridad radiolégica” esta
TECNOLOGOS Y |Conforme a lo anteriormente expresado, esperamos contar con el apoyo para correctamente definido en el Anexo 4 como parte de la formacién continua que debe
113 1/11/2024 PROFESIONALE |que esta situacion se subsane de manera evidente, urgente y quede plasmada en| No aceptada implementar cada instalacion, y no se refiere al curso basico de formacion inicial regulado
SEN una resolucién actualizada, nueva la cual nos gustaria gratamente ayudarles con en el Anexo S.
RADIOLOGIA E |la revisién de la misma. o o . . . .
IMAGENES El programa debe ser disefiado por la institucion segun sus necesidades especificas, sin
DIAGNOSTICAS. que ello implique repetir cursos basicos ya aprobados
No se acepta el comentario.
El paragrafo del articulo 34 establece que el personal de las secretarias de salud que
realiza las visitas de verificacion debera contar con formacion técnica en proteccion
radioldgica, evidenciada mediante constancia de asistencia expedida por una institucion
de educacion superior, una IETDH o el SENA.
Art 34 paragrafo 2
Debe de ser tinicamente a cargo de las Instituciones de Educacion Superior -IES- Las Instituciones de Educacion para el Trabajo y el Desarrollo Humano (IETDH), cuando
COLEGIO Debidamente autorizadas y aprobadas por el Ministerio de Educacién Nacional - estan debidamente registradas y cuentan con programas avalados por la autoridad
COLOMBIANO |MEN-Y no como esta planteado en la actual resolucion Vigente a cargo de educativa, son legalmente competentes para ofrecer formacion en temas técnicos
DE Institutos de Capacitacion para el Trabajo y desarro"IIo Humano, que convirtieron especificos, incluyendo proteccion radiolégica. Limitar el reconocimiento Ginicamente a las
TECNOLOGOS Y |&! Curso de PROTECCION R‘AD"|OL.O.G|CA enun mercado persa IES desconoceria el marco normativo nacional que otorga validez a los programas
114 1/11/2024 PROFESIONALE |encontrandonos cursos o mejor "certificados” en algunos Institutos desdelos $ | aceptada certificados por las IETDH para formacion no formal o técnica especializada.
45.000 o $ 60.000 pesos Colombianos, supuestamente dictados por docentes
SEN -~ : B . )
RADIOLOGIA E |esPecializados (FISICOS MEDICOS) lo cual pudimos corroborar que no era cierto Ahora bien, corresponde a cada Entidad Territorial de Salud (ETS) definir los perfiles y el
IMAGENES _ |Y 0 @lgunos casos tenian profesores de fisica (licenciados) de Bachillerato, con nivel de formacion adicional que considere pertinente para su equipo verificador, en
DIAGNOSTICAS, 108 més minimos conocimientos de la Fisica de Proteccion Radiologica, ni tampo ejercicio de su autonomia administrativa y conforme con los principios de idoneidad
"|del Servicio Nacional de Aprendizaje -SENA- Ya que ellos no ofertan este tipo de funcional, dentro de los margenes establecidos por la norma.
Cursos a personas No matriculadas en su formacién técnica. Por lo cual no
serfa nada pertinente para este caso de Formacion en Proteccion Radiologica: Por ultimo, se aclara que la redaccion vigente del paragrafo si contempla mecanismos de
validacion para quienes hayan adquirido la formacién como parte de su educacion formal,
mediante presentacion del respectivo soporte académico.
Juan David Art 5 numeral 5.3.1 Se acepta el comentario.
Se considera que NO es claro a qué se hace referencia con detectores, por lo
115 1/11/2024 Monroy Ramos - g i - . . Aceptada . — . L .
ANDI tanto solicitamos que se aclare ¢, se refiere a los medidores de niveles de Se adiciona la definicion de detectores obtenida desde el glosario internacional de
radiacion? terminos de la OIEA.
Juan David Art 5 numeral 5.3.2 No se acepta
116 1/11/2024 Monroy Ramos - [Se considera que NO se entiende este requerimiento, por lo tanto soliictamos No aceptada
ANDI aclarar ¢, a qué tipo de declaracién de conformidad hace referencia? La definicion se encuentra en el numeral 3.5
No se acepta el cometario.
Art 18 numeral 18.11 . -
. : . No es competencia de esta norma regular el talento humano de mantenimiento
Juan David Se considera que se debe aclarar que las personas que realicen esas
117 1/11/2024 Monroy Ramos - |actividades sean Ginicamente con los entrenamientos certificados en las No aceptada . "
. . . Adicionalmente, el numeral 18.11 del proyecto de resolucién establece que el prestador
ANDI tecnologias y/o las autorizadas por fabricante, ya que de esta manera se puede

garantizar su adecuado funcionamiento.

debe describir los procedimientos de instalacion, mantenimiento y verificacion de
funcionamiento de los equipos generadores de radiacion ionizante, en coherencia con los
requisitos de posventa establecidos en el Decreto 4725 de 2005.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

No se acepta el comentario,
El numeral 18.12 hace referencia a los documentos técnicos suministrados por el
instalador o importador en procesos de licenciamiento por primera vez, donde se exige
evidenciar la realizacion de pruebas iniciales de caracterizacion y puesta en marcha del
equipo generador de radiacion ionizante luego de su instalacion definitiva.

Art 18 numeral 18.12 . L . . .

El termino pruebas de caracterizacion no corresponde a los documentos Este requisito corresponde a las pruebas técnicas realizadas bajo condiciones de

Juan David entregados por fabricantes y por el contrario, se presta para libre interpretacion |nstaIaC|odn, puestadeT ;nz;rgha t’ operacion, conforme con los protocolos y
118 1/11/2024 Monroy Ramos - [de quien lo este auditando incurriendo muchas veces en documentos No aceptada recomendaciones del fabricante
ANDI innecesarios. B . . . .

Adicional, en el articulo no se incluye o no se nombra si estas mismas pruebas se En relacién con los cambios de tubo en equipos ya licenciados, el proyecto contempla este

deben presentar en el caso de una cambio de tubo en los equipos ya instalados. Saso eq’el AI’tICLI|O'292 . . . .

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

En estos eventos, el titular de la licencia debera realizar y presentar nuevamente el
informe de control de calidad correspondiente, conforme a los numerales 18.4, 20.4 0 22.4
(segun aplique por categoria), como mecanismo técnico de verificacion del correcto
funcionamiento y desemperio radiol6gico del equipo actualizado.

No se acepta el comentario

Art 20 numeral 20.10 No es competencia de esta norma regular el talento humano de mantenimiento
Juan David Se debe aclarar que las personas que realicen esas actividades sean P 9
119 1/11/2024 Monroy Ramos - [unicamente con los entrenamientos certificados en las tecnologias y/o las No aceptada . ”
ANDI autorizadas por fabricante, ya que de esta manera se puede garantizar su Adicionalmente, el numeral 20.10 del proyecto de resolucién establece que el prestador

adecuado funcionamiento

debe describir los procedimientos de instalacion, mantenimiento y verificacion de
funcionamiento de los equipos generadores de radiacion ionizante, en coherencia con los
requisitos de posventa establecidos en el Decreto 4725 de 2005.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

No se acepta el comentario,
El numeral 20.11 hace referencia a los documentos técnicos suministrados por el
instalador o importador en procesos de licenciamiento por primera vez, donde se exige
evidenciar la realizacion de pruebas iniciales de caracterizacion y puesta en marcha del
equipo generador de radiacion ionizante luego de su instalacion definitiva.

Art 20 numeral 20.11 . L . . .

El termino pruebas de caracterizacion no corresponde a los documentos Este requisito corresponde a las pruebas técnicas realizadas bajo condiciones de

Juan David entregados por fabricantes y por el contrario, se presta para libre interpretacion |nstaIaC|odn, puestadeT ;nz;rgha t’ operacion, conforme con los protocolos y
120 1/11/2024 Monroy Ramos - [de quien lo este auditando incurriendo muchas veces en documentos No aceptada recomendaciones del fabricante
ANDI innecesarios. B . . . .

Adicional, en el articulo no se incluye o no se nombra si estas mismas pruebas se En relacién con los cambios de tubo en equipos ya licenciados, el proyecto contempla este

deben presentar en el caso de una cambio de tubo en los equipos ya instalados. caso en el AI’tICLI|O'292 . . . .

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

En estos eventos, el titular de la licencia debera realizar y presentar nuevamente el
informe de control de calidad correspondiente, conforme a los numerales 18.4, 20.4 0 22.4
(segun aplique por categoria), como mecanismo técnico de verificacion del correcto
funcionamiento y desemperio radiol6gico del equipo actualizado.

No se acepta el cometario.

Art 22 numeral 22.9 No es competencia de esta norma regular el talento humano de mantenimiento
Juan David Se debe aclarar que las personas que realicen esas actividades sean P 9
121 1/11/2024 Monroy Ramos - [unicamente con los entrenamientos certificados en las tecnologias y/o las No aceptada . i
) ) ; Adicionalmente, el numeral 22.9 del proyecto de resolucion establece que el prestador
ANDI autorizadas por fabricante, ya que de esta manera se puede garantizar su

adecuado funcionamiento

debe describir los procedimientos de instalacion, mantenimiento y verificacion de
funcionamiento de los equipos generadores de radiacion ionizante, en coherencia con los
requisitos de posventa establecidos en el Decreto 4725 de 2005.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

No se acepta el comentario,

El numeral 20.11 hace referencia a los documentos técnicos suministrados por el
instalador o importador en procesos de licenciamiento por primera vez, donde se exige
evidenciar la realizacion de pruebas iniciales de caracterizacion y puesta en marcha del
equipo generador de radiacion ionizante luego de su instalacion definitiva.

Art 22 numeral 22.10 L L ) ) .
El termino pruebas de caracterizacion no corresponde a los documentos _Este reqylsﬂo corresponde a las prueba_1§ técnicas realizadas bajo condiciones de
Juan David entregados por fabricantes y por el contrario, se presta para libre interpretacion instalacion, ;_)uesta en mars:ha Y operacién, conforme con los protocolos y
122 1/11/2024 Monroy Ramos - [de quien lo este auditando incurriendo muchas veces en documentos No aceptada recomendaciones del fabricante
ANDI innecesarios. L i X X i
Adicional, en el articulo no se incluye o no se nombra si estas mismas pruebas se En relacion con los cambios de tubo en equipos ya licenciados, el proyecto contempla este
deben presentar en el caso de una cambio de tubo en los equipos ya instalados. E:aso en”el Artlculo‘29: . . . )

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

En estos eventos, el titular de la licencia debera realizar y presentar nuevamente el
informe de control de calidad correspondiente, conforme a los numerales 18.4, 20.4 0 22.4
(segun aplique por categoria), como mecanismo técnico de verificacion del correcto
funcionamiento y desempefio radiologico del equipo actualizado.

No se acepta el comentario
Art3 La definicién propuesta excede el aIcancg dg] plres.ente proyecto normativg, que se enfoca
Es muy importante incluir la definicién de trabajador ocupacionalmente expuesto en el US,O (,je equ',po,s ger.\erador.es de radlal10|or.1 |on|zan.te y Ia, reg!gmentfﬂcmn de licencias
o llamar la definicién del vocablo del Organismo Internacional de Energia Atémica para pr'fllctlcas mec.h(.:as, |ndustr|a|§s’, vete.rlnlarllas ode |nvest|gacllon, asi como para la
) Sugerencia: prestacion de servicios de proteccion radioldgica y control de calidad.
123 111112024 B Aqtzlana s 3.37 Trabajador ocupacionalmente expuesto: Toda persona que trabaja, ya sea a N tad L B . . Y .
S R [oTes comita. omada arcl o temporimris, porcueniadoun |10 R | el e dar ocuaserament e st s s e r
empleador y que tiene reconocidos derechos y deberes en lo que atafie a la o . L . , AW :
proteccion radiolégica ocupacional. Proteccion $90|a|, el Mlnlsterllo de Minas y Energia y el Ministerio del Trabajo, en fel marco
* Se considera que una persona empleada por cuenta propia tiene a la vez los dela adop.c'|0n dg Io§ I.meamlentcts del GSR Parte 3 del OIEA, que contempla el régimen
deberes de un empleador y los de un trabajador. de proteccion radiologica ocupacional.
ARt 6 numeral 6.1 No se acepta el comentario
En lo relacionado al titulo de especilizacion en proteccion radiologica, es claro . . s i o .
que en Colombia no existe este programa de formacion. Teniendo en cuenta que se’m(.:Iuye la especializacion en.;')rotecmon ra<.:I|’oIog|c.a §|gmpre y
; . . > S i cuando en el pensum académico se corrobore la formacién en proteccién radiolégica y
Adriana o s! e! d_lrector ter_10|co presenta e_I tltul_o en _especﬂlz_ac_:lon en prote_cuo_n' control de calidad. Adicionalmente se prevé expresamente otras opciones académicas
124 1/11/2024 Benavides - Sec radiologica expedido por otros paises, incluir el requisito de convalidacion. No aceptada como validas, al establecer que también seran aceptados los titulos de maestria o

Salud Risaralda

Sugerencia:

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

doctorado en ingenieria fisica, ciencias fisicas o fisica, siempre que en el pénsum
académico se corrobore formacion especifica en proteccion radioldgica y control de
calidad. Esta disposicién permite reconocer programas de posgrado ofrecidos en Colombia
que, incluyan en su estructura curricular los componentes técnicos requeridos para el
ejercicio del rol de director técnico en el marco de la mencionada resolucion.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 14 paragrafo 2
Es importante incluir el términto para dar respuesta a la modificacion de la
licencia, toda vez que no se define y se toman los términos establecidos en el
Adriana caédigo de procedimiento administrativo. Se acepta el comentario
125 1/11/2024 Benavides - Sec |Sugerencia: Aceptada
Salud Risaralda |Paragrafo 3. Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el Anexo No. 1 con Se ajusta el paragrafo
los documentos requeridos, la secretaria de salud departamental o distrital, segun
corresponda, procedera a revisarla dentro de los veinte (20) dias habiles
siguientes.
Art 15
Es importante incluir el términto para dar respuesta al cese de la practica, toda
vez que no se define y se toman los términos establecidos en el codigo de
Adriana procedimiento administrativo Se acepta el comentario
126 1/11/2024 Benavides - Sec |Sugerencia: Aceptada Se ajusta el articulo 15
Salud Risaralda |Paragrafo 1 Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el Anexo No. 1 con
los documentos requeridos, la secretaria de salud departamental o distrital, segun
corresponda, procedera a revisarla dentro de los veinte (20) dias habiles
siguientes.
Se acepta el comentario.
Se adiciona "movil" en el articulo 16 porque se consulto GMDN y se encuentran estas
definiciones:
Equipo portatil basico de rayos X para diagnéstico, digital: Conjunto de dispositivos
que conforma un equipo radiografico para diagndstico y movil de uso general, utilizado en
diversas aplicaciones de obtencion de imagenes radiograficas planares rutinarias. Utiliza
técnicas digitales para la captura, manipulacion y visualizacion de imagenes. El disefio
Art 16 portatil le permite funcionar conectado a la red o mediante bateria, y que se pueda
no se inlcuyen los equipos moviles desmontar, trasladar de una ubicacién a otra y montar de nuevo para su uso con facilidad.
Sugerencia: Consiste en configuraciones modulares que pueden mejorarse mediante la incorporacion
Adriana Articulo 16. Licencia de practicas médicas. Los prestadores de servicios de de componentes de hardware/software. Este grupo de dispositivos no incluye equipos con
127 1/11/2024 Benavides - Sec [salud interesados en realizar una practica médica que haga uso de equipos Aceptada funciones fluoroscopicas o tomograficas.

Salud Risaralda

generadores de radiacion ionizante, fijos, portatiles, mdviles o instalados en
unidades moviles, deberan solicitar licencia de practica médica ante la secretaria
departamental o distrital de salud o la entidad que haga sus veces de la
jurisdiccion en la que se encuentre la respectiva instalacion.

Equipo movil basico de rayos X para diagndstico, digital: Conjunto de dispositivos
que conforma un equipo radiografico digital para diagnéstico, mévil y de uso general,
utilizado en diversas aplicaciones de obtencién de imagenes radiograficas planares
rutinarias. Emplea técnicas digitales de captura, visualizacién y manipulacion de imagenes
y el disefio movil permite que funcione conectado a la red o mediante bateria, y que el
técnico lo pueda dirigir o llevar a diversas ubicaciones dentro de un edificio o instalacion.
Se utiliza para obtencion de imagenes en la cabecera del paciente y durante
procedimientos intervencionistas o intraoperatorios. Consiste en configuraciones
modulares basicas que pueden mejorarse. Este grupo de dispositivos no incluye equipos
con funciones fluoroscoépicas o tomograficas.
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No se acepta el comentario
El texto actual del articulo 18 es coherente con el marco normativo vigente y con la
secuencia logica de los tramites regulatorios. En particular:
Art 18
se solicita tener en cuenta los solicitantes (entidades) que aln no son - La Resolucion 3100 de 2019, que regula la inscripcic’)n y habilitacion de los prestadores
prestadores de servicios de salud que no estan inscritos en el REPS, toda vez de servicios de salud, establece que toda persona natural o juridica que desee prestar
que para la visita previa de habilitacién requiere licencia de practica médica servicios de salud debe estar inscrita en el REPS y contar con al menos un servicio
X Sugerencia: habilitado para poder operar legalmente.
Adriana > . L . . . L. ) . o -
. Articulo 18. Requisitos de la solicitud para el otorgamiento de la licencia de - Por su parte, el proyecto de resolucion 2025 establece que la licencia de practica médica
128 1/11/2024 Benavides - Sec - .- . . . ) No aceptada i : ) e
Salud Risaralda |Practica médica categoria I. Para efectos del otorgamiento de la licencia a que es un requisito previo para el uso de equipos generadgres Icy|e radiacion ionizante, pero no
refiere esta seccion, el prestador de servicios de salud o solicitante debera sustituye ni reemplaza el proceso de inscripcion y habilitacion como prestador de servicios
presentar solicitud ante la secretaria de salud de caracter departamental o de salud.
distrital de la jurisdiccion en la que se encuentre la respectiva instalacion, a través - En este sentido, el prestador de servicios de salud es el mismo solicitante de la licencia
del diligenciamiento del formato dispuesto en el Anexo No. 2, acompaiiado de la de practica médica, y debe cumplir con los requisitos establecidos tanto en la Resoluciéon
siguiente documentacion: 482 de 2018 como en la Resolucion 3100 de 2019, cada una dentro de su ambito de
aplicacion.
Art 18 numeral 18.11
Teniendo en cuenta el paragrafo del artpiculo 16 que establece:
Paragrafo. En practicas médicas, no se licenciaran equipos generadores de Se acepta el comentario.
radiacion ionizante que sean considerados dispositivos médicos fraudulentos. Si Se ajusta el numeral 18.11
en el marco de la visita que realiza la secretaria de salud encuentra un dispositivo
Adriana médico fraudulento, debera tomar las medidas de seguridad establecidas en el Documentos de los equipos generadores de radiaciones ionizantes donde se encuentre la
129 1/11/2024 Benavides - Sec |articulo 576 de la Ley 92 de 1979. Es importante inlcuir dentro del requisito el Aceptada autorizacién de comercializacion generada por Invima (registro sanitario o permiso de
Salud Risaralda |[Permiso de comercilaizacion INVIMA comercializacion), los Pprocedimientos de mantenimiento de los equipos generadores de
Sugerencia: radiacioén ionizante, de conformidad con lo establecido por el fabricante, los cuales deben
Procedimientos de mantenimiento de los equipos generadores de radiacion consignarse en los registros de la hoja de vida del equipo y un documento donde se
ionizante, de conformidad con lo establecido por el fabricante, los cuales deben evidencia la adquisicion del mismo.
consignarse en los registros de la hoja de vida del equipo, adicional debera
presentar permiso de comercilaizacion INVIMA.
Art 18 numeral 18.15
Es importante indicar que desde el sistema de gestion de la seguridad y salud en
el trabajo, se especifique el dispositivo para la vigilancia radiolégica del trabajador
independientemente de su modo de contratacion, toda vez que se ha evidenciado
que son las ARL quienes entregan los dosimétros sin tener el conocimiento par
Adriana ala pertinencia, la practica y necesidades de las instalaciones. Se acepta el comentario
130 1/11/2024 Benavides - Sec |Sugerencia: Aceptada

Salud Risaralda

18.15. Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo, donde se
evidencie la gestion del riesgo de radiaciones ionizantes, actividades de vigilancia
epidemioldgica, el cronograma de examenes médicos ocupacionales de ingreso,
periddicos y de retiro de los trabajadores y definicion de dosimetros para la
vigilancia radioldgica del trabajador ocupacionalmente expuestos e instalaciones
de acuerdo a la practica.

Se ajusta el numeral 18.5




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario
El texto actual del articulo 20 es coherente con el marco normativo vigente y con la
secuencia logica de los tramites regulatorios. En particular:
- La Resolucién 3100 de 2019, que regula la inscripcion y habilitacion de los prestadores
Art 20 de servicios de salud, establece que toda persona natural o juridica que desee prestar
Se solicita tener en cuenta los solicitantes (entidades) que adin no son servicios de salud debe estar inscrita en el REPS y contar con al menos un servicio
prestadores de servicios de salud que no estan inscritos en el REPS, toda vez habilitado para poder operar legalmente.
que para la visita previa de habilitacion requiere licencia de practica médica - Por su parte, el proyecto de resolucion 2025 establece que la licencia de practica médica
. Sugerencia: es un requisito previo para el uso de equipos generadores de radiacion ionizante, pero no
Aerana Articulo 20. Requisitos de la solicitud para el otorgamiento de la licencia de sustituye ni reemplaza el proceso de inscripcion y habilitacion como prestador de servicios
131 1/11/2024 Benavides - Sec o .- . . ) . No aceptada de salud.
Salud Risaralda prqctlca médica gategorla II. Para efecto§ (_1el otorgamiento de la licencia a que ) . ) . ) )
refiere esta seccion, el prestador de servicios de salud o solicitante debera - En este sentido, el prestador de servicios de salud es el mismo solicitante de la licencia
presentar solicitud ante la secretaria de salud de caracter departamental o de practica médica, y debe cumplir con los requisitos establecidos tanto en la Resolucion
distrital de la jurisdiccion en que se encuentre la respectiva instalacion, a través 482 de 2018 como en la Resolucién 3100 de 2019, cada una dentro de su ambito de
del diligenciamiento del formato dispuesto en el Anexo No. 2, acompaiiado de la aplicacion.
siguiente documentacion: - La visita previa de habilitacién, cuando aplica, puede realizarse con base en la licencia
de practica médica en tramite, pero esto no implica que se deba modificar la definicion del
solicitante en el articulo 20. La redaccién actual ya contempla que el solicitante debe ser
un prestador de servicios de salud o estar en proceso de serlo, conforme a los requisitos
legales.

Art 20 numeral 20.10

Teniendo en cuenta el paragrafo del artpiculo 16 que establece:

Paragrafo. En practicas médicas, no se licenciaran equipos generadores de

radiacion ionizante que sean considerados dispositivos médicos fraudulentos. Si

en el marco de la visita que realiza la secretaria de salud encuentra un dispositivo

Adriana médico fraudulento, debera tomar las medidas de seguridad establecidas en el Se acepta el comentario.
132 1/11/2024 Benavides - Sec |articulo 576 de la Ley 92 de 1979. Es importante inlcuir dentro del requisito el Aceptada

Salud Risaralda

Permiso de comercilaizacion INVIMA

Sugerencia:

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

Se ajusta el numeral 20.10




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 20 nume 20.13.2
es importante indicar que desde el sistema de gestion de la seguridad y salud en
el trabajo, se especifique el dispositivo para la vigilancia radiolégica del trabajador
independientemente de su modo de contratacion, toda vez que se ha evidenciado
que son las ARL quienes entregan los dosimétros sin tener el conocimiento
parala pertinencia, la practica y necesidades de las instalaciones de los titulares
de las licencias.
Adriana Adicional a lo anterior, es importante indicar la vigilancia, seguimiento y control de No se acepta el comentario
133 1/11/2024 Benavides - Sec aquell_os profespna_l de dlfre;ntes entidades que ingresan durante la realizaciond No aceptada Se solicita en documento en el punto 15, es el empleador el que define los riesgos y su
: elas diferetes practicasmédicas como son (casa comerciales) L . . ] )
Salud Risaralda Sugerencia: vigilancia epidemiologica
20.13.2 Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo, donde se
evidencie la gestion del riesgo de radiaciones ionizantes, actividades de vigilancia
epidemioldgica, el cronograma de examenes médicos ocupacionales de ingreso,
periddicos y de retiro de los trabajadores y definicion de dosimetros para la
vigilancia radioldgica del trabajador ocupacionalmente expuestos e instalaciones
de acuerdo a la practica, asi mismo establecer actividades de seguimiento,
vigilancia y control de aquellos que se involucrene en las diferentes practicas
meédicas.
No se acepta el comentario
El texto actual del articulo 22 es coherente con el marco normativo vigente y con la
secuencia logica de los tramites regulatorios. En particular:
- La Resolucién 3100 de 2019, que regula la inscripcion y habilitacion de los prestadores
Art 22 de servicios de salud, establece que toda persona natural o juridica que desee prestar
se solicita tener en cuenta los solicitantes (entidades) que aun no son servicios de salud debe estar inscrita en el REPS y contar con al menos un servicio
prestadores de servicios de salud que no estén inscritos en el REPS, toda vez habilitado para poder operar legalmente. o . o
que para la visita previa de habilitacion requiere licencia de practica médica - Por su parte, el proyecto de resolucion 2025 establece que la licencia de practica médica
Adri Sugerencia: es un requisito previo para el uso de equipos generadores de radiacion ionizante, pero no
riana - - ici i i ; sustituye ni reemplaza el proceso de inscripcion y habilitacion como prestador de servicios
134 1/11/2024 Benavides - Sec Articulo 22. Requisitos de la solicitud para el otorgamiento de la licencia de No aceptada

Salud Risaralda

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

de salud.

- En este sentido, el prestador de servicios de salud es el mismo solicitante de la licencia
de practica médica, y debe cumplir con los requisitos establecidos tanto en la Resolucion
482 de 2018 como en la Resolucion 3100 de 2019, cada una dentro de su ambito de
aplicacion.

- La visita previa de habilitacion, cuando aplica, puede realizarse con base en la licencia
de practica médica en tramite, pero esto no implica que se deba modificar la definicion del
solicitante en el articulo 20. La redaccién actual ya contempla que el solicitante debe ser
un prestador de servicios de salud o estar en proceso de serlo, conforme a los requisitos
legales.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 22 numeral 22.9
Teniendo en cuenta el paragrafo del artpiculo 16 que establece:
Paragrafo. En practicas médicas, no se licenciaran equipos generadores de
radiacion ionizante que sean considerados dispositivos médicos fraudulentos. Si
en el marco de la visita que realiza la secretaria de salud encuentra un dispositivo
Adriana médico fraudulento, debera tomar las medidas de seguridad establecidas en el Se acepta el comentario
135 1/11/2024 Benavides - Sec |articulo 576 de la Ley 92 de 1979. Es importante inlcuir dentro del requisito el Aceptada
Salud Risaralda |Permiso de comercilaizacion INVIMA Se ajusta el numeral 22.9
Sugerencia:
Procedimientos de mantenimiento de los equipos generadores de radiacion
ionizante, de conformidad con lo establecido por el fabricante, los cuales deben
consignarse en los registros de la hoja de vida del equipo, adicional debera
presentar permiso de comercilaizacion INVIMA.
Art 29
es importante incluir el términto para dar respuesta a la modificacion de la
licencia, toda vez que no se define y se toman los términos establecidos en el
Adriana caédigo de procedimiento administrativo. Se acepta el comentario
136 1/11/2024 Benavides - Sec |Sugerencia: Aceptada Se adiciona un paragrafo
Salud Risaralda |Paragrafo 4. Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el Anexo No. 2 con
los documentos requeridos, la secretaria de salud departamental o distrital, segun
corresponda, procedera a revisarla dentro de los veinte (20) dias habiles
siguientes.
Art 30
es importante incluir el términto para dar respuesta al cese de la practica, toda
vez que no se define y se toman los términos establecidos en el codigo de
Adriana procedimiento administrativo Se acepta el comentario
137 1/11/2024 Benavides - Sec |Sugerencia: Aceptada Se incluye el paragrafo
Salud Risaralda |Paragrafo 1 Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el Anexo No. 2 con
los documentos requeridos, la secretaria de salud departamental o distrital, segun
corresponda, procedera a revisarla dentro de los veinte (20) dias habiles
siguientes.
Art 39
es importante incluir el términto para dar respuesta a la modificacion de la
licencia, toda vez que no se define y se toman los términos establecidos en el
Adriana cédigo de procedimiento administrativo. Se acepta el comentario
138 1/11/2024 Benavides - Sec |Sugerencia: Aceptada Se incorpora un pardgrafo
Salud Risaralda |Paragrafo 3. Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el Anexo No. 3 con
los documentos requeridos, la secretaria de salud departamental o distrital, segun
corresponda, procedera a revisarla dentro de los veinte (20) dias habiles
siguientes.
Art 40
es importante incluir el términto para dar respuesta al cese de la practica, toda
vez que no se define y se toman los términos establecidos en el codigo de
Adriana procedimiento administrativo Aceptada.
139 1/11/2024 Benavides - Sec |Sugerencia; Aceptada

Salud Risaralda

Paragrafo 1 Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el Anexo No. 3 con
los documentos requeridos, la secretaria de salud departamental o distrital, segun
corresponda, procedera a revisarla dentro de los veinte (20) dias habiles
siguientes.

Se ajusta el Articulo 40 adicionando el paragrafo 1.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

Art 41

es importante incluir que el prestador de servicios de proteccion radiolégica y

control de calidad no podra tener la facultad de ser el oficial de proteccién

radioldgica ni encargado de la proteccion radiolégica para las practicas médicas,

. veterinrias, industriales o de investigacion, toda vez que el articulo 7 establece los
Adriana servicios autorizados en lal licencia para la prestacion de servicios de proteccion Aceptada.
140 1/11/2024 Benavides - Sec radiolégica y control de calidad Aceptada
Salud Risaralda L ’ Se ajusta el Articulo 41

Sugerencia:

41.6 los titulares de las licencias para la prestacion de servicios de proteccion

radioldgica y control de calidad, no podran ser parte del talento humano como

oficial en proteccion radioldgica ni encargado de la proteccion radiolégica de un

titular de licencias de practica médica
No se acepta el comentario,
La intensidad minima de 10 horas anuales responde a la necesidad de garantizar una
formacion integral, actualizada y contextualizada en proteccion y seguridad radiologica

Anexo 4. Esta intensidad horaria esta destinada al desarrollo del programa institucional de

no es clara la intensidad minima de 10 horas si es por todos los temas o si cada capacitacion, el cual no se limita a los contenidos minimos establecidos en el Anexo 4. Las

Adriana tema tiene una instensidad de 10 horas instituciones prestadoras de servicios de salud tienen la autonomia para complementar,
141 1/11/2024 Benavides - Sec |Sugerencia: No aceptada actualizar o rotar los temas segun las necesidades identificadas, los cambios tecnoldgicos,

Salud Risaralda

Las acciones de formacioén continuada tendran una periodicidad anual e
intensidad minima de 10 horas (para la totalidad del contenido , incluyendo
contenido como:

las lecciones aprendidas y los perfiles de riesgo de su personal.

Por tanto, la periodicidad y duracién establecidas no implican la repeticion literal del mismo
contenido cada afio, sino que permiten una planificacion flexible y dinamica, orientada a
fortalecer la cultura de proteccion radioldgica en todos los niveles de la organizacion.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
ATTEXD &.
los numerales 8, 9, 10 y 11, no son contenidos para un programa de fomacion, es
importante indicarlos como contenido del programa.
Asi mismo y en concordancia con las realizaciones de las practicas, es
importante incluir la capacitacion en el uso de los equipos generadores de
radiacion ionizante como parte del temario o contenido del programa de
capacitacion en proteccion radiolégica, toda vez que quienes realizan el uso en
especail para categoria | son auiliares en salud oral, odontélogos, técnico y Se acepta el comentario
tecnologos en radiologia e imagenes diagnosticas. Se reconoce que los numerales 6 al 11 del Anexo 4 hacen referencia a elementos
Sugerencia: estructurales y metodolégicos del programa de capacitacion institucional en proteccion
1. Informacién adecuada sobre los riesgos para la salud derivados de su radioldgica, tales como la evaluacion del conocimiento, la aprobacion interna, la revision
exposicion ocupacional, ya se trate de una exposicién normal o una potencial. periddica y la planificacion individualizada.
2. Instruccién y capacitacion adecuadas en materia de proteccion y seguridad
incluyendo las lecciones aprendidas de incidentes y exposiciones accidentales. No obstante, estos elementos son esenciales para garantizar la calidad, trazabilidad y
Adriana 3. Informacién adecuada sobre la importancia de los actos de los trabajadores mejqra continua del proceso formativo, por lo que su inc_lusic_'Jn en el Anexo 4 se considera
- desde el punto de vista de la proteccion y seguridad. pertinente. Para mayor claridad, se evaluara su reorganizacion dentro del anexo,
142 1/11/2024 Benavides - Sec L . . ; Aceptada . . P .
Salud Risaralda 4. Informacién apropiada a las trabajadoras que posiblemente tengan que entrar dlferenmgndo expllgltamentfe entre:
en zonas controladas o zonas supervisadas sobre: - Contenidos tematicos minimos del programa (lo que debe aprenderse)
4.1. Los riesgos que la exposicién de una mujer embarazada supone para el - Condiciones de implementacion y seguimiento (como debe gestionarse el programa)
embrién o el feto.
4.2. La importancia de que una trabajadora que sospeche que esta embarazada Esta distincion permitira mantener la integralidad del enfoque formativo sin generar
lo notifique cuanto antes a su empleador. ambigliedad sobre la naturaleza de cada componente.
5. Informacioén, instruccién y capacitacion adecuadas a los trabajadores que
pudieran ser afectados por un plan de emergencia; Esta distincion permitira mantener la integralidad del enfoque formativo sin generar
6. Informacion basica a los trabajadores no ocupacionalmente expuestos, pero ambigliedad sobre la naturaleza de cada componente.
cuyo trabajo pueda repercutir en el nivel de exposicion de otros trabajadores o
miembros del publico (p. ej. disefiadores, ingenieros, proyectistas) sobre los
principios de proteccioén radioldgica.
7. Sensibilizacion de la alta gerencia sobre los riesgos asociados con la radiacion
ionizante, los principios basicos de la proteccion radiolégica, sus
responsabilidades principales con respecto a la gestién del riesgo radioldgico y
los elementos principales del programa de proteccion.
Q _sico da acuiing d da di iAn i i .
No se acepta el comentario.
El numeral 3.5 ya remite expresamente a la definicién contenida en el numeral 24 del
articulo 2.2.1.7.2.1. del Decreto 1074 de 2015, la cual establece que la declaracion de
Ingrid Angarita - conformidad dfs primera parte esun documento emitido por el proveedor,_mediante el cual
Art 3 numeral 3.5 este afirma bajo su responsabilidad que un producto cumple con los requisitos
Sandra Velasco, X . . .
143 1/11/2024 Secretaria Aclarar quien debe emitir este documento el Fabricante, y/o que persona y los No aceptada establecidos

Distrital de Salud

parametroa a tener en cuenta

No obstante, se aclara que en los tramites de licenciamiento, cuando se requiere la
declaracion de conformidad de primera parte para objetos de prueba, esta debe estar
soportada documentalmente con las caracteristicas técnicas del fabricante, incluyendo
especificaciones, tolerancias de operacion y condiciones de aplicacion, tal como se exige
en el articulo 5 numeral 5.4 de este proyecto normativo.




Fecha de

No. I olon Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
Se acepta parcialmente el comentario.
Se reconoce la importancia de que el Encargado de Proteccion Radiolégica cuente con
Art 3 numeral 3.7 una formacién técnica o profesional pertinente, que le permita comprender y aplicar
En la actualidad el encargado es para todas las sedes a nivel nacional, deberia adecuadamente los principios de proteccion y seguridad radiologica. En consecuencia, se
ser una persona con la que cuente en todo momento la instalacién donde se ajusta la redaccion del numeral 3.7 asi:
encuentre el equipo, adicional se encuentra que el encargado por no tener un
formacién relacionada no entienden la importancia de la proteccion radioldgica, y Encargado de proteccion radioldgica. Es la persona natural profesional, técnica o
no se realiza supervisién , se han encontrado higienistas orales, administradores tecndloga con la que debe contar una instalacion donde se encuentren equipos
) ) de empresa,. generadores de radiacion ionizante, que supervisa la 6ptima aplicacion de los principios de
Ingrid Angarita - Corregir Numero de Anexo es el 5 proteccion y seguridad radiolégica en las practicas médica categoria | e industrial,
144 1/11/2024 Sandra Velgsco, Sugerencia: Aceptada veterinaria o de investigacion. Dicha persona debera contar con la constancia de
) S_ecretarla Es la persona natural con la que debe contar cada una de las sedes de asistencia y aprobacion de la formacion en proteccion radiologica de acuerdo con los
Distrital de Salud instalacion del equipo y/o equipos y supervisa la dptima aplicacion de los términos establecidos en la guia del Programa de formacion en proteccion y seguridad
principios de proteccién y seguridad radiolégica en las practicas médica categoria radioldgica dispuesta por el Ministerio Salud y Proteccion Social en la pagina web de la
| e industrial, veterinaria o de investigacion. Dicha persona debera contar con la Entidad
constancia de asistencia de formacién en proteccion radiolégica de acuerdo con
los términos del Anexo 5 del presente acto administrativo. Dicha persona debera No obstante, no se acoge la restriccion de limitar el perfil exclusivamente a determinadas
contar con estudios tecnico, tecnologos, profesionales, en areas relacionados con areas del conocimiento, con el fin de mantener la flexibilidad formativa prevista en el
Ingenieria, profesionales en salud, y fisicos proyecto, siempre que se cumpla con la constancia de asistencia y aprobacion del curso
conforme a la guia dispuesta por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Art 3. Numeral 3.15
Lo niveles de referencia para diagnostico local, se establecen con la mediana. No
con el tercer cuartil
. . Sugerencia: .
Ingrid Angarita - Lo . No se acepta el comentario
Sandra Velasco Es un DRL para un procedimiento de rayos X estalblemdo en cI:entrosl qe salud
145 1/11/2024 ’ |dentro de una parte de un pais para una tarea de imagen clinica definida, basado | No aceptada

Secretaria
Distrital de Salud

en el valor de la mediana de la distribucion. Los DRL locales pueden establecerse
para procedimientos para los cuales no hay DRL nacionales disponibles, o donde
hay un valor nacional pero los equipos o técnicas locales han permitido lograr un
mayor grado de optimizacion para que se pueda implementar un valor menor que
el DRL nacional correspondiente.

Teniendo en cuenta que no se desarrollan en el marco de la resolucion se eliminan las
definiciones
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Se acepta parcialmente el comentario
En tanto se reconoce la necesidad de que el Oficial de Protecciéon Radiolégica esté
vinculado a cada instalaciéon donde se realicen practicas médicas categoria Il o lIl,
garantizando la supervision directa y continua de las condiciones de proteccion y
Art 3 numeral 3.19 seguridad radiolégica.
e e o et e consecuenca o afta a recaccion el rumerl 319 s prcar e o OPR cebo
encuentre el equipo, adicional se encuentra que el encargado por no tener un estar prgsente en la instalacién correspondiente. Nf’ obstante, no se acoge la modlflcac!én
formacion relaciona;ja no entienden la importancia de la proteccion radiologica, y del Peml profesional, ya que el proyecto .normatl}/o ya establece que para la practica
no se realiza supervision , se han encontrado, administradores de empresa et,c médica categoria Ill el OPR debe ser un fisico médico, y para categoria Il debe contar con
. . . ’ ’ ’ formacion técnica especializada, conforme a los requisitos definidos en el articulo 22 y
Ingrid Angarita - |Corregir Numero de Anexo es el 5 . -
Sandra Velasco, |Sugerencia: alineados con la Resolucion 3100 de 2019.
146 1/11/2024 . L " R . Aceptada
Secretaria 3.19. Oficial de proteccion radiolégica. Es el profesional con la que debe contar Nueva redaccion:
Distrital de Salud [cada una de las sedes de instalacion del equipo y/o equipos que elabora, ejecuta ’
e e S of proesioalcon o que debo contr a nstaacian donde s encueien cquos
la licencia de practica médica categoria Il o III.Y Este profesional debera contar con generadgre; f:!e radiacion |c?n|zante, que elabora, ejlecuta y supervisa la Sptima apllcellmén
la constancia de asistencia de formacion en proteccion radiolégica de acuerdo a de los principlos de proteccilén y segurlcllad rgdloléglca y.actlwda.des de control de calidad,
los términos del anexo No. 5 del presente acto administrativo. El perfil profesional con qulen debe contar el fitular de la IlcgnC|a de. préct!ca medica (.:ategorl'a Il o I”.' Este
para la practica categoria Ill corresponde al de un fisico médico profesional debera contar con la constancia de asistencia y aprobacion de la formacién en
’ proteccion radioldgica de acuerdo ade acuerdo con los términos establecidos en la guia
del Programa de formacién en proteccion y seguridad radioldgica publicado por el
Ministerio Salud y Proteccién Social en la pagina web de la Entidad . El perfil profesional
para la practica categoria Ill corresponde al de un fisico médico.
Ingrid Angarita - El comentario no se a.c.epta. . . . . . .
Sandra Velasco Art 3 numeral 3.34.1 Al alcance de la definicién los equipos de simulacién en radioterapia son equipos
147 1/11/2024 Secretaria ’ |Se refiere a los simuladores? No aceptada generadores de radiacion ionizante, si en la practica clinica se usan equipos como
L El resonador podria remplazar el simulador ? resonadores, estan fuera del alcance de la licencia
Distrital de Salud
El comentario no se acepta.

Ingrid Angarita - |Art 3 numeral 3.34.2 !_a defini(.;ién delinumeral 3.:?»4.2 delimita correctamente la prégtiga de radioterapia. .

Sandra Velasco, |La definicién no es clara, a que se refiere , es decir aqui entran todos los intermedia, que incluye técnicas como IMRT, VMAT e IGRT, sin incorporar procedimientos
148 1/11/2024 DO o ’ No aceptada propios de la radiocirugia. La 1254clasificacion depende de la técnica empleada y el nivel

Secretaria aceleradores no son de radiocirugia y en la avanzada solo los aceleradores para

Distrital de Salud

radiocirugia

de precision requerido, no exclusivamente del tipo de acelerador lineal. Esta redaccion
estd alineada con las recomendaciones del IAEA TECDOC 1151 y permite una
categorizacion funcional y operativa adecuada.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 8 numeral 8.3
Para realizar las visitas es necesario contar con profesionales por parte de la
entidades territoriales que cuente con formacién en fisica médica, que pueda
verificar con criterio tecnico los equipos, procedimientos y protocolos, con los
que cuenta la empresa, asi como la idoneidad del personal que realiza en campo .
) - . . L No se acepta el comentario
las respectivas mediciones. Se ha evidenciado que por falta de conocimiento se
otorgan licencias de prestacion de servicio de proteccion y la realizacion de . . s B
: . . El contenido de la norma corresponde a una disposicion especial disefiada
controles de calidad a empresas que no cuentan con la infraestructura necesario P L NP S o
- . ) ’ especificamente para regular la proteccion radiolégica en el ambito de las radiaciones
. . y equipos necesarios, de aqui parte que los controles de calidad y calculo de o ) ) - )
Ingrid Angarita- |7 """ : . ionizantes, sector que requiere medidas particulares orientadas a salvaguardar la salud y
blindajes realizados a los prestadores de servicios de salud sean reales y con . . -
Sandra Velasco, . seguridad tanto del personal ocupacionalmente expuesto como de los pacientes.
149 1/11/2024 - calidad. No aceptada - . .
Secretaria . De esta forma, el contenido de lo establecido en el numeral 18.10, resulta mas adecuado
L Sugerencia: . " .
Distrital de Salud - . . e y riguroso que el propuesto en la observacién, dado que asegura una estructura técnica
8.3. Completa la solicitud, se procedera a programar visita de verificacion de los - ) 9 . L .
. . ; i o especializada y una ejecucion homogénea de los procesos de formacion, bajo la
requisitos relacionados con la infraestructura técnica, la cual se realizara en un L . . L .
A . ; . P . . responsabilidad directa del encargado de proteccion radiolégica, quien cuenta con la
término no superior a veinte (20) dias habiles contados a partir de la radicacion . ) P . ] L . ) -
o . idoneidad técnica para garantizar la calidad del contenido impartido y la alineacion con los
de la solicitud o de la fecha en que allegue los documentos completos, seguin sea L " R
. . . objetivos de proteccion radiologica.
el caso. Las visitas de verificacion por parte de la secretaria de salud
correspondiente, para otorgar licencias de prestacion de servicios de proteccion
radidlogica y control de calidad, seran realizadas por personal con la formacién
en fisica medica. Con experiencia certificada en realizacion de controles de
calidad
Ingrid Angarita - |Art 18 numeral 18.1.1
Sandra Velasco, |Corregir ciudadania Se acepta
150 1/11/2024 S grr el . Aceptada
Secretaria Sugerencia; Se ajusta segun tecnica normativa el numeral 18.9
Distrital de Salud [18.1.1. Para personas naturales. Copia simple de la cédula de ciudadania. / 9 ’
. . Art 18 numeral 18.9
Ingrid Angarita - }
Sandra Velasco Corregir Numero de Anexo es el 5. Se acepta
151 1/11/2024 . |Sugerencia: Aceptada
Secretaria . . . ” . s . . .
. 18.9. Constancia de asistencia de formacién en proteccion radiolégica de acuerdo Se ajusta segun tecnica normativa el numeral 18.9
Distrital de Salud . L .
los términos del Anexo No. 5 del presente acto administrativo.
Art 18 numeral 18.10
Corregir Numero de Anexo es el 4
Ingrid Angarita - Sugerencia:
9 9 18.10. Programa de capacitacion en proteccion radiolégica institucional al Se acepta
Sandra Velasco, . . v . S
152 1/11/2024 Secretaria personal involucrado en la practica médica categoria |, dirigido por el encargado Aceptada

Distrital de Salud

de proteccion radiolégica, con una periodicidad anual e intensidad minima de 10
horas, que incluya el contenido minimo a que refiere el Anexo 4. Se debe
soportar la adherencia de los temas desarrollados en el programa de
capacitacion.

Se ajusta segun tecnica normativa el numeral 18.10




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Se acepta parcialmente
Art 18 numeral 18.11
Para poder dar cumplimento al Decreto 4725 de 2005, sea hace necesario que se Se ajusta parcialmente el numeral 18.11
aporte permiso de comercializacion; con el objetivo de verificar la legalidad en la
importacion, es necesario verificar la declaracién de importacién (esto para Documentos de los equipos generadores de radiaciones ionizantes donde se encuentre la
. . equipos importados después del 01 de enero 2009), asi como documento de autorizacién de comercializacién generada por Invima (registro sanitario o permiso de
Ingrid Angarita - L - ~ . s L . .
Sandra Velasco adquisicion donde se puede corroborar quien es el duefio del equipo para no comercializacion), los Pprocedimientos de mantenimiento de los equipos generadores de
153 1/11/2024 Secretaria * lincurrir en el incumpliendo del articulo 37 del mencionado decreto. Para equipos Aceptada radiacioén ionizante, de conformidad con lo establecido por el fabricante, los cuales deben
. de importacion antes del Enero del 2009, documento de adquisicion. consignarse en los registros de la hoja de vida del equipo y un documento donde se
Distrital de Salud : . . 2 .
Sugerencia: evidencia la adquisicion del mismo.
18,11 Procedimientos de mantenimiento de los equipos generadores de radiacion
ionizante, de conformidad con lo establecido por el fabricante, los cuales deben No se incluye la declaracién de importacion por cuanto es un documento aduanero y no
consignarse en los registros de la hoja de vida del equipo, permiso de sanitario
comercializacién, declaracion de importacion y documento de adquisicion.
Ingrid Angarita - |Art 20 nume 20.1.1.
Sandra Velasco, |Corregir ciudadania Se acepta el comentario
154 1/11/2024 Secretaria Sugerencia; 20.1.1.  Para personas naturales. Copia simple de la cédula de Aceptada Se corrige el numeral 20.1.1.
Distrital de Salud [ciudadania.
No se acepta el comentario.
El numeral 20.6 del proyecto de resolucion establece requisitos para la instalaciones en el
contexto de la practica médica categoria Il, en coherencia con el objeto y ambito de
aplicacion del acto administrativo.
Art 2.0 numeral 2(.)',6 . . . . La inclusion directa de la Resolucion 4445 de 1996 no se considera necesaria, ya que sus
Incluir la Resolucién 4445 de 1996, debido a que si no se incluye, se podria ) . - . . S
I . - . ) o disposiciones sobre infraestructura hospitalaria son exigibles como parte del proceso de
otorgar licencia de practica médica a infraestructuras que a posteriori van a P,
) . ) ) ’ . habilitacion.
incumplir con la norma y podrian ser objeto de medida de seguridad.
Sugerencia: . . . Ademas, la Resolucion 3100 de 2019, vigente y actualizada, establece los procedimientos
. . Plano general de las instalaciones de acuerdo con lo establecido en la L . L e o . .
Ingrid Angarita - - h NN y condiciones de inscripcion y habilitacién de servicios de salud, incluyendo los estandares
Resolucion 4445 de 1996, expedida por el entonces Ministerio de Salud o la ) o - L .
Sandra Velasco, o . . . de infraestructura fisica, tecnolégica y cientifica que deben cumplir los prestadores. Esta
155 1/11/2024 - norma que la modifique o sustituya, el cual debe contener: No aceptada . s I L
Secretaria A ) Y L resolucién adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de
L 21.9.1. Areas de trabajo de la practica, delimitando la zona controlada, .
Distrital de Salud ’ R f Salud, el cual contempla:
supervisada y areas colindantes. A . ”
- o N . - Delimitacion fisica de areas de atencion
21.9.2. Listado de procedimientos que se realizaran en cada una de las areas de . . - . .
trabajo. - Cond!c!ones’de_segurldad, acce5|b|_llc_1ad y f_LfnmonaIldad
21.9.3. Ubicacion de los equipos generadores de radiacion ionizante. - Requisitos técnicos para cada servicio habilitado
21.9.4. Senalizacion de las zonas, usando el simbolo internacionalmente ., . . .
N . . Por tanto, el proyecto de resolucién no debe replicar ni incorporar directamente estos
aceptado de radiacion (trébol magenta sobre amarillo) - . . .
requisitos, sino articularse con ellos, como ya lo hace al exigir el plano general de
instalaciones con zonas controladas, supervisadas y sefializacion radiologica.
La verificacion del cumplimiento de la infraestructura se realiza en el marco de la
habilitacion sanitaria, conforme a la Resolucion 3100, mientras que el licenciamiento
radiolégico se enfoca en los aspectos técnicos de proteccion y seguridad radiologica.
. . Art 20 Numeral 20.7
Ingrid Angarita - ]
Sandra Velasco Corregir Numero de Anexo es el 5 Se acepta el comentario
156 1/11/2024 " |Sugerencia: 20. 7 Constancia de asistencia de formacién en proteccion Aceptada P

Secretaria
Distrital de Salud

radiolégica de acuerdo los términos del Anexo No. 5 del presente acto
administrativo.

Se ajusta el numeral 20.7




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Ingrid Angarita - |Art 22 numeral 22.1.1
Sandra Velasco, |Corregir ciudadania Se acepta
157 11112024 Secretaria Sugerencia: 22.1.1.  Para personas naturales. Copia simple de la cédula de Aceptada Se ajusta el numeral 22.1.1
Distrital de Salud [ciudadania.
No se acepta el comentario.
El numeral 20.6 del proyecto de resolucion establece requisitos para la instalaciones en el
contexto de la practica médica categoria Il, en coherencia con el objeto y ambito de
Art 22 numeral 22.6 aplicacion del acto administrativo.
Incluir Ia_ Resglucwn 4,44.5 de ?9.96’ d?bldo a que si no se incluye, _se_podrla La inclusion directa de la Resolucion 4445 de 1996 no se considera necesaria, ya que sus
otorgar licencia de practica médica a infraestructuras que a posteriori van a . L . . . .
) . - ) . - disposiciones sobre infraestructura hospitalaria son exigibles como parte del proceso de
incumplir con la norma y podrian ser objeto de medida de seguridad. e o
) habilitacion.
Sugerencia:
Plano ge_;rjeral de las |nsta|a0|one_s de acuerdo con lo e_stgble_cldo enla Ademas, la Resolucion 3100 de 2019, vigente y actualizada, establece los procedimientos
. . Resolucion 4445 de 1996, expedida por el entonces Ministerio de Salud o la L . N e - . .
Ingrid Angarita - o . . . y condiciones de inscripcion y habilitacién de servicios de salud, incluyendo los estandares
norma que la modifique o sustituya, el cual debe contener: ) L - L )
Sandra Velasco, A ] P L de infraestructura fisica, tecnolégica y cientifica que deben cumplir los prestadores. Esta
158 1/11/2024 . 22.6.1 Areas de trabajo de la practica, delimitando la zona controlada, No aceptada . R IR L
Secretaria . . . resolucién adopta el Manual de Inscripcién de Prestadores y Habilitacion de Servicios de
s supervisada y areas colindantes. X
Distrital de Salud . L o B} Salud, el cual contempla:
22.6.2 Listado de procedimientos que se realizaran en cada una de las areas de A . ”
. - Delimitacioén fisica de areas de atencion
trabajo. . . - . .
L . TR - Condiciones de seguridad, accesibilidad y funcionalidad
Ubicacion de los equipos generadores de radiacion ionizante. L . L o
L ) R - Requisitos técnicos para cada servicio habilitado
22.6.3 Ubicacion de los equipos generadores de radiacion ionizante.
22.6.4. Ruta de pacientes y publico. ” . . .
.- . Por tanto, el proyecto de resolucién no debe replicar ni incorporar directamente estos
22.6.5. Pasos tecnoldgicos en el blindaje o rutas de conductos para cables en el L . . .
o L - requisitos, sino articularse con ellos, como ya lo hace al exigir el plano general de
blindaje, ventilacion y electricidad. . . ) PR P
instalaciones con zonas controladas, supervisadas y sefalizacion radiolégica.
La verificacion del cumplimiento de la infraestructura se realiza en el marco de la
habilitacién sanitaria, conforme a la Resolucién 3100, mientras que el licenciamiento
radiolégico se enfoca en los aspectos técnicos de proteccion y seguridad radioldgica.
. . Art 22 numeral 22.7
Ingrid Angarita - } .
Sandra Velasco Corregir Numero de Anexo es el 5 Se acepta el comentario
159 1/11/2024 7" |Sugerencia: 22. 7 Constancia de asistencia de formacion en proteccion Aceptada
Secretaria S o .
s radiolégica de acuerdo los términos del Anexo No. 5 del presente acto Se ajusta el numeral 22.7
Distrital de Salud L .
administrativo.
Se acepta parcialmente
Art 22.9
Para poder dar cumplimento al Decreto 4725 de 2005, sea hace necesario que se Se ajusta parcialmente el numeral 22.9
aporte permiso de comercializacion; con el objetivo de verificar la legalidad en la
importacion, es necesario verificar la declaracion de importacion (esto para Documentos de los equipos generadores de radiaciones ionizantes donde se encuentre la
. . equipos importados después del 01 de enero 2009), asi como documento de autorizacién de comercializacion generada por Invima (registro sanitario o permiso de
Ingrid Angarita - L - ~ . e L . .
Sandra Velasco adquisicion donde se puede corroborar quien es el duefio del equipo para no comercializacion), los Pprocedimientos de mantenimiento de los equipos generadores de
160 1/11/2024 Secretaria * lincurrir en el incumpliendo del articulo 37 del mencionado decreto. Para equipos Aceptada radiacioén ionizante, de conformidad con lo establecido por el fabricante, los cuales deben

Distrital de Salud

de importacién antes del Enero del 2009, documento de adquisicion.

Sugerencia:

18,11 Procedimientos de mantenimiento de los equipos generadores de radiacion
ionizante, de conformidad con lo establecido por el fabricante, los cuales deben
consignarse en los registros de la hoja de vida del equipo, permiso de
comercializacién, declaracion de importacion y documento de adquisicion.

consignarse en los registros de la hoja de vida del equipo y un documento donde se
evidencia la adquisicion del mismo.

No se incluye la declaracién de importacion por cuanto es un documento aduanero y no
sanitario




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 22 numeral 22.12.1
Corregir Numero de Anexo es el 4
Ingrid Angarita - |Sugerencia: 22.12.1. Programa de capacitacién en proteccion radiolégica, al Se acepta el comentario
Sandra Velasco, |personal involucrado en la practica médica categoria lll, dirigido por el oficial de
161 1/11/2024 Secretaria proteccion radioldgica con una periodicidad anual e intensidad minima de 10 Aceptada Se ajusta el numeral 22.12.1
Distrital de Salud [horas, con los temas que refiere el anexo 4, y entrenamiento en el puesto de
trabajo segun la practica que corresponda. Se debe soportar la adherencia de los
temas desarrollados en el programa de capacitacion.
No se acepta el comentario.
El numeral 22.12.5 ya contempla que la exigencia de certificados de calibracion y
evidencia de trazabilidad metrolégica aplica cuando corresponda, segun el tipo de equipo y
su funcién en proteccion radiolégica o control de calidad.
Ingrid Angarita -
Sandra Velasco, |Art 22 numeral 22.12.5 Esta redaccion permite distinguir entre equipos que requieren calibracion formal y aquellos
162 1/11/2024 . . No aceptada e o .
Secretaria Aclarar que casos aplica? que solo deben someterse a verificaciones periédicas, conforme a las recomendaciones
Distrital de Salud del IAEA TECDOC 1151 y a las indicaciones del fabricante.
Adicionalmente la trazabilidad metrolégica esta regulada por el Decreto 1595 de 2015, que
establece los requisitos del Subsistema Nacional de la Calidad, y por los protocolos
técnicos del fabricante. La exigencia de calibracion debe ser interpretada conforme a estos
marcos, sin necesidad de modificar el texto del numeral.
Isnfnrédr:\r}zglst:o- Art 24 Se acepta el comentario
163 1/11/2024 Secretaria ’ |Se requiere aclarar en que caso o parametros es necesario ir hace visitas a este | Aceptada
Distrital de Salud categoria se ajusta el articulo 24
No se acepta el comentario.
Ingrid Angarita - Art 25 paragrafo 2 El paragrafo 2 del articulo 25 ya establece que la visita de verificacion se realiza con base
Sandra Velasco, i - . . . o . .
164 1/11/2024 Secretaria Aclarar que sea verifica en la visita, es decir que lo que se aporto sea la realidad |No aceptada en la documentacién aportada, lo cual implica que la autoridad sanitaria debe constatar
- de la institucion que dicha informacion corresponde a la realidad de la instalaciéon. No se considera
Distrital de Salud . i R e P
necesario modificar el texto, ya que el principio de verificacion esta implicito en el
procedimiento
Art 26
Ingrid Angarita - |Paragrafo. Tratandose de los distritos especiales donde existan mas de .
h e ) . - i Se acepta el comentario.
Sandra Velasco, [doscientos (200) establecimientos que se consideren instalaciones de practica
165 1/11/2024 . g . . . . Aceptada
Secretaria médica de acuerdo a lo inscrito en el Registro Especial de Prestadores de Se aiusta el paraarafo
Distrital de Salud [Servicios de Salud - REPS, el término de la visita de verificacién a la que hace ) parag :
referencia el numeral 26.3.2, sera de cuarenta y cinco (45) dias habiles.
Ingrid Angarita - |Art 27 numeral 27.2
166 111112024 Sandra Velgsco, Incluir ubl_ceTmon del equipo dentro de la instalacion Aceptada Se a_cepta el comentario
Secretaria Sugerencia: Se ajusta el numeral 27.2
Distrital de Salud [27.2. Direccion de la instalacion y ubicacion del equipo dentro de la instalacion




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 27 numeral 27.5
Ingrid Angarita - |Marca modelo y serie del equipo y tubo ;
Sandra Velasco, |Sugerencia: Se acepta el comentario
167 1/11/2024 Secretaria 27.5. Listado de equipos generadores de radiacion ionizante utilizados en la Aceptada Se ajusta el numeral 27.5
Distrital de Salud |practica médica autorizada, identificados con marca, modelo y serie equipo y tubo
Ingrid Angarita -
Sandra Velasco Art 28 Se acepta el comentario
168 1/11/2024 .’ |Indicar que ocurre si no es presentado, dara lugar a investigacion administrativa Aceptada acep .
Secretaria . ) : . . Se incluye el texto paragrafo
. sin necesidad de ir a visita, hacerlo durante la visita.
Distrital de Salud
Art 29 numeral 29.1
Cambio de la razén social que no implique cambio de NIT, debiso que el camcnio Se acepta el comentario.
Ingrid Angarita - |de nit seria otra personaja juridica
Sandra Velasco, |Sugerencia: Se ajusta:
169 1/11/2024 Secretaria 29.1. Cambio de la razén social que no implique cambio de NIT, tipo societario o Aceptada
Distrital de Salud [cambios de nomenclatura domiciliaria de la instalacion, nombre de instalaciéon o Cambio de la razoén social, cambio de representante legal, tipo societario o cambios de
sede, para lo cual debera allegar el formulario del Anexo No. 2 en el cual se nomenclatura domiciliaria de la instalacién, nombre de instalacion o sede
realiza la solicitud.
Art 29 numeral 29.4
¢ Es importante tener en cuenta este cambio? No se ve la necesidad, de ser asi
en el acto de administrativo debera incluir el tipo de visualizacién en saco de ser No se acepta el comentario.
. . digitalizado los datos de marca modelo y serie del CR, asi como incluir que se La redaccién actual del numeral 29.4 ya contempla de forma clara y suficiente que la
Ingrid Angarita - ) ; i . f
Sandra Velasco. |€Visara de este equipo. adopcién de un sistema CR o el cambio del tubo de rayos X
170 1/11/2024 .~ |- Pregunta Cambio de tubo no requiere visita? No aceptada
Secretaria - . I . L . ” .
Distrital de Salud Sugerencia: Ninguna de las modificaciones requiere visita. Cuando la instalacién cambia el tubo de
29.4. Adopcién o cambio de un sistema CR para equipo analégico, o cambio del rayos X realiza la totalidad del control de calidad lo que garantiza la verificacién de todo el
tubo de rayos X, siempre que las partes reemplazadas sean de iguales conjunto y de la informacién del tubo
caracteristicas a los autorizados en la licencia de la correspondiente practica
médica.
No se acepta el comentario
El Anexo 2 utiliza correctamente la unidad MeV (megaelectronvoltios) para referirse a la
energia de los fotones.
Ingrid Angarita -
Sandra Velasco Anexo 2 i i i
171 1/11/2024 oo ' |ANEXO NO. 2 No aceptada La energia de los fotones generados por aceleradores lineales u otros equipos de

Distrital de Salud

Corregir la magnitud de la energia de fotones (MV)

radioterapia se expresa en megaelectronvoltios (MeV), no en megavoltios (MV).

Aunque en la practica clinica a veces se usa “MV” como abreviatura informal (por ejemplo,
“acelerador de 6 MV”), desde el punto de vista fisico y normativo, la magnitud correcta es
MeV.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Se acepta parcialmente el comentario
Se evidencio que el formulario de modificacién del Anexo 2 presentaba una redaccién
ambigua en el numeral 4, la cual ha sido corregida para mayor claridad. No obstante, es
importante precisar que:
Anexo 2 P P q
. . Corregir el numeral 4, para modificaciones. Indicar Pruebas iniciales de ” . . -
Ingrid Angarita - o . . - El proyecto de resolucién no contempla la exigencia de pruebas iniciales de
caracterizacion de los tubos de rayos x, con iguales caracteristicas que los R -
Sandra Velasco, . . S ; f caracterizacion de tubos de rayos X como requisito documental. En su lugar, se establece
172 1/11/2024 - autorizados previamente. Asi mismo, ampliar los documentos a adjuntar, Aceptada P
Secretaria ) . e . que, en caso de modificacion por reemplazo de componentes (como tubos), se debe
. dependiendo del tipo de modificacion. ; ) ) ) " ~
Distrital de Salud ) s . . realizar el control de calidad completo del equipo, con el fin de verificar el desempefio
Cambio de OPR/Encargado : documento de adquisicion, diploma, certificado de . . L
. . . integral del sistema, no solo de la parte sustituida.
proteccion radiologica
En consecuencia, se corrige el numeral 4 del formulario de modificacién para reflejar con
mayor precision los requisitos aplicables, sin introducir exigencias no contempladas en el
proyecto normativo.
No se acepta el comentario
La verificaciéon de la formacion en proteccion radiolégica como parte del pénsum
académico es competencia de la institucion educativa reconocida, la cual debe emitir la
certificacion correspondiente conforme a su autonomia institucional, de acuerdo con lo
establecido en el Decreto 1075 de 2015.
Anexo 5
Ingrid Angarita - dComo tse v.e?rlflca(?altan. el ((:jertltflcado cuando hayan adquirido sus conocimientos La norma no impone una metodologia Unica, sino que establece los contenidos minimos y
173 111/2024 Sandra Velasco, delpr(') eccmg radio gglca ”enfro | | Contenido e intensidad h i del N tad la intensidad horaria que deben ser cubiertos, permitiendo que cada institucion defina la
Secretaria e pe;s:.u.m jsu e ”?tac',‘?" orma ,ten ?, or:j.errlr oe ',?g,ns' 2 ?a”a e 0 aceptada estrategia pedagdgica mas adecuada para su cumplimiento. En este sentido, si la
Distrital de Salud tcur:q asico de Fapam acion en pro 200|on radiologica ¥ S no cuentan con eso, formacion fue adquirida como parte del programa académico, debe estar debidamente
endrian que reaflzar un nuevo curso« certificada por la institucion educativa
Adicionalmente, el Anexo 4 establece que los prestadores de servicios deben implementar
un programa de capacitacion institucional que incluya mecanismos para evaluar el nivel de
conocimiento, capacitacién y competencia del personal, lo cual permite complementar y
actualizar la formacién previa.
se debe hacer llegar copia del infrome de control de calidad a la secretaria de Se acepta el comentario.
salud para que la licenccia continue siendo valida . . . . .
Sugerencia: Se realiza ajuste e incorporacion en el proyecto de resolucion
Los informes de control de calidad realizado a los equipos generadores de
radiacion ionizante tendran una vigencia de dos (2) afios de acuerdo con las
174 1/11/2024 Jimena Lépez |pruebas del protocolo de control de calidad que aplique. Pasado este plazo, Aceptada

debera realizarse nuevamente el procedimiento para expedir nuevamente estos
documentos; este documento debera ser enviado a la secretaria de salud
departamental o distrital al momento de solicitar la licencia y a los dos afios
depues de su realizacion, so pena de perder la vigencia de la licencia en caso de
no enviarlo.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

Se acepta el comentario
Paragrafo. En practicas médicas, no se licenciaran equipos generadores de radiacion
ionizante que sean considerados dispositivos médicos fraudulentos. Si en el marco de la
visita que realiza la secretaria de salud encuentra un dispositivo médico fraudulento de
acuerdo con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 o aquellos que lo adicionen
modifiquen o sustituyan, debera tomar las medidas de seguridad establecidas en el
articulo 576 de la Ley 92 de 1979

Art 16 paragrafo ) . . . .

establecer los parametros que determinen que un dispositivo medico es El paragrafo del articulo 16 ya se encuentra alineado con lo establecido en el articulo 37

fraudulento para evitar extralimitacion de los verificadores o intepretacion del Def:reto 4725 de 2095’ el cual define como dispositivo medlco fr_auqulento aquel que

Sugrencia; haya sido alterado, reetiquetado, no autorizado por la autoridad sanitaria competente o

. ’ . o f - . cuyos documentos de comercializacién o importacion sean ilegitimos.
175 111112024 Jimena Lépez Par_ag_re’afo_. E_n practicas médicas, no se I|cen_(:|arar_1_eqU|po§ generadores de _ Aceptada

radiacion ionizante que sean considerados dispositivos médicos fraudulentos. Si . i L

en el marco de la visita que realiza la secretaria de salud encuentra un dispositivo Adlpls)nalmente, el’ cgracter frgudulento n_o _‘!ep?“de ,de, aspectos S.ubjet.IVOS como I_a X

meédico fraudulento segun lo establecido en el decreto 4725 de 2005 o aquellos antigliedad tecnoldgica o el nivel de precision diagnodstica del equipo, sino de condiciones

que lo modifiquen, debera tomar las medidas de seguridad establecidas en el normat_lyas objetivas, ’co_mo Ia’au_senma d? _perrjnllso de cor_n_erm_allzaClon d’el _INVlMA’

articulo 576 de la Ley 9° de 1979. alteracion de caracteristicas técnicas, falsificacion de certificaciones o practicas de uso no
conforme al registro sanitario o al manual del fabricante.
Las visitas de verificacion de licenciamiento pueden identificar elementos constitutivos de
fraude conforme al citado decreto, y en tal caso, las secretarias de salud estan facultadas
para aplicar las medidas de seguridad sanitaria previstas en el articulo 576 de la Ley 92 de
1979, incluyendo el decomiso, inutilizacion o sellamiento del equipo, sin perjuicio de las
sanciones administrativas correspondientes.

Art 20 numeral 20.5

Para los trabajadores que trabajen en diferentes instituciones, el titular de la No se acepta el comentario

licencia debera tener en cuenta en las dosis acumulativas la totalidad de lecturas El numeral 20.5 del articulo 20 ya contempla los elementos esenciales requeridos por la

dosimetricas de los sitios en los que tenga exposicion el trabajador. normativa vigente. En particular:

Sugerencia: - La Resolucién 18-1289 de 2004 del Ministerio de Minas y Energia, que regula la

176 111112024 Jimena Lépez 20.5. Registros dosimétricos del ultimo periodo de los trabajadores, No aceptada prestacion del servicio de dosimetria personal, establece que los servicios autorizados

suministrado por el servicio de dosimetria personal, que incluya las dosis
acumulativas del total de exposiciones independientemente del prestador en
donde reciba la exposicion. En caso de realizar practica de radiodiagnéstico de
alta complejidad, se debera presentar en forma adicional, registro dosimétrico de
un segundo dosimetro para cristalino. Para licencias por primera vez, se aceptara
el contrato con el servicio de dosimetria.

deben emitir reportes que incluyan la dosis mensual y la dosis acumulativa del trabajador,
independientemente del numero de instituciones en las que labore.

- Por tanto, la responsabilidad de consolidar la informacion dosimétrica recae en el servicio
autorizado de dosimetria, no en el titular de la licencia, quien debe exigir y conservar el
reporte oficial emitido por dicho servicio.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
No se acepta el comentario, en la medida en que el numeral 20.8 se basa en las
recomendaciones actualizadas de la ICRP Publicacién 135 (2017) y de los documentos
técnicos del OIEA, en las cuales se indica que los valores tipicos o niveles de referencia
Art 20 numeral 20.8 o ) i para diagnéstico deben mantenerse en observacion continua, pero su actualizacién puede
El establecimiento de los valores tipicos de dosis favorece directamente a los programarse con base en la evolucion del servicio, los cambios tecnolégicos o la
pacientes en cuanto a la proteccién y optimizacion de la dosis que deben recibir disponibilidad estadistica de datos consistentes.
por lo que bianual es un periodo muy largo, especialmente para aquellas
practicas que inlcuyan pacientes pediaricos y procedimientos intervencionistas se Se aclara que el numeral no limita la periodicidad, sino que establece una frecuencia
177 1/11/2024 Jimena Lopez [SU9'ere tener encuenta una periodicidad anual como lo recomienda ICRP. No aceptada minima referencial, permitiendo que cada IPS defina internamente un esquema de
Diagnostic Reference Levels in Medical Imaging: Review and additional advice. seguimiento mas frecuente en funcién de su perfil poblacional, complejidad técnica,
ICRP Supporting Guidance 2. Ann ICRP 2001;31(4); 33-52. nimero de procedimientos y carga operacional.
Sugerencia:
20.8. Registro de los vaI’ores tipico para diagndstico, respecto de, minimo, los De hecho, el Ministerio de Salud y Proteccion Social podra, en ejercicio de sus
tres (3) procedimientos méas comunes. Estos valores deben estar en continuo competencias de rectoria, formular programas técnicos de valores tipicos o niveles de
seguimiento y su actualizacion debera hacerse, por lo menos, de forma anual. referencia institucionales o regionales, incluyendo recomendaciones diferenciadas para
practicas pediatricas o intervencionistas, como parte de la optimizacién dosimétrica y la
gestién de riesgo sanitario.
Art 24
es importante aclarar cuales son los criterios que justifican la visita
Sugerencia:
Articulo 24. Visita de verificacién para otorgamiento de licencia de practica Se acepta el comentario
178 1/11/2024 Jimena Lopez |médica categoria |. La correspondiente secretaria de salud podra realizar visitas | Aceptada
de verificacion a practicas médicas categoria I, si las condiciones de la se ajusta el articulo 24
instalacion, el equipo generador de radiacién ionizante o la documentacion
aportada, representan un riesgo para la salud, o se evidencia alguna
incosistencia tecnica.
No se acepta el comentario.
El paragrafo del articulo 24 no limita la formacion del personal verificador a profesiones
especificas, precisamente para permitir la participacion de diversos perfiles con formacién
Art 24 paragrafo técnica o profesional, siempre que acrediten competencias en proteccién radioldgica,
La visita debera ser realizada por personal con formacion profesional como control de calidad y actividades de inspeccion, vigilancia y control.
minimo y se debe definir el tipo de formacion, no tecnica
Sugrencia: Esta flexibilidad es necesaria dada la variabilidad en la disponibilidad de talento humano
179 1/11/2024 Jimena Lépez Paragrafo. Las visitas de verificacion por parte de la secretaria de salud No aceptada especializado en las distintas entidades territoriales de salud, especialmente en zonas con

correspondiente, para otorgar licencias de practica médica seran realizadas por
personal con la formacion profesional en ingenieria biomedica, fisica medica o
afines y que ademas tenga formacion relacionada en actividades de
licenciamiento, auditoria, inspeccion, vigilancia y control, protecciéon radiolégica y
control de calidad.

limitada oferta de formacion en ingenieria o fisica médica.

La norma si establece, sin embargo, que las visitas deben ser realizadas por personal
idoneo, respaldado con constancia de asistencia en materia de proteccion radioldgica
expedida por una institucion educativa legalmente reconocida, o mediante certificacion
académica cuando la formacién haya sido adquirida como parte del pénsum profesional.




Fecha de

No. L. Remitente Observacion recibida Estado Consideracién desde entidad
recepcion
Art 25 paragrafo 2
La visita debera ser realizada por personal con formacion profesional como
minimo y se debe definir el tipo de formacion, no tecnica
Sugerencia:
180 111112024 Jimena Lépez Paragrafo. I_.as visitas de verifigaciér_l por part'e qe la s'egretaria'de sallud Aceptada Se a_cepta el cor:nentario.
correspondiente, para otorgar licencias de practica médica seran realizadas por Se ajusta el paragrafo
personal con la formacion profesional en ingenieria biomedica, fisica medica o
afines y que ademas tenga formacion relacionada en actividades de
licenciamiento, auditoria, inspeccion, vigilancia y control, proteccion radiolégica y
control de calidad.
Art 29 numeral 29.1
incluir el cambio de representante legal lo cual es muy comun en los prestadores Se acepta el comentario.
incluyendo las eses
. . Sugerencia: Se ajusta:
181 1/11/2024 Jimena Lopez 29.1. Cambio de la razén social, cambio de representante legal, tipo societario Aceptada
o cambios de nomenclatura domiciliaria de la instalacién, nombre de instalaciéon o Cambio de la razén social, cambio de representante legal, tipo societario o cambios de
sede, para lo cual debera allegar el formulario del Anexo No. 2 en el cual se nomenclatura domiciliaria de la instalacion, nombre de instalacién o sede
realiza la solicitud.
Art 3 numeral 3.6 .
Oscar Rendén C., |Es importante aclarar la formacion académica requerida por las personas que No se acepta el comentario
182 1/11/2024 N .. No aceptada La formacién académica requerida para el Director Técnico esta regulada en el articulo 6
ACR asumiran este cargo. h ) h . ) .
o ” . del proyecto, por lo que no se considera pertinente incluirla en el glosario del articulo 3.6.
Sugerencia: persona natural con formacioén en:
Se acepta parcialmente el comentario.
Se reconoce la importancia de que el Encargado de Proteccion Radiolégica cuente con
una formacion técnica o profesional pertinente, que le permita comprender y aplicar
adecuadamente los principios de proteccion y seguridad radioldgica. En consecuencia, se
ajusta la redaccion del numeral 3.7 asi:
. . Art .3 numeral 3.7 ” - . Encargado de proteccioén radiolégica. Es la persona natural profesional, técnica o
183 1/11/2024 Oscar Rendén C., |Es importante aclarar la formacion académica requerida por las personas que Aceptada tecnodloga con la que debe contar una instalacion donde se encuentren equipos

ACR

asumiran este cargo.
Sugerencia: persona natural con formacioén en:

generadores de radiacion ionizante, que supervisa la 6ptima aplicacion de los principios de
proteccion y seguridad radiolégica en las practicas médica categoria | e industrial,
veterinaria o de investigacion. Dicha persona debera contar con la constancia de
asistencia y aprobacion de la formacién en proteccion radiolégica de acuerdo con los
términos establecidos en la guia del Programa de formacién en proteccion y seguridad
radioldgica dispuesta por el Ministerio Salud y Proteccion Social en la pagina web de la
Entidad




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario
El proyecto normativo establece que el OPR debe contar con la constancia de asistencia 'y
aprobacion del curso de proteccion radiologica, conforme a los términos definidos en la
guia del Programa de formacion en proteccion y seguridad radiolégica dispuesta por el
Art 3 numeral 3.19 Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Un profesional con un curso de 48 horas no tiene la capacidad para elaborar, o ) ) o ! .
ejecutar y supervisar la optima aplicacién de los principios de proteccion y Adicionalmente, el articulo 22 exige que el OPR en practicas categoria Ill sea fisico
seguridad radiolgica y actividades de control de calidad. Queda muy corto el meédico, lo cual garantiza una formacion especializada y alineada con los estandares
requisito para ser Oficial de proteccién radioldgica, como minimo debera acreditar internacionales. Para categoria Il, se exige formacion profesional complementada por el
una formacion con diplomado en proteccion radiologica o magister en proteccion curso oficial
Oscar Rendon C., radioldgica.
184 1/11/2024 ACR Sugerencia: No aceptada Cabe resaltar que el proyecto contempla en el numeral 20.13.1 el desarrollo de un
3.19. Oficial de proteccion radiolégica. Es el profesional que elabora, ejecuta y Programa de capacitacion institucional en proteccién radioldgica, dirigido al personal
supervisa la 6ptima aplicacion de los principios de proteccion y seguridad involucrado en la practica médica categoria I, el cual debe ser liderado por el OPR con
radiolégica y actividades de control de calidad, con quien debe contar el titular de periodicidad anual e intensidad minima definida. Este componente refuerza la cualificacion
la licencia de practica médica categoria Il o Ill. Este profesional debera contar con tecnica del rol y promueve la actualizacion continua.
una formacion de minima de Diplomado o magister en proteccién radioldgica. El
perfil profesional para la practica categoria Ill corresponde al de un fisico médico. Por otro lado, al consultar el Sistema Nacional de Informacién de la Educaciéon Superior
(SNIES), no se identifican programas de maestria en proteccion radioldgica registrados en
Colombia, por lo que establecer este requisito como obligatorio resultaria inviable en
términos de acceso y operatividad.
Art 3 agregado No se acepta el comentario
T areg . W La definicién propuesta excede el alcance del presente proyecto normativo, que se enfoca
rabajador ocupacionalmente expuesto - NN . . .
Esta definicién es muy importante, con lo cual debe incluir esta definicién de en el uso de equipos generadores de radiacion ionizante y la reglamentacion de licencias
4 . . ’ ) . para practicas médicas, industriales, veterinarias o de investigacion, asi como para la
rabajador ocupacionalmente expuesto ya que lo enuncia en el articulo 20 " - - . )
numerales 20.13; 20.13.4, articulo 22 numerales22.12; 22.12.4, articulo 30 prestacion de servicios de proteccion radiolgica y control de calidad.
A ) 133.1.7 y Articulo 43. s « . . " matd af
185 1/11/2024 Oscar Rendon C., gL:Jm:rr:ncia' y Articulo No aceptada La definicién de “trabajador ocupacionalmente expuesto” esta siendo abordada de manera
ACR ger ) . . . P integral en el proyecto normativo actualmente en desarrollo por el Ministerio de Salud y
Trabajador ocupacionalmente expuesto: Toda persona que trabaja, ya sea en M . RS A . A .
. : . Proteccion Social, el Ministerio de Minas y Energia y el Ministerio del Trabajo, en el marco
jornada completa, jornada parcial o temporalmente, por cuenta de un empleador y . . . .
) . < i de la adopcion de los lineamientos del GSR Parte 3 del OIEA, que contempla el régimen
que tiene derechos y deberes reconocidos en lo que atafie a la proteccién . L A
e ! . de proteccion radiolégica ocupacional.
radiolégica ocupacional. Se considera que una persona empleada por cuenta
propia tiene a la vez los deberes de un empleador y un trabajador. (tomada de la
res 90874 de 2014)
Se acepta el comentario y se introduce la definicion:
Profesional autorizado en la licencia de prestacién de servicios de proteccién radiolégica y
) ] control de calidad, por la secretaria de salud distrital o departamental, segun corresponda,
186 1/11/2024 Oscar Rendén C., (Art 6 paragrafo Aceptada que participa en la prestacion de dichos servicios bajo la supervisién del Director Técnico.

ACR

Es importante tener en las definiciones al profesional de apoyo.

Este personal debera acreditar la formacién académica exigida para el Director Técnico,
conforme con lo dispuesto en el numeral 6.1 de la presente resolucién.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta la observacion.
La redaccion actual del numeral 7.4 se mantiene, en la medida en que el objetivo del
articulo es describir el alcance general de los servicios autorizados en la licencia para la
proteccion radiolégica y control de calidad, incluyendo su impacto sobre la proteccién de
. . Art 7 numeral 7.4 las personas. i B .. Iy
Oscar Rendon C., " i - ” Ahora bien, en relacion a la “prestar servicios de proteccion a las personas contra los
187 1/11/2024 Especificar qué son servicios de proteccion a las personas contra los efectos de | No aceptada PR B . I, ) .
ACR e efectos de la radiacién ionizante” no se interpreta como la eliminacién del riesgo, sino
la radiacién ionizante. . N - . ;
como el reconocimiento del fin Ultimo de los servicios regulados: implementar medidas
técnicas, administrativas y operativas que permitan reducir la exposicién y asegurar la
optimizacién conforme a los principios del OIEA y del marco nacional de proteccion
radioldgica
Sin embargo se incluye la definicién de proteccion radiologica
Art 12 numeral 12.2
188 1/11/2024 Oscar Rendén C.,|No esta .(je.zfinido quien es el profesional de apoyo. Aceptada Se gcepta el conlme.n‘t'flrios .
ACR Sugerncia: Se incluye la definicion de profesional de apoyo
Definir profesional e apoyo en el articulo 3.
Se acepta el comentario
Oscar Rendon C.. |Art 12 numeral 12.5 Se ajusta el numeral 12.6 inlcuyendo la capacitacion en "actualizaciéon en temas
189 1/11/2024 ACR "[cual debe ser el programa de capacitacion anual para el profesional de apoyo. Aceptada relacionados con protocolos y nuevos estandares de control de calidad, niveles de
exposicion, niveles de referencia, exposicion ocupacional, proteccion y seguridad
radioldgica. "
. i Se acepta el comentario
190| /1172004  |Oscar Rendon C.,Art 12 numeral 12.6 . y y . Aceptada
ACR Debe ser establecida desde la misma resolucion esta educacion continua. Se ajusta el numeral 12.6
No se acepta el comentario.
El articulo 13 del proyecto normativo establece la adopcion obligatoria de protocolos
técnicos reconocidos internacionalmente, tales como el IAEA-TECDOC-1958 (para
radiodiagndstico) y el IAEA-TECDOC-1151 (para radioterapia), los cuales definen con
Art 13 detalle la frecuencia con la que deben realizarse las pruebas de control de calidad (diarias,
Si se adopta el articulo 13, la periodicidad de los controles de calidad no pueden mensuales, anuales, etc.) y no la vigencia del informe global que las consolida.
ser de cada 2 afios, minimo se requiere que sean anuales.
. . Sugerencia: La vigencia de dos (2) afios establecida para el informe de control de calidad responde a
191 1/11/2024 Oscar Rendén C., los informes de control de calidad realizado a los equipos generadores de No aceptada una medida de armonizacién normativa y operativa, que busca garantizar la disponibilidad
ACR radiacion ionizante tendran una vigencia de un (1) afio de acuerdo con las de un documento técnico integral que pueda ser consultado por la autoridad sanitaria en
pruebas del protocolo de control de calidad que aplique. Pasado este plazo, visitas de inspeccion o solicitud documental. Este informe debe recopilar de manera
debera realizarse nuevamente el procedimiento para expedir nuevamente estos trazable todas las pruebas realizadas dentro del periodo, con sus respectivos resultados,
documentos. metodologias e interpretaciones.
Generar un nuevo informe cada afio, representa una carga administrativa y econémica
para las IPS contratantes
Art 18 numeral 18.2
El encargado de proteccion radiolégica debe tener una formacion a nivel de un No se acepta el comentario.
Oscar Rendén C Diplomado en proteccion radioldgica El articulo 3 del proyecto define que el encargado de proteccion radiolégica debe contar
192 1/11/2024 [ Sugerencia: No aceptada con constancia de asistencia y aprobacion del curso de proteccion radiolégica, conforme a

ACR

18.2. Fotocopia del documento de identificacion y certificado de formacién en
proteccion radiologica del encargado de proteccion radioldgica, con el que debera
contar la correspondiente instalacion.

lo estipulado en la guia del Programa de formacion en proteccién y seguridad radiolégica
dispuesta por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
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No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 18 numeral 18.3
Los calculos de blindaje se realizan a partir de los niveles de disefio que aplican a
las zonas controladas y vigiladas, por tanto se debe cambiar "las dosis del
publico”
Sugerncia:
Documento en el que conste la descripcion de los blindajes estructurales o .
. . o . . . . Se acepta el comentario.
193 111112024 Oscar Renddn C., |portatiles y el calc_ul_o del bllnd_aje, para |n_stalla(_:|ones nuevas, refprmadas o_en~el Aceptada
ACR caso que las mediciones ambientales radiolégicas superen los niveles de disefio .
. - ” ) - ) - Se ajusta el numeral 18.3
de las areas controladas y supervisadas. El calculo incluira las consideraciones
realizadas, tales como requisitos del fabricante del equipo; carga de trabajo,
factor de uso, factor de ocupacion y los criterios radioldgicos utilizados para cada
barrera y método de calculo. Dicho calculo debera ser realizado por la persona
natural o juridica que haya obtenido la licencia a que refiere el capitulo Il de este
acto administrativo.
No se acepta el comentario.
El articulo 13 del proyecto normativo establece la adopcion obligatoria de protocolos
técnicos reconocidos internacionalmente, tales como el IAEA-TECDOC-1958 (para
radiodiagndstico) y el IAEA-TECDOC-1151 (para radioterapia), los cuales definen con
detalle la frecuencia con la que deben realizarse las pruebas de control de calidad (diarias,
mensuales, anuales, etc.) y no la vigencia del informe global que las consolida.
Art 18 numeral 18.4 La vigencia de dos (2) afios establecida para el informe de control de calidad responde a
La vigencia debe ser de un afio acorde a los protocolos descritos del articulo 13. una medida de armonizacion normativa y operativa, que busca garantizar la disponibilidad
Sugerencia de un documento técnico integral que pueda ser consultado por la autoridad sanitaria en
18.4. Informe elaborado y suscrito por la persona natural o juridica que haya visitas de inspeccion o solicitud documental. Este informe debe recopilar de manera
) ) obtenido la licencia a que refiere el Capitulo II, en el que se establezcan los trazable todas las pruebas realizadas dentro del periodo, con sus respectivos resultados,
194 1/11/2024 Oscar Rendén C., resgltados y conclusiones d(? Igs’ pr‘ue.bas de control de carlldad apllca(:!as alos No aceptada metodologias e interpretaciones.
ACR equipos generadores de radiacion ionizante, el cual tendra una vigencia de un
afio, y tendra que renovarse vencido este término. Tratandose de la practica de Generar un nuevo informe cada afio, representa una carga administrativa y economica
Radiologia Odontolégica Periapical, en el informe se deberan tener en cuenta los para las IPS contratantes
protocolos de control de calidad segun lo dispuesto por el articulo 13 de la
presente resolucion. En cuanto a la practica de Densitometria Osea, se tendran No obstante, es preciso indicar que las instalaciones que cuenten con Director Técnico y
en cuenta las indicaciones de control de calidad dadas por el fabricante. con la infraestructura técnica requerida, pueden realizar los controles de calidad con la
periodicidad definida en sus procedimientos internos, conforme a los protocolos adoptados
y los estandares internacionales, manteniendo los registros técnicos debidamente
archivados. Estos registros formaran parte del informe consolidado que debe actualizarse
cada dos afios, sin perjuicio de que puedan ser consultados por las autoridades sanitarias
en cualquier momento.
Art 18 numereal 18.8.1
Oscar Rendén C Se debe adicionar dentro de las definiciones que son zonas controladas y zonas Se acepta el comentario
195 1/11/2024 " |supervisadas. Aceptada

ACR

Sugerencia:
Incluir definiciones en el articulo 3 de zonas controladas y supervisadas.

Se incorporan en el articulo 3 de definiones




No.

Fecha de
recepcion

Remitente

Observacion recibida

Estado

Consideracion desde entidad

196

1/11/2024

Oscar Rendon C.,
ACR

Art 18 numeral 18.9

Hay un error en el nimero del anexo. Aqui debe ser el anexo 5.

Por otra parte de debe especificar para quiénes aplica este item.

Sugerencia:

18.9. Constancia de asistencia de formacién en proteccion radiolégica para los
trabajadores ocupacionalmente expuestos, de acuerdo los términos del Anexo
No. 5 del presente acto administrativo.

Aceptada

Se acepta

Se ajusta segun tecnica normativa el numeral 18.9

197

1/11/2024

Oscar Rendon C.,
ACR

Art 18 numeral 18.10
Hay un error en el niumero del anexo. Aqui debe ser el anexo 4.
Por otra parte de debe especificar para quiénes aplica este item.

Un encargado de proteccion radiologica, puede llegar a no tener los fundamentos
necesarios para dirigir el programa de capacitacion.

Sugerencia:

18.10. Programa de capacitacion en proteccion radiolégica institucional al
trabajador ocupacionalmente expuesto involucrado en la practica médica
categoria |, con una periodicidad anual e intensidad minima de 10 horas, que
incluya el contenido minimo a que refiere el Anexo 4. Se debe soportar la
adherencia de los temas desarrollados en el programa de capacitacion.

Aceptada

Se acepta
Se ajusta segun tecnica normativa el numeral 18.10

Se ajusta la definicion de "encargado de proteccion radiologica".

198

1/11/2024

Oscar Rendon C.,
ACR

Art 18 numeral 18.15

Para quiénes aplica este item, se debe especificar.

Sugerencia:

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

No aceptada

No se acepta el comentario

El numeral 18.15 esta correctamente redactado al exigir que el SG-SST evidencie la
gestion del riesgo de radiaciones ionizantes para todos los trabajadores de la instalacion,
sin limitarse exclusivamente a los TOE. Esta redaccion permite aplicar medidas
diferenciadas segun el nivel de exposicion, en coherencia con la normativa nacional y los
estandares internacionales de proteccioén radioldgica.

199

1/11/2024

Oscar Rendon C.,
ACR

Art 18 paragrafo

Corregir numerales que aplican: son 18.3y 18.4

Sugerencia:

Paragrafo. Cuando la institucion solicitante de la licencia a que refiere este
articulo posea: (i) el talento humano que reuna los requisitos de Director Técnico
a que refiere el numeral 6.1 del articulo 6 y, (i) la infraestructura técnica del
numeral 5.3 del articulo 5, dicha institucién podra realizar directamente los
estudios de que tratan los numerales 18.3 y 18.4 del presente articulo, con miras
al cumplimiento de los respectivos requisitos.

Aceptada

Se acepta

Se ajusta el paragrafo

200

1/11/2024

Oscar Rendon C.,
ACR

Art 20 numeral 20.2

El encargado de proteccion radiolégica debe tener una formacion a nivel de un
Diplomado en proteccion radioldgica

Sugerencia:

18.2. Fotocopia del documento de identificacion y certificado de formacién en
proteccion radiologica del encargado de proteccion radioldgica, con el que debera
contar la correspondiente instalacion.

No aceptada

No se acepta el comentario

El articulo 3 del proyecto normativo define al Oficial de Proteccién Radiolégica (OPR)
como un profesional, con responsabilidad en la elaboracion, ejecucion y supervision de la
proteccion y seguridad radiolégica y de las actividades de control de calidad.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 20 numeral 20.3
Los calculos de blindaje se realizan a partir de los niveles de disefio que aplican a
las zonas controladas y vigiladas, por tanto se debe cambiar "las dosis del
publico"
Sugerncia:
Documento en el que conste la descripcion de los blindajes estructurales o .
. . o . o . . Se acepta el comentario.
201 111112024 Oscar Renddn C., |portatiles y el calc_ul_o del bIlnd_aJe, para |n_stalla(_:|ones nuevas, refprmadas o_en~el Aceptada
ACR caso que las mediciones ambientales radiolégicas superen los niveles de disefio .
. - ” ) - ) - Se ajusta el numeral 20.3
de las areas controladas y supervisadas. El calculo incluira las consideraciones
realizadas, tales como requisitos del fabricante del equipo; carga de trabajo,
factor de uso, factor de ocupacion y los criterios radioldgicos utilizados para cada
barrera y método de calculo. Dicho calculo debera ser realizado por la persona
natural o juridica que haya obtenido la licencia a que refiere el capitulo Il de este
acto administrativo.
No se acepta el comentario.
El articulo 13 del proyecto normativo establece la adopcion obligatoria de protocolos
técnicos reconocidos internacionalmente, tales como el IAEA-TECDOC-1958 (para
radiodiagndstico) y el IAEA-TECDOC-1151 (para radioterapia), los cuales definen con
detalle la frecuencia con la que deben realizarse las pruebas de control de calidad (diarias,
mensuales, anuales, etc.) y no la vigencia del informe global que las consolida.
Art 20 numeral 20.4 La vigencia de dos (2) afios establecida para el informe de control de calidad responde a
La vigencia debe ser de un afio acorde a los protocolos descritos del articulo 13. una medida de armonizacion normativa y operativa, que busca garantizar la disponibilidad
Sugerencia de un documento técnico integral que pueda ser consultado por la autoridad sanitaria en
18.4. Informe elaborado y suscrito por la persona natural o juridica que haya visitas de inspeccion o solicitud documental. Este informe debe recopilar de manera
) ) obtenido la licencia a que refiere el Capitulo II, en el que se establezcan los trazable todas las pruebas realizadas dentro del periodo, con sus respectivos resultados,
202 1/11/2024 Oscar Rendén C., resgltados y conclusiones d(? Igs’ pr‘ue.bas de control de carlldad apllca(:!as alos No aceptada metodologias e interpretaciones.
ACR equipos generadores de radiacion ionizante, el cual tendra una vigencia de un
afio, y tendra que renovarse vencido este término. Tratandose de la practica de Generar un nuevo informe cada afio, representa una carga administrativa y economica
Radiologia Odontolégica Periapical, en el informe se deberan tener en cuenta los para las IPS contratantes
protocolos de control de calidad segun lo dispuesto por el articulo 13 de la
presente resolucion. En cuanto a la practica de Densitometria Osea, se tendran No obstante, es preciso indicar que las instalaciones que cuenten con Director Técnico y
en cuenta las indicaciones de control de calidad dadas por el fabricante. con la infraestructura técnica requerida, pueden realizar los controles de calidad con la
periodicidad definida en sus procedimientos internos, conforme a los protocolos adoptados
y los estandares internacionales, manteniendo los registros técnicos debidamente
archivados. Estos registros formaran parte del informe consolidado que debe actualizarse
cada dos afios, sin perjuicio de que puedan ser consultados por las autoridades sanitarias
en cualquier momento.
Art 20 numeral 20.5
Se debe indicar para qué trabajadores aplica.
Sugerencia:
Oscar Rendén C 20.5. Registros dosimétricos del ultimo periodo de los trabajadores Se acepta el comentario
203 1/11/2024 " |ocupacionalmente expuestos, suministrado por el servicio de dosimetria personal,| Aceptada

ACR

que incluya las dosis acumulativas. En caso de realizar practica de
radiodiagndstico de alta complejidad, se debera presentar en forma adicional,
registro dosimétrico de un segundo dosimetro para cristalino. Para licencias por
primera vez, se aceptara el contrato con el servicio de dosimetria.

Se ajusta el numeral 20.5




Fecha de

No. L. Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
5 . Art 20 numeral 20.6.1. Se acepta el comentario
Oscar Rendon C., - - e
204 1/11/2024 ACR Se debe adicionar dentro de las definiciones qué significa zonas controladas y Aceptada
zonas supervisadas. Se acepta y se incorpora las definiciones en el articulo 3
Art 20 numeral 20.7
Hay un error en el niUmero del anexo. Aqui debe ser el anexo 5.
Oscar Rendén C Por otra parte de debe especificar para quiénes aplica este item. Se acepta el comentario
205 1/11/2024 ACR ”[Sugerencia: Aceptada Se ajusta el numeral 20.7, se deja en los términos de los trabajadores involucrados en la
20.7 Constancia de asistencia de formacién en proteccion radioldgica para los practica médica categoria Il
trabajadores ocupacionalmente expuestos, de acuerdo los términos del Anexo
No. 5 del presente acto administrativo.
Art 20 numeral 20.8
Es un requisito que debe ser mas amplio y acorde a la modalidad diagnéstica, es
decir, para cada modalidad diagnéstica se han de registrar los valores tipicos
Oscar Rendén C., para los procedimientos mas comunes o para los que representen mayores dosis. Se acepta el comentario
206 1/11/2024 ACR Sugerencia: Aceptada
20.8. Registro de los valores tipicos para cada modalidad diagnéstica, respecto Se ajusta el numeral 20.8
de, minimo, los tres (3) procedimientos mas comunes o para los que representen
mayores dosis, en el caso de mamografia establecer un valor tipico para cada
proyeccion.
No se acepta el comentario
La diferenciacion entre trabajadores ocupacionalmente expuestos (TOE) y personal
Art 20 numeral 20.13 involucrado en la practica médica categoria Il es necesaria.
Se hace diferenciacion de trabajadores ocupacionalmente expuestos y personal
involucrado en la practica médica categoria Il, pero no deberia discriminarse si el En las practicas médicas de categoria Il, como los procedimientos intervencionistas, no
personal debe cumplir con los numerales de 20.13.1 al 20.13.5, porque son para todo el personal que participa esta expuesto directa o potencialmente a radiacion
TOE. ionizante.
Oscar Rendén C. Sugerencia: _ _ _ Esta difg:r_er_miacién es (_:oherente con: _ _
207 1/11/2024 ACR ’120.13. Documento que contenga un programa de proteccion radiologica que No aceptada - La definicion de TOE incluida en el glosario del proyecto de resolucion.
incluya responsabilidades en la institucion y procedimientos documentados para - Las recomendaciones del OIEA (GSR Part 3) y de la ICRP, que establecen que la
la realizacion de la practica médica. Debe contener programa de vigilancia vigilancia radiolégica debe aplicarse inicamente al personal con exposiciéon ocupacional
radioldgica de la instalacion, trabajadores ocupacionalmente expuestos; este significativa o potencial.
hace referencia a las actividades contempladas en el sistema de gestién de la Por tanto, mantener la distincién permite:
seguridad y salud en el trabajo. En este sentido, el programa de vigilancia - Aplicar los requisitos de vigilancia radiolégica de forma proporcional al riesgo.
contendra los siguientes documentos: - Evitar cargas innecesarias para personal que no esta expuesto.
- Facilitar la implementacion del programa de proteccion radioldgica con criterios claros y
operativos.
Art 20 numeral 20.13.1
Hay un error en el niUmero del anexo. Aqui debe ser el anexo 4.
Por otra parte de debe especificar para quiénes aplica este item.
Sugerencia:
208 111112024 Oscar Rendén C.,|20.13.1.  Programa de capacitacion en proteccién radioldgica, al personal Aceptada Se acepta el comentario

ACR

ocupacionalmente expuesto, dirigido por el oficial de proteccion radioldgica, con
una periodicidad anual e intensidad minima de 10 horas, con los temas que
refiere el Anexo 4, y entrenamiento en puesto de trabajo segun la practica que
corresponda. Se debe soportar la adherencia de los temas desarrollados en el
programa de capacitacion.

Se ajusta el numeral 20.13.1




Fecha de

No. .. Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario,
La intensidad minima de 10 horas anuales responde a la necesidad de garantizar una
formacion integral, actualizada y contextualizada en proteccion y seguridad radiolégica
Anexo 4 . . . . . T
. . Esta intensidad horaria esta destinada al desarrollo del programa institucional de
10 horas para el contenido propuesto, puede ser bastante tiempo ya que algunos o L ) o .
. . ! capacitacion, el cual no se limita a los contenidos minimos establecidos en el Anexo 4. Las
de los items enumerados abajo se pueden abarcar en algunos minutos. Por otra R . - ;
. . ) . ) ~ : instituciones prestadoras de servicios de salud tienen la autonomia para complementar,
Oscar Rendon C., |parte si el contenido es el mismo cada afio resulta siendo un programa de ) . . - " . .
209 1/11/2024 s . No aceptada actualizar o rotar los temas segun las necesidades identificadas, los cambios tecnoldgicos,
ACR capacitacion aburridor. . . ) -
. las lecciones aprendidas y los perfiles de riesgo de su personal.
Sugerencia;
Las acciones de formacién continuada tendran una periodicidad anual e L " . — S .
. - - . . . Por tanto, la periodicidad y duracién establecidas no implican la repeticion literal del mismo
intensidad minima de 5 horas, incluyendo contenido como: . P . e . . P -
contenido cada afio, sino que permiten una planificacion flexible y dinamica, orientada a
fortalecer la cultura de proteccion radiolégica en todos los niveles de la organizacion.
Se acepta el comentario
Se reconoce que los numerales 6 al 11 del Anexo 4 hacen referencia a elementos
estructurales y metodolégicos del programa de capacitacion institucional en proteccion
radioldgica, tales como la evaluacion del conocimiento, la aprobacion interna, la revision
periddica y la planificacion individualizada.
No obstante, estos elementos son esenciales para garantizar la calidad, trazabilidad y
mejora continua del proceso formativo, por lo que su inclusion en el Anexo 4 se considera
Oscar Renddn C., [Anexo 4 numerales 6, 7, 8, 9, 10, 11 ertinente. Para mayor claridad, se evaluara su reorganizacién dentro del anexo
210|  1/11/2024 ' 58,9 1, Aceptada P Y : 9 '

ACR

Esto no es un tema para un contenido, es mas un requisito

diferenciando explicitamente entre:
- Contenidos tematicos minimos del programa (lo que debe aprenderse)
- Condiciones de implementacion y seguimiento (como debe gestionarse el programa)

Esta distincion permitira mantener la integralidad del enfoque formativo sin generar
ambigliedad sobre la naturaleza de cada componente.

Esta distincion permitira mantener la integralidad del enfoque formativo sin generar
ambigliedad sobre la naturaleza de cada componente.




No.

Fecha de
recepcion

Remitente

Observacion recibida

Estado

Consideracion desde entidad

211

31/10/2024

Carmen Tovar,
Clinica Country

Art 3 numeral 3.19

El Anexo 4 de la presente resolucion, refiere al programa de capacitacion de
proteccion y seguridad radiaolégica con una intesidad horaria minima de 10h y
periodicidad anual. Dicha formacion deberia acoger las recomendaciones del
Anexo 5y ser certificadas por una Institucion de educacién Superior o del trabajo
y desarrollo humano.

El OPR deberia estar condicionado de acuerdo a sus cualificaciones de acuerdo
a la categorizacion de la practica.

Sugerencia:

3.19. Oficial de proteccion radiolégica. Es el profesional que elabora, ejecuta y
supervisa la éptima aplicacion de los principios de proteccién y seguridad
radioldgica y actividades de control de calidad, con quien debe contar el titular de
la licencia de practica médica categoria Il o lll. Este profesional debera contar con
constancia de formacion en proteccién radiolégica de acuerdo a los términos del
anexo No. 5 del presente acto administrativo o soportado dentro del pensum
académico. El perfil profesional para la practica categoria lll corresponde al de un
fisico médico.

Aceptada

Se acepta ele comentario
Se ajusta el proyecto

212

31/10/2024

Carmen Tovar,
Clinica Country

Art 3 numeral 3.36

Se sugiere proponer las herramientas de trabajo con su metologia hechas por las
mesas de radiologia y medicina nuclear, que fueron enviadas al ministerio el 27
de septiembre.

Aceptada

Se acepta parcualmente el comentario
Se incorpora en el proyecto normativo en otro articulo

213

31/10/2024

Carmen Tovar,
Clinica Country

Art 4

Es importante que las secretarias de salud o distritales de salud cuenten con el
talento humano que cumpla los requisitos de director técnico para poder evaluar
los requerimientos que se deben cumplir para la prestacion de servicios de
proteccion radiologica, con el fin de que se tenga la confianza técnico al momento
de prestar o adquirir éstos servicios.

Aceptada

Se acepta parcialmente.

Se adiciona un paragrafo en el articulo 4, donde se establece que las secretarias de salud
deben contar con personal para esta actividad.

214

31/10/2024

Carmen Tovar,
Clinica Country

Art 14 numeral 14.2

Deberia incluirse el cambio del representante legal, lo cual no afecta las
condiciones de la licencia, para que se requiera una nueva.

Sugrencia:

Incluir cambio de representante legal

Aceptada

Se acepta el comentario

Se ajusta numeral 14,2

215

31/10/2024

Carmen Tovar,
Clinica Country

Art 18 numeral 18.9

La formacién en proteccion radiolégica se menciona es en anexo No. 5
Sugrencia:

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

Aceptada

Se acepta

Se ajusta segun tecnica normativa el numeral 18.9

216

31/10/2024

Carmen Tovar,
Clinica Country

Art 18 numeral 18.10

El programa de capacitacion de minimo 10 horas anuales se menciona en el
anexo No 4

Sugerencia;

18.10. Programa de capacitacion en proteccion radiolégica institucional al
personal involucrado en la practica médica categoria |, dirigido por el encargado
de proteccion radiolégica, con una periodicidad anual e intensidad minima de 10
horas, que incluya el contenido minimo a que refiere el Anexo 4. Se debe
soportar la adherencia de los temas desarrollados en el programa de
capacitacion.

Aceptada

Se acepta

Se ajusta segun tecnica normativa el numeral 18.10




Fecha de

No. L. Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

Art 18 paragrafo

Se sugiere que si la instalacion cuenta con el talento humano certificadopara

realizar el célculo de blindaje sea avalado por el profesional y no requeria ademas

la infraestructura requerida.

Sugerencia; Se acepta el comentario

Carmen Tovar, |Paragrafo. Cuando la institucién solicitante de la licencia a que refiere este
217 31/10/2024 o . ) . . h - Aceptada
Clinica Country |articulo posea: (i) el talento humano que retna los requisitos de Director Técnico . .
) . . e . . Se ajusta el paragrafo del art. 18

a que refiere el numeral 6.1 del articulo 6 dicha institucion podra realizar

directamente los estudios de que trata el numeral 18.2, (i) si adicionalmente

cuenta con la infraestructura técnica del numeral 5.3 del articulo 5, dicha

institucion podra realizar directamente los estudios de que tratan el numeral 8.3

del presente articulo.
No se acepta el comentario.
El articulo 3 define al Oficial de Proteccion Radioloégica (OPR) como un profesional
responsable de la supervision técnica en las practicas médicas de categoria Il o lll. Esta
condicion excluye perfiles técnicos o tecnoldgicos y no restringe su ejercicio
exclusivamente a fisicos médicos.

Art 20 numeral 20.2

No se especifica la cantidad de horas ni el tipo de institucién de educacion La formacion exigida al OPR se encuentra desarrollada en la guia del Programa de

superior que debe expedir el certificado. Tampoco se detalla la profesion formacién en proteccién y seguridad radiolégica, dispuesta por el Ministerio de Salud y

requerida para ocupar el cargo. Proteccion Social, la cual establece el perfil del instructor, intensidad horaria minima,
contenidos obligatorios y entidades formadoras habilitadas, incluyendo instituciones de

218  31/10/2024 Carmen Tovar, ’ » o o o No aceptada educacion superior y entidades para el trabajo y el desarrollo humano legalmente
Clinica Country |Para categoria Il OPR fisico médico, sustentado bajo la linea del perfil técnico reconocidas
que da los servicios para instalaciones que lo requieran. Por tanto, el proyecto ya incorpora criterios técnicos verificables para garantizar la
Sugerencia: idoneidad del OPR, respetando la diversidad de perfiles profesionales que pueden
20.2. Copia simple del documento de identificacién y titulo de posgrado en fisica desempefiar esta funcién cuando cumplan la formacion exigida.
médica de quién actuara como oficial de proteccién radioldgica, con el que
debera contar la respectiva instalacion. No obstante, para las practicas médicas categoria Il —relacionadas con radioterapia— el
proyecto si establece de manera explicita que el perfil profesional del OPR debe
corresponder al de un fisico médico, en armonia con lo dispuesto en la Resolucién 3100
de 2019 y otros estandares técnicos nacionales e internacionales.

Art 20 numeral 20.6

Se sugiere adicionar los planos solicitados en la res. 482 de 2018 para categoria No se acepta el comentario.

II, teniendo en cuenta el riesgo o criticidad de la practica.

Carmen Tovar, [Sugerencia: El numeral 20.6 del proyecto de resolucion establece requisitos para la instalaciones en el
219 31/10/2024 L . . ” ) No aceptada " - . A . )

Clinica Country |Hace falta explicar bajo que norma o resolucién se deben regir los planos y contexto de la practica médica categoria Il, en coherencia con el objeto y ambito de
areas. La resolucion 4445 de 1996 presenta muchas dificultadas e aplicacion del acto administrativo. La Resolucién 4445 de 1996 regula aspectos sanitarios
inconsistencias referente a las practicas actuales y no es clara para equipos generales de infraestructura hospitalaria, los cuales son exigibles en dicha norma
portatiles de mas de 300 mA.

Art 20 numeral 20.7
La definicién de "Constancia de Asistencia" corresponde a formacién continua)
Carmen Tovar, [Sugerencia: Se acepta el comentario
220 31/10/2024 Clinica Country |20.7. Constancia de asistencia de formacion en proteccion radioldgica de Aceptada Se ajusta el numeral 20.7

acuerdo los términos del Anexo No. 5 del presente acto administrativo para los
trabajadores ocupacionalmente expuestos vinculados a la licencia




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario
Art 20 numeral 20.8
la Comisién Internacional de Proteccién Radioldgica, en su publicacién "ICRP El numeral 20.8 se basa en las recomendaciones actualizadas de la ICRP Publicacién 135
135", establece que "los DRL nacionales y regionales deben revisarse a (2017) y de los documentos técnicos del OIEA, en las cuales se indica que los valores
intervalos regulares de 3 a 5 afios". En instituciones que manejan un elevado tipicos o niveles de referencia para diagnoéstico deben mantenerse en observacion
volumen de practicas y equipos emisores de radiacion ionizante, una frecuencia continua, pero su actualizacién puede programarse con base en la evolucion del servicio,
de revision de 2 afios puede resultar insuficiente debido a la gran cantidad de los cambios tecnoldgicos o la disponibilidad estadistica de datos consistentes.
datos que es necesario recolectar y analizar. Por ello, se recomienda establecer
un intervalo minimo de revisidn de al menos 3 afios.  En el caso de licencias Se aclara que el numeral no limita la periodicidad, sino que establece una frecuencia
iniciales, los equipos no estan autorizados para operar, por lo que no es posible minima referencial, permitiendo que cada IPS defina internamente un esquema de
obtener los niveles de referencia. Para abordar esto, es necesario contar con un seguimiento mas frecuente en funcién de su perfil poblacional, complejidad técnica,
221 31/10/2024 glei‘r:rizznc-gzﬁrr;/ documento que describa cdmo se obtendran estos valores. Ademas, otro No aceptada numero de procedimientos y carga operacional.
problema es que no todos los equipos emisores de radiacién ionizante permiten
registrar las dosis de radiacién suministradas, lo que impide establecer dichos De hecho, el Ministerio de Salud y Proteccién Social podra, en ejercicio de sus
niveles. Por lo tanto, es importante aclarar que esta exigencia solo aplicara a los competencias podra formular programas de valores tipicos o niveles de referencia
equipos que cuenten con la capacidad de registrar esta informacion. institucionales o regionales, incluyendo recomendaciones diferenciadas para practicas
Sugerencia: pediatricas o intervencionistas, como parte de la optimizacién dosimétrica y la gestion de
20.8. Registro de los valores tipico para diagnéstico, respecto de, minimo, los riesgo sanitario.
tres (3) procedimientos mas comunes. Estos valores deben estar en continuo
seguimiento y su actualizacién debera hacerse, por lo menos, de forma bienal.
Metodologia recomendada ICRP, 2017. Diagnostic reference levels in medical
imaging. ICRP Publication 135. Ann. ICRP 46(1).
Art 20 numeral 20.13.1
Capacitacion en proteccion radioldgica corresponde al anexo4.
Sugerencia:
20.13.1. Programa de capacitacion en proteccion radiologica, al personal .
Carmen Tovar, |. b P . L - " Se acepta el comentario
222 31/10/2024 . involucrado en la practica médica categoria Il, dirigido por el oficial de protecciéon | Aceptada )
Clinica Country S o . . s Se ajusta el numeral 20.13.1
radioldgica, con una periodicidad anual e intensidad minima de 10 horas, con los
temas que refiere el Anexo 4, y entrenamiento en puesto de trabajo segun la
practica que corresponda. Se debe soportar la adherencia de los temas
desarrollados en el programa de capacitacion.
Art 20 numeral 20.13.4 El comentario se acepta parcialmente.
Se deberia proponer a que referencias o literatura se establecen los niveles de
referencia para los trabajadores ocupacionalmente expuesto (OIEA GSR Parte Se reconoce la importancia de referenciar las recomendaciones internacionales, pero se
Carmen Tovar, |3, apendice Ill) precisa que los limites de dosis en Colombia estan definidos por la Resolucion 181434 de
223 31/10/2024 Clinica Country |Sugerencia: Aceptada 2002, la cual adopta el Reglamento de Proteccion y Seguridad Radiologica.

20.13.4. Las restricciones de dosis para trabajadores ocupacionalmente
expuestos, las cuales deberan ser acordes a los limites establecidos por las
recomendaciones internacionales.

Se ajusta el numeral




No.

Fecha de
recepcion

Remitente

Observacion recibida

Estado

Consideracion desde entidad

224

31/10/2024

Carmen Tovar,
Clinica Country

Art 20 paragrafo

Se sugiere que si la instalacion cuenta con el talento humano certificadopara
realizar el célculo de blindaje sea avalado por el profesional y no requeria ademas
la infraestructura requerida.

Sugerencia:

Paragrafo. Cuando la institucion solicitante de la licencia a que refiere este
articulo posea: (i) el talento humano que reuna los requisitos de Director Técnico
a que refiere el numeral 6.1 del articulo 6 dicha institucion podra realizar
directamente los estudios de que trata el numeral 20.3, (ii) si adicionalmente
cuenta con la infraestructura técnica del numeral 5.3 del articulo 5, dicha
institucion podra realizar directamente los estudios de que trata el numeral 20.4
del presente articulo.

Aceptada

Se acepta el comentario
Se ajusta el paragrafo del articulo 20

225

31/10/2024

Carmen Tovar,
Clinica Country

Art 22 numeral 22.12.1

22.12.1. Programa de capacitacion en proteccion radiologica, al personal
involucrado en la practica médica categoria lll, dirigido por el oficial de proteccion
radiolégica con una periodicidad anual e intensidad minima de 10 horas, con los
temas que refiere el anexo 4, y entrenamiento en el puesto de trabajo segun la
practica que corresponda. Se debe soportar la adherencia de los temas
desarrollados en el programa de capacitacion.

Aceptada

Se acepta el comentario
Se ajusta el numeral 22.12.1

226

31/10/2024

Carmen Tovar,
Clinica Country

Art 22 paragrafo

Se sugiere que si la instalacion cuenta con el talento humano certificadopara
realizar el célculo de blindaje sea avalado por el profesional y no requeria ademas
la infraestructura requerida.

Sugerencia:

Paragrafo. Cuando la institucion solicitante de la licencia a que refiere este
articulo posea: (i) el talento humano que reuna los requisitos de Director Técnico
a que refiere el numeral 6.1 del articulo 6 dicha institucion podra realizar
directamente los estudios de que trata el numeral 18.2, (ii) si adicionalmente
cuenta con la infraestructura técnica del numeral 5.3 del articulo 5, dicha
institucion podra realizar directamente los estudios de que tratan el numeral 8.3
del presente articulo.

No aceptada

No se acepta el comentario.

El articulo 3 del proyecto define que el encargado de proteccion radiolégica debe contar
con constancia de asistencia y aprobacion del curso de proteccién radiolégica, conforme a
lo estipulado en la guia del Programa de formacion en proteccién y seguridad radiolégica
dispuesta por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

227

31/10/2024

Carmen Tovar,
Clinica Country

Art 29 numeral 29.1

Deberia incluirse el cambio del representante legal, lo cual no afecta las
condiciones de la licencia, para que se requiera una nueva.
Sugerencia: incluir cambio de reperesentate legal

Aceptada

Se acepta el comentario.

Se ajusta:

Cambio de la razoén social, cambio de representante legal, tipo societario o cambios de
nomenclatura domiciliaria de la instalacion, nombre de instalaciéon o sede




Fecha de

No. I olon Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
Se acepta parcialmente el comentario,
Se reconoce la importancia de que el Encargado de Proteccion Radiolégica cuente con
una formacion técnica o profesional pertinente que le permita comprender y aplicar
adecuadamente los principios de proteccion y seguridad radioldgica. En consecuencia, se
ajusta la redaccion del numeral 3.7., asi:
Art 3 numeral 3.7 Encargado de proteccion radioldgica. Es la persona natural profesional, técnica o
Para efectos practicos el Encargado de Proteccion radiologica deberia ser un tecndloga con la que dle’bel contar una instalaciép donclle se encu.entrlt-?n equipos o
profesional o tecnologo  con formacion especifica en imagenes diagnosticas, generadores de radiacion ionizante, que supervisa la dptima aplicacion de los principios de
proteccion radiologica, entre otros proteccion y seguridad radiolégica en las practicas médica categoria | e industrial,
Piedad Martinez |Sugerencia: veterinaria o de investigacion. Dicha persona debera contar con la constancia de
228 5/11/2024 G, Sec Salud de [3.7. Encargado de proteccién radiolégica. Es la persona natural profesional , Aceptada a§ist§ncia y apropacién dela f(’)rmaci()n en proteccion rad.if)l()gica de ac.u’erdo con 'F’S
Antioquia tecnologo que supervisa la 6ptima aplicacion de los principios de proteccién y terr.nm’os. estz?blemdos enla guia deI.Programa de forme}cmn en proteccion y seguridad
seguridad radioldgica en las practicas médica categoria | e industrial, veterinaria rad{ologlca dispuesta por el Ministerio Salud y Proteccién Social en la pagina web de la
o de investigacion. Dicha persona debera contar con la constancia de asistencia Entidad
de formacion en proteccion radioldgica de acuerdo con los términos del Anexo 4
del presente acto administrativo. No obstante, no se acoge la restriccion de limitar el perfil exclusivamente a determinadas
areas del conocimiento, con el fin de mantener la flexibilidad formativa prevista en el
proyecto, siempre que se cumpla con la constancia de asistencia y aprobacion de la
formacion en proteccién radiolégica, conforme a los términos establecidos en la guia del
Programa de formacién en proteccion y seguridad radiolégica dispuesta por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social.
Art 3 numeral 3.19 No se acepta el comentario
se debe considérar la formacion de este cargo o funcion El proyecto normativo contempla un enfoque interdisciplinario para el rol del Oficial de
Sugerencia: ' Proteccion Radioldgica, permitiendo que profesionales de distintas areas como fisica,
3.19. Oficial de proteccion radiolégica. Es el profesional de areas afines a la ingenieria o .cilencias de la §alud puedan desempefiar esta funcién, siempre que cumplan
Piedad Martinez seguridad y prtoeccion radiologica o area de la salud con conocimientos con los requisitos establecidos.
suficentes , que elabora, ejecuta y supervisa la 6ptima aplicacion de los principios . i . i 3
229 5/11/2024 G, Sec Salud de de proteccic’)(rl y seguridad Jradiolééicapy actividadss de cgntrol de calidadpconp No aceptada La definicion actual del numeral 3.19, junto con los requisitos establecidos en el articulo 22
Antioguia quien debe contar el titular de la licencia de practica médica categoria Il o lll. Este yel Ar)gxo 5, garantlzgr que ?I OPR cuente cgn la formlacmn técnica y.Ia capalmtacmr\ i
profesional debera contar con la constancia de asistencia de formacién en especifica en proteccion radiolégica necesarias para ejercer sus funciones, sin restringir
proteccion radiologica de acuerdo a los términos del anexo No. 4 del presente innecesariamente el acceso al cargo.
acto administrativo. El perfil profesional para la practica categoria Ill corresponde
al de un fisico médico.
Art 18 numeral 18.15
18.15 Solo se deberia solicitar el Certificado del Sistema de Gestién de la
Seguridad y Salud en el Trabajo, presentado ante el Ministerio de Trabajo ( su
. . verificacion, cumplimiento y demas, es competencia del Ministerio de Trabajo .
Piedad Martinez (Direccion de RiesgoslLaborales-Direcciones Territoriales de TraBAJO) no es Se acepta el comentario.
230 5/11/2024 G, Sec Salud de 9 Aceptada

Antioquia

competencia del Minsalud.

Sugerencia:

18.15 documento que evidencia el cumplimiento de los estandares del Sistema
de Gestién de la Seguridad y Salud en el Trabajo, que se presenta an el
Ministerio de trabajo y ARL

Se ajusta el numeral 18.15
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231

5/11/2024

Piedad Martinez
G, Sec Salud de
Antioquia

Art 20 nume 20.13.2

Solo se deberia solicitar el Certificado del Sistema de Gestion de la Seguridad y
Salud en el Trabajo, presentado ante el Ministerio de Trabajo ( su verificacion,
cumplimiento y demas, es competencia del Ministerio de Trabajo (Direccion de
RiesgoslLaborales-Direcciones Territoriales de TraBAJO) no es competencia del
Minsalud.

Sugerencia:

documento que evidencia el cumplimiento de los estandares del Sistema de
Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo, que se presenta an el Ministerio
de trabajo y ARL

Aceptada

Se acepta el cometario.
Se ajusta el numeral 20.13.2

232

5/11/2024

Piedad Martinez
G, Sec Salud de
Antioquia

Art 22 numeral 22.12.2

Solo se deberia solicitar el Certificado del Sistema de Gestion de la Seguridad y
Salud en el Trabajo, presentado ante el Ministerio de Trabajo ( su verificacion,
cumplimiento y demas, es competencia del Ministerio de Trabajo (Direccion de
RiesgoslLaborales-Direcciones Territoriales de TraBAJO) no es competencia del
Minsalud.

Sugerencia:

documento que evidencia el cumplimiento de los estandares del Sistema de
Gestién de la Seguridad y Salud en el Trabajo, que se presenta an el Ministerio
de trabajo y ARL

Aceptada

Se acepta el comentario

Se ajusta el numeral 22.12.2

233

5/11/2024

Piedad Martinez
G, Sec Salud de
Antioquia

Art 33

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

Sugerencia;

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

No aceptada

No se acepta el comentario.

La sugerencia no se acoge por cuanto el contenido propuesto ya se encuentra incluido de

manera expresa en el numeral 3.9 del proyecto normativo, el cual define el estudio
ambiental para practica veterinaria, industrial o de investigacion.

No se acepta el comentario

El requisito de formacién en proteccion radioldgica es esencial para garantizar la seguridad
del personal involucrado en practicas con equipos generadores de radiacién ionizante.
Este conocimiento permite identificar riesgos, aplicar medidas preventivas y cumplir con la
normativa vigente. Su inclusion en el proyecto de resolucion responde a estandares
internacionales y nacionales de seguridad radiologica.

Piedad Martinez
G, Sec Salud de
Antioquia

Art 33 numeral 33.1.9.2

234 51112024 Cual es la importancia de este punto a la proteccion y seguridad radiologica

No aceptada




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
El paragrafo del articulo 34 establece que el personal de las secretarias de salud que
realiza las visitas de verificacion debera contar con formacién técnica en proteccion
radioldgica, evidenciada mediante constancia de asistencia expedida por una institucion
de educacion superior, una IETDH o el SENA.

Art 34 paragrafo 2

Una constancia de asistencia expedida por una institucién de educacion superior, Las Instituciones de Educacion para el Trabajo y el Desarrollo Humano (IETDH), cuando

una institucion de Educacion para el Trabajo y el Desarrolio Humano o el Servicio estan debidamente registradas y cuentan con programas avalados por la autoridad

Nacional de Aprendizaje — SENA, en el que se acredite la capacitacion en educativa, son legalmente competentes para ofrecer formacion en temas técnicos

materia de proteccion radiolégica, no corresponde a lo que el personal de las especificos, incluyendo proteccion radiolégica. Limitar el reconocimiento Ginicamente a las

Piedad Martinez |SSSde salud, deberia certificar y mucho menos una materia vista en un pensun IES desconoceria el marco normativo nacional que otorga validez a los programas
235 5/11/2024 G, Sec Salud de de una profesion que no es especifica en una area de la fisica de las radiaciones, [, - aceptada certificados por las IETDH para formacion no formal o técnica especializada.
Antioquia proteccion radiologica etc.

Sugerencia;. ) o . B Ahora bien, corresponde a cada Entidad Territorial de Salud (ETS) definir los perfiles y el

Debera.cemflc’ar cpnommlentos y Pr‘?Ct'CﬁS espeC|f|.cas enel campo de Ial ) nivel de formacion adicional que considere pertinente para su equipo verificador, en

proteccion radiologica , control de calidad y evaluaciones ambientales radiologica, ejercicio de su autonomia administrativa y conforme con los principios de idoneidad

expedida por una institucion de educacion superior, una institucion de Educacion funcional, dentro de los margenes establecidos por la norma.

para el Trabajo y el Desarrollo Humano o el Servicio Nacional de Aprendizaje —

SENA. Por ultimo, se aclara que la redaccién vigente del paragrafo si contempla mecanismos de
validacion para quienes hayan adquirido la formacion como parte de su educacion formal,
mediante presentacion del respectivo soporte académico.

Art 29

Ampliacion de las condiciones de modificacion ya que no se tienen contemplados

por la norma y son condiciones que no afectan directamente el objetivo de la Se acepta el comentario.

236 31/10/2024 'I.'a.tlana Salgaﬁjo prqteccmn radlolgglca como son las condiciones de emision de radiacion Aceptada Se ajt{sta: ) . . . o .
Pinilla, Colmedica [ionizante del equipo Cambio de la razén social, cambio de representante legal, tipo societario o cambios de

Sugerencia: nomenclatura domiciliaria de la instalacion, nombre de instalacién o sede

29.5. Cambio de Representante legal o figuras dentro de la camara y comercio de

la compaiiia
Se acepta parcialmente el comentario,

Art 3 numeral 3.7 pta p . . . ..

, L . En consecuencia, se ajusta la redaccion del numeral 3.7., asi:
Debe ser un poco mas clara la descripcion sobre este cargo, indicar que este
perfil debera cumplir con capacitacion de proteccion radiolégica con una ” R . .
eriodicidad anual e intensidad minima de 10 horas Encargado de proteccion radiolégica. Es la persona natural profesional, técnica o
P ’ tecnologa con la que debe contar una instalacion donde se encuentren equipos
. . , o . ) generadores de radiacion ionizante, que supervisa la 6ptima aplicacion de los principios de

Sobre lo descrito en el anexo 5, si esta capacitacion no aplica para perfiles de - ) A . o . . .

” o R o proteccion y seguridad radiolégica en las practicas médica categoria | e industrial,

encargados de proteccion radioldgica debera indicarse de manera explicita. De N . L - . .

Laura Lépez no ser asi, la descripcién relacionada puede prestarse para confusiones por lo veterinaria o de investigacion. Dicha persona debera contar con la constancia de
237 1/11/2024 pez, ’ P P P P P Aceptada asistencia y aprobacion de la formacioén en proteccion radiolégica de acuerdo con los

Sievert

que se requiere claridad y correccion de ser necesario.

Sugerencia:

3.7. Encargado de proteccion radioldgica. Es la persona natural que supervisa
la éptima aplicacion de los principios de proteccién y seguridad radiolégica en las
practicas médica categoria | e industrial, veterinaria o de investigacion. Dicha
persona debera contar con la constancia de asistencia de formacién en
proteccion radiolégica de acuerdo con los términos del Anexo 5 del presente acto
administrativo.

términos establecidos en la guia del Programa de formacién en proteccion y seguridad
radioldgica dispuesta por el Ministerio Salud y Proteccion Social en la pagina web de la
Entidad.
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238

1/11/2024

Laura Lépez,
Sievert

Art 3 numeral 3.9

Se genera ambigliedad con la definicién ya que menciona que los equipos de
radacion ionizante son capaces de generar neutrones, electrones u otras
particulas cargadas. Estos equipos por si solos no pueden generar este tipo de
particulas.

Sugerencia:

Es el dispositivo funcional que retine sistemas y subsistemas eléctricos,
electronicos, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento, el cual es capaz de generar radiacién ionizante, como rayos X,
los cuales pueden utilizarse con diferentes fines.

Aceptada

se acepta comentario

Se ajusta la definicion

239

1/11/2024

Laura Lopez,
Sievert

Art 3 numeral 3.19

Existe en error, dado a que el anexo que relaciona la formacién corresponde al
Anexo 5

Sugerencia:

3.19. Oficial de proteccion radiolégica. Es el profesional que elabora, ejecuta y
supervisa la éptima aplicacion de los principios de proteccién y seguridad
radioldgica y actividades de control de calidad, con quien debe contar el titular de
la licencia de practica médica categoria Il o lll. Este profesional debera contar con
la constancia de asistencia de formacion en proteccién radiolégica de acuerdo a
los términos del anexo No. 5 del presente acto administrativo. El perfil profesional
para la practica categoria lll corresponde al de un fisico médico.

Aceptada

se ajusta redaccionn de la definicion

240

1/11/2024

Laura Lépez,
Sievert

Art 5 numeral 5.3.1

Queda abierto a que cualquier laboratorio pueda realizar dicha trazabilidad,
independientemente que esté acreditado/licenciado o no.

Sugerencia:

5.3.1. Evidencia de la trazabilidad metrolégica emitida por una entidad
acreditadallicenciada por el ministerio o a quién coresponda de los equipos y
detectores, teniendo en cuenta las indicaciones del fabricante, los cuales deberan
contener la identificacion de dichos equipos y detectores con marcas, modelos,
series, parametros y rangos de medida, y la funcionalidad para la cual se
desempenfia el equipo y detector.

No aceptada

No se acepta el comentario

El numeral 5.3.1 exige evidencia de trazabilidad metrolégica conforme a las indicaciones
del fabricante y a los parametros técnicos del equipo. Aunque no se especifica que deba
ser emitida por entidades acreditadas, esta condicion ya esta regulada por el Decreto 1595
de 2015, que establece los requisitos del Subsistema Nacional de la Calidad.

241

1/11/2024

Laura Lopez,
Sievert

Art 11 paragrafo

Mencionar explicitamente si se requiere de un certificado emitido por el ministerio
o quien lo sustituya para que la institucion pueda continuar prestando sus
servicios mientras obtienen la renovacion de la licencia y garantizar que por lo
menos se cumpla en ese punto la trazabilidad metrolégica del numeral 5.3.1.
Sugerencia;

No obstante, si se presento la solicitud en el término establecido, mientras la
autoridad competente expide el acto administrativo que decide la renovacion , el
titular de la licencia podra continuar prestando el servicio o servicios autorizados
en dicha licencia. Siempre y cuando la autoridad competente expida un
certificado de que dicha licencia se encuentra en tramite y la licencia esta
prorrogada hasta que se defina de fondo la solicitud.

No aceptada

No se acepta el comentario.

Respecto al comentario, este principio esta alineado con el articulo 17 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (CPACA), que establece
que cuando un tramite de renovacién se presenta oportunamente, la autorizacion se
entiende prorrogada hasta que haya decision definitiva.

Por tanto, no es necesario exigir un certificado adicional, ya que la continuidad del servicio
esta garantizada por la norma y por el acto administrativo en tramite.

No se requiere la expedicion de un certificado adicional por parte de la autoridad sanitaria
para que el titular continte prestando el servicio, siempre que la solicitud de renovacion se
haya presentado dentro del término legal. Esta continuidad esta respaldada por el principio
de proérroga automatica previsto en el CPACA.




Fecha de

No. I olon Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
No se acepta el comentario
El numeral 12.2 del proyecto establece que Unicamente el Director Técnico o los
profesionales autorizados mediante la respectiva licencia podran prestar los servicios
autorizados de proteccion radiolégica y control de calidad. Esta condicién no es nueva,
Art 12 numeral 12.2 sino que se mantieqe de’:sge la expedicion de Ig Resolluci(')n 482 de 201.8: y responc!e auna
No es posible cumplir con esta disposicion debido a que existen mas de 7,000 necesidad regu!e}tona basica: asegurar que qwg@s ejecutgn e§tas actlyldades estén
equipos generadores de radiacion ionizante en uso. La falta de personal legalmente habilitados y cumplan con la formacion y experiencia requeridas.
profesional de apoyo incrementaria significativamente los costos para los Desde la entrada en vigencia de la resolucion vigente, el pais ha avanzado de manera
usuarios de estos equipos, quienes deben realizar controles de calidad periédicos ) S S M
tambien en zonas apartadas del pais. Las empresas prestadoras de servicios de progresiva en la. ?OnSOII.daCIOH del talgnto humano habllltgleo. Ala felcha, el Mlnlsterlo de
proteccion radiologica cuentan con ingenieros fisicos o fisicos altamente Saludy Prf)telcmon Soqal reporta 24 licenclas de prsstamon de serviclos ac.tlvas, con
calificados que realizan las mediciones; sin embargo, la validacién y aprobacion per.sonal técnico autorllzado.que respalda la operacion de los servicios en diferentes .
Laura Lopez, |final de los informes es responsabilidad exclusiva del director técnico. regiones. Este datF) evidencia que el sgct.or ha Iogra.do aqaﬁtarse ala norma y que existen

242 1/11/2024 Sievert Sugerencia; No aceptada condiciones materiales para dar cumplimiento a la disposicién.

12.2. El Director Técnico o el profesional de apoyo, prestaran los servicios . . - - . . -

autorizados de proteccion radiolégica y control de calidad de forma presencial en La exigencia no busca restrlr.wglr la c.:ob'er.tura terrlton?l, sino garaptlzar quello§ servicios

las instalaciones donde se encuentren los equipos generadores de radiacion que comprometen la prot.ecculan radiolgica de trabajadores, pa.c!ente.s y pUbI.ICO sean

ionizante, solo se podra delegar esta responsabilidad a personas naturales con ejecutados por personla}l incluido expresar.r.lente enel ?Cto admlnlstra.tlvo de I|cen0|lam|ento,

formacion profesional en ingenieria fisica o fisica entrenamiento y formacion en preservando la trazabilidad, la responsabilidad profesional y la seguridad regulatoria.

e Fnament, ol oo o pariaf el v 12 anprevto spresament I g

prestacion de servicios de proteccion radiolégica de “profesionales d’e apoyo’, quienes pLIJeden ser incluidos en la I{cenma, faclzlll.tando que
las empresas amplien su equipo operativo conforme a sus necesidades logisticas. En
consecuencia, la norma si permite mecanismos flexibles de cobertura sin debilitar los
requisitos de habilitacion del personal.

Art 17 paragrafo

Es importante aclarar la metodologia para obtener el concepto del Ministerio

sobre la categorizacion de practicas que no estan clasificadas en la norma, es

decir, especificar si debe solicitarse mediante correo electrénico, carta formal, No se acepta el comentario.

Laura Lopez derecho de peticion, u otro medio.

243 1/11/2024 Sievert " |Sugerencia: No aceptada En cumplimiento de la normatividad vigente, no se puede establecer en la norma un canal
Paragrafo. Para categorizar las practicas médicas que no se encuentren especifico para la rescepcion de solicitud del concepto, dado que el Ministerio puede
expresamente sefialadas en el presente articulo, se requerira concepto de este recibir la solicitud por cualquiera de los canales habilitados.

Ministerio por medio del correo electrénico autorizado para tal fin.

El Ministerio dara respuesta dentro del plazo de la consulta de acuerdo con la

Ley 1437 de 2011 o aquella norma que la modifique o sustituya

Art 18 numeral 18.9

Segun el anexo adjunto, la formacién en proteccion radioldgica esta detallado en Se acepta
244 1/11/2024 Laura Lépez, |el Anexo 5y no en el Anexo 4 Aceptada

Sievert

Sugerencia:
18.9. Constancia de asistencia de formacién en proteccion radiolégica de acuerdo
los términos del Anexo No. 5 del presente acto administrativo.

Se ajusta segun tecnica normativa el numeral 18.9




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 18 numeral 18.10
Segun el anexo adjunto, la formacién en proteccion radioldgica esta detallado en
el Anexo 4 y no en el Anexo 5
Sugerencia:
. W ” e Se acepta
245 111112024 Laur.a Lépez, (18.10. Prpgrama de capa(:lta(’:lop en p'roltecmon I‘ad’IO|OgI§? |.nst|tu0|onal al Aceptada
Sievert personal involucrado en la practica médica categoria |, dirigido por el encargado . . .
) S . . - . Se ajusta segun tecnica normativa el numeral 18.10
de proteccion radiolégica, con una periodicidad anual e intensidad minima de 10
horas, que incluya el contenido minimo a que refiere el Anexo 4. Se debe
soportar la adherencia de los temas desarrollados en el programa de
capacitacion.
Art 18 paragrafo
En la redaccioén del paragrafo se encuentra un error en los numerales 18.2 'y 18.3
ya que por su definicion deberian de ser 18.3 y 18.4
Sugerencia: Se acepta
Laura Lépez, |Cuando la institucién solicitante de la licencia a que refiere este articulo posea: (i)
246 1/11/2024 ) . L . A . Aceptada
Sievert el talento humano que reuna los requisitos de Director Técnico a que refiere el Se ajusta el paragrafo
numeral 6.1 del articulo 6 vy, (ii) la infraestructura técnica del numeral 5.3 del
articulo 5, dicha institucion podra realizar directamente los estudios de que tratan
los numerales 18.3 y 18.4 del presente articulo, con miras al cumplimiento de los
respectivos requisitos.
ARt 20 numeral 20,6,5
Dar claridad si la sefializacion solo va en el plano o tambien en la instalacion
Laura Lopez como lo hacen en la practica industrial, veterinaria o de investigacion Se acepta el comentario
247 1/11/2024 Sievert " |Sugerencia: Aceptada
20.6.5. La sefalizacién de las zonas (en planos y en las instalaciones fisicas), Se ajusta el numeral 20.5.5
deberan utilizar el simbolo internacionalmente aceptado de radiacion (trébol
magenta sobre amarillo).
No se acepta el comentario
La definicién propuesta excede el alcance del presente proyecto normativo, que se enfoca
en el uso de equipos generadores de radiacion ionizante y la reglamentacion de licencias
para practicas médicas, industriales, veterinarias o de investigacion, asi como para la
prestacion de servicios de proteccion radiologica y control de calidad.
Laura Lopez Art 20 numera 2013
248 1/11/2024 Sievert " |Se debe indicar en el item de definciones: trabajador ocupacionalmente expuesto | No aceptada La definicion de “trabajador ocupacionalmente expuesto” esta siendo abordada de manera
y personal involucrado en la practica médica, integral en el proyecto normativo actualmente en desarrollo por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, el Ministerio de Minas y Energia y el Ministerio del Trabajo, en el marco
de la adopcion de los lineamientos del GSR Parte 3 del OIEA, que contempla el régimen
de proteccion radioldgica ocupacional.
Art 20 numeral 20.13.1
Corregir que es el anexo 4
Sugerencia:
Laura Lépez 20.13.1. Programa de capacitacion en proteccion radiologica, al personal Se acepta el comentario
249 1/11/2024 *|involucrado en la practica médica categoria Il, dirigido por el oficial de proteccion | Aceptada

Sievert

radioldgica, con una periodicidad anual e intensidad minima de 10 horas, con los
temas que refiere el Anexo 4, y entrenamiento en puesto de trabajo segun la
practica que corresponda. Se debe soportar la adherencia de los temas
desarrollados en el programa de capacitacion.

Se ajusta el numeral 20.13.1




Fecha de

No. I olon Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
Art 24 paragrafo No se acepta el comentario.
Se sugiere informar la manera en la cual se va a capacitar el personal de El Ministerio de Salud y Proteccién Social ha desarrollado espacios continuos de
licenciamiento en controles de calidad en todas las secretarias de salud del pais y asistencia técnica y armonizacion normativa, en articulacion con las ETS, para favorecer
Laura Lopez por cuenta de cual ente se van a realizar estas capacitaciones. Ademas, se una interpretacion uniforme de los requisitos establecidos. Estas actividades incluyen
250 1/11/2024 Sievert deberia unificar los criterios de licenciamiento a lo largo del pais. No aceptada capacitaciones, reuniones interinstitucionales, mesas técnicas y el acompafiamiento
Sugerencia: permanente a través de canales oficiales, todo en el marco de sus competencias
No es una madificacién sino una sugerencia por esa razén no se realiza una
propuesta.
Art 31
Aclarar el término "USQ" es importante, ya que existen diferentes modalidades: .
o . o ) No se acepta el comentario.
algunas empresas utilizan equipos generadores de radiacién para alquiler, otras
251 1/11/2024 Latfsrl\l;ggez, los emplean en sistemas de seguridad, y otras més los operan directamente. No aceptada El objeto de esta resolucion indica el que haga uno de los equipos generadores de
También es necesario precisar el alcance de las licencias emitidas para equinos radiacion ionizante. Tendra cobertura a nivel nacional para los campos de accion que
. - e P S ’ N para equip hayan sido autorizados
industriales portatiles, es decir, si dichas licencias tienen cobertura nacional o
estan limitadas a nivel departamental.
Art 32 paragrafo
Es importante aclarar la metodologia para obtener el concepto del Ministerio
sobre la categorizacion de practicas que no estan clasificadas en la norma, es
decir, especificar si debe solicitarse mediante correo electrénico, carta formal, .
s f No se acepta el comentario.
derecho de peticion, u otro medio.
252 1/11/2024 Latfsrl\l;ggez, g:?:(_;?anfgal;ara categorizar las précticas industriales, veterinarias o de No aceptada En cumplimiento de la normatividad vigente, no se puede establecer en la norma un canal
investigac.ién que no se encuentren expresamente séﬁaladas en el presente especifico para la rescepcion de solicitud del concepto, dado que el Ministerio puede
. - e ) - recibir la solicitud por cualquiera de los canales habilitados.
articulo, se requerira concepto de este Ministerio por medio del correo electrénico
autorizado para tal fin.
El Ministerio dara respuesta dentro del plazo de la consulta de acuerdo con la
Ley 1437 de 2011 o aquella norma que la modifique o sustituya
No se acepta el comentario.
253 1/11/2024 Laura Lépez, |Art 33 numeral 33.1.9.2 No aceptada El numeral 33.1.9.2 no exige una constancia formal emitida por una entidad especifica. La
Sievert ¢ Esta constancia queien la emite? P instalacion debe contar con mecanismos verificables que evidencien la participacion del
talento humano en acciones de formacion en proteccion radiolégica, conforme a los
contenidos minimos definidos en el proyecto.
Art 33 numeral 33.2.1
Se debe corregir anexo
Sugerencia:
254 1/11/2024 Laura Lépez, |33.2.1. Documento que contenga el programa de capacitacién en proteccion Aceptada Se acepta el comentario

Sievert

radioldgica, ofrecido por el titular de la licencia de practica industrial, veterinaria o
de investigacion categoria Il al personal involucrado en la practica, dirigido por el
encargado de proteccion radiolégica, con una periodicidad anual, que incluya el
contenido minimo a que refiere el Anexo 4 y sus evidencias.

Se ajusta el numeral 22.12.1




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Anexo 4
Es necesario Incluir las demas practicas como es industrial, veterinaria o de
investigacion que tambien les aplicaria el programa de capacitacion .
. Se acepta el comentario
Sugerencia:
Este proceso de capacitacion se desarrolla por el prestador de servicios de salud, s i . o .
. - S . L ; P . El programa de capacitacién en proteccién y seguridad radiolégica debe aplicarse a todas
industrial, veterinaria o de investigacion e incluye: i) analisis de necesidades de b . . ISR .
. . - - . . . las practicas que utilicen equipos generadores de radiacién ionizante, incluyendo las de
Laura Lopez, |formacion continua del talento humano, ii) planificacion de acciones de formacion . ) ) Lo ) o
255 1/11/2024 ) - L . ; ) Aceptada caracter industrial, veterinario o de investigacion.
Sievert continua, iii) definicion de los contenidos relacionados con las necesidades de
formacion, iv) duracién de las acciones de formacion continua, v) determinacién . . . . .
. . N " - L En consecuencia, se ajustara el texto del Anexo 4 para reflejar este alcance ampliado,
de formadores segun las necesidades, vi) ejecucion, evaluacién y seguimiento. . f . . ) : .
- . o ) . ; 1 garantizando coherencia normativa y equidad en la exigencia de competencias al talento
Asi mismo, se deberan definir la vigencia de las acciones de formacién y los ) . o
. . ] . N humano involucrado en dichas practicas.
mecanismos que le permitan evidenciar la participacion del talento humano. Para
tal fin, debera tener en cuenta lo establecido en el presente manual en el
estandar de talento humano para cada servicio.
No se acepta el comentario.
Anexo 5
En el anexo 5 se indica "2. Instructor. El instructor de estas acciones de El proyecto de resolucién establece de manera explicita los perfiles académicos
formacion debera contar con el perfil definido para director técnico, en la presente requeridos para ejercer como director técnico y, por extensién, como instructor en
resolucion o la que modifique o sustituya." se deberia dejar mas amplio dado a acciones de formacion en proteccion radiologica.
que existen profesionales con experiencia que no necesariamente cuentan con
un master en fisica médica o en fisica que pueden aportar en estas Segun el proyecto normativo, se consideran validos los siguientes titulos de posgrado:
Laura Lépez capacitaciones. Los perfiles que trabajamos con radiaciones ionizantes y que - Maestria en fisica médica
256 1/11/2024 Sievert ’ |contamos con experiencia van desde fisicos, ingenieros fisicos, ingenieros No aceptada - Especializacion en proteccion radiolégica
biomédicos, ingenieros en higiene y seguridad ocupacional, entre otros - Maestria o doctorado en ingenieria fisica, ciencias fisicas o fisica, siempre que el plan de
Sugerencia: estudios incluya formacién en proteccion radiolégica y control de calid
2. Instruccion. La instruccién de estas acciones de formacion debera contar con Adicionalmente, el proyecto contempla que el director técnico debe acreditar una
el perfil definido para director técnico en la presente resolucién o la que experiencia minima de tres (3) afios en actividades relacionadas con proteccion
modifique o sustituya o profesionales en el campo de radiaciones que acrediten radiolégica, lo cual reconoce el valioso aporte de profesionales con experiencia practica en
mas de 4 afios de experiencia relacionada en proteccion radiolégica, equipos el campo.
generadores de radiacion o materiales radiactivos.
Art 3 No se acepta el comentario
; . L . . La definicién propuesta excede el alcance del presente proyecto normativo, que se enfoca
Incluir en el articulo 3 la definicién de trabajador ocupacionalmente expuesto, - NN . . .
. - : . en el uso de equipos generadores de radiacion ionizante y la reglamentacion de licencias
esta definicion es muy importante, ya que lo enundia en el articulo 20 numerales para practicas médicas, industriales, veterinarias o de investigacion, asi como para la
20.13; 20.13.4, articulo 22 numerales22.12; 22.12.4, articulo 30 numeral 33.1.7 P L o )
. prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad.
y Articulo 43.
Liana Marcela L L . —_— La definicién de “trabajador ocupacionalmente expuesto” esta siendo abordada de manera
) i También es necesario incluir las definiciones de zonas controladas y zonas . . e
Uribe Gutiérrez, : . integral en el proyecto normativo actualmente en desarrollo por el Ministerio de Salud y
257 1/11/2024 supervisadas y profesional de apoyo No aceptada

Hospital Pablo
Tobon Uribe

Sugerencia:

Trabajador ocupacionalmente expuesto: Toda persona que trabaja, ya sea en
jornada completa, jornada parcial o temporalmente, por cuenta de un empleador y
que tiene derechos y deberes reconocidos en lo que atafie a la proteccién
radiolégica ocupacional. Se considera que una persona empleada por cuenta
propia tiene a la vez los deberes de un empleador y un trabajador. (ftomada de la
res 90874 de 2014)

Proteccion Social, el Ministerio de Minas y Energia y el Ministerio del Trabajo, en el marco
de la adopcion de los lineamientos del GSR Parte 3 del OIEA, que contempla el régimen
de proteccion radioldgica ocupacional.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario
El proyecto normativo establece que el OPR debe contar con la constancia de asistencia 'y
aprobacion del curso de proteccion radioldgica, conforme a los términos definidos en la
guia del Programa de formacién en proteccion y seguridad radiolégica dispuesta por el
Art 3 numeral 3.19 Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Un profesional con un curso de 48 horas no tiene la capacidad para elaborar,
ejecutar y supervisar la dptima aplicacion de los principios de proteccion y Adicionalmente, el articulo 22 exige que el OPR en practicas categoria lll sea fisico
seguridad radiolégica y actividades de control de calidad. Queda muy corto el médico, lo cual garantiza una formacién especializada y alineada con los estandares
requisito para ser Oficial de proteccién radiolégica, como minimo debera acreditar internacionales. Para categoria Il, se exige formacion profesional complementada por el
Liana Marcela |una formacion con diplomado en proteccion radiologica o magister en proteccion curso oficial
258 1/11/2024 L:f:pfalftgarﬁz' ?ﬁ;‘gg; No aceptada Cabe resaltar que el proyecto contempla en el numeral 20.13.1 el desarrollo de un
Tobon Uribe  [3.19. Oficial de proteccion radiolégica. Es el profesional que elabora, ejecuta y Programa de capacitacion institucional en proteccion radioldgica, dirigido al personal
supervisa la 6ptima aplicacion de los principios de proteccion y seguridad involucrado en la practica médica categoria I, el cual debe ser liderado por el OPR con
radiolégica y actividades de control de calidad, con quien debe contar el titular de periodicidad anual e intensidad minima definida. Este componente refuerza la cualificacion
la licencia de practica médica categoria Il o lll. Este profesional debera contar con técnica del rol y promueve la actualizacion continua.
una formacion de minima de Diplomado o magister en proteccién radioldgica. El
perfil profesional para la practica categoria Il corresponde al de un fisico médico. Por otro lado, al consultar el Sistema Nacional de Informacion de la Educacién Superior
(SNIES), no se identifican programas de maestria en proteccion radiolégica registrados en
Colombia, por lo que establecer este requisito como obligatorio resultaria inviable en
términos de acceso y operatividad.
Se acepta el comentario y se introduce la definicion:
. Profesional autorizado en la licencia de prestacion de servicios de proteccion radiolégica y
Ll.ana Malr’cela control de calidad, por la secretaria de salud distrital o departamental, segtn corresponda,
259 1/11/2024 Uribe Gutierrez, |Art 6 Paragrafo o e . Aceptada que participa en la prestacion de dichos servicios bajo la supervision del Director Técnico.
Hospital Pablo |Se considera necesario incluir en las definiciones al profesional de apoyo Este personal debera acreditar la formacion académica exigida para el Director Técnico,
Tobon Uribe conforme con lo dispuesto en el numeral 6.1 de la presente resolucion.
No se acepta la observacion.
La redaccion actual del numeral 7.4 se mantiene, en la medida en que el objetivo del
articulo es describir el alcance general de los servicios autorizados en la licencia para la
proteccion radiolégica y control de calidad, incluyendo su impacto sobre la protecciéon de
Liana Marcela las personas.
) . Art 7 numeral 7.4 ) ” « - y
Uribe Gutiérrez, i L i Ahora bien, en relacién a la “prestar servicios de proteccion a las personas contra los
260 1/11/2024 . Especificar en la norma que son servicios de proteccion a las personas contra los | No aceptada TR B . R . .
Hospital Pablo o efectos de la radiacién ionizante” no se interpreta como la eliminacién del riesgo, sino
. - efectos de la radiacion ionizante L I . . .

Tobén Uribe como el reconocimiento del fin Ultimo de los servicios regulados: implementar medidas
técnicas, administrativas y operativas que permitan reducir la exposicién y asegurar la
optimizacién conforme a los principios del OIEA y del marco nacional de proteccion
radioldgica
Sin embargo se incluye la definicién de proteccion radiologica

Art 18. numeral 18.2 .
" T ” . No se acepta el comentario.
Liana Marcela E! encargado de protelcfmon r_s:ld[ol_oglca debe tener una formacion a nivel de un
261 111112024 Uribe Gutiérrez, g:j;lz:;(:;?a?n proteccion radiologica No aceptada El articulo 3 del proyecto define que el encargado de proteccion radiolégica debe contar

Hospital Pablo
Tobon Uribe

18.2. Fotocopia del documento de identificacion y certificado de formacién en
proteccion radiologica del encargado de proteccion radioldgica, con el que debera
contar la correspondiente instalacion.

con constancia de asistencia y aprobacion del curso de proteccién radiolégica, conforme a
lo estipulado en la guia del Programa de formacion en proteccién y seguridad radiolégica
dispuesta por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.




Fecha de

No. .. Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 18 numeral 18.3
Los calculos de blindaje se realizan a partir de los niveles de disefio que aplican a
las zonas controladas y vigiladas, por tanto se debe cambiar "las dosis del
publico”
Sugerencia:
Liana Marcela |Documento en el que conste la descripcién de los blindajes estructurales o Se acenta el comentario
Uribe Gutiérrez, |portatiles y el calculo del blindaje, para instalaciones nuevas, reformadas o en el P .
262 1/11/2024 . L ) R . o Aceptada
Hospital Pablo |caso que las mediciones ambientales radiologicas superen los niveles de disefio Se aiusta el numeral 18.3
Tobon Uribe  |de las areas controladas y supervisadas. El calculo incluira las consideraciones / ’
realizadas, tales como requisitos del fabricante del equipo; carga de trabajo,
factor de uso, factor de ocupacion y los criterios radiolégicos utilizados para cada
barrera y método de calculo. Dicho calculo debera ser realizado por la persona
natural o juridica que haya obtenido la licencia a que refiere el capitulo Il de este
acto administrativo.
No se acepta el comentario.
El articulo 13 del proyecto normativo establece la adopcion obligatoria de protocolos
Art 18 1184 técnicos reconocidos internacionalmente, tales como el IAEA-TECDOC-1958 (para
La vi ““'T‘e;ab ) d ~ deal tocolos d itos del articulo 13 radiodiagnostico) y el IAEA-TECDOC-1151 (para radioterapia), los cuales definen con
Sa V|genc_|a. €De ser de un ano acorde a los protocolos descritos del articulo detalle la frecuencia con la que deben realizarse las pruebas de control de calidad (diarias,
ugerencia: . S mensuales, anuales, etc.) y no la vigencia del informe global que las consolida.
18.4. Informe elaborado y suscrito por la persona natural o juridica que haya
Li_ana Mqr'cela obtenido la licencia aque refiere el Capitulo I, en el que se estable.zzcan los La vigencia de dos (2) afios establecida para el informe de control de calidad responde a
263 1/11/2024 Uribe Qutlerrez, resqltados y conclusiones d? Ia_s' pr_ue_bas de control de Ca,hdad apllcad_as alos No aceptada una medida de armonizacién normativa y operativa, que busca garantizar la disponibilidad
HOSP',taI P_ablo €quipos gengradores de radlaC|on_ |on|zante', el_cual tent’ira una vigencia d,e un de un documento técnico integral que pueda ser consultado por la autoridad sanitaria en
Tobon Uribe ;n%’_ yI ter)droadquei rle’nc_Jvarse _ver_lcmljo SSt? ltefrmlno. Trgtabndc?sezt dela practlce: dle visitas de inspeccion o solicitud documental. Este informe debe recopilar de manera
adiologia Ldontologica eriapical, en el Informe se deberan tener en cuenta los trazable todas las pruebas realizadas dentro del periodo, con sus respectivos resultados,
protocolos de control de calidad segun lo dispuesto por el articulo 13 de la metodologias e interpretaciones
presente resolucion. En cuanto a la préctica de Densitometria Osea, se tendran '
en cuenta las indicaciones de control de calidad dadas por el fabricante. Generar un nuevo informe cada afo, representa una carga administrativa y econémica
para las IPS contratantes
Liana Marcela Art 18 numeral 18.8.1
- . Se debe adicionar dentro de las definiciones qué son zonas controladas y zonas Se acepta el comentario
Uribe Gutiérrez, .
264 1/11/2024 Hosnital Pablo supervisadas. Aceptada
P - Sugerencia: Se incorporan en el articulo 3 de definiones
Tobén Uribe . N .
Incluir definiciones en el art 3 de zonas controladas y supervisadas
Art 18 numeral 18.9
. Hay un error en el numero del anexo. Debe ser el anexo 5.
Liana Marcela i ) ) .
Uribe Gutiérrez Por otra parte de debe especificar para quienes aplica este item. Se acepta
265 1/11/2024 * |Sergerencia: Aceptada

Hospital Pablo
Tobon Uribe

18.9. Constancia de asistencia de formacién en proteccion radiolégica para los
trabajadores ocupacionalmente expuestos, de acuerdo los términos del Anexo
No. 5 del presente acto administrativo.

Se ajusta segun tecnica normativa el numeral 18.9




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 18 numeral 18.10
Hay un error en el numero del anexo. Debe ser el anexo 4.
Por otra parte de debe especificar para quienes aplica este item.
Liana Marcela |Un encargado de proteccion radiolégica, puede llegar a no tener los fundamentos Se acepta
266 1/11/2024 Uribe Qutlerrez, necesarios Para dirigir el programa de capacitacion. Aceptada Se ajusta segun tecnica normativa el numeral 18.10
Hospital Pablo |Sugerencia:
Tobén Uribe  |18.10. Programa de capacitacion en proteccién radiolégica institucional al . N " . . -
; . . o o Se ajusta la definicion de "encargado de proteccion radiologica".
trabajador ocupacionalmente expuesto involucrado en la practica médica
categoria |, con una periodicidad anual e intensidad minima de 10 horas, que
incluya el contenido minimo a que se refiere el Anexo 4. Se debe soportar la
adherencia de los temas desarrollados en el programa de capacitacion.
Art 18 numeral 18.15 .
e L . . . No se acepta el comentario
Especificar para quiénes aplica este item, que se considera deben ser los
Ll.ana Malr’cela trabajadore§ ocupacionalmente expuestos. El numeral 18.15 estéa correctamente redactado al exigir que el SG-SST evidencie la
Uribe Gutiérrez, |Sugerencia: - . L . . R .,
267 1/11/2024 ) ) L . . No aceptada gestion del riesgo de radiaciones ionizantes para todos los trabajadores de la instalacion,
Hospital Pablo |18.15. Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo, donde se AR . L - ) .
. - . . - . . S L L . sin limitarse exclusivamente a los TOE. Esta redaccién permite aplicar medidas
Tobén Uribe  |evidencie la gestion del riesgo de radiaciones ionizantes, actividades de vigilancia . . . . S - . .
. P . . ) . diferenciadas segun el nivel de exposicion, en coherencia con la normativa nacional y los
epidemioldgica, el cronograma de exdmenes médicos ocupacionales de ingreso, . . . . S
I . . ) estandares internacionales de proteccion radiologica.
periédicos y de retiro de los trabajadores ocupacionalmente expuestos.
Art 18 paragrafo.
Corregir numerales que aplican son 18.3y 18.4
Liana Marcela Sugerencia:
- . Paragrafo. Cuando la institucion solicitante de la licencia a que refiere este Se acepta
Uribe Gutiérrez, . ) . . h -
268 1/11/2024 Hosnital Pablo articulo posea: (i) el talento humano que relna los requisitos de Director Técnico | Aceptada
P - a que refiere el numeral 6.1 del articulo 6 y, (i) la infraestructura técnica del Se ajusta el paragrafo
Tobén Uribe . . e . . ) )
numeral 5.3 del articulo 5, dicha institucién podra realizar directamente los
estudios de que tratan los numerales 18.3 y 18.4 del presente articulo, con miras
al cumplimiento de los respectivos requisitos.
No se acepta el comentario
La formacion exigida para ejercer como OPR se encuentra regulada en la guia del
Programa de formacién en proteccion y seguridad radiolégica, dispuesta por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social. Esta guia establece de forma detallada los contenidos
Art 20 numeral 20.2 minimos, intensidad horaria, periodicidad y perfil del instructor, permitiendo su certificacion
. La formacién del oficial de proteccion radiolégica debe ser de diplomado o por instituciones de educacion superior o instituciones para el trabajo y desarrollo humano
Liana Marcela - e N . : . ) .
) i maestria en proteccion radiolégica. debidamente reconocidas por la autoridad educativa nacional.
Uribe Gutiérrez, X
269 1/11/2024 Hospital Pablo Sugerencia: No aceptada
p 20.2. Copia simple del documento de identificacion y certificado de formacion Si bien un diplomado o maestria puede cumplir o superar esos criterios, no se exige como

Tobon Uribe

de diplomado o maestria en proteccién radiolégica del oficial de proteccion
radioldgica, con el que debera contar la respectiva instalacion.

requisito exclusivo o restrictivo, con el fin de promover el acceso técnico-formativo desde
distintos modelos académicos que cumplan con el estandar definido en la guia ministerial.
Esta flexibilidad garantiza coherencia con lo dispuesto en el articulo 3 del proyecto, que
define al OPR como un profesional que cuente con formacion formal y actualizada en
proteccion radiolégica, sin imponer un titulo especifico




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 20 numeral 20.3
Los calculos de blindaje se realizan a partis de los niveles de disefio que aplican
a las zonas controladas y vigiladas, por tanto se debe cambiar "las dosis del
publico”
Sugerencia:
Liana Marcela | Documento en el que conste la descripcion de los blindajes estructurales o .
) i " . o ) . Se acepta el comentario.
Uribe Gutiérrez, |portatiles y el calculo del blindaje, para instalaciones nuevas, reformadas o en el
270 1/11/2024 . L ) e . o Aceptada
Hospital Pablo |caso que las mediciones ambientales radiolégicas superen los niveles de disefio .
. - . . g ) . ) ) Se ajusta el numeral 20.3

Tobon Uribe  |de las areas controladas y supervisadas. El célculo incluira las consideraciones
realizadas, tales como requisitos del fabricante del equipo; carga de trabajo,
factor de uso, factor de ocupacion y los criterios radiolégicos utilizados para cada
barrera y método de célculo. Dicho calculo debera ser realizado por la persona
natural o juridica que haya obtenido la licencia a que refiere el capitulo Il de este
acto administrativo.

No se acepta el comentario.
El articulo 13 del proyecto normativo establece la adopcién obligatoria de protocolos
técnicos reconocidos internacionalmente, tales como el IAEA-TECDOC-1958 (para
radiodiagnostico) y el IAEA-TECDOC-1151 (para radioterapia), los cuales definen con
detalle la frecuencia con la que deben realizarse las pruebas de control de calidad (diarias,
mensuales, anuales, etc.) y no la vigencia del informe global que las consolida.
Art 20 numeral 20.4 La vigencia de dos (2) afios establecida para el informe de control de calidad responde a
La vigencia del control de calidad debe ser de un afio en consonancia con los una medida de armonizacién normativa y operativa, que busca garantizar la disponibilidad
protocolos definidos en el art 13 d_e_un doct_Jmento _t’écnico i_nt_egral que pueda ser cpnsultado por la aut_oridad sanitaria en
) Sugerencia: visitas de inspeccion o solicitud documental. Este informe debe recopilar de manera
Ll_ana MQF'CEB 20.4. Informe elaborado por la persona natural o juridica que haya obtenido la trazable todas las pruebas realizadas dentro del periodo, con sus respectivos resultados,
271 1/11/2024 L:'::pg:tlfarﬁz’ licencia a que refiere el Capitulo Il del presente acto administrativo, en el que se | No aceptada metodologias e interpretaciones.
Tobén Uribe establezcan los resultados de las pruebas de control de calidad aplicadas a los G . ~ . . .
equipos generadores de radiacion ionizante, el cual tendra una vigencia de un enerar un nuevo informe cada afio, representa una carga administrativa y econémica
afio y tendra que renovarse vencido este término. Para la realizacion de este para las IPS contratantes
informe se deberan tener en cuenta los protocolos de control de calidad segun lo o . . . L
dispuesto por el articulo 13 de la presente resolucion. No obs_tante, es preciso |n_d|car que !as |nstaIaC|ones_ que cuenten con Dlrecltor Técnico y
con la infraestructura técnica requerida, pueden realizar los controles de calidad con la
periodicidad definida en sus procedimientos internos, conforme a los protocolos adoptados
y los estandares internacionales, manteniendo los registros técnicos debidamente
archivados. Estos registros formaran parte del informe consolidado que debe actualizarse
cada dos afios, sin perjuicio de que puedan ser consultados por las autoridades sanitarias
en cualquier momento.

Art 20 numeral 20.5

Para evitar dificultades en la aplicacion de lo dispuesto por este numeral, indicar

expresamente a gée trabajadores aplica el registro dosimétrico, que se considera

. debe ser para los trabajadores ocupacionalmente expuestos,
Liana Marcela ) .
Uribe Gutiérrez Sugerenc:la:. . . . . Se acepta el comentario
272 1/11/2024 " [20.5. Registros dosimétricos del ultimo periodo de los trabajadores Aceptada

Hospital Pablo
Tobon Uribe

ocupacionalmente expuestos, suministrado por el servicio de dosimetria personal,
que incluya las dosis acumulativas. En caso de realizar practica de
radiodiagndstico de alta complejidad, se debera presentar en forma adicional,
registro dosimétrico de un segundo dosimetro para cristalino. Para licencias por
primera vez, se aceptara el contrato con el servicio de dosimetria.

Se ajusta el numeral 20.5




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

Liana Marcela

Uribe Gutiérrez Art 20 numeral 20.8.1 Se acepta el comentario
273 1/11/2024 . ’ | Se debe adicionar dentro de las definiciones qué son zonas controladas y zonas | Aceptada . p ..
Hospital Pablo ; ) - ) Se incluyen las deficiones
. - supervisadas. Incluir definiciones en el art 3 de zonas controladas y supervisadas

Tobén Uribe
Art 20 numeral 20.7

. Hay un error en el numero del anexo. Debe ser el anexo 5.

Liana Marcela i ) ) . .

Uribe Gutiérrez Por otra parte de debe especificar para quienes aplica este item. Se acepta el comentario
274 1/11/2024 Hosoital Pablo’ Sugerencia: Aceptada Se ajusta el numeral 20.7, se deja en los términos de los trabajadores involucrados en la
p' - 20.7 Constancia de asistencia de formacién en proteccion radiolégica para los practica médica categoria Il

Tobén Uribe ) - .
trabajadores ocupacionalmente expuestos, de acuerdo los términos del Anexo
No. 5 del presente acto administrativo.

Art 20 numeral 20.8
Es un requisito que debe ser mas amplio y acorde a la modalidad diagnostica, es
. decir, para cada modalidad diagnostica se han de registrar los valores tipicos
Liana Marcela L . . .
- . para los procedimientos mas comunes o para los que representen mayores dosis. Se acepta el comentario
Uribe Gutiérrez, }
275 1/11/2024 Hosnital Pablo Sugerencia: Aceptada
P - 20.8. Registro de los valores tipicos para cada modalidad diagnostica, respecto Se ajusta el numeral 20.8

Tobén Uribe - - .
de, minimo, los tres (3) procedimientos mas comunes o para los que representen
mayores dosis, en el caso de mamografia establecer un valor tipico para cada
proyeccion.

No se acepta el comentario
La diferenciacion entre trabajadores ocupacionalmente expuestos (TOE) y personal
Art 20 numeral 20.13 involucrado en la practica médica categoria Il es necesaria.
Se hace diferenciacion de trabajadores ocupacionalmente expuestos y personal
involucrado en la practica médica categoria I, pero no deberia discriminarse si el En las practicas médicas de categoria Il, como los procedimientos intervencionistas, no
personal debe cumplir con los numerales de 20.13.1 al 20.13.5, por que son para todo el personal que participa esta expuesto directa o potencialmente a radiacion
. TOE ionizante.
Liana Marcela - . o .
Uribe Gutiérrez Sugerencia: Esta diferenciacion es coherente con:
276 1/11/2024 ) ’ 120.13. Documento que contenga un programa de proteccién radiolégica que No aceptada - La definicion de TOE incluida en el glosario del proyecto de resolucion.
Hospital Pablo |: . N e .

Tobdn Uribe incluya responsabilidades en la institucion y procedimientos documentados para - Las recomendaciones del OIEA (GSR Part 3) y de la ICRP, que establecen que la
la realizacion de la practica médica. Debe contener programa de vigilancia vigilancia radiolégica debe aplicarse inicamente al personal con exposiciéon ocupacional
radioldgica de la instalacion, trabajadores ocupacionalmente expuestos; este significativa o potencial.
hace referencia a las actividades contempladas en el sistema de gestién de la Por tanto, mantener la distincién permite:
seguridad y salud en el trabajo. En este sentido, el programa de vigilancia - Aplicar los requisitos de vigilancia radiolégica de forma proporcional al riesgo.
contendra los siguientes documentos: - Evitar cargas innecesarias para personal que no esta expuesto.

- Facilitar la implementacion del programa de proteccion radioldgica con criterios claros y
operativos.
Art 20 numeral 20.13.1
hay un error en el numero del anexo. Debe ser el anexo 4.
Por otra parte de debe especificar para quienes aplica este item.
Liana Marcela |Sugerencia:
277 111112024 Uribe Gutiérrez, |20.13.1. Programa de capacitacion en proteccion radiologica, al personal Aceptada Se acepta el comentario

Hospital Pablo
Tobon Uribe

ocupacionalmente expuesto, dirigido por el oficial de proteccion radioldgica, con
una periodicidad anual e intensidad minima de 10 horas, con los temas que
refiere el Anexo 4, y entrenamiento en puesto de trabajo segun la practica que
corresponda. Se debe soportar la adherencia de los temas desarrollados en el
programa de capacitacion.

Se ajusta el numeral 20.13.1




Fecha de

No. .. Remitente Observacion recibida Estado Consideracién desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario,
La intensidad minima de 10 horas anuales responde a la necesidad de garantizar una
formacion integral, actualizada y contextualizada en proteccion y seguridad radiolégica
Anexo 4 . . . . . T
. . Esta intensidad horaria esta destinada al desarrollo del programa institucional de
10 horas para el contenido propuesto, puede ser bastante tiempo ya que algunos o L ) o .
. . . ! capacitacion, el cual no se limita a los contenidos minimos establecidos en el Anexo 4. Las
Liana Marcela |de los items enumerados abajo se pueden abarcar en algunos minutos. Por otra R . ) ;
- . ) . ) ~ : instituciones prestadoras de servicios de salud tienen la autonomia para complementar,
Uribe Gutiérrez, |parte si el contenido es el mismo cada afio resulta siendo un programa de ) . . - " . .
278 1/11/2024 . o No aceptada actualizar o rotar los temas segun las necesidades identificadas, los cambios tecnolégicos,
Hospital Pablo |capacitacion que no genera un valor agregado. . . ) -
. - . las lecciones aprendidas y los perfiles de riesgo de su personal.
Tobon Uribe  |Sugerencia:
Las acciones de formacién continuada tendran una periodicidad anual e L " . — S .
. - - . . . Por tanto, la periodicidad y duracién establecidas no implican la repeticion literal del mismo
intensidad minima de 5 horas, incluyendo contenido como: . P . e . . P -
contenido cada afio, sino que permiten una planificacion flexible y dinamica, orientada a
fortalecer la cultura de proteccion radiolégica en todos los niveles de la organizacion.
No se acepta el comentario
Se reconoce que los numerales 6 al 11 del Anexo 4 hacen referencia a elementos
estructurales y metodolégicos del programa de capacitacion institucional en proteccion
radioldgica, tales como la evaluacion del conocimiento, la aprobacion interna, la revision
periddica y la planificacion individualizada.
No obstante, estos elementos son esenciales para garantizar la calidad, trazabilidad y
. mejora continua del proceso formativo, por lo que su inclusién en el Anexo 4 se considera
Liana Marcela |Anexo 4 numerales 6, 7,8,9,10,11 J. P . P ) q o
) i . . . pertinente. Para mayor claridad, se evaluara su reorganizacion dentro del anexo,
Uribe Gutiérrez, |Esto no es un tema para un contenido, es mas un requisito . . P
279 1/11/2024 No aceptada diferenciando explicitamente entre:

Hospital Pablo
Tobon Uribe

Sugerencia:
Eliminar este item como contenido de la formacion

- Contenidos tematicos minimos del programa (lo que debe aprenderse)
- Condiciones de implementacion y seguimiento (como debe gestionarse el programa)

Esta distincion permitira mantener la integralidad del enfoque formativo sin generar
ambigliedad sobre la naturaleza de cada componente.

Esta distincion permitira mantener la integralidad del enfoque formativo sin generar
ambigliedad sobre la naturaleza de cada componente.




No.

Fecha de
recepcion

Remitente

Observacion recibida

Estado

Consideracion desde entidad

280

30/11/2024

ACOFIMED

Capitulo | - Art 3.19 Anexo 4

El Anexo 4 de la presente resolucion, refiere al programa de capacitacion de
proteccion y seguridad radiaolégica con una intesidad horaria minima de 10h y
periodicidad anual. Dicha formacion deberia acoger las recomendaciones del
Anexo 5y ser certificadas por una Institucion de educacién Superior o del trabajo
y desarrollo humano.

El OPR deberia estar condicionado de acuerdo a sus cualificaciones de acuerdo
a la categorizacion de la practica. Se sugiere que sean las mismas cualificaciones
para categoria Il y lll. Tener presente las funciones del OIEA: OPR (no debe
tener potestad sobre la seguridad radiolégica de los pacientes, solo publfico y
trabajadores) y fisico médico basado en el SSG 46. PROPUESTA DE CAMBIO:
Oficial de proteccion radiolégica. Es el profesional que elabora, ejecuta y
supervisa la éptima aplicacion de los principios de proteccién y seguridad
radioldgica y actividades de control de calidad, con quien debe contar el titular de
la licencia de practica médica categoria Il o lll. Este profesional debera contar con
constancia de formacion en proteccién radiolégica de acuerdo a los términos del
anexo No. 5 del presente acto administrativo o soportado dentro del pensum
académico. El perfil profesional para la practica categoria lll corresponde al de un
fisico médico.

Aceptada

Se acepta el comentario

Se ajusta la definicion

281

30/11/2024

ACOFIMED

Capitulo | - Art. 3.36

Se sugiere proponer las herramientas de trabajo con su metologia hechas por las
mesas de radiologia y medicina nuclear, que fueron enviadas al ministerio el 27
de septiembre.

Aceptada

Se acepta parcualmente el comentario
Se incorpora en el proyecto normativo en otro articulo

282

30/11/2024

ACOFIMED

Capitulo Il - Articulo 4.

Las secretarias deben contar con talento humano que cumpla los requisitos de
director técnico para poder evaluar los requerimientos que se deben cumplir para
la prestacién de servicios de proteccién radioldgica, alguien que no tenga esa
formacion dificilmente podra verificar que se cumpla con la infraestructura técnica
necesaria (phantoms, detectores, etc). Las secretarias que no cuenten con ese
talento humano debera escalar la solicitud de licencia al ministerio para que sea
este quien evalue el cumplimiento de los requisitos.

Aceptada

No se acepta

283

30/11/2024

ACOFIMED

Capitulo Il - Art 6.1

Los titulos de posgrado en fisica médica por si s6lo no garantiza la idoneidad
necesaria. Existen en el mundo varias instituciones que otorgan titulos de
posgrados en fisica médica (incluyendo algunos totalmente virtuales, que luego
son convalidados en Colombia) que soélo incluye la parte académica mas no la
parte practica o residencia hospitalaria. Sugerencia garantizar la formacion con
practica clinica o experiencia certificada. PROPUESTA DE CAMBIO: Diploma o
acta de grado de posgrado en fisica médica, siempre y cuando en el pensum
académico se corrobore la formacion en proteccion radiolégica y control de
calidad.

No aceptada

No se acepta el comentario teniendo en cuenta:

Desde la Resolucion 482 de 2018 esta contemplado la exigencia.

ARTICULO 70. REQUISITOS DEL DIRECTOR TECNICO. Para ser Director Técnico se
deberan cumplir los siguientes requisitos ...

7.1. Diploma o acta de grado de especializacién en proteccion radiolégica o maestria en
fisica médica.

Igualmente, seran validos los titulos de maestria o doctorado en ingenieria fisica, ciencias-

fisicas o fisica, siempre y cuando en el pénsum académico se corrobore la formacién
en proteccion radiolégica y control de calidad.

Adicionalmente en el proyecto publicado se mantuvo este requisito.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Capitulo Il - Art 6.2
Teniendo en cuenta que los equipos categoria Il (se incluye el PET) y conforme la
resolucion 3100 debe ser realizado por un fisico medico, en concordancia deberia
esta categoria ser dado por un profesional con maestria en fisica médica, solo la
categoria | si podria dejarse para esta definicion. .
No se acepta el comentario.
- 50/11/2024 ACOFIMED !_os e_:quipos PI?T-_CT v SPECT-CT empleados en guantificacic’)n deberl’_an e_s'tar No aceptada Iégign.lveles de complejidad esta alineados con la establecida en la Resoluciéon 3100 de
incluidos en practicas categoria lll, puesto que las imagenes de cuantificacion se . . . L - -
) PR . e Adicionalmente en el proyecto publicado mantiene el requisito de fisico médico para
emplean para dosimetria interna en terapias de medicina nuclear o se emplean categoria I
para seguimientos con datos objetivos para terapias oncolégicas. PROPUESTA
DE CAMBIO: Para categoria I: Igualmente, seran validos los titulos de
especializacién en proteccion radiolégica o de maestria o doctorado en ingenieria
fisica, ciencias-fisicas o fisica, siempre y cuando en el pensum académico se
corrobore la formacion en proteccion radioldgica y control de calidad.
No se acepta el comentario teniendo en cuenta:
Desde la Resolucion 482 de 2018 esta contemplado la exigencia.
Capitulo Il - Art 6.3 ARTICULO 70. REQUISITOS DEL DIRECTOR TECNICO. Para ser Director Técnico se
Los titulos de posgrado en fisica médica por si s6lo no garantiza la idoneidad deberan cumplir los siguientes requisitos ...
necesaria. Existen en el mundo varias instituciones que otorgan titulos de
posgrados en fisica médica (incluyendo algunos totalmente virtuales, que luego 7.1. Diploma o acta de grado de especializacién en proteccion radiolégica o maestria en
285 30/11/2024 ACOFIMED son con\’/al?dados en Colgmbia) que §élo incluye I'fz parte af:adémica mé.s’no la No aceptada fisica médica.
parte practica o residencia hospitalaria. Sugerencia garantizar la formacién con
préctica clinica o experiencia certificada. PROPUESTA DE CAMBIO: Diploma o Igualmente, seran validos los titulos de maestria o doctorado en ingenieria fisica, ciencias-
acta de grado de posgrado en fisica médica, siempre y cuando en el pensum fisicas o fisica, siempre y cuando en el pénsum académico se corrobore la formacién
académico se corrobore la formacién en proteccion radioldgica y control de en proteccién radiolégica y control de calidad.
calidad.
Adicionalmente en el proyecto publicado se mantuvo este requisito.
No se acepta el comentario
El articulo 7.3 establece que los controles de calidad deben realizarse conforme a los
Capitulo Il - Art 7.3 protocolos definidos en el proyecto, aplicables a todos los equipos generadores de
286 30/11/2024 ACOFIMED Se deberia aclarar que para equipos hibridos, los controles de calidad de que No aceptada radiacioén ionizante, incluyendo los equipos hibridos.
trata ésta resolucién aplican solo para el componente CT.
En el caso de equipos como PET/CT o SPECT/CT, los controles de calidad se aplican
especificamente al componente CT, dado que es el generador de radiacién ionizante
regulado por esta resolucion.
Capitulo Il - Seccion | - Art 18.9
La formacién en proteccion radiolégica se menciona en el anexo No. 5. Se acepta
287 30/11/2024 ACOFIMED PROPUESTA DE MEJORA: Constancia de asistencia de formacion en Aceptada

proteccion radiologica de acuerdo los términos del Anexo No. 5 del presente acto
administrativo.

Se ajusta segun tecnica normativa el numeral 18.9




No.

Fecha de
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Remitente
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Consideracion desde entidad

288

30/11/2024

ACOFIMED

Capitulo Ill - Seccion | - Art 18.10

El programa de capacitacion de minimo 10 horas anuales se menciona en el
anexo No 4 . PROPUESTA DE MEJORA: Programa de capacitacion en
proteccion radioldgica institucional al personal involucrado en la practica médica
categoria |, dirigido por el encargado de proteccion radiolégica, con una
periodicidad anual e intensidad minima de 10 horas, que incluya el contenido
minimo a que refiere el Anexo 4. Se debe soportar la adherencia de los temas
desarrollados en el programa de capacitacion.

Aceptada

Se acepta el comentario
Se ajusta el numeral 18.10

289

30/11/2024

ACOFIMED

Paragrafo. Cuando la institucion solicitante de la licencia a que refiere este
articulo posea: (i) el talento humano que reuna los requisitos de Director Técnico
a que refiere el numeral 6.1 del articulo 6 y, (i) la infraestructura técnica del
numeral 5.3 del articulo 5, dicha institucién podra realizar directamente los
estudios de que tratan los numerales 18.2 y 18.3 del presente articulo, con miras
al cumplimiento de los respectivos requisitos.

Para realizar los célculos de blindaje estipulados en el numeral 18.2 no se
requiere contar con la infraestructura técnica estipulada en el 5.3 basta con
contar con el talento humano, sin embargo tal como esta redactado, con la
preposicion "y" se exige los dos requisitos. No se justifica que aquellas entidades
que cuenten con el talento humano que reuna requisitos establecidos en 6.1 no
pueda realizar sus calculos y deba incurrir en gastos adicionales para contratar
ese servicio. PROPUESTA DE CAMBIO: Paragrafo. Cuando la institucién
solicitante de la licencia a que refiere este articulo posea: (i) el talento humano
que reuna los requisitos de Director Técnico a que refiere el numeral 6.1 del
articulo 6 dicha institucion podra realizar directamente los estudios de que trata el
numeral 18.2, (ii) si adicionalmente cuenta con la infraestructura técnica del
numeral 5.3 del articulo 5, dicha institucién podra realizar directamente los
estudios de que tratan el numeral 8.3 del presente articulo.

No aceptada

No se acepta el comentario

Se debe garantizar la integralidad de los servicios prestados, y la verificacion de los
controles y los célculos, en forma adicional podra generar gastos innecesario a las
instalaciones.




Fecha de

No. recepcién Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
TapIaTo 1T - SECCION 1T - At Z0.2Z.
El perfil del OPR (Art. 3-19) relaciona que este profesional debera contar con la
constancia de asistencia de formacion en proteccién radiolégica de acuerdo a los
términos del anexo No. 4 del presente acto administrativo.
Esta Constancia de formacion corresponde al Programa de capacitacion
relacionado en el anexo 4 de la presente resolucion el cual es realizado por el
OPR y tiene una periodicidad anual o por el contrario, corresponde al Curso de
proteccion radiologica y debe cumplir con los ejes tematicos relacionados en el .
. o o No se acepta el comentario.
Anexo 5 o corresponde a un requerimiento adicional al curso que es emitido por o ) - . T
W L . . El articulo 3 del proyecto define que el Oficial de Protecciéon Radiolégica (OPR) es el
una Institucion de educuacién Superior o del Trabajo y desarrollo humano? - IR . ) o
. - o . . e profesional con el que debe contar cada institucion titular de una licencia de practica
Para categoria Il OPR fisico médico, sustentado bajo la linea del perfil técnico o . o . DT .
. . ) - médica categoria Il o Ill. Esta definiciéon implica una asignacion institucional directa, no
que da los servicios para instalaciones que lo requieran. PROPUESTA DE compartida entre entidades titulares ni dependiente de terceros
CAMBIO: Copia simple del documento de identificacion y titulo de posgrado en P P ’
fisica médica de quién actuara como oficial de proteccién radioldgica, con el que . . ”
. N . A su vez, el numeral 20.2 establece como requisito que cada instalacién cuente con un
debera contar la respectiva instalacion. DT . . . . .
No se especifica la cantidad de horas ni el tioo de institucién de educacion OPR que cumpla con la formacion técnica exigida y esté debidamente identificado en la
290 30/11/2024 ACOFIMED P P No aceptada documentacion de solicitud. No se prevé la figura de OPR itinerante entre sedes bajo una

superior que debe expedir el certificado. Tampoco se detalla la profesion
requerida para ocupar el cargo.

De acuerdo a la definicion, el oficial de proteccion radioloégica (OPR) tiene entre
sus responsabilidades: "... elabora, ejecuta y supervisa la 6ptima aplicacion de
los principios de proteccion y seguridad radiologica ...". Esto requiere que la
instituciéon garantice que ese profesional cuente con disponibilidad de tiempo y
autoridad suficiente para ejercer sus funciones. Adicionalmente un curso de 48
horas no da la formacién necesaria, alguien que no cuente con formacion
requerida para director técnico dificilmente podra ejercer de forma decuada sus
funciones. Las normas internacionales de seguridad establecen que algunas de
estas funciones deben ser realizadas por un fisico médico (OIEA GSR Parte 3,
3.154 e: " ... en el caso de los procedimientos radiolégicos de diagnostico y los
procedimientos de intervencién guiados por imagenes, los requisitos de las
presentes Normas ... sean cumplidos por un fisico médico, o bajo su supervisiéon
... ") Dependiendo del nimero de trabajdores ocupacionalmente expuestos,

nnntidad An naninntne niimara g tina Aa nnasinac An radinanidAn on Anhn

misma licencia, ni la posibilidad de tercerizacién de esta funcién a prestadores de servicios
de proteccién radioldgica, dado que el OPR es responsable de la gestion y supervision
continua de la proteccion radiologica institucional, lo cual debe estar garantizado de forma
permanente y trazable.

Esta figura requiere contar con constancia de asistencia y aprobacion del curso de
proteccion radiolégica, conforme a lo establecido en la guia del Programa de formacién en
proteccion y seguridad radiolégica dispuesta por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

No se acepta el comentario.
El numeral 20.6 del proyecto de resolucion establece requisitos para la instalaciones en el
contexto de la practica médica categoria Il, en coherencia con el objeto y ambito de
aplicacion del acto administrativo.
La inclusién directa de la Resolucion 4445 de 1996 no se considera necesaria, ya que sus
disposiciones sobre infraestructura hospitalaria son exigibles como parte del proceso de
habilitacion.

Capitulo Il - Seccién II- Art 20.6-20.6.1-20.6.2-20.6.3-20.6.4-20.6.5

Se sugiere adicionar los planos solicitados en la res. 482 de 2018 para categoria Ademas, la Resolucion 3100 de 2019, vigente y actualizada, establece los procedimientos

II, teniendo en cuenta el riesgo o criticidad de la practica. y condiciones de inscripcion y habilitacion de servicios de salud, incluyendo los estandares

291 30/11/2024 ACOFIMED . . y _ No aceptada de infrale{structura fisica, tecnoldgica _yc!elzntl'fica que deben cumpl_ir Ios_ ’prestadorejsl. Esta

Hace falta explicar bajo que norma o resolucion se deben regir los planos y resolucién adopta el Manual de Inscripcién de Prestadores y Habilitaciéon de Servicios de

areas. La resolucion 4445 de 1996 presenta muchas dificultadas e Salud, el cual contempla:

inconsistencias referente a las practicas actuales y no es clara para equipos - Delimitacion fisica de areas de atencién

portatiles de mas de 300 mA. - Condiciones de seguridad, accesibilidad y funcionalidad
- Requisitos técnicos para cada servicio habilitado
Por tanto, el proyecto de resolucién no debe replicar ni incorporar directamente estos
requisitos, sino articularse con ellos, como ya lo hace al exigir el plano general de
instalaciones con zonas controladas, supervisadas y sefializacion radiologica.
La verificacion del cumplimiento de la infraestructura se realiza en el marco de la
habilitacion sanitaria, conforme a la Resolucion 3100, mientras que el licenciamiento
radiolégico se enfoca en los aspectos técnicos de proteccion y seguridad radiologica.

Capitulo Ill - Seccion Il - Art 20.7

Esta Constancia de asistencia de formacién corresponde al Programa de

capacitacion relacionado en el anexo 4 de la presente resolucion el cual es

realizado por el OPR y tiene una periodicidad anual o por el contrario,

corresponde al Curso de proteccion radiolégica que debe cumplir con los ejes

tematicos relacionados en el Anexo 5 o corresponde a un requerimiento adicional Se acepta el comentario.

292 30/11/2024 ACOFIMED |al curso que es emitido por una Institucion de educuacion Superior o del Trabajo | Aceptada

y desarrollo humano.

(Teniendo presente la definicién de "Constancia de Asistencia" corresponde a
formacion continua) PROPUESTA DE CAMBIO: Constancia de asistencia de
formacion en proteccion radioldgica de acuerdo los términos del Anexo No. 5 del
presente acto administrativo para los trabajadores ocupacionalmente expuestos
vinculados a la licencia

Se ajusta numeral 20.7




No.

Fecha de
recepcion

Remitente

Observacion recibida

Estado

Consideracion desde entidad

293

30/11/2024

ACOFIMED

Capitulo Ill - Seccion Il - Art 20.8

la Comision Internacional de Proteccion Radiolodgica, en su publicacion "ICRP
135", establece que "los DRL nacionales y regionales deben revisarse a
intervalos regulares de 3 a 5 afios". En instituciones que manejan un elevado
volumen de practicas y equipos emisores de radiacién ionizante, una frecuencia
de revision de 2 afios puede resultar insuficiente debido a la gran cantidad de
datos que es necesario recolectar y analizar. Por ello, se recomienda establecer
un intervalo minimo de revisién de al menos 3 afios.  En el caso de licencias
iniciales, los equipos no estan autorizados para operar, por lo que no es posible
obtener los niveles de referencia. Para abordar esto, es necesario contar con un
documento que describa como se obtendran estos valores. Ademas, otro
problema es que no todos los equipos emisores de radiacion ionizante permiten
registrar las dosis de radiacion suministradas, lo que impide establecer dichos
niveles. Por lo tanto, es importante aclarar que esta exigencia solo aplicara a los
equipos que cuenten con la capacidad de registrar esta informacion.
PROPUESTA DE CAMBIO: Registro de los valores tipico para diagnostico,
respecto de, minimo, los tres (3) procedimientos mas comunes. Estos valores
deben estar en continuo seguimiento y su actualizaciéon debera hacerse, por lo
menos, de forma bienal. Metodologia recomendada ICRP, 2017. Diagnostic
reference levels in medical imaging. ICRP Publication 135. Ann. ICRP 46(1).

Aceptada

Se acepta el comentario.

Se ajusta numeral 20.8

294

30/11/2024

ACOFIMED

Capitulo Ill - Seccion Il - Art 20.13.1

PROPUESTA DE CAMBIO: Programa de capacitacion en proteccion radiologica,
al personal involucrado en la practica médica categoria Il, dirigido por el oficial de
proteccion radiolégica, con una periodicidad anual e intensidad minima de 10
horas, con los temas que refiere el Anexo 4, y entrenamiento en puesto de
trabajo segun la practica que corresponda. Se debe soportar la adherencia de los
temas desarrollados en el programa de capacitacion.

Aceptada

Se acepta el comentario
Se ajusta el numeral 20.13.1

295

30/11/2024

ACOFIMED

Capitulo Ill - Seccion Il - Art 20.13.4

Se deberia proponer a que referencias o literatura se establecen los niveles de
referencia para los trabajadores ocupacionalmente expuesto (OIEA GSR Parte
3, apendice Ill) . PROPUESTA DE CAMBIO: Las restricciones de dosis para
trabajadores ocupacionalmente expuestos, las cuales deberan ser acordes a los
limites establecidos por las recomendaciones internacionales.

Aceptada

Se acepta el comentario.

Se ajusta numeral 20.13.4




No.

Fecha de
recepcion

Remitente

Observacion recibida

Estado

Consideracion desde entidad

296

30/11/2024

ACOFIMED

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

Para realizar los célculos de blindaje estipulados en el numeral 20.3 no se
requiere contar con la infraestructura técnica estipulada en el 5.3 basta con
contar con el talento humano, sin embargo tal como esta redactado, con la
preposicion "y" se exige los dos requisitos. No se justifica que aquellas entidades
que cuenten con el talento humano que reuna requisitos establecidos en 6.1 no
pueda realizar sus calculos y deba incurrir en gastos y contratar ese servicio.
PROPUESTA DE CAMBIO: Paragrafo. Cuando la institucion solicitante de la
licencia a que refiere este articulo posea: (i) el talento humano que reuna los
requisitos de Director Técnico a que refiere el numeral 6.1 del articulo 6 dicha
institucion podra realizar directamente los estudios de que trata el numeral 20.3,
(ii) si adicionalmente cuenta con la infraestructura técnica del numeral 5.3 del
articulo 5, dicha institucion podra realizar directamente los estudios de que trata
el numeral 20.4 del presente articulo.

No aceptada

No se acepta el comentario

Se debe garantizar la integralidad de los servicios prestados, y la verificacion de los
controles y los célculos, en forma adicional podra generar gastos innecesario a las
instalaciones.

297

30/11/2024

ACOFIMED

Capitulo Ill - Seccion 11l - Art 22.12.1

PROPUESTA DE CAMBIO: Programa de capacitacion en proteccion radiologica,
al personal involucrado en la practica médica categoria lll, dirigido por el oficial de
proteccion radiologica con una periodicidad anual e intensidad minima de 10
horas, con los temas que refiere el anexo 4, y entrenamiento en el puesto de
trabajo segun la practica que corresponda. Se debe soportar la adherencia de los
temas desarrollados en el programa de capacitacion.

Aceptada

Se acepta el comentario
Se ajusta el numeral 22.12.1

298

30/11/2024

ACOFIMED

Paragrafo. La institucién solicitante de la licencia a que refiere este articulo, con
miras al cumplimiento de los requisitos de que tratan los numerales 22.3 y 22.4
del presente articulo puede hacer los controles de calidad y calculos de blindaje
directamente, cuando (i) el oficial de proteccion radiolégica reuna los requisitos
de Director Técnico a que refiere el numeral 6.1 del articulo 6 y sea designado
para tal efecto, y (ii) la institucion posea la infraestructura técnica del numeral 5.3
del articulo 5 de esta resolucion.

Para realizar los célculos de blindaje estipulados en el numeral 18.2 no se
requiere contar con la infraestructura técnica estipulada en el 5.3 basta con
contar con el talento humano, sin embargo tal como esta redactado, con la
preposicion "y" se exige los dos requisitos. No se justifica que aquellas entidades
que cuenten con el talento humano que reuna requisitos establecidos en 6.1 no
pueda realizar sus calculos y deba incurrir en gastos y contratar ese servicio.
PROPUESTA DE CAMBIO: Paragrafo. Cuando la institucion solicitante de la
licencia a que refiere este articulo posea: (i) el talento humano que reuna los
requisitos de Director Técnico a que refiere el numeral 6.1 del articulo 6 dicha
instituciéon podra realizar directamente los estudios de que trata el numeral 18.2,
(ii) si adicionalmente cuenta con la infraestructura técnica del numeral 5.3 del
articulo 5, dicha institucion podra realizar directamente los estudios de que tratan
el numeral 8.3 del presente articulo.

No aceptada

No se acepta el comentario

Se debe garantizar la integralidad de los servicios prestados, y la verificacion de los
controles y los célculos, en forma adicional podra generar gastos innecesario a las
instalaciones.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Anexo 6: Formato general de toma de datos Se acepta el comentario
299|  30/11/2024 ACOFIMED  |Sustituir "Médico Responsable", el oficial de proteccion radiolégica es el Aceptada Se incluye Oficial o encargado de proteccion radiologica
responsable en terminos de control de calidad
No se acepta el comentario
El articulo 13 del proyecto establece que las instituciones deben adoptar, como minimo,
protocolos de control de calidad que estén alineados con los lineamientos técnicos
nacionales e internacionales indicados, tales como los documentos del OIEA y las guias
del Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Capitulo Il Art. 13 Esta redaccion garantiza flexibilidad técnica para que cada instalacion adopte el protocolo
No existe claridad en cuanto a los protocolos que se deben adoptar para que mejor se ajuste a su tecnologia, nivel de complejidad y modelo de operacion. Lo
300 3071172024 ACOFIMED radioterapia basica. intermedia y avanzada. PROPUESTA DE CAMBIO: Definir No aceptada anterior es especialmente pertinente en practicas como la radioterapia, en las que
para cada una de las categorias de la radioterapia cual protocolo se adoptara. coexisten multiples configuraciones y desarrollos tecnoldgicos que requieren enfoques
diferenciados y actualizables para el aseguramiento de la calidad.
De esta forma, se propicia la actualizacion continua y la adaptacién técnica, sin restringir la
adopcién de protocolos especificos que puedan surgir del contexto nacional, académico o
institucional, siempre que se garantice su trazabilidad técnica y cumplimiento del marco de
proteccion radiologica.
Capitulo Ill - Seccion | Art. 18.2
No se aclara el tipo de perfil profesional que debe tener el encargado de
proteccion radioldgica, se debe tener en cuenta que este encargado debe tener
una habilidad en la resolucion de problemas, conocer la normativa nacional en
términos de niveles de dosis a personas clasificadas como publico, trabajadores No se aceptae el comentario
ocupacionalmente expuestos, de las recomendaciones internacionales hasta qué
301 30/11/2024 ACOFIMED limite de dosis en mSv/mes se considera como registro, investigacion e No aceptada El numeral 18.2 permite que cada instalacion defina el perfil profesional del responsable de
intervencion, en qué momento estos registros se deben notificar al ente regulador proteccion radiolégica, dentro de su talento humano en areas de la salud, ingenieria, fisica
u otros que competan. PROPUESTA DE CAMBIO: Fotocopia del documento de u otras afines, siempre que cuente con formacion especifica en proteccion radioldgica.
identidad , titulo profesional en areas de la salud u otros que competan a la
practica médica u otros que atafien a la proteccion radiolégica , constancia de
asistencia del curso de proteccion radiologica (y educacion continua en
proteccion radiolégica), con el que debera contar la correspondiente instalacion
Capitulo Ill - Seccion | Art. 18.5 . .
- s . Se acepta parcialmente el comentairo.
Los registros dosimétricos son documentos que pueden llegar a ser solicitados
por aIgL’m tipo de entidad aseguradora c_)_fondo'de pensiones, por |o tanto se debe Se ajusta el numeral 18.5 y se incluye el Ministerio de Minas y Energia
garantizar que los prestadores del servicio estén avalados por alguna entidad
302|  30/11/2024 ACOFIMED  |"@cional, en este caso es el ministerio de Minas y Energias quien otorga dichas | 5 oo No se considera necesario incluir las magnitudes Hp(10), Hp(3), Hp(0.07) en el texto del

licencias, este punto deberia estar de manera explicita. PROPUESTA DE
CAMBIO: Registros dosimétricos por una entidad avalada por el ministerio de
Minas y Energia para prestar dicho servicio en las magnitudes que se requieran
Hp(10), Hp(3), Hp(0.07) y que incluya las dosis acumulativas. Para licencias por
primera vez, se aceptara el contrato con el servicio de dosimetria.

articulo, ya que estas estan definidas en la normativa técnica vigente sobre dosimetria
personal. La resolucion Resolucion 18-1289 de 2004 especifica del servicio de dosimetria
ya establece que los reportes deben contener las magnitudes requeridas segun el tipo de
exposicion y practica.




Fecha de

No. recepcién Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
Capitulo Ill - Seccion Il Art. 20.2 No se acepta el comentario
No se aclara el tipo de perfil profesional que debe tener el encargado de o P " - . S
proteccion radiolégica, se debe tener en cuenta que este encargado debe tener El artlt_:ulo 3 del proyecto define que el O.ﬁC|a.| de”Prqtecuon Radlqloglc_a (OPR), s el
una habilidad en I res’olucic'm de problemas, andlisis estadistico para determinar profesional con el que debe contar cada institucion titular de una licencia de practica
niveles de referencia en radiologia convenci;)nal e intervencionista. conocer la médica categoria Il o Ill. Esta definicién implica una asignacion institucional directa, no
. . . g'a o . L compartida entre entidades titulares ni dependiente de terceros.
normativa nacional en términos de niveles de dosis a personas clasificadas como
publico, trabajadores ocupacionalmente expuestos, de las recomendaciones A su vez, el numeral 20.2 establece como requisito que cada instalacion cuente con un
303 30/11/2024 ACOFIMED internacionales hasta qué limite de dosis en mSv/mes se considera como No aceptada ’ ’ DT au que | . . .
registro. investigacién & intervencion. en qué momento estos registros se deben OPR que cumpla con la formacion técnica exigida y esté debidamente identificado en la
no%ificar’ al entegre ulador u otros ué cor?] atan PROPUESTAgDE CAMBIO- documentacion de solicitud. No se prevé la figura de OPR itinerante entre sedes bajo una
Fotocopia del docSmento de ident?dad tl’tl‘l)|0 r<.)fesional en 4reas de la salua u misma licencia, ni la posibilidad de tercerizacion de esta funcion a prestadores de servicios
otros Se competan a la practica médic’a u otrgs Le atafien a la proteccion de proteccion radiologica, dado que el OPR es responsable de la gestion y supervision
radiolg ica co‘r)\stancia dz asistencia del curso d((e:l roteccion radiZIo ica ( continua de la proteccion radiolégica institucional, lo cual debe estar garantizado de forma
9, S L . P 9 y permanente y trazable.
educacién continua en proteccion radiolégica), con el que debera contar la
correspondiente instalacion
Capitulo Ill - Seccion Il Art. 20.5
Los registros dosimétricos son documentos que pueden llegar a ser solicitados . .
A . ) Se acepta parcialmente el comentairo.
por algun tipo de entidad aseguradora o fondo de pensiones, por lo tanto se debe
gare.mtlzar que los prestadores. dgl serviclo gsten avaladgs por‘alguna entuljad Se ajusta el numeral 20.5 y se incluye el Ministerio de Minas y Energia
nacional, en este caso es el ministerio de Minas y Energias quien otorga dichas
304|  30/11/2024 ACOFIMED  |icencias, este punto deberia estar de manera explicita. PROPUESTA DE Aceptada No se considera necesario incluir las magnitudes Hp(10), Hp(3), Hp(0.07) en el texto del

CAMBIO: Registros dosimétricos por una entidad avalada por el ministerio de
Minas y Energia para prestar dicho servicio en las magnitudes que se requieran
Hp(10), Hp(3), Hp(0.07) y que incluya las dosis acumulativas. En caso de realizar
practica de radiodiagnéstico de alta complejidad, se debera presentar en forma
adicional, registro de un segundo dosimetro para cristalino. Para licencias por
primera vez, se aceptara el contrato con el servicio de dosimetria.

articulo, ya que estas estan definidas en la normativa técnica vigente sobre dosimetria
personal. La resolucion Resolucion 18-1289 de 2004 especifica del servicio de dosimetria
ya establece que los reportes deben contener las magnitudes requeridas segun el tipo de
exposicion y practica.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
El articulo 3 del proyecto define que el Oficial de Proteccion Radiologica (OPR) es el
profesional con el que debe contar cada institucion titular de una licencia de practica
médica categoria Il o lll. Esta definicién implica una asignacion institucional directa, no
compartida entre entidades titulares ni dependiente de terceros.
. ” A su vez, el numeral 22.2 establece como requisito que cada instalacién cuente con un
Capitulo Il - Seccion Ill Art. 22.2 DT L . . . e
P L . OPR que cumpla con la formacién técnica exigida y esté debidamente identificado en la
Si el titulo de posgrado en fisica medica debe poseer en su pensum i L e o .
; o . ) . . . documentacion de solicitud. No se prevé la figura de OPR itinerante entre sedes bajo una
entrenamiento clinico, ya sea para titulos obtenidos a nivel nacional como titulos . h S . o . -
) . . misma licencia, ni la posibilidad de tercerizacion de esta funcién a prestadores de servicios
extranjeros convalidados, puesto que son cargos de alta responsablilidad con los de proteccion radiolégica dado aue el OPR es responsable de la gestion v supervision
305  30/11/2024 ACOFIMED  |pacientes y los trabajadores del centro clinico. PROPUESTA DE CAMBIO: Copia| No aceptada P! gica, dado que el IR es resp 9 ¥ sup
) ) e . . . continua de la proteccion radioldgica institucional, lo cual debe estar garantizado de forma
simple del documento de identificacion, titulo de posgrado en fisica medica con
. L f . o permanente y trazable.
entrenamiento clinico dentro del pensum o entrenamiento supervisado certificado,
de quién actuara como oficial de proteccion radiologica, con el que debera contar ) . . . . ”
A . Esta figura requiere contar con constancia de asistencia y aprobacién del curso de
la respectiva instalacion. - R . . ”
proteccion radiologica, conforme a lo establecido en la guia del Programa de formacién en
proteccion y seguridad radiolégica dispuesta por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Por otro lado, el perfil profesional exigido para el OPR en practicas categoria Il esta
alineado con lo dispuesto en la Resolucién 3100 de 2019, que establece como requisito
contar con formacion en fisica médica, lo cual garantiza una cualificacién técnica robusta y
coherente con el nivel de complejidad de la practica.
No se acepta el comentario.
El articulo 13 del proyecto normativo establece la adopcién obligatoria de protocolos
técnicos reconocidos internacionalmente, tales como el IAEA-TECDOC-1958 (para
Capitulo Il - Seccion 11l Art. 22.4 radiodiagnéstico) y el IAEA-TECDOC-1151 (para radioterapia - protocolo de control de
No se debe hablar de controles de calidad en radioterapia, se debe solicitar el calidad), los cuales definen con detalle la frecuencia con la que deben realizarse las
informe de la aceptacion del generador de rayos X de alta energia por parte del pruebas de control de cali_dad (diarias, mensuales, anuales, etc.) por lo que si se puede
oficial de proteccion radioldgica, las pruebas de comisionamiento del generador hablar de controles de calidad.
de rayos x de alta energia, el comisionamiento del sistema de sistema de . y . B .
planeacion y la aceptacion junto con los certificados de calibracion de los equipos Ahora bien en relacién al DT, la instalacién puede contar con uno propio o puede contratar
dedicados a la realizacion de las pruebas de dosimetria absoluta y relativo del a una persona natural o juridica que tenga la Licencia de Prestacién de Servicios de
generador de rayos x de alta energia. Ademas no debe ser alguien externo a la Proteccion radiologa
institucion quien realice el informe, ya que todo lo relacionado al generador de . . . o . .
306|  30/11/2024 ACOFIMED |rayos x de alta energia impacta directamente al paciente y es el oficial de No aceptada Por otro lado, el perfil profesional exigido para practicas categoria Il esta alineado con lo

proteccion radioldgica quien asume dicha responsabilidad. PROPUESTA DE
CAMBIO: Informe elaborado por el oficial de proteccion radiolégica de la
instalacion donde se acepten y describa la aceptacion del generador de rayos X
de alta energia, las pruebas de comisionamiento del mismo y las pruebas de
comisionamiento del sistema de planeacion, el procedimiento, junto con los
formatos correspondientes de las pruebas diarias, semanales, mensuales,
semestrales y anuales, segun corresponda del generador. Para la realizacion de
este informe se debera tener en cuenta los protocolos de control de calidad
segun lo dispuesto por el articulo 13 de la presente resolucion.

dispuesto en la Resoluciéon 3100 de 2019, que establece como requisito contar con
formacion en fisica médica, lo cual garantiza una cualificacion técnica robusta y coherente
con el nivel de complejidad de la practica

No obstante, es preciso indicar que las instalaciones que cuenten con Director Técnico y
con la infraestructura técnica requerida, pueden realizar los controles de calidad con la
periodicidad definida en sus procedimientos internos, conforme a los protocolos adoptados
y los estandares internacionales, manteniendo los registros técnicos debidamente
archivados. Estos registros formaran parte del informe consolidado que debe actualizarse
cada dos afios, sin perjuicio de que puedan ser consultados por las autoridades sanitarias
en cualquier momento.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Capitulo Il - Seccion Ill Art. 22.5
Los registros dosimétricos son documentos que pueden llegar a ser solicitados . .
A . . Se acepta parcialmente el comentairo.
por algun tipo de entidad aseguradora o fondo de pensiones, por lo tanto se debe
gargntlzar que los prestadores_ d_el serviclo e_sten avaladc?s por_alguna entldad Se ajusta el numeral 22.5 y se incluye el Ministerio de Minas y Energia
nacional, en este caso es el ministerio de Minas y Energias quien otorga dichas
307|  30/11/2024 ACOFIMED  |ieencias, este punto deberia estar de manera explicita. PROPUESTA DE Aceptada No se considera necesario incluir las magnitudes Hp(10), Hp(3), Hp(0.07) en el texto del
CAMBIO: Registros dosimétricos por una entidad avalada por el ministerio de . . . . T f . .
) . ] . ] . articulo, ya que estas estan definidas en la normativa técnica vigente sobre dosimetria
Minas y Energia para prestar dicho servicio en las magnitudes que se requieran . L. P . . .
] . . - personal. La resolucion Resolucion 18-1289 de 2004 especifica del servicio de dosimetria

Hp(10), Hp(3), Hp(0.07) y que incluya las dosis acumulativas. En caso de realizar h . . )

- Lo o - . ya establece que los reportes deben contener las magnitudes requeridas segun el tipo de
practica de radiodiagnéstico de alta complejidad, se debera presentar en forma . -

- ) . P . . exposicion y practica.
adicional, registro de un segundo dosimetro para cristalino. Para licencias por
primera vez, se aceptara el contrato con el servicio de dosimetria.
No se acepta el comentario.
Capitulo Ill - Seccion Il Art. 22.8
Los analisis de riesgos se basan en modelos de radioterapia como el propuesto No se considera necesario modificar el texto del articulo, ya que las herramientas
en el TEC-DOC 1685 de la IAEA y los desarrollados por los proyectos MARR y propuestas permiten una evaluacion técnica objetiva y adaptable a cada centro solicitante
MARRTA del Foro de Proteccion Radiolégica en el Medio Sanitario y autoridades
regulatorias espafiolas. Estos modelos incluyen listas de sucesos iniciadores, -En particular, SEVRRA ofrece una estructura clara para:
barreras y sus respectivas secuencias accidentales. Por ejemplo, el proyecto - Identificar sucesos iniciadores validos por etapa del proceso.
MARRTA reporta 110 iniciadores, 127 barreras de diferentes tipos y 1057 - Evaluar barreras y reductores con niveles de robustez.
conexiones entre ellos. Sin embargo, estos modelos contemplan iniciadores con - Clasificar el riesgo en niveles con criterios de aceptabilidad (por ejemplo, RMA requiere
riesgos altos, incluso con todas las barreras del modelo ideal de radioterapia, lo intervencion inmediata).
cual indica que los servicios reales tendran aun mas riesgos altos, como se - EI FMEA y el APS también permiten establecer criterios técnicos, pero requieren mayor
evidencia en el trabajo de Arévalo Casas, M. (2023) titulado Desarrollo de un personalizacion por parte del evaluador.
software para andlisis de riesgo con redes complejas en radioterapia de haz
externo, Universidad Nacional de Colombia. Lo anterior implica que se debe tener La gestion del riesgo radiolégico es un componente esencial del programa de proteccién
claridad en la cantidad de riesgos muy altos, altos y medios que tolerara el ente radioldgica y debe estar documentada como parte del Sistema de Gestién de la Seguridad
308 30/11/2024 ACOFIMED regulador. Asimismo, es importante conocer como se revisaran estos analisis de | No aceptada y Salud en el Trabajo (SG-SST). Segun el OIEA y la ICRP, esta gestion debe incluir:

riesgos por parte del ente regulador, teniendo en cuenta las proporciones del
andlisis. PROPUESTA DE CAMBIO: Definicién de Tolerancia de Riesgos:
Establecer criterios claros y cuantitativos para la tolerancia de riesgos muy altos,
altos y medios, basados en la evidencia y en la proporcién de sucesos iniciadores
y barreras, asi como la tecnologia usada y la accesibilidad a la tecnologia.

Herramientas de Verificaciéon: Desarrollar herramientas estandarizadas
(checklists, guias de inspeccion, protocolos de auditoria) que el ente regulador
pueda usar para revisar y validar los andlisis de riesgos. Ademas, estas
herramientas deben permitir realizar calculos de riesgos basados en las barreras
de la entidad, verificando que lo reportado en riesgos esté correcto.

Capacitacion Continua: Implementar programas de formacion continua para el
personal clinico y regulador en el uso e interpretacion de estas herramientas.

- Identificacién de peligros (fuentes de radiacién, condiciones de exposicion)

- Evaluacion del riesgo (probabilidad y severidad de consecuencias)

- Medidas de control (barreras fisicas, procedimientos, formacion)

- Monitoreo y revision (auditorias, indicadores, incidentes)

Evidencias aceptables:

La gestion del riesgo puede evidenciarse mediante:

- Matriz de riesgos especifica para radiaciones ionizantes

- Procedimientos documentados de proteccién radiolégica

- Registros de simulacros o capacitaciones en emergencias radiologicas

- Informes de auditoria interna o externa

- Planes de accién ante desviaciones o incidentes

- Evaluaciones de exposicién ocupacional y medidas correctivas

Esto esta alineado con herramientas como el FMEA (Failure Mode and Effects Analysis),
la matriz de riesgo, o el enfoque de andlisis probabilistico de seguridad, como se describe
en la literatura técnica
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Capitulo IV Art. 33.1.2

No se aclara el tipo de perfil profesional que debe tener el encargado de
proteccion radiologica, se debe tener en cuenta que este encargado debe tener
una habilidad en la resolucién de problemas, conocer la normativa nacional en
términos de niveles de dosis a personas clasificadas como publico, trabajadores
ocupacionalmente expuestos, de las recomendaciones internacionales hasta qué
limite de dosis en mSv/mes se considera como registro, investigacion e
intervencion, en qué momento estos registros se deben notificar al ente regulador
u otros que competan. PROPUESTA DE CAMBIO: Fotocopia del documento de
identidad , para la practica veterinaria, titulo profesional en areas de la veterinario
o zootecnia u otros que competan a la practica médica veterinaria u otros que
atafien a la proteccion radioldgica, y para la practica industrial profesionales con
conocimientos en proteccion radioldgica; constancia de asistencia del curso de
proteccion radiologica, con el que debera contar la correspondiente instalacion

No aceptada

No se acepta el comentario

El numeral 33.1.2 permite que cada instalacion defina el perfil profesional del responsable
de proteccién radioldgica, dentro de su talento humano en areas relacionadas con la
practica, ingenieria, fisica u otras afines, siempre que cuente con formacion especifica en
proteccion radiologica.
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Capitulo | Art.3.8

De acuerdo a los tipos de exposicién se tiene las axposiciones ocupacionales y
las exposiciones del publico, es necesario diferenciarlas. PROPUESTA DE
CAMBIO: Estudio ambiental para practica veterinaria, industrial o de
investigacion. Es la evaluacion de los niveles de exposicién ocupacional del
personal involucrado en la practica y exposiciones del publico, asi como la
inspeccion del blindaje del establecimiento donde se pretende realizar la practica.
Incluye la verificacion de la aplicacion de los procedimientos realizados en la
instalacion y cualquier otra consideracion sobre la proteccién radioldgica de la
instalacion. Esta actividad debe realizarla la persona natural o juridica a quien la
secretaria de salud departamental o distrital, segun corresponda, haya autorizado
la prestacién de servicios de proteccién radiolégica y control de calidad, actividad
que se hara directamente o a través del respectivo director técnico.

Aceptada

Se acepta el comentario.

Se ajusta definicion
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Capitulo | Art.3.16

El valor medio es el promedio, se debe cambibar esta palabra por el valor de las
medianas. PROPUESTA DE CAMBIO: Nivel de referencia para diagnéstico
nacional. Valor de DRL establecido en un pais basado en datos de una muestra
representativa de establecimientos de salud en ese pais. Se define un DRL para
una tarea clinica especifica de imagen. Los valores de DRL generalmente se
definen como el tercer cuartil (percentil 75) de la distribucion de los valores de las
medianas de la cantidad de DRL apropiada observada en cada centro de salud.

Aceptada

Se acepta el comentario

Se ajusta el proyecto
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L,a'p'lTUTU TAMT.3. 19

En la publicacion SSG-46 del OIEA en el numeral 2.96 enuncia "En una
instalacion de irradiacion médica, el oficial de proteccion radioldgica supervisa el
cumplimiento de los requisitos de proteccion radioldgica ocupacional y del
publico, y puede ofrecer asesoramiento general sobre la proteccién radiolégica al
titular registrado o al titular de la licencia. El oficial de proteccién radiolégica no
tiene responsabilidades ni funciones directas con respecto a la proteccion
radiolégica del paciente. A menos que tenga competencias reconocidas en fisica
médica, no puede desempefiar la funcién de un fisico médico con respecto a la
exposicion médica."

En la publicacion del Euratom del consejo del 2013 enuncia que el fisico médico
es el responsable de las exposiciones médicas.

En cuanto a los controles de calidad de los equipos emisores de radiacién
ionizante, los protocolos de la Asociacion Americana de Radiologia ACR
enuncian que son responsabilidad del fisico médico.

De acuerdo con lo anterior se propone adicionar la definicion de Fisico médico.

En el anexo 5 se debe incluir el requisito de formacién para un Oficial de
proteccion radiologica, el cual se considera que minimamente sea a nivel de un
Diplomado en proteccion radiolégica. PROPUESTA DE CAMBIO: Oficial de
proteccion radioldgica. Es el profesional que elabora y supervisa la 6ptima
aplicacién de los principios de proteccion y seguridad radioldgica en las
exposiciones ocupacionales y del publico, con quien debe contar el titular de la
licencia de practica médica categoria Il o lll. Este profesional debera contar con la
constancia de asistencia de formacion en proteccion radiolégica de acuerdo a los
términos del anexo No. 5 para el oficial de proteccion radiologica del presente
acto administrativo. El perfil profesional para la practica categoria Ill corresponde
al de un fisico médico.

Fisico Médico: Persona con titulo de maestria en Fisica Médica que elabora,
implementa y supervisa la adecuada aplicacion de los principios de proteccion

dinlAai an tadac lac . i L Ly dal niihlica

No aceptada

No se acepta el comentario.

El proyecto de resolucién no regula perfiles profesionales exclusivos, como el de fisico
médico, ya que existen diversas profesiones con formacion y experiencia suficiente en
proteccion radiolégica. Ademas, el objeto del proyecto no contempla la regulacion del
talento humano, sino los requisitos técnicos y operativos para el licenciamiento.
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Trabajador ocupacionalmente expuesto

La presente resolucién debe tener dentro de su definicién al trabajador
ocupacionalmente expuesto ya que lo enuncia en el articulo 20 numerales 20.13;
20.13.4, articulo 22 numerales22.12; 22.12.4, articulo 30 numeral 33.1.7 y
Articulo 43. PROPUESTA DE CAMBIO: Toda persona que trabaja, ya sea en
jornada completa, jornada parcial o temporalmente, por cuenta de un empleador y
que tiene derechos y deberes reconocidos en lo que atafie a la proteccién
radiolégica ocupacional. Se considera que una persona empleada por cuenta
propia tiene a la vez los deberes de un empleador y un trabajador. (tomada de la
res 90874 de 2014)

No aceptada

No se acepta el comentario

La definicién propuesta excede el alcance del presente proyecto normativo, que se enfoca
en el uso de equipos generadores de radiacion ionizante y la reglamentacion de licencias
para practicas médicas, industriales, veterinarias o de investigacion, asi como para la
prestacion de servicios de proteccion radiologica y control de calidad.

La definicién de “trabajador ocupacionalmente expuesto” esta siendo abordada de manera
integral en el proyecto normativo actualmente en desarrollo por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, el Ministerio de Minas y Energia y el Ministerio del Trabajo, en el marco
de la adopcion de los lineamientos del GSR Parte 3 del OIEA, que contempla el régimen
de proteccién radioldgica ocupacional.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario
La definicién propuesta excede el alcance del presente proyecto normativo, que se enfoca
en el uso de equipos generadores de radiacion ionizante y la reglamentacion de licencias
trabajador ocupacionalmente expuesto para pré’cticas méc?ic_:as, industrialg§, vete_rin'arlias ode investigac?én, asi como para la
Considero que con esta definicion se debe tener cuidado. Aunque la definicion es prestacion de servicios de proteccion radiologica y control de calidad.

314 30/11/2024 ACOFIMED ?rcazgscfrogcfpiigg]rglt:: ei?(alae;ssz%?gzs: d': ;X;’r%iliif?uzgilﬁaggmlat: :Sflmr el No aceptada _La definicién de “trabajador ogupacionalmente expuesto” esta siendq gbor_dada de manera
impactos altisimos economicamente a la hora de la clasificacion del riesgo, por lo integral en ol pr_oyecto nqrma_tlvo act_ualmente en’desarrolllo_ por_el M'n'Ste"o_ de Salud y
que sera importante remitirse a una metodologia de clasificacion. Proteccion Social, el Ministerio de Minas y Energia y el Ministerio del Trabajo, en el marco

de la adopcion de los lineamientos del GSR Parte 3 del OIEA, que contempla el régimen

de proteccién radiolégica ocupacional.

No se acepta el comentario.

El articulo 13 del proyecto normativo establece la adopcién obligatoria de protocolos
Capitulo Il : Los informes de control de calidad realizado a los equipos técnicos reconocidos internacionalmente, tales como el IAEA-TECDOC-1958 (para

. SR " - ) . radiodiagnéstico) y el IAEA-TECDOC-1151 (para radioterapia), los cuales definen con

generadores de radiacion ionizante tendrén una vigencia de dos (2).anos de detalle la frecuencia con la que deben realizarse las pruebas de control de calidad (diarias,
acuerdo con las pruebas del protocolo de control de calidad que aplique. Pasado mensuales, anuales, etc.) y no la vigencia del informe global que las consolida
este plazo, debera realizarse nuevamente el procedimiento para expedir ’ S ’
g?:\éa;jﬁnz zfta():i:Lj)lcc)u1n;eTezosériodicidad de los controles de calidad no pueden La vigencia de dos (2) afios establecida para el informe de control de calidad responde a

315 30/11/2024 ACOFIMED ser de caga 2 afios mil’nin’m Ze requiere que sean anuales PROPUEST& DE No aceptada una medida de armoni_zac?c')n normativa y operativa, que busca garantize_ar la disppni_bilidad
CAMBIO: Los inforr‘nes de control de calidad realizado a Ios. equipos generadores d_e_un docgmento _técnlco |_nt_egra| que pueda ser cpnsultado por la aut_orldad sanitaria en
de radiac.ién ionizante tendran una vigencia de un (1) afio de acuerdo con las visitas de inspeccion o solicitud documental. Este informe debe recopilar de manera

. . trazable todas las pruebas realizadas dentro del periodo, con sus respectivos resultados,
pruebas del protocolo de control de calidad que aplique. Pasado este plazo, metodologias e interpretaciones.
debera realizarse nuevamente el procedimiento para expedir nuevamente estos
documentos. Generar un nuevo informe cada afio, representa una carga administrativa y econémica
para las IPS contratantes
No se acepta el comentario.
El numeral 18.4 establece que el informe de control de calidad debe elaborarse por la
persona natural o juridica licenciada para la prestacion del servicio, con una vigencia de
Capitulo Ill- Seccion | - Art.18.4 dos (2) afios, conforme a lo dispuesto en los protocolos técnicos sefialados en el articulo
Vigencia, no esperar a que este vencido. Estos informes deberian reposar en la 13 del proyecto normativo.
hoja de vida del equipo para permitir la trazabilidad. PROPUESTA DE CAMBIO:
Informe elaborado y suscrito por la persona natural o juridica que haya obtenido El objeto de esta disposicion es garantizar la existencia de un documento consolidado, con
la licencia a que refiere el Capitulo II, en el que se establezcan los resultados y resultados, conclusiones e interpretacion técnica de las pruebas realizadas bajo
conclusiones de las pruebas de control de calidad aplicadas a los equipos condiciones verificables. Corresponde a cada Institucion Prestadora de Servicios de Salud
316|  30/11/2024 ACOFIMED | 9eneradores de radiacion ionizante, el cual tendré una vigencia de dos afios, y | aceptada (IPS) definir como parte de su sistema de gestion documental y técnico el lugar y formato

tendra que renovarse dentro de la vigencia de este término. Tratandose de la
practica de Radiologia Odontolégica Periapical, en el informe se deberan tener en
cuenta los protocolos de control de calidad segun lo dispuesto por el articulo 13
de la presente resolucién. En cuanto a la practica de Densitometria Osea, se
tendran en cuenta las indicaciones de control de calidad dadas por el fabricante.
Estos informes deberan consignarse en los registros de la hoja de vida del
equipo.

en que se archivan dichos informes, siempre que estos estén disponibles para la
Secretaria de Salud territorial competente

No obstante, se reconoce la importancia de la trazabilidad técnica y documental del equipo
a lo largo de su vida util, motivo por el cual se recomienda, mas no se exige, que los
informes de control de calidad junto con otros registros como protocolos de mantenimiento
o certificados de calibracion puedan formar parte de la hoja de vida técnica del equipo en
cada IPS, como instrumento interno para fortalecer la calidad y facilitar la verificacion por
parte del ente territorial




Fecha de
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recepcion
No se acepta el comentario.
El numeral 18.6 establece que la institucién debe presentar un registro de los valores
tipicos para diagnostico respecto de, minimo, los tres procedimientos mas comunes. Estos
valores deben estar actualizados al ultimo afio y considerar los parametros de exposicion
caracteristicos de la practica (por ejemplo, tiempo, kilovoltaje, miliamperaje y grupo de
Capitulo Ill- Seccion | - Art.18.6 paciente), incluyendo la medicién de la magnitud dosimetrica adecuada segun la
En las definiciones relacionan dos afios aca cada afio, aca se requiere unificar a tecnologia del equipo.
dos afios. PROPUESTA DE CAMBIO: Registro de los valores tipicos de
317  30/11/2024 ACOFIMED [referencia para diagndstico odontolégico actualizado al dltino bienio, teniendo en | No aceptada Esta metodologia ha sido aprobada por el ICRP
cuenta los parametros para toma de imagenes (tiempo, kV, mA, grupo de
paciente, procedimiento) y la medicion del Kerma en aire para los parametros En el caso de equipos digitalizados, la disponibilidad de magnitudes dosimétricas puede
promedio. variar segun la tecnologia instalada. Por esta razén, no se exige como Unico valor el
kerma en entrada a piel, pero si se reconoce que puede obtenerse indirectamente a partir
de los resultados de pruebas de rendimiento realizadas durante el control de calidad,
conforme a los protocolos técnicos adoptados en el articulo 13 del proyecto normativo.
Capitulo Ill- Seccion | - Art.18.9
Al parecer hay un error en el numero del anexo. aqui debe ser el anexo 5.
Por otra parte de debe especificar para quienes aplica este item. PROPUESTA Se acepta el comentario
318 3071172024 ACOFIMED DE CAMBIO: Constancia de asistencia de formacién en proteccion radioldgica Aceptada Se ajusta el numera 18.9
para los trabajadores ocupacionalmente expuestos, de acuerdo los términos del
Anexo No. 5 del presente acto administrativo.
Capitulo Ill- Seccion | - Art.18.10
Al parecer hay un error en el numero del anexo. aqui debe ser el anexo 4.
Por otra parte de debe especificar para quienes aplica este item.
Un encargado de proteccion radiologica, puede llegar a no tener los fundamentos Se acepta el comentario
319 30/11/2024 ACOFIMED |necesarios para dirigir el programa de capacitacion. PROPUESTA DE CAMBIO: Aceptada )
o . P . Se ajusta el numeral 22.12.1
Programa de capacitacién en proteccion radiologica institucional al trabajador
ocupacionalmente expuesto involucrado en la practica médica categoria I, con
una periodicidad anual e intensidad minima de 10 horas, que incluya el contenido
minimo a que refiere el Anexo 4. Se debe soportar la adherencia de los temas
desarrollados en el programa de capacitacion.
No se acepta el comentario
Capitulo Ill- Seccion | - Art.18.12 En relacién con los cambios de tubo en equipos ya licenciados, el proyecto contempla este
Explicacion para cambios de tubo o movimiento del equipo dentro de la sala que caso en el Articulo 29:
esto seria instalacion de equipo que no es nuevo pero si debe tener pruebas de "Adopcion o cambio de un sistema CR o DR para equipo analégico, o cambio del tubo de
320 30/11/2024 ACOFIMED aceptacion del fabricante. PROPUESTA DE CAMBIO: Documento suministrado No aceptada rayos X, siempre que las partes reemplazadas sean de iguales caracteristicas a los

por el instalador - importador del equipo o equipos, que contenga los resultados
de las pruebas iniciales de caracterizacion y puesta en marcha de dicho equipo o
equipos, cuando se instale un equipo generador de radiacion ionizante en una
instalacion, o una intervencion significativa como cambio de tubo.

autorizados en la licencia de la correspondiente practica médica."

En estos eventos, el titular de la licencia debera realizar y presentar nuevamente el
informe de control de calidad correspondiente, conforme a los numerales 18.4, 20.4 0 22.4
(segun aplique por categoria), como mecanismo técnico de verificacion del correcto
funcionamiento y desempefio radiolégico del equipo actualizado.




No.

Fecha de
recepcion

Remitente

Observacion recibida

Estado

Consideracion desde entidad

321

30/11/2024

ACOFIMED

Capitulo Ill- Seccion Il - Art.20.3

Se debe realizar cambio de los dosis del publico por los niveles de restriccion
para las areas controladas y supervisadas. PROPUESTA DE CAMBIO:
Documento en el que conste la descripcion de los blindajes estructurales o
portatiles y el célculo del blindaje, para instalaciones nuevas, reformadas o en el
caso que las mediciones ambientales radiolégicas superen los niveles de
restriccién para las areas controladas y supervisadas. El calculo incluira las
consideraciones realizadas, tales como requisitos del fabricante del equipo; carga
de trabajo, factor de uso, factor de ocupacion y los criterios radioldgicos utilizados
para cada barrera y método de calculo. Dicho calculo debera ser realizado por la
persona natural o juridica que haya obtenido la licencia a que refiere el capitulo Il
de este acto administrativo.

Aceptada

Se acepta el comentario
se ajusta el numeral 20.3

322

30/11/2024

ACOFIMED

Capitulo Ill- Seccion Il - Art.20.5

Para radiologia de alta complejidad se deben establecer criterios de asignacion
para la dosimetria en cristalino que corresponda con una evaluacién de los
puestos de trabajo. PROPUESTA DE CAMBIO: Registros dosimétricos del ultimo
periodo de los trabajadores, suministrado por el servicio de dosimetria personal,
que incluya las dosis acumulativas. En caso de realizar practica de
radiodiagndstico de alta complejidad, se debera contar con criterios para la
asignacion de dosimetros de cristalino con base en la evaluacién de los puestos
de trabajo y presentar registro dosimétrico de un segundo dosimetro para
cristalino para los cargos que aplique. Para licencias por primera vez, se
aceptara el contrato con el servicio de dosimetria.

Aceptada

Se acepta el comentario.

Se ajusta el numeral 20.5

323

30/11/2024

ACOFIMED

Capitulo Ill- Seccion Il - Art.20.8

Es un requisito que debe ser mas amplio y acorde a la modalidad diagnostica, es
decir, para cada modalidad diagnostica se han de registrar los valores tipicos
para los procedimientos mas comunes o para los que representen mayores dosis.
PROPUESTA DE CAMBIO: Registro de los valores tipicos para cada modalidad
diagnostica, respecto de, minimo, los tres (3) procedimientos mas comunes o
para los que representen mayores dosis, en el caso de mamografia establecer un
valor tipico para cada proyeccion.

Aceptada

Se acepta el comentario.

Se ajusta el numeral 20.8

324

30/11/2024

ACOFIMED

Capitulo Ill- Seccion IV - Art.29.4

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

Aceptada

Se acepta el comentario.

Se ajusta el numeral 29.4

325

30/11/2024

ACOFIMED

Capitulo | Art. 3.7. Encargado de proteccion radioldgica.

No se puede delegar a cualquier persona natural para que sea OPR.
PROPUESTA DE CAMBIO: Incluir: El pérfil debe contar con estudios
relacionados con la practica, como técnico o tecndlogo y demostrar experiencia
en el campo de la proteccién radiolégica

Aceptada

Se acepta el comentario,
En consecuencia, se ajusta la redaccion del numeral 3.7., asi:

Encargado de proteccién radioldgica. Es la persona natural profesional, técnica o
tecndloga con la que debe contar una instalacién donde se encuentren equipos
generadores de radiacion ionizante, que supervisa la éptima aplicacion de los principios de
proteccion y seguridad radiolégica en las practicas médica categoria | e industrial,
veterinaria o de investigacion. Dicha persona debera contar con la constancia de
asistencia y aprobacion de la formacién en proteccion radiolégica de acuerdo con los
términos establecidos en la guia del Programa de formacién en proteccion y seguridad
radioldgica dispuesta por el Ministerio Salud y Proteccion Social en la pagina web de la
Entidad.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

Capitulo | Art. 3.19. Oficial de proteccion radioldgica

En el anexo 4 que hacen referencia en este articulo no se especifica al oficial de

proteccion radiolégica quedando ambiglia

la definicién. Ademas las 10 horas que mencionan de capacitacion anual sigue

siendo un numero muy bajo. Teniendo en cuenta que el

Fisico médico recibe entre 40 - 60 horas de capacitacion en proteccion No se acepta el comentario.

326 30/11/2024 ACOFIMED |radiolégica. PROPUESTA DE CAMBIO: Poner de forma explicita en el anexo 4 [ No aceptada Se esta indicando las condiciones para el programa de capacitacion en proteccion y

"oficial de proteccion radilodgica" y especificar que la capacitacion requiere de los seguridad radiologica

conocimientos de un fisico médico o equivalentes que serian 60 horas de

proteccion radiologica teorico-practicas incluyendo los prerrequistios necesarios

para poder acceder a este conocimiento, es decir como minimo un profesional en

carreras de fisica o ingenieria y que cumpla con los cursos de capacitacion

completos. El Fisico Médico es el perfil mas adecuado.
No se acepta el comentario.
El articulo 13 del proyecto normativo establece la adopcién obligatoria de protocolos
técnicos reconocidos internacionalmente, tales como el IAEA-TECDOC-1958 (para
radiodiagnéstico) y el IAEA-TECDOC-1151 (para radioterapia), los cuales definen con
detalle la frecuencia con la que deben realizarse las pruebas de control de calidad (diarias,
mensuales, anuales, etc.) y no la vigencia del informe global que las consolida.

Capitulo Il :"Los informes de control de calidad realizado a los equipos La vigencia de dos (2) afios establecida para el informe de control de calidad responde a

generadores de radiacion ionizante tendran una vigencia de dos (2) afios de una medida de armonizacion normativa y operativa, que busca garantizar la disponibilidad

acuerdo con las pruebas del protocolo de control de calidad que aplique. Pasado de un documento técnico integral que pueda ser consultado por la autoridad sanitaria en

este plazo, debera realizarse nuevamente el procedimiento para expedir visitas de inspeccion o solicitud documental. Este informe debe recopilar de manera

nuevamente estos documentos.” trazable todas las pruebas realizadas dentro del periodo, con sus respectivos resultados,

307 30/11/2024 ACOFIMED Los controles de calidad no pueden tener vigencia de 2 afios, No aceptada metodologias e interpretaciones.

como minimo deben realizarse cada afo, asi lo recomiendan

los protocolos internacionales a los cuales referencian en

este articulo. Hay pruebas diarias, mensuales, semestrales

y anuales, por lo cual no es prudente realizar un control de

calidad cada 2 afios. Estos controles de calidad deberian tener

vigencia de un afio. PROPUESTA DE CAMBIO: cambiar: vigencia 1 afio

Generar un nuevo informe cada afio, representa una carga administrativa y econémica
para las IPS contratantes

No obstante, es preciso indicar que las instalaciones que cuenten con Director Técnico y
con la infraestructura técnica requerida, pueden realizar los controles de calidad con la
periodicidad definida en sus procedimientos internos, conforme a los protocolos adoptados
y los estandares internacionales, manteniendo los registros técnicos debidamente
archivados. Estos registros formaran parte del informe consolidado que debe actualizarse
cada dos afios, sin perjuicio de que puedan ser consultados por las autoridades sanitarias
en cualquier momento.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

Capitulo 11l Seccién | Art. 18.2.
No se aclara el tipo de perfil profesional que debe tener el encargado de
proteccion radioldgica, se debe tener en cuenta que este encargado debe tener
una habilidad en la resolucion de problemas, conocer la normativa nacional en
términos de niveles de dosis a personas clasificadas como publico, trabajadores No se aceptae el comentario
ocupacionalmente expuestos, de las recomendaciones internacionales hasta qué

328 30/11/2024 ACOFIMED limite de dosis en mSv/mes se considera como registro, investigacion e No aceptada El numeral 18.2 permite que cada instalacion defina el perfil profesional del responsable de
intervencion, en qué momento estos registros se deben notificar al ente regulador proteccion radiolégica, dentro de su talento humano en areas de la salud, ingenieria, fisica
u otros que competan. PROPUESTA DE CAMBIO: Fotocopia del documento de u otras afines, siempre que cuente con formacion especifica en proteccion radioldgica.
identidad , titulo profesional en areas de la salud u otros que competan a la
practica médica u otros que atafien a la proteccion radiolégica, constancia de
asistencia del curso de proteccion radiologica, con el que debera contar la
correspondiente instalacion
Capitulo 11l Seccién | Art. 18.5 . .

] s . Se acepta parcialmente el comentairo.

Los registros dosimétricos son documentos que pueden llegar a ser solicitados
por algun tipo de entidad aseguradora c_)_fondo'de pensiones, por |o tanto se debe Se ajusta el numeral 18.5 y se incluye el Ministerio de Minas y Energia
garantizar que los prestadores del servicio estén avalados por alguna entidad

329|  30/11/2024 ACOFIMED ~ |Nacional, en este caso es el ministerio de Minas y Energias quien otorga dichas | 5 oo, No se considera necesario incluir las magnitudes Hp(10), Hp(3), Hp(0.07) en el texto del
licencias, este punto deberia estar de manera explicita. PROPUESTA DE . . . . T f . .

. . . - L articulo, ya que estas estan definidas en la normativa técnica vigente sobre dosimetria
CAMBIO: Registros dosimétricos por una entidad avalada por el ministerio de . L. P . . .
) . ] . ] . personal. La resolucién Resolucion 18-1289 de 2004 especifica del servicio de dosimetria
Minas y Energia para prestar dicho servicio en las magnitudes que se requieran h . . )
] . . . . ya establece que los reportes deben contener las magnitudes requeridas segun el tipo de
Hp(10), Hp(3), Hp(0.07) y que incluya las dosis acumulativas. Para licencias por . -
: . ) ) exposicion y practica.

primera vez, se aceptara el contrato con el servicio de dosimetria.
Capitulo Il Seccién Il Art. 20.2 No se acepta el comentario.
No se aclara el tipo de perfil profesional que debe tener el encargado de El articulo 3 del proyecto define que el Oficial de Protecciéon Radiolégica (OPR) es el
proteccion radiologica, se debe tener en cuenta que este encargado debe tener profesional con el que debe contar cada institucion titular de una licencia de practica
una habilidad en la resolucién de problemas, analisis estadistico para determinar médica categoria Il o Ill. Esta definiciéon implica una asignacion institucional directa, no
niveles de referencia en radiologia convencional e intervencionista, conocer la compartida entre entidades titulares ni dependiente de terceros.
normativa nacional en términos de niveles de dosis a personas clasificadas como

330 30/11/2024 ACOFIMED publico, trabajadores ocupacionalmente expuestos, de las recomendaciones No aceptada A su vez, el numeral 20.2 establece como requisito que cada instalacion cuente con un

internacionales hasta qué limite de dosis en mSv/mes se considera como
registro, investigacion e intervencion, en qué momento estos registros se deben
notificar al ente regulador u otros que competan. PROPUESTA DE CAMBIO:
Fotocopia del documento de identidad , titulo profesional en areas de la salud u
otros que competan a la practica médica u otros que atafien a la proteccion
radioldgica, constancia de asistencia del curso de proteccion radiologica, con el
que debera contar la correspondiente instalacion

OPR que cumpla con la formacién técnica exigida y esté debidamente identificado en la
documentacion de solicitud. No se prevé la figura de OPR itinerante entre sedes bajo una
misma licencia, ni la posibilidad de tercerizacién de esta funcién a prestadores de servicios
de proteccién radioldgica, dado que el OPR es responsable de la gestion y supervision
continua de la proteccion radiologica institucional, lo cual debe estar garantizado de forma
permanente y trazable.




Fecha de

No. recepcién Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
Capitulo 11l Seccién Il Art. 20.5
Los registros dosimétricos son documentos que pueden llegar a ser solicitados Se acenta parcialmente el comentairo
por algun tipo de entidad aseguradora o fondo de pensiones, por lo tanto se debe pta p ’
garantizar que los prestadores del servicio estén avalados por alguna entidad . . R . .
nacional, en este caso es el ministerio de Minas y Energias quien otorga dichas Se ajusta el numeral 20.5 y se incluye el Ministerio de Minas y Energia
331|  30/11/2024 ACOFIMED '{fj&‘;",‘é: ‘;s;eigggt: d(:)estl)ri:: iiztsargfu"r::”eerfg dz);pg\?:?é dZR?)ngriI&gi o Aceptada No se considera necesario incluir las magnitudes Hp(10), Hp(3), Hp(0.07) en el texto del
Minas Energ ia para prestar dichF()) servicio en las ma nituZes L6 se requieran articulo, ya que estas estan definidas en la normativa técnica vigente sobre dosimetria
Hp(10)y Hp(3§] HS(O O;)) y que incluya las dosis acumug:ativas Eqn caso dg realizar personal. La resolucion Resolucion 18-1289 de 2004 especifica del servicio de dosimetria
practicé de raaiodiag.]néstico de alta complejidad, se debera p-resentar en forma ya est_aplgce que Ips reportes deben contener las magnitudes requeridas segun el tipo de
adicional, registro de un segundo dosimetro para cristalino. Para licencias por exposicion y practica.
primera vez, se aceptara el contrato con el servicio de dosimetria.
No se acepta el comentario.
El articulo 3 del proyecto define que el Oficial de Proteccion Radiologica (OPR) es el
profesional con el que debe contar cada institucion titular de una licencia de practica
médica categoria Il o lll. Esta definicién implica una asignacion institucional directa, no
compartida entre entidades titulares ni dependiente de terceros.
Capitulo Ill Seccién Il Art. 22.2 A su vez, el numeral 22.2 establece como requisito que cada instalacién cuente con un
si gl titulo de posarado en.fisi(;a medica debe poseer en su bensum OPR que cumpla con la formacion técnica exigida y esté debidamente identificado en la
entrenamientc?cligico a sea para titulos obterr:idos a nivel nr;cional como titulos documentacion de solicitud. No se prevé la figura de OPR itinerante entre sedes bajo una
extranieros convalidaazs ueZto ue son cargos de alta responsablilidad con los misma licencia, ni la posibilidad de tercerizacién de esta funcién a prestadores de servicios
anj 1008, p q 1 carg P ) . de proteccion radioldgica, dado que el OPR es responsable de la gestion y supervision
332 30/11/2024 ACOFIMED pacientes y los trabajadores del centro clinico. PROPUESTA DE CAMBIO: Copia | No aceptada . i T .
simple del documento de identificacion, titulo de posgrado en fisica medica con continua de la proteccion radiolégica institucional, lo cual debe estar garantizado de forma
entrenamiento clinico dentro del pensum o entrenamiento supervisado certificado, permanente y trazable.
de quien actuara como oficial de proteccion radiologica, con el que debera contar ) . . . . ”
Ia respectiva instalacion Esta figura requiere contar con constancia de asistencia y aprobacién del curso de
p : proteccion radiolégica, conforme a lo establecido en la guia del Programa de formacién en
proteccion y seguridad radiolégica dispuesta por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Por otro lado, el perfil profesional exigido para el OPR en practicas categoria Il esta
alineado con lo dispuesto en la Resolucién 3100 de 2019, que establece como requisito
contar con formacion en fisica médica, lo cual garantiza una cualificacién técnica robusta y
coherente con el nivel de complejidad de la practica.
Capitulo 11l Seccién Il Art. 22.5
Los registros dosimétricos son documentos que pueden llegar a ser solicitados Se acenta parcialmente el comentairo
por algun tipo de entidad aseguradora o fondo de pensiones, por lo tanto se debe pta p ’
garantizar que los prestadores del servicio estén avalados por alguna entidad . . R . .
nacional, en este caso es el ministerio de Minas y Energias quien otorga dichas Se ajusta el numeral 2.5 y se incluye el Ministerio de Minas y Energia
333|  30/11/2024 ACOFIMED  |icencias, este punto deberia estar de manera explicita. PROPUESTA DE Aceptada No se considera necesario incluir las magnitudes Hp(10), Hp(3), Hp(0.07) en el texto del

CAMBIO: Registros dosimétricos por una entidad avalada por el ministerio de
Minas y Energia para prestar dicho servicio en las magnitudes que se requieran
Hp(10), Hp(3), Hp(0.07) y que incluya las dosis acumulativas. En caso de realizar
practica de radiodiagnéstico de alta complejidad, se debera presentar en forma
adicional, registro de un segundo dosimetro para cristalino. Para licencias por
primera vez, se aceptara el contrato con el servicio de dosimetria.

articulo, ya que estas estan definidas en la normativa técnica vigente sobre dosimetria
personal. La resolucion Resolucion 18-1289 de 2004 especifica del servicio de dosimetria
ya establece que los reportes deben contener las magnitudes requeridas segun el tipo de
exposicion y practica.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

No se acepta el comentario.
El paragrafo del articulo 24 establece que el personal de las secretarias de salud que
realiza las visitas de verificacion debera contar con formacion técnica en proteccion
radioldgica, evidenciada mediante constancia de asistencia expedida por una institucion
de educacién superior, una IETDH o el SENA.
Las Instituciones de Educacion para el Trabajo y el Desarrollo Humano (IETDH), cuando

Capitulo Ill Seccién IV Paragrafo. Las visitas de verificacién por parte de la estan debidamente registradas y cuentan con programas avalados por la autoridad

secretaria de salud correspondiente, para otorgar licencias de practica médica educativa, son legalmente competentes para ofrecer formacién en temas técnicos

seran realizadas por personal con la formacién técnica relacionada en actividades especificos, incluyendo proteccién radiolégica. Limitar el reconocimiento Gnicamente a las

de licenciamiento, auditoria, inspeccion, vigilancia y control, proteccién IES desconoceria el marco normativo nacional que otorga validez a los programas

334 30/11/2024 ACOFIMED radiolégica y control de calidad. No aceptada certificados por las IETDH para formacion no formal o técnica especializada.

El personal que hace las visitas debe tener los conocimientos y experiencia

especifica que no se adquieren con un curso corto. PROPUESTA DE CAMBIO: Ahora bien, corresponde a cada Entidad Territorial de Salud (ETS) definir los perfiles y el

Incluir: EI personal que realiza las visitas debe estar compuesto de por lo menos nivel de formacion adicional que considere pertinente para su equipo verificador, en

un fisico médico ejercicio de su autonomia administrativa y conforme con los principios de idoneidad
funcional, dentro de los margenes establecidos por la norma.
Por ultimo, se aclara que la redaccion vigente del paragrafo si contempla mecanismos de
validacion para quienes hayan adquirido la formacién como parte de su educacién formal,
mediante presentacién del respectivo soporte académico.
No se acepta el comentario.
El paragrafo del articulo 24 establece que el personal de las secretarias de salud que
realiza las visitas de verificacion debera contar con formacion técnica en proteccion
radioldgica, evidenciada mediante constancia de asistencia expedida por una institucion
de educacién superior, una IETDH o el SENA.
Las Instituciones de Educacion para el Trabajo y el Desarrollo Humano (IETDH), cuando
estan debidamente registradas y cuentan con programas avalados por la autoridad

Capitulo Il Seccion IV Las instalaciones del prestador de servicio de salud educativa, son legalmente competentes para ofrecer formacion en temas técnicos

deberan contar con sefializacion de las zonas, usando el simbolo especificos, incluyendo proteccion radioldgica. Limitar el reconocimiento Gnicamente a las

internacionalmente aceptado de radiacion ionizante (trébol magenta sobre IES desconoceria el marco normativo nacional que otorga validez a los programas

335 30/11/2024 ACOFIMED amarillo). No aceptada certificados por las IETDH para formacion no formal o técnica especializada.

El personal que hace las visitas debe tener los conocimientos y experiencia
especifica que no se adquieren con un curso corto. PROPUESTA DE CAMBIO:
Incluir: El personal que realiza las visitas debe estar compuesto

de por lo menos un fisico médico

Ahora bien, corresponde a cada Entidad Territorial de Salud (ETS) definir los perfiles y el
nivel de formacion adicional que considere pertinente para su equipo verificador, en
ejercicio de su autonomia administrativa y conforme con los principios de idoneidad
funcional, dentro de los margenes establecidos por la norma.

Por ultimo, se aclara que la redaccion vigente del paragrafo si contempla mecanismos de
validacion para quienes hayan adquirido la formacién como parte de su educacién formal,
mediante presentacién del respectivo soporte académico.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Capitulo IV Art 33.1.2.
No se aclara el tipo de perfil profesional que debe tener el encargado de
proteccion radiolégica, se debe tener en cuenta que este encargado debe tener
una habilidad en la resolucion de problemas, conocer la normativa nacional en
términos de niveles de dosis a personas clasificadas como publico, trabajadores No se aceptae el comentario
ocupacionalmente expuestos, de las recomendaciones internacionales hasta qué
limite de dosis en mSv/mes se considera como registro, investigacion e El numeral 33.1.2 permite que cada instalacion defina el perfil profesional del responsable
336 30/11/2024 ACOFIMED |, . . . o No aceptada » . . .
intervencion, en qué momento estos registros se deben notificar al ente regulador de proteccion radioldgica, dentro de su talento humano en areas relacionadas con la
u otros que competan. PROPUESTA DE CAMBIO: Fotocopia del documento de practica, ingenieria, fisica u otras afines, siempre que cuente con formacion especifica en
identidad , para la practica veterinaria, titulo profesional en areas de la veterinario proteccion radiolégica.
0 zootecnia u otros que competan a la practica médica veterinaria u otros que
atafien a la proteccion radioldgica, y para la practica industrial profesionales con
conocimientos en proteccion radioldgica; constancia de asistencia del curso de
proteccion radiologica, con el que debera contar la correspondiente instalacion
No se acepta el comentario
La definicién propuesta excede el alcance del presente proyecto normativo, que se enfoca
Art3 enel us’o (Iie equipqs ger?erador.es de radia?ciér) ionizan.te y Ia. reg!gmentfﬂci(’)n de licencias
Porque no han incluido una definicién de trabajador ocupacionalmente expuesto. para pr'fllctlcas mec.h(.:as, |ndustr|a|§s’, vete.rlnlarllas ode |nvest|gacllon, asi como para la
Nelcy Yazmin  |hemos notado que prestacion de servicios de proteccion radiologica y control de calidad.
337 22/10/2024 l\élno Alfonso, normatlvamente hacen definiciones incompletas de trabajador y de exposicién en No aceptada La definicion de “trabajador ocupacionalmente expuesto” esta siendo abordada de manera
entria HUB  [las normativas, pero no de ) ’ o
Centro TOE, hay algn motivo por el cual no se incluya esta definicién en estos integral .ejn el pr.oyecto po.rma.tlvo act.ualmente en'desarrolllo. por.el Mlnlsterlq de Salud y
decretos? Deberian poner la Proteccion $90|a|, el Mlnlsterllo de Minas y Energia y el Ministerio del Trabajo, en fel .marco
definicién de personal involucrado en la practica también. dela adop.c'mn dg Io§ I.meamlentcts del GSR Parte 3 del OIEA, que contempla el régimen
de proteccion radioldgica ocupacional.
Se acepta el comentario
El Anexo 2 ya establece expresamente que el plano general de la instalacion debe ser
adjuntado como un documento adicional, conforme a lo dispuesto en los articulos 20, 22 o
24 de la resolucion.
Nelcy Yazmin |Anexo 2, donde se debe colocar los planos, deberian excluirlo e incluir como un
338 22/10/2024 Nifio Alfonso, [item a presentar en hoja aparte, para los que diligenciamos ese formato es A El espacio incluido en el formato tiene como Unico propdsito referenciar la existencia del
) . > ) . ceptada . ., .
Zentria HUB  |bastante tedioso tener que colocar en ese pequefio espacio un plano; aparte que plano y asegurar su inclusion en el expediente, no para que sea representado
Centro piden que pongan adicional a eso mas informacién en ese mismo espacio graficamente en dicho campo.

Sin embargo para mayor claridad, se incluyo una nota aclaratoria en las instrucciones del
formato, indicando que el plano puede presentarse en hoja aparte, en fisico o digital,
segun el medio de radicacion.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Numeral 3,19
Se indica dentro de la definicién que el Oficial de Proteccion Radioldgica
debera contar con la constancia de asistencia de formacién en proteccion
radiolégica de acuerdo a los términos del Anexo No. 4 del presente acto
administrativo. Sin embargo, esta informacion corresponde a los criterios del .
.. . o L o . Se acepta el comentario
Oficina Juridica, |programa de capacitacion en proteccion radiolédgica que realiza la
339 1/11/2024 . SR o . ” Aceptada
Mederi institucion. Estos requerimientos no proporcionan una formacion adecuada al . .
perdil Se ajsuta la definicion
El Anexo N° 5 relaciona la informacion correspondiente a la formacion e
intensidad horaria minima en temas de proteccion radiolégica, la cual debe estar
certificada por una Institucion de Educacion Superior o una
Institucién de Educacién para el Trabajo y el Desarrollo Humano.
Numeral 18,9
Oficina Juridica La formacién en proteccion radioldgica se describe es en el Anexo No. 5y no Se acepta
340 1/11/2024 - "len el Anexo No.4 como se indica en el presente articulo. Aceptada
Mederi . L . .
Adicionalmente no se esclarece el alcance del requerimiento (Aplicable al Se ajusta el numeral 18.9
personal clasificado como ocupacionalmente expuesto).
Numeral 18,10 Se acenta
Oficina Juridica, |El programa de capacitacion se encuentra descrito en el Anexo No.4 del P
341 1/11/2024 ; . : - Aceptada
Mederi presente acto administrativo y no en el Anexo No.5 como se indica en el . . .
articulo Se ajusta segun tecnica normativa el numeral 18.10
No se acepta el comentario.
Numeral 20,2 El articulo 3 del proyecto define que el Oficial de Proteccion Radiologica (OPR) es el
Se indica dentro de la definicion que el Oficial de Proteccién Radiolégica profesional con el que debe contar cada institucion titular de una licencia de practica
debera contar con la constancia de asistencia de formacion en proteccion médica categoria Il o lll. Esta definicién implica una asignacion institucional directa, no
radiolégica de acuerdo a los términos del Anexo No. 4 del presente acto compartida entre entidades titulares ni dependiente de terceros.
administrativo. Sin embargo, esta informacién corresponde a los criterios del
Oficina Juridica, |programa de capacitacion en proteccion radiolégica que realiza la A su vez, el numeral 20.2 establece como requisito que cada instalacién cuente con un
342 1/11/2024 . HERP R N . " No aceptada DT L . . . e
Mederi institucion. Estos requerimientos no proporcionan una formacién adecuada al OPR que cumpla con la formacién técnica exigida y esté debidamente identificado en la
perfil (acorde a las actividades definidas en el Art-3.19). documentacion de solicitud. No se prevé la figura de OPR itinerante entre sedes bajo una
El Anexo N° 5 relaciona la informacién correspondiente a la formacion e misma licencia, ni la posibilidad de tercerizacion de esta funcién a prestadores de servicios
intensidad horaria minima en temas de proteccion radioldgica, la cual debe estar de proteccion radioldgica, dado que el OPR es responsable de la gestion y supervision
certificada por una Institucion de Educacion Superior o una continua de la proteccion radiolégica institucional, lo cual debe estar garantizado de forma
Institucién de Educacién para el Trabajo y el Desarrollo Humano. permanente y trazable.
. . Numeral 20,6 No se acepta el comentario
Oficina Juridica, o - . L
343 1/11/2024 Mederi No se especifica dentro del requerimiento si se debe suministrar planos No aceptada
asociados a las rutas eléctricas y de ventilacion. Existen normas nacionales que verifica el tema
Numeral 20,7
Oficina Juridica La formacién en proteccion radiologica se describe es en el Anexo No. 5y no Se acepta el comentario.
344 1/11/2024 "len el Anexo No.4 como se indica en el presente articulo. Aceptada

Mederi

Adicionalmente no se esclarece el alcance del requerimiento (Aplicable al
personal clasificado como ocupacionalmente expuesto).

Se ajusta numeral 20.7
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No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Numeral 20.13.1 Se acepta el comentario
Oficina Juridica, |El programa de capacitacion se encuentra descrito en el Anexo No.4 del P .
345 1/11/2024 ; e : - Aceptada
Mederi presente acto administrativo y no en el Anexo No.5 como se indica en el .
. Se ajusta numeral 20.13.1
articulo.
Se acepta el comentario.
Numeral 22,7
Oficina Juridica La formacién en proteccion radiolégica_seldescribe es en el Anexo No.’5 y no Se ajusta numeral 22.7
346 1/11/2024 . "len el Anexo No.4 como se indica en el presente articulo. Aceptada
Mederi . L )
Adicionalmente no se esclarece el alcance del requerimiento (Aplicable al
personal clasificado como ocupacionalmente expuesto).
Se acepta el comentario
Numeral 44896
347 111112024 Oficina JurlZdica, El programa de ca.pfacitaclzién se encuentra descrito en el Anexg No.4 del Aceptada Se ajusta de acuerdo a tecnica juridica
Mederi presente acto administrativo y no en el Anexo No.5 como se indica en el
articulo.
Numeral General Se acepta parcialmente el comentario.
Oficina Juridica Se debe incluir dentro del programa de proteccion radiolégica los limites de ) ) ) ) )
348 1/11/2024 Mederi " |referencias aplicables a los diferentes tipos de exposicién (Ocupacional y Aceptada Se ajusta en los articulos relacionados con dosimetria.
Publico) bajo los cuales se garantizara el seguimiento dosimétrico del
personal.
Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto reglamentar tanto el No se acepta el cornentalr.m. i e P . .
) IR . El proyecto normativo utiliza el término “practicas médicas” en sentido amplio, conforme a
uso de equipos generadores de radiacion ionizante y su control de calidad en ! L ; s .
-~ e L . . L, R lo establecido en las definiciones del articulo 3, y en la categorizacion del articulo 17,
practicas médicas, veterinarias, industriales o de investigacion, el otorgamiento ) o ) . - -
- . R ) - A e donde se incluyen expresamente las practicas de radiologia odontolégica periapical,
de las licencias para el ejercicio de dichas practicas, asi como la prestacion de L . .
ey . . panoramica y tomografias orales dentro de la categoria |
servicios de proteccion radiologica.
Alvaro Castro 3,'7.' Encargad(_)’de protecqon_re_adlologlca. Es _Ig persona_natural que supervisa la En ese sentido, el uso del término “practicas médicas” no excluye ni desconoce la
6ptima aplicacion de los principios de proteccién y seguridad radioldgica en las s . . ) ; .
Delgado, P e . profesién odontoldgica, sino que agrupa bajo un mismo marco regulatorio todas las
349 18/10/2024 e practicas médica categoria | No aceptada L ; e )
Universidad . ” e AT actividades que hacen uso de equipos generadores de radiacion ionizante con fines
. Se anota en varias partes de la resolucién uso de: " practicas médicas”, en esta ) ot - i . h
Javeriana diagnoésticos o terapéuticos en el ambito de la salud humana, independientemente de la

forma se esta desconociendo la profesion de la Odontologia y vulnerado nuestros
derechos, como anoté es una disciplina independiente de la Medicina, con
programa certificado y titulo profesional. Las practicas médicas no incluyen las
practicas odontoldgicas, tenemos identidad propia lo correcto es decir: practicas
médicas y odontologicas.

profesion que las ejecute.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
3.14. Nivel de referencia para diagnéstico - DRL. Es una forma de nivel de
investigacion utilizado como una herramienta para ayudar a optimizar la
proteccion en la exposicion médica de pacientes para procedimientos de
diagndstico e intervencioén. Se utiliza en imagenes médicas con radiacion
ionizante para indicar si, en condiciones de rutina, la cantidad de radiacion
utilizada para un procedimiento especifico es inusualmente alta o baja para ese
< procedimiento.
Alvaro Castro ) . s - - .
Delgado Recomiendo, adicionar: en la exposicion médica y odontolégica. Se acepta el comentario
350 18/10/2024 Univgrsidéd En la definicién original del NRD, creado por la ICRP, realmente dice practicas Aceptada Se ajusta teniendo en cuenta la definicion establecida en el Glosario de términos del OIEA
Javeriana médicas , y se observa que la radiologia de uso en odontologia por su baja dosis afio 2022, en donde se generaliza a procedimientos radiolégicos
y por otras razones no la contempld, pero considero que al introducir esta
practica en Colombia de control de calidad para beneficio del paciente no se debe
excluir la profesion de odontologia.
En el numeral 3.14, considero se debe mencionar el valor de referencia que es el
valor del percentil 75 de la distribucién de la dosis. Esto va a eliminar los
conflictos con el ente verificador.
Cabe anotar que en el numeral 3.31 y 3.32 se define: Radiologia odontoldgica
panoramica y tomografia orales y periapical, respectivamente. Por lo tanto, es .
. . . - L . No se acepta el comentario
« esta otra razon para incluir en las definiciones la profesion de odontologia.
Alvaro Castro . - :
Igualmente, se debe hacer la claridad de la complejidad, debido a que no es s A - . . .
Delgado, . . - - La categorizacion de las practicas odontolégicas ya esta establecida en el articulo 17 del
351 18/10/2024 . - explicito en los numerales: 3.25, 3.28 y 3.29 el nivel de complejidad de la Aceptada N . ) "
Universidad : ; . . - : proyecto, donde se indica que corresponden a categoria | (baja complejidad). No se
: radiologia en odontologia, que es de baja complejidad. Es decir, por un lado, se . - ) . ; N )
Javeriana oo . . o . " ] considera necesario incluir la profesién de odontologia en las definiciones del glosario, ya
clasifica la radiologia médica, y se define su complejidad, pero esto mismo no . - ;
. f que el enfoque del articulo 3 es técnico y no profesional.
queda claro en los equipos de odontologia.
Se acepta el comentario
En tanto se identifica que la referencia correcta en el numeral 18.10 debe ser el Anexo 4,
el cual describe el Programa de capacitacion en proteccion y seguridad radiolégica que
debe implementar el prestador de servicios de salud para el personal involucrado en la
18.10. Programa de capacitacion en proteccion radiolégica institucional al practica médica categoria .
i personal involucrado en la practica médica categoria |, dirigido por el encargado
Alvaro Castro ) S . . - . . . ” i
de proteccion radiolégica, con una periodicidad anual e intensidad minima de 10 El Anexo 5, por su parte, establece los lineamientos para la formacién en proteccion
Delgado, . . L X o - . . . e
352 18/10/2024 Universidad horas, que incluya el contenido minimo a que refiere el Anexo 5. Se debe Aceptada radioldgica exigida como requisito para ejercer funciones especificas (como encargado u
Javeriana soportar la adherencia de los temas desarrollados en el programa de oficial de proteccién radioldgica), incluyendo el contenido del curso basico, intensidad

capacitacion.
La pregunta es: ¢ no debe ir anotado es Anexo 47?

horaria y condiciones de aprobacion.

En consecuencia, se ajustara la redaccién del numeral 18.10 para que la referencia
correcta sea al Anexo 4, garantizando coherencia normativa y evitando confusion entre los
dos tipos de formacion.
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'E*”‘?XU 4[‘1 e hov ¢ ficiente. coherente v f d tacis No se acepta el comentario, en tanto la intensidad minima de 10 horas anuales responde
S Impo! b?nt'e gyf_e%er un procleso € 'C'_'fn €, co erTn ? ytorma de capa(t:l acion a la necesidad de garantizar una capacitacion continua, estructurada y actualizada en
co? gn Z Jle :\1/0 Ie ini IodquJe esla c_ape:m a(ilonl constante Eara poder rlnar_1 ener un proteccion y seguridad radiolégica, especialmente en contextos de alta rotacién de
estado ael arte al nivel del conocimiento actual, y asi se observa en €l primer personal, incorporacién de nuevas tecnologias y cambios en las practicas clinicas.
parrafo del anexo. Pero deseo hacer una reflexiones y recomendaciones, para
que este proceso realmente sea cierto y no quede es haciendo bulto en Es importante diferenciar entre:
documentos que no son reales.
Se ?fjbe_ con&dera_ri que :Jna IP? O,ljmad persona r_1a_tur;l| no es yn_entte i - El Programa de capacitacion en proteccion y seguridad radiolégica (Anexo 4), que es
aca emu_:l% s(jutm|5|9n_§s a pres aC|onf etug serV|C||o. tconoc_lmlen otno flene responsabilidad de los prestadores de servicios de salud (IPS) y tiene un enfoque
una movilidad tan rapida quefse vea afecta tlalanlua mente, c;_s_l(r;odenElo ra ormad operativo, adaptado a las necesidades del servicio.
porqugt no se muevedconblIJ_n recuencia _a?ua _; :y y ncl)rdma1|(\)/|ha : pl’gCiSO € - La Formacién en proteccion radiologica (Anexo 5), que es impartida por instituciones
capacitacion no puede obligarse a una intensidad anual de 10 horas, se debe educativas autorizadas y constituye un requisito formal para ejercer funciones especificas.
tener en cuenta que la empresas del sector salud en Colombia tiene que cumplir
con fapgmt;;c(l)%n por eItS|stema ggtnerall de segutrldad .en el t’ribajo,f por_la | La capacitacion anual no implica repetir literalmente los mismos contenidos, sino mantener
Al Cast reso UCIO,?  Qué Y potr o_:jos requisi os,da prizgufn a es ga,)q'j‘g ora unmonz; a’) un proceso de actualizacion y refuerzo de competencias, que puede incluir novedades
v;rlo ;s ro gmpresa ‘d? ue COT en lotnsevo pue de estar orrr|1an Oli'dcd ueva a_suctte er: cientificas, andlisis de incidentes, cambios normativos o recomendaciones internacionales,
353 18/10/2024 elgado, omo se dice, en el papel todo se puede, pero en la realidad no se ejecuta una | aceptada como las emitidas por la ADA o la AAPM.
Universidad capacitacion con base en las necesidades de cada institucion.
Javeriana Recomiendo si es evidenciar en el periodo de 5 afios que el talento humano Ademas, el contenido minimo del Anexo 4 no impide que cada institucion complemente,
_ceimflq_;edun |nte|n3|dad (ie 1(_)’ho(;as|, pero es_(tjo 30 t(ljenz qule;ser e(ljnual. La_ B adapte o profundice los temas segun sus necesidades especificas. Por el contrario, se
Intensidad anual €s una funcion de la necesidad individual de cada organizacion y promueve una planificacion flexible, basada en el analisis de riesgos y en la mejora
la capacitacion tiene una relacion con los procesos internos de aprendizaje con continua
base en casos. Adicionalmente, no se puede atar con la construccion del proceso
dilcapacl:ltAacwn i?motdlce I?_ norma: tl(;]ue |f10tl_uya ?l cf:ontt_enldo T’ll?lmo aque Finalmente, la exigencia de una intensidad minima anual permite al ente verificador contar
reriere e | ne_xo 'l esto no4 lene senti (I) p’rac llco E:_e e(; 'ch enla grmaé:lorj, con un criterio objetivo para evaluar el cumplimiento del estandar de talento humano,
porque al revisar el anexo 4, y causar el vinculo obligante, ¢(eso quiere decir que evitando interpretaciones discrecionales que puedan generar desigualdad en la aplicacién
la institucion o el profesional tiene que repetir los mismos temas cada afio? ;Para de la norma
qué sirve esta metodologia? ¢ Cuanto conocimiento nuevo tenemos con
evidencia en los ultimos 5 afios en los temas de radioproteccion y radiobiologia?
Podemos decir, como ejemplo, en febrero de 2024, la ADA y la American
Academy of Oral and Maxillofacial Radiology, publicé su recomendacion sobre el
uso de las barreras como delantal de plomo y protector de tiroides, y dice que no
se deben usar, por que causan mayor detrimento que beneficio a la luz del
annnniminntn antiinl v nninntne Aflae 1ienandn notne havrearanc? - Dar A
Se acepta parcialmente el comentario
Anexo 5 Se reconoce la importancia de que el talento humano en proteccion radiolégica comprenda
" . los fundamentos del sistema de aseguramiento de la calidad, especialmente en lo
Es muy claro la formacién y la profundidad que se desea, solo deseo recomendar . ) . N
L ) . relacionado con el control de calidad de los equipos generadores de radiacién ionizante y
que se debe también formar en el concepto del sistema de aseguramiento de la su impacto en la seguridad del paciente
Alvaro Castro calidad para beneficio del paciente tema que contempla el aseguramiento de la '
calidad, este sistema es el que trata el NRD, se deberia hacer capacitacion para . . . . . . -
Delgado, ’ q ' . pac p En consecuencia, se ajustara el contenido del Anexo 5 para incluir de manera explicita la
354 18/10/2024 h : poder apoyar a la empresa en su proceso de formacién y que se entienda para Aceptada . . ) ) . .
Universidad e sirve v como se anlica importancia del control de calidad como parte integral del sistema de aseguramiento de la
Javeriana q y piica. calidad, sin modificar la intensidad horaria total establecida (48 horas). Este tema podra

Recomiendo el cambio de algunas intensidades e incluir por lo menos 4 horas en
el sistema de aseguramiento de calidad de las 48, para beneficio del paciente y
del talento humano.

ser abordado de forma transversal en los médulos relacionados con fundamentos
técnicos, proteccion del paciente y gestion de riesgos.

La inclusion de este componente fortalecera la comprension del NRD y su aplicacion
practica, sin comprometer la estructura general del programa de formacion.
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Se acepta parcialmente el comentario
Se reconoce que en la practica odontoldgica existen equipos que integran funciones de
radiografia panoramica, cefalométrica y tomografia (CBCT) en una sola unidad, o bien
pueden presentarse de forma independiente. Por tanto, se ajustara el listado de equipos
en el Anexo 2 para reflejar esta diversidad tecnolégica, incluyendo una categoria
Anexo 2 especifica:
En el capitulo IV, copiado a continuacion: - “Equipo de radiologia odontolégica panoramica, cefalométrica y/o tomografica (CBCT)".
IV. EQUIPOS GENERADORES DE RADIACION IONIZANTE Equipo generador En cuanto a la observacion sobre el “equipo de Rx odontoldgico”, se aclara que este
de radiacion ionizante 1. término se ha utilizado histéricamente de forma genérica, pero puede generar ambigtiedad
. Tipo de equipo generador de radiacion ionizante frente a los equipos periapicales fijos y portatiles, que ya estan diferenciados en el
Alvaro Castro i i iminara el i “ f Aqico” ;
formulario. En consecuencia, se eliminara el item “equipo de Rx odontolégico” para evitar
355|  18/10/2024 Delgado, Recomiendo incluir: Equipo de odontologia Panoramico, con cefalico y Aceptada redundancias y se mantendran las siguientes categorias especificas:
UJnlver§|dad Tomografia - Equipo de Rx odontolégico periapical fijo
averiana

Lo anterior lo considero por que se construye estos equipos en conjunto o solo
tomografia, o s6lo panoramico o panoramico con extraorales

Aparece: Equipo de Rx odontoldgico, ¢qué diferencia tiene con: ;Equipo de Rx
odontoloégico periapical o periapical portatil o con los otros equipos de
odontologia?, considero que se repite el concepto se podria eliminar.

- Equipo de Rx odontologico periapical portatil

- Equipo de radiologia odontolégica panoramica

- Equipo de radiologia odontolégica panoramica con cefalométrico

- Equipo de tomografia odontolégica (CBCT)

Esta clasificaciéon permitirda una mejor trazabilidad de los equipos reportados, facilitara la
verificacién técnica y reflejara con mayor precision la realidad del mercado odontolégico
actua
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Anexo 5 ...
“Para las pruebas que realizara el director técnico son como minimo las
contenidas en el TECDOC 1958, TECDOC 1151, Human Health No. 17 del
OIEA, Task Group 40-66-135-142-148 AAPM, Task TRS 483, 398 IAEA, todos
estos con sus respecti vas actualizaciones; las guias publicadas por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social en la pagina web de la insti tucién; asi como .
" ” ; - . . Se acepta el comentario.
también las recomendacion e instrucciones del fabricante, teniendo en cuenta la
tecno!ogla de. !os equipos generadores de radiacion ionizante de que disponga Se reconoce la importancia de establecer criterios técnicos claros y actualizados para las
cada instalacion. : L . : f . ]
. pruebas de control de calidad en practicas de radioterapia, especialmente en instalaciones
Propuesta de cambio: - )
R . - - de alta complejidad (categoria IlI).
Para las pruebas que realizara el director técnico son como minimo las
contenidas en los documentos TECDOC 1958, TECDOC 1151, Human Health No obstante, se considera que la inclusion de una lista detallada de componentes
No. 17 del OIEA, Task Group 40-66-135-142-148 de la AAPM, TRS 483-398 del S d P omponentes y
) . . . . pruebas especificas dentro del texto del Anexo 5 podria limitar la flexibilidad técnica y la
IAEA, todos estos con sus respecti vas actualizaciones; las guias publicadas por - ) . .
e e . . o adaptacion a nuevas tecnologias. Por ello, se mantendra la redaccion general actual, que
. . |el Ministerio de Salud y Proteccién Social en la pagina web de la insti tucién; asi : o . : . o
Alejandro Marin s . ; . . . remite a los documentos técnicos internacionales y a las guias del Ministerio de Salud y
i .., |como también las recomendacion e instrucciones del fabricante, teniendo en ., X i, . L
Jimenez, Hospital . . NN Proteccion Social, permitiendo que el director técnico estructure el programa de control de
356 31/10/2024 . o cuenta la tecnologia de los equipos generadores de radiacién ionizante de que Aceptada . )
Universitario San | . ) . calidad con base en:
lanacio disponga cada instalacion.
9 El control de calidad debe ser realizado para cada complejidad de radioterapia . i -
: P . . ) . - La complejidad de la practica clinica.
asociada a la practi ca clinica que desea licenciar en la categoria lll, con los o . . L
oo . - La tecnologia disponible en la instalacion.
siguientes aspectos: . .
. - Las recomendaciones del fabricante.
1.Instrumentos de medida - La evidencia cientifica y normativa vigente
2.Tomografo computarizado uti lizados en radioterapia y 9 ’
3.Aceleradores lineales clinicos ti po C, ti po O o de brazo robético . .
. - A Se incluye en el anexo 5 una tabla de referencia con los componentes clave a evaluar en
4.Sistema de planeacion de tratamiento L . . - . .
5.Sistema de colimadores multi hojas practicas de radioterapia, estructurada por tipo de equipo y frecuencia de prueba, con
6.Cuﬁa i sica. dinamica o universal base en los documentos TECDOC 1958, TECDOC 1151, Human Health No. 17 del OIEA,
o Do Task Group 40-66-135-142-148 de la AAPM, TRS 483-398 del IAEA.
7.Sistemas de imagenes a bordo del acelerador
8.Sistema de inmovilizacion
9.Procedimiento de planeacion hasta la administracién de teleterapia
Donde como minimo cada prueba debera contener: frecuencia, instrumentacion,
metodologia, tolerancia, acciones correcti vas, calculo y analisis de los
resultados.
No se acepta el comentario.
No se considera necesario modificar el texto del articulo, ya que las herramientas
Articulo 25 paragrafo 1 propuestas permiten una evaluacion técnica objetiva y adaptable a cada centro solicitante
Articulo 34 paragrafo 1
Respetuosamente solicito establecer criterios objetivos para la aprobacién de las -En particular, SEVRRA ofrece una estructura clara para:
357 24/10/2024 Edwin Rozo |evaluaciones de riesgo definidas en el No aceptada - Identificar sucesos iniciadores validos por etapa del proceso.

articulo 22.8, tales como niveles maximos de riesgos altos, asi como criterios
para aceptar barreras, reductores de frecuencia o sucesos iniciadores validos de
acuerdo a cada centro solicitante de licencia.

- Evaluar barreras y reductores con niveles de robustez.

- Clasificar el riesgo en niveles con criterios de aceptabilidad (por ejemplo, RMA requiere
intervencion inmediata).

- EI FMEA y el APS también permiten establecer criterios técnicos, pero requieren mayor
personalizacion por parte del evaluador.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Art 5 Numeral 5,2
Prupuesta ) o o ) No se acepta el comentario.
El requisito para todas las categorias de radiaciones ionizantes |, Il y Ill podria de
Sara Hincapié forma académica enunciarse asi:
Vera Fundagién Profesionales de la fisica o areas afines del conocimiento que cuenten con un Los contenidos propuestos (dosimetria, radiobiologia, proteccién radioldgica) ya
358 28/10/2024 Hoyspital San titulo de maestria o doctorado en el campo de la Fisica y que demuestren No aceptada estan inmersos en el concepto de formacién técnica exigido por el proyecto. No
Vicente de Paul r]1ed|ante el curriculum del programa d.esarrollado que poseen formacién en las se considera pertinente exigir titulos de maestria o doctorado como requisito
areas fundamentales de la Fisica Médica como son: . . o L, K
1. Dosimetria de Radiaciones obligatorio, ya que esto limitaria la participacion de profesionales competentes
2. Radiobiologia con formacidn especifica en proteccion radiolégica, conforme a la normativa
3. Proteccion Radioldgica nacional e internacional.
La resolucién no hace referencia a los directores técnicos que en la actualidad se No se acepta el comentario.
Sara Hincapié |encuentran autorizados por el Ministerio de Salud previa presentacion de titulos,
Vera, Fundacion |experiencia, competencia y equipos especializados El proyecto de resolucién no modifica las condiciones técnicas ni administrativas para los
359 28/10/2024 . No aceptada ) - } . . A
Hospital San  |Prupuesta Directores Técnicos previamente autorizados, sino que las refuerza. El tramite de
Vicente de Paul |se sugiere incluir un paragrafo donde se haga mencién a los directores técnicos evaluacion y vigilancia sigue estando a cargo de las Entidades Territoriales de Salud, por
que se encuentran autorizados por el Ministerio de Salud en el pais. lo que no se considera necesario incluir un paragrafo adicional en el articulado.
no hace diferenciacién entre la expedicion de licencia de practica médica
categoria Il para una instalacién nueva y para la renovacion de dicha licencia
Sara Hincapie |P3"@ una Institucién que ya este en funcionamiento y que no requiere la No se acepta el comentario.
P! - |presentacién de nuevos célculos de blindaje. La exigencia de este requisito para
Vera, Fundacién . X . - X . . .. L .,
360 28/10/2024 Hospital San _|T€novacion corresponde a incurrir en costos adicionales y mayor tramitologia No aceptada El proyecto de resolucién ya contempla los requisitos para la expedicion y renovacion de
Vicen?e de Paul Propuesta licencias de practica médica en los articulos 22, 25 y 26, permitiendo que las ETS apliquen
se sugiere incluir en la norma unos requisitos de renovacion de licencia de criterios técnicos segun la situacion de cada instalacion
practica médica en todas sus categorias y unos requisitos para expedicion de
licencia de practica médica a instalaciéon nueva.
Sara Hincapie  |€ centra en la exigencia de la formacién del personal ocupacionalmente No se acepta el comentario.
Vera Fundagién expuesto o que este sujeto a vigilancia radioldgica, pero no especifica en ninguna
361 28/10/2024 Ho‘s ital San parte que las secretarias de salud seccionales o distritales estan obligadas a que | No aceptada En los paragrafos especificos sobre las licencias de practica medica se define los
Vicen?e de Paul el personal que realiza “la vigilancia” tenga al menos la misma formacion requerimientos de personal en secretarias de salud.
profesional que el personal que lo opere en la institucion.
. . . . . i . No se acepta el comentario.
no se evidencia que las IPS deban tramitar la licencia de prestacion de servicios P
Sara Hincapié |en proteccion radioldgica. Existe en el proyecto un paragrafo donde se especifica o . ” ' .
pie pre 9 " proy parag P El proyecto de resolucién si contempla la situacién de las IPS que realizan directamente
Vera, Fundacion |que si se cuenta con el personal y la infraestructura técnica para hacer controles L " Lo ; ) P
362 28/10/2024 No aceptada los servicios de proteccion radiolégica, siempre que cuenten con Director Técnico e

Hospital San
Vicente de Paul

de calidad interno se debe notificar y se deben enviar las pruebas y soportes de
acuerdo a lo que haria un prestador de servicios en proteccion radiolégica pero
no se habla en detalle de la obligatoriedad de la licencia

infraestructura técnica conforme a los articulos 5 y 6. En estos casos, no se requiere
tramitar una licencia adicional, y la institucion debe notificar esta condicion en la solicitud
de licencia de practica médica, conforme al formato del Anexo 2.




No.

Fecha de
recepcion

Remitente

Observacion recibida

Estado

Consideracion desde entidad

363

1/11/2024

Oscar Javier
Garcia

Art 6 numeral 6.1

Se debe tener en cuenta que los posgrados en fisica medica se enmarcan en tres
lineas de profundizacion, a saber: Medicina Nuclear, Radioterapia o
Radiodiagnostico, cada linea de profundizacion posee una formacion diferente y
de acuerdo a la practica clinica en la que se va a desempenar. Lo anterior de
acuerdo a las indicaciones establecidas por el AIEA en su Reporte Human Health
No.1 Capitulo 4 Formacion Academica y Clinica del Fisico Medico. Asi mismo, y
acogiendo los lineamientos y requisitos de la AAPM y el CAMPEP, el Fisico
Medico estara considerado como personal idoneo de acuerdo a la linea de
profundizacion que haya elegido, por lo que se identifica al Fisico Medico en
Medicina Nuclear, Fisico Medico en Radioterapia y Fisico Medico en
Radiodiagnostico, como esta recomendado por el reporte No. 197 de la AAPM
https://www.aapm.org/pubs/reports/RPT_197.pdf. Teniendo en cuenta que la
practica con material radiactivo no esta contemplada dentro de la presente
resolucion, se tiene como proposito la practica clinica en Radiodiagnostico y
Radioterapia

Propuesta

Diploma o acta de grado de posgrado en fisica médica soportando la formacion
de posgrado en la linea de profundizacion acorde a la practica a realizar ya sea
Radiodiagnostico o Radioterapia

No aceptada

No se acepta el comentario.

El proyecto normativo establece criterios claros relacionados con la formacién académica
y la experiencia exigida para la practica en proteccion radiologica y control de calidad, de
acuerdo con lo dispuesto en el numeral 6.1 y 6.2. En ese sentido, ya se contempla la
posibilidad de acreditar formacién académica de posgrado y experiencia especifica en el
area correspondiente, sin restringirla a una unica linea de profundizacion.

364

1/11/2024

Oscar Javier
Garcia

Art 6 numeral 6.1 Para categoria | y II:

De acuerdo al Concepto emitido por el Programa de Especializacion en
Proteccion Radiologica de la Universidad de Buenos Aires, dicho programa no
cubre la formacion en Control de Calidad y no es una formacion equivalente en
fisica Medica, solo cubre temas de Radioproteccion unicamente. Igualmente el
Ministerio de Educacion ha emitido concepto tecnico en el cual la Especializacion
en Proteccion Radiologica y la Maestria en Fisica no son programas de formacion
equivalentes. Se envian junto al presente formato los Conceptos Tecnicos en
mencion para su evaluacion y guia en los requisitos de formacion, acorde a las
indicaciones dadas en dichos conceptos. Para categoria | y |l, la formacion de
posgrado en fisica medica cubre las actividades de proteccion radiologica y
control de calidad. Teniendo en cuenta que los servicios de categoria | y Il la
carga de actividades puede ser mas flexible, se podria considerar contar con
personal con posgrado en fisica medica con una vinculacion a media jornada
dando flexibilidad entre actividades propias delservicio y garantizar la realizacion
de los protocolos y actividades de proteccion radiologica y control de calidad
Sugerencia:

Diploma o acta de grado de posgrado en fisica médica soportando la formacion
de posgrado en la linea de profundizacion acorde a la practica a realizar,se podra
aceptar vinculacion parcial de acuerdo a las necesidades del servicio

No aceptada

No se acepta el comentario.

El proyecto normativo establece criterios claros relacionados con la formacién académica
y la experiencia exigida para la practica en proteccion radiologica y control de calidad, de
acuerdo con lo dispuesto en el numeral 6.1 y 6.2. En ese sentido, ya se contempla la
posibilidad de acreditar formacién académica de posgrado y experiencia especifica en el
area correspondiente.

Este proyecto no establece tipo de vinculacién o contratacion del personal, sin embargo
estable en su articulo 41. Reglas para la obtencion de licencia
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Fecha de
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Remitente
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365

1/11/2024

Oscar Javier
Garcia

Art 6 numeral 6.1 Para categoria Il
La planificacion computarizada, la calibracion de los haces de radiacion, el control de calidad, y la
vigilancia radiologica, en concordancia con la normatividad nacional, es realizada por especialista con
posgrado en fisica medica como lo define el Articulo 113 de la Resolucion 181434 del Ministerio de
Minas y Energia. Razon por la cual dentro de los requisitos se necesita definir de manera clara y
explicitamente que se debe contar con posgrado en fisica medica de radioterapia. Esto a fin de
subsanar el vacio normativo en el que al no estar definido de manera directa permite que personal
con especializacion en proteccion radiologica o maestria en fisica esten en la actualidad realizando
planificacion computarizada, sin tener la formacion de posgrado idonea de acuerdo a la evaluacion y
los conceptos tenicos emitidos por el Programa de Especializacion de proteccion radiologica y el
Ministerio de Educacion. Dichos conceptos tecnicos se envian a fin de poner en conocimiento del
Ministerio de Salud. Se adjunta ademas informe de eventos adversos notificado a institucion debido a
falta de atencion en la planificacion computarizada de tratamientos por parte de personal con titulo de
especializacion en proteccion radiologica y maestria en fisica medica en radiagnostico sin formacion
en radioterapia que llevo a demoras en atencion con consecuencias adversas y fallecimiento del
paciente sin recibir tratamiento oportuna, con el fin de poner en conocimiento al Ministerio de Salud
sobre la necesidad de solicitarse en Radioterapia la formacion idonea que es contar con posgrado en
fisica medica en linea de profundizacion radioterapia, con el fin de subsanar el actual vacio normativo
que permite que personal sin la formacion en la linea de radioterapia se les permita realizar
actividades sin contar con la formacion respectiva
Sugerencia:

Para categoria lll: de tres (3) afios en el area de proteccion radioldgica, controles de calidad en
radioterapia y planificacion computarizada como fisico medico de radioterapia y realizando las
actividades de encargado de la proteccion radiologica

No aceptada

No se acepta el comentario.

El proyecto normativo establece criterios claros relacionados con la formacién académica
y la experiencia exigida para la practica en proteccion radiolégica y control de calidad, de
acuerdo con lo dispuesto en el numeral 6.1 y 6.2. En ese sentido, ya se contempla la
posibilidad de acreditar formacién académica de posgrado y experiencia especifica en el
area correspondiente.

366

1/11/2024

Oscar Javier
Garcia

Art 12 numera 12.1

Debido a que con el rol de Director Tecnico algunas personas han aprovechado
para realizar funciones como fisico medico, se considera necesario aclarar en la
presente normatividad, que las funciones de Director Tecnico estan relacionadas
exclusivamente a los servicios de proteccion radiologica y control de calidad, sin
que se habilite al Director Tecnico a realizar actividades de caracter clinico
propias del personal especialista con posgrado en fisica medica linea en
Radioterapia, razon por la cual fisicos medicos de medicina nuclear,
radiodiagnostico o personal con la especializacion en proteccion radiologica estan
realizando actividades clinicas con planeacion computarizada sin contar con
formacion de fisica medica en radioterapia

Sugerencia:

12.1. Dirigir la prestacién de los servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad, aplicando los protocolos a que refiere el articulo 13 de esta resolucion,
elaborando y suscribiendo los correspondientes informes. La prestacion de los
servicios de proteccion radiologica y control de calidad no autoriza la realizacion
de actividades adicionales tales como la realizacion de la practica clinica tales
como planeacion computarizada. Los servicios prestados no podran exceder de
los que haya autorizado la secretaria de salud departamental o distrital en la
respectiva licencia.

No aceptada

No se acepta el comentario.

El numeral 12.1 ya delimita claramente que el Director Técnico es responsable de los
servicios de proteccion radiolégica y control de calidad. Su perfil esta definido en el
articulo 6 del proyecto, y no contempla funciones clinicas.

Las funciones clinicas como la planeacién computarizada en radioterapia son propias del
fisico médico con formacion especifica en radioterapia y estan en el marco de la
habilitacion del servicio por medio de la Resolucién 3100 de 2019

Dentro de las recomendaciones del OIEA (Training Guidelines for Medical Physicists),
estan la diferencian claramente entre funciones clinicas y funciones de aseguramiento de
calidad.




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
El articulo 13 del proyecto normativo establece la adopcién obligatoria de protocolos
Art 13 técnicos reconocidos internacionalmente, tales como el IAEA-TECDOC-1958 (para
) ) . radiodiagnostico) y el IAEA-TECDOC-1151 (para radioterapia), los cuales definen con
Los programas de control de calidad referidos en el Articulo 13 se componen de g . . L
] s - detalle la frecuencia con la que deben realizarse las pruebas de control de calidad (diarias,
pruebas de control de calidad cuya periodicidad es diaria, mensual y anual. Por lo - . - -
) . . . mensuales, anuales, etc.) y no la vigencia del informe global que las consolida.
cual, se considera que los tiempos de vigencia deben estar acordes a los
. protocolos referenmado; enla normat.|V|daq. Razon por la cual el informe de La vigencia de dos (2) afios establecida para el informe de control de calidad responde a
Oscar Javier  |control de calidad deberia tener una vigencia de un (1) anho ) A : . . ) .
367 1/11/2024 Garci s L No aceptada una medida de armonizacién normativa y operativa, que busca garantizar la disponibilidad
arcia ugerencia: . . ) de un documento técnico integral que pueda ser consultado por la autoridad sanitaria en
Los informes de control de calidad realizado a los equipos generadores de ey . » - . .
S A ) ) ~ visitas de inspeccion o solicitud documental. Este informe debe recopilar de manera
radiacion ionizante tendran una vigencia de un (1) afio de acuerdo con las . . .
) . trazable todas las pruebas realizadas dentro del periodo, con sus respectivos resultados,
pruebas del protocolo de control de calidad que aplique. Pasado este plazo, . . .
A . N ) metodologias e interpretaciones.
debera realizarse nuevamente el procedimiento para expedir nuevamente estos
documentos. . ~ - . -
Generar un nuevo informe cada afio, representa una carga administrativa y econémica
para las IPS contratantes
Art 22 numeral 22.2
Garantizar la formacion idonea en la linea de Radioterapia, de acuerdo a las
. recomendaciones del AIEA, AAPM y CAMPEP, anteriormente descritas .
Oscar Javier . Se acepta el comentario
368 1/11/2024 Garcia Sugerencia: Aceptada Se aiusta el numeral 22.2
22.2. Copia simple del documento de identificacién y titulo de posgrado en fisica ) ’
médica en la linea de Radioterapia de quién actuara como oficial de proteccion
radiolégica, con el que debera contar la respectiva instalacion.
Art 22 numeral 22.8
A fin de garantizar una adecuada evaluacion de seguridad en el servicio de
Oscar Javier radioterapia, es necesario garantizar la formacion en radioterapia del fisico Se acepta el comentario
369 1/11/2024 Garcia medico responsable del programa de proteccion radiologica y control de calidad. Aceptada Se ajusta el numeral 22.2 teniendo en cuenta que es el numeral de la formacién del fisico
Lo cual representa la necesidad de solicitar posgrado de fisica medica de médico
radioterapia
No se acepta el comentario.
Es pertinente indicar que el proyecto de Resolucion “Por el cual se adoptan las normas
basicas internacionales de proteccion radiologica y seguridad” liderado por el Ministerio de
Minas y Energia, en conjunto con Ministerio de Trabajo y Ministerio de Salud, contempla
a. Estructurar el grupo de trabajo entre las dos direcciones con el fin de ajustar la en su objeto de aplicacién establecer los requisitos para la proteccion de las personas y el
A _|verston de la re_solumon, de“tal manera que |nc|uyarlos insumos desarrol_lados’ en medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacién ionizante y para la seguridad de
370 5/11/2024 Napoledn Ortiz |el grupo sectorial para el “Programa para garantia de calidad en radiologia y|No aceptada

radioterapia en Colombia”, como parte del cumplimiento del punto 98 del acuerdo
de 2019, de tal manera que como minimo:

las fuentes de radiacion en el territorio nacional. En donde hay una seccion destinada a
Garantia de calidad asi:

Subseccién V. Garantia de calidad en las exposiciones médicas

ARTICULO 144. Garantia de calidad en las exposiciones médicas.

ARTICULO 145. Contenidos del programa de garantia de la calidad de exposiciones
médicas

Teniendo en cuenta lo anterior, en este proyecto normativo no sera incorporado este tema




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario
. . |Incorporar a la resolucion el concepto de la proteccién radiolégica, como minimo La definicién fue ajustada de acuerdo con el Glosario de seguridad nuclear tecnolégica y
71l 5/11/2024 Napoledn Ortiz | 5 establecido en Ia resolucion 181434 de 2002 de Min minas. Noaceptadal | s del OIEA publicacion 2022
https://www.iaea.org/es/publications/15649/glosario-de-seguridad-nuclear-tecnologica-y-
fisica-del-oiea
No se acepta el comentario
Es pertinente indicar que el proyecto de Resolucion “Por el cual se adoptan las normas
basicas internacionales de proteccion radioldgica y seguridad” liderado por el Ministerio de
Minas y Energia, en conjunto con Ministerio de Trabajo y Ministerio de Salud, contempla
en su objeto de aplicacion establecer los requisitos para la proteccion de las personas y el
i it i medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante y para la seguridad de
372 5/11/2024 Napoleén Ortiz Incorporar a Ia_ resolum_on el concepto de Garantia de calidad desarrollado en el No aceptada ontre S ne . yp T 9
grupo de trabajo sectorial. las fuentes de radiacion en el territorio nacional. En donde hay una seccion destinada a
Garantia de calidad asi:
Subseccion V. Garantia de calidad en las exposiciones médicas
ARTICULO 144. Garantia de calidad en las exposiciones médicas.
ARTICULO 145. Contenidos del programa de garantia de la calidad de exposiciones
médicas
Teniendo en cuenta lo anterior, en este proyecto normativo no sera incorporado este tema
d- Incorporar lo establecido en la Ley 2039 de 2020 y Decreto 616 de 2021,
sobre tiempo de practica profesional como parte de la experiencia requerida para .
. - . N . ; Se acepta el comentario
. . |obtener la licencia de proteccién radiolégica. De igual manera considerando el
373 5/11/2024 Napoleén Ortiz . - - . . . o “| Aceptada
numero reducido de fisicos médicos en el pais, para el tema de radiologia, incluir . .
. : : . . Se incorpora en el proyecto normativo
en la actualizacion de la norma, el ajuste de tiempos de experiencia por niveles
de riesgo a 6 meses, para nivel 1, afio y medio para nivel 2 y 3 afios para nivel 3.
e. En relaciéon con el desarrollo del IVC para tecnologia con radiaciones .
ionizantes, incluir lo establecido en la resolucion1229 de 2013, para incorporar los Se acepta el comentario
374|  5/11/2024 Napolesn Ortiz : . e ge £07s, pa pora Aceptada
productos de grupo sectorial, en relacion con proteccion radiolégica y garantia de . .
: Se incorpora en el proyecto normativo
calidad.
No se acepta el comentario
f A!ustar ?l anexo 6 .p”“t‘? que en su gf:tual concepmon_llmpllca que tras mas Es pertinente aclarar que los protocolos de control de calidad se deben aplicar en su
. . |de cinco afios de iniciar la implementacion de la resolucion 482 de 2018, se . . X o . ™
375 5/11/2024 Napoleoén Ortiz . . - : No aceptada totalidad como esta estipulado en el proyecto normativo "Estos protocolos seran utilizados
permita seguir prestando servicio a equipos que no cumplen con los . . . )
. s . . por cada institucion teniendo en cuenta la tecnologia de los equipos generadores de
requerimientos minimos establecidos en la misma. o i .  w . X .
radiacioén ionizante de que disponga cada instalacion”, el Anexo 6 solo estipula bajo qué
condiciones puede quedar condicionado un informe de control de calidad
Incluir la definiciones .
Carga de trabajo: es el producto de la intensidad de corriente que circula entre el No se acepta el comentario
376 27/03/2025 Napoleén Ortiz ) No aceptada

catodo y el anodo del tubo de rayos x en mA , por el tiempo de exposicion,
expresado en s

Esta definicion sera incorporada en la guia a desarrollar para el control de calidad.




Fecha de

No. L. Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario
El c_:ontrol de C?“dad para equipos que _L_mllzan rgdlziuones fonizantes es un Esta definicion tiene como objetivo establecer el concepto de control de calidad. Sin
conjunto de acciones sistematicas y planificadas disefiadas para asegurar que . ) . . . .
) . A . e embargo, la sugerencia presentada se refiere a garantia de calidad, la cual también esta
estos equipos funcionen de manera optima y segura. Los objetivos principales de . - .
. ) i definida en este proyecto de norma y representa un concepto distinto. Por esta razén, el
un programa de control de calidad incluyen: : :
+ Calibracion regular: Asegurar que los equipos emitan dosis precisas ( comentario sugerido no es aceptado.
radiacion gular: g a quip P Se consulta el Glosario de términos del OIEA del afio 2022 él cuenta con las siguientes
377 27/03/2025 Napoleoén Ortiz . . . L . No aceptada definiciones:
* Mantenimiento preventivo: Realizar mantenimiento regular para prevenir fall . .
. Control de la calidad (CC) - quality control (QC)
inesperados. L. ) . o .
L e . . . . Parte de la gestion de la calidad destinada a verificar que las estructuras, sistemas y
* Pruebas periddicas: Verificar el correcto funcionamiento de los equipos medianf - ’
componentes cumplan los requisitos predeterminados.
pruebas regulares. . . .
o . . Garantia de la calidad - quality assurance
» Documentacion: Mantener registros detallados de todas las actividades pal ” . . ) L .
- L - Funcién de un sistema de gestién que aporta confianza en el cumplimiento los requisitos
asegurar la trazabilidad y el cumplimiento normativo e
especificados.
La calidad de director técnico podra recaer en la misma persona natural o en el
representante legal de la persona juridica, solicitante de la licencia. Se acepta el comentario
378 27/03/2025 Napoleén Ortiz |PARECE  QUE LA PALABRA “CALIDAD” NO ENCAJA EN LA| Aceptada
REDACCION...POSIBLEMENTE SE REALIZO UN CAMBIO DE LA MISMA POR Se incorpora en el proyecto normativo
“WORD”
Factor de Ocupacién (T): Fraccion tipica de tiempo durante la cual una persona No se acepta el comentario
379 27/03/2025 Napoledn Ortiz o grupo ocupa un lugar, No aceptada Esta definiciones son necesarias para los célculos de blindaje y control de calidad, y se
CONCEPTO REQUERIDO PARA LA OBTENCION DE TODAS LAS LICENCIAS . P naajey ¢ 4
encuentran inmersas en los protocolos de control de calidad utilizados
Factor de uso (U): Para una barrera en particular es la fraccion de tiempo que el No se acepta el comentario
380 27/03/2025 Napolesn Ortiz haz se dirige hacia la barrera durante el funcionamiento del equipo. No aceptada

CONCEPTO REQUERIDO PARA LA OBTENCION DE TODAS LAS
LICENCIAS.

Esta definiciones son necesarias para los calculos de blindaje y control de calidad, y se
encuentran inmersas en los protocolos de control de calidad utilizados




Fecha de

No. L. Remitente Observacion recibida Estado Consideracién desde entidad
recepcion
NO se acepta el comentario
Esta definicion tiene como objetivo establecer el concepto de garantia de calidad. Sin embargo, esta definicion
Garantia de calidad para equipos de radiodiagnéstico para salud humana: esta contemplada en el proyecto de Resolucién “Por el cual se adoptan las normas basicas internacionales de
conjunto de acciones sistematicas y planificadas para asegurar que estos prote(‘imon rggmlogma y segunda.d ' liderado por el Mlnlsterlp de Minas y Energ.lla, en conjunto con Ministerio de
i f . d L. El ia d lidad Trabajo y Ministerio de Salud. Adicionalmente, la sugerencia presentada también se refiere a lo que debe
equipos . unlcmnfen. e manejra optlma y segura. programa garantia de calida contener dicho programa. Lo cual también esta contemplado en el proyecto indicado en el articulo 145:
para radiodiagnéstico debe incluir: "Contenidos del programa de garantia de la calidad de exposiciones médicas. Los Titulares aseguraran que los
» Optimizacion de la calidad de imagen: Asegurar que las imagenes producidg programas de garantia de calidad en las exposiciones médicas incluyan, segun sea aplicable:
sean de alta calidad para un diagn(’)stico preciso. a. Mediciones de los parametros fisicos del equipo generador de radiacién ionizante realizadas por un fisico
+ Reduccién de la exposicion a radiaciones: Minimizar la dosis de radiacid médico / director técnico o bajo su supervisién: . ) - o
s N . L i. En el momento de la aceptacion y la puesta en servicio del equipo antes de su uso clinico en los pacientes;
recibida por los pacientes y el personal, siguiendo el principio ALARA (As Low As ii. Periédicamente en o sucesivo:
. . |Reasonably Achievable). jii. Tras todo procedimiento importante de mantenimiento correctivo que pueda afectar a la proteccion
381|  27/03/2025 Napoledn Ortiz YA o ) ' No aceptada ; procecimiento imp quep P v
Mantenimiento y calibracion de equipos: Realizar pruebas regulares seguridad de los pacientes; ) ) o )
mantenimiento preventivo de los equipos para garantizar su correcto iv.Tras toda InS(a@FIOn de nulevos programa‘s informaticos o actualizacién de los ya existentes que pueda
funcionamiento afectar a la proteccion y seguridad de los pacientes;
o ., i L. b.La aplicacién de medidas correctivas si los valores medidos de los parametros fisicos mencionados en el
+ Capacitacion del personal: Proveer formacion continua a los técnicos apartado a) rebasan los limites de tolerancia establecidos;
radiélogos sobre las mejores practicas y nuevas tecnologias. c.La verificacién de los factores fisicos y clinicos apropiados utilizados en los procedimientos radioldgicos;
+  Documentacién y auditorias: Mantener registros detallados de todas Ig d. Comprobaciones periddicas de la calibracion segun indique el fabricante y las condiciones de funcionamiento
actividades y realizar auditorias periddicas para evaluar la efectividad del del equipo de dosimetria y el equipo de monitorizacién”.
h iust . El cual fue tomado del documento Normas de seguridad del OIEA
programa y hacer ajusies necesarios. https://www-pub.iaea.org/MTCD/Publications/PDF/P1578_S_web.pdf
Se consulta el Glosario de términos del OIEA del afio 2022 él cuenta con las siguientes definiciones:
Garantia de la calidad - quality assurance
Funcién de un sistema de gestion que aporta confianza en el cumplimiento los requisitos especificados.
No se acepta el comentario.
En el proyecto de Resolucién “Por el cual se adoptan las normas basicas internacionales de proteccién
radiolédgica y seguridad” liderado por el Ministerio de Minas y Energia, en conjunto con Ministerio de Trabajo y
Garantia de calidad para radioterapia: conjunto de acciones planificadas y Ministerio de Salud se contempla: . o
istematicas disefiadas para asegurar que los tratamientos de radioterapia se ARTICULO 144. Garanlia de calidad en las exposiciones médicas.
SIS - p 9 q . p, Adicionalmente, la sugerencia presentada también se refiere a lo que debe contener dicho programa. Lo cual
realicen de manera segura, efectiva y consistente. EI programa de garantia de también esta contemplado en el proyecto indicado en el articulo 145:
calidad para radioterapia debe incluir: "Contenidos del programa de garantia de la calidad de exposiciones médicas. Los Titulares aseguraran que los
« Consistencia en la administracion del tratamiento: Asegurar que la dos| programas de garantia de calidad en las exposiciones médicas incluyan, segln sea aplicable:
prescrita se administre con precisién en el volumen objetivo, minimizando la a.’M§d|C|or_1es de I?s parametros fisicos d.el.?qmpo generador de radiacion ionizante realizadas por un fisico
L. | iid médico / director técnico o bajo su supervision:
exposwlon_ a os tejidos san(_)s_. i . o, . . i. En el momento de la aceptacion y la puesta en servicio del equipo antes de su uso clinico en los pacientes;
* Reduccion de errores: Minimizar los errores en la planificacion y administracid ii. Periédicamente en lo sucesivo;
382 27/03/2025 Napoledn Ortiz |del tratamiento, mejorando asi los resultados y reduciendo las complicaciones. No aceptada iii.Tras todo procedimiento importante de mantenimiento correctivo que pueda afectar a la proteccion y

* Mantenimiento y calibracion de equipos: Realizar pruebas regulares
mantenimiento preventivo de los equipos de radioterapia para garantizar su
correcto funcionamiento.

+ Capacitacion del personal: Proveer formacion continua a los técnicos
oncdlogos radioterapeutas sobre las mejores practicas y nuevas tecnologias.

* Documentacién y auditorias: Mantener registros detallados de todas Ig
actividades y realizar auditorias periddicas para evaluar la efectividad del
programa y hacer ajustes necesarios.

seguridad de los pacientes;

iv.Tras toda instalaciéon de nuevos programas informaticos o actualizacion de los ya existentes que pueda
afectar a la proteccion y seguridad de los pacientes;
b.La aplicacién de medidas correctivas si los valores medidos de los parametros fisicos mencionados en el
apartado a) rebasan los limites de tolerancia establecidos;
c.La verificacion de los factores fisicos y clinicos apropiados utilizados en los procedimientos radiolégicos;
d.Comprobaciones periodicas de la calibracion segun indique el fabricante y las condiciones de funcionamiento
del equipo de dosimetria y el equipo de monitorizacion".
El cual fue tomado del documento Normas de seguridad del OIEA
https://www-pub.iaea.org/MTCD/Publications/PDF/P1578_S_web.pdf
Se consulta el Glosario de términos del OIEA del afio 2022 el cuenta con las siguientes definiciones:
Garantia de la calidad - quality assurance
Funcion de un sistema de gestion que aporta confianza en el cumplimiento los requisitos especificados.
Teniendo en cuenta lo anterior, se contemplan todas las practicas médicas




No.

Fecha de
recepcion

Remitente

Observacion recibida

Estado

Consideracion desde entidad

383

27/03/2025

Napoleoén Ortiz

Garantia de calidad para radiologia veterinaria: conjunto de acciones
sistematicas y planificadas disefiadas para asegurar que los procedimientos y
equipos de radiologia veterinaria funcionen de manera 6ptima y segura. Los
objetivos principales de un programa de garantia de calidad para radiologia
veterinaria deben incluir como minimo:

» Optimizacion de la calidad de imagen: Asegurar que las imagenes radiolégicd
sean de alta calidad para un diagnéstico preciso.

* Reduccién de la exposicién a radiaciones: Minimizar la dosis de radiacid
recibida por los animales y el personal, siguiendo el principio ALARA (As Low As
Reasonably Achievable).

* Mantenimiento y calibracion de equipos: Realizar pruebas regulares

mantenimiento preventivo de los equipos de radiologia para garantizar su
correcto funcionamiento.

+ Capacitacion del personal: Proveer formaciéon continua a los técnicos

veterinarios sobre las mejores practicas y nuevas tecnologias.

* Documentacién y auditorias: Mantener registros detallados de todas Ig
actividades y realizar auditorias periddicas para evaluar la efectividad del
programa y hacer ajustes necesarios.

No aceptada

No se acepta el comentario

La garantia de calidad es una serie de procedimientos y medidas estructurados que tienen
por fin mantener un alto nivel de calidad en el diagnoéstico o el tratamiento de los
pacientes.

Fuente: https://www.iaea.org/es/temas/la-garantia-de-calidad-en-la-radiacion

Teniendo en cuenta lo anterior No aplica para las practicas veterinarias




No.

Fecha de
recepcion

Remitente

Observacion recibida

Estado

Consideracion desde entidad

384

27/03/2025

Napoleoén Ortiz

Garantia de calidad para radiaciones en practicas industriales: conjunto de
acciones sistematicas y planificadas para asegurar que los equipos vy
procedimientos que utilizan radiaciones ionizantes en aplicaciones industriales
funcionen de manera 6ptima y segura. Este programa de garantia de calidad
incluye como minimo:

» Optimizacion de procesos: Asegurar que los procesos industriales que utilizg
radiaciones ionizantes sean eficientes y produzcan resultados consistentes.

* Reduccién de la exposicién a radiaciones: Minimizar la dosis de radiacid
recibida por los trabajadores y el publico, siguiendo el principio ALARA (As Low
As Reasonably Achievable).

* Mantenimiento y calibracion de equipos: Realizar pruebas regulares
mantenimiento preventivo de los equipos para garantizar su correcto
funcionamiento.

+ Capacitacion del personal: Proveer formacion continua a los técnicos y operarid
sobre las mejores practicas y nuevas tecnologias.

*  Documentacién y auditorias: Mantener registros detallados de todas Ig
actividades y realizar auditorias periddicas para evaluar la efectividad del
programa y hacer ajustes necesarios.

No aceptada

No se acepta el comentario.

La garantia de calidad es una serie de procedimientos y medidas estructurados que tienen
por fin mantener un alto nivel de calidad en el diagnoéstico o el tratamiento de los
pacientes.

Fuente: https://www.iaea.org/es/temas/la-garantia-de-calidad-en-la-radiacion

Teniendo en cuenta lo anterior No aplica para las practicas industriales

385

27/03/2025

Napoleoén Ortiz

Garantia de calidad para radiaciones ionizantes en practicas de investigacion:
conjunto de acciones sistematicas y planificadas para asegurar que los equipos y
procedimientos que utilizan radiaciones ionizantes en investigaciones cientificas
funcionen de manera 6ptima y segura. Este programa de garantia de calidad
incluye como minimo:

* Precision en los resultados: Asegurar que los resultados obtenidos en I
investigaciones sean precisos y reproducibles, minimizando errores y variaciones.
* Reduccién de la exposicion a radiaciones: Minimizar la dosis de radiacid
recibida por los investigadores y el publico, siguiendo el principio ALARA (As Low
As Reasonably Achievable).

* Mantenimiento y calibracion de equipos: Realizar pruebas regulares
mantenimiento preventivo de los equipos para garantizar su correcto
funcionamiento.

+ Capacitacion del personal: Proveer formacién continua a los investigadorg]
sobre las mejores practicas y nuevas tecnologias.

* Documentacién y auditorias: Mantener registros detallados de todas Ig
actividades y realizar auditorias periddicas para evaluar la efectividad del
programa y hacer ajustes necesarios.

No aceptada

No se acepta el comentario

La garantia de calidad es una serie de procedimientos y medidas estructurados que tienen
por fin mantener un alto nivel de calidad en el diagndstico o el tratamiento de los
pacientes.

Fuente: https://www.iaea.org/es/temas/la-garantia-de-calidad-en-la-radiacion

Teniendo en cuenta lo anterior No aplica para las practicas de investigacion

386

27/03/2025

Napoleoén Ortiz

Los niveles de referencia para diagnostico (NRD) son parametros establecidos
para indicar si las dosis de radiacion utilizadas en procedimientos radiolégicos
son adecuadas. Estos niveles ayudan a garantizar que las dosis administradas a
los pacientes sean tan bajas como sea razonablemente posible, sin comprometer
la calidad de la imagen necesaria para el diagnéstico. Los NRD se utilizan para
comparar las dosis de radiacion en diferentes procedimientos y asegurar que no
sean anormalmente altas. Se basan en mediciones de dosis tipicas para
procedimientos especificos y se ajustan segun la edad, el tamafio del paciente y
la region del cuerpo que se esta examinando.

Aceptada

Se acepta el comentario

Se ajusta teniendo en cuenta la definicion establecida en el Glosario de términos del OIEA
afio 2022




No.

Fecha de
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Remitente
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387

27/03/2025

Napoleoén Ortiz

Los niveles de referencia para diagnéstico local (NRD locales) son parametros
especificos establecidos para un servicio de radiologia o una region particular.
Estos niveles se utilizan para evaluar y comparar las dosis de radiacién utilizadas
en procedimientos radiolégicos dentro de esa area especifica. Los NRD locales
se determinan a partir de datos recopilados en el propio hospital o en una red de
hospitales locales. Estos datos incluyen las dosis tipicas administradas a los
pacientes durante diversos procedimientos radioldgicos. Al comparar estas dosis
con los NRD locales, se puede identificar si las practicas de radiologia estan
dentro de los rangos aceptables o si es necesario realizar ajustes para optimizar,
la proteccién radioldgica, sin que se puedan considerar limites

Aceptada

Se acepta parcialmente.

Se ajusta la definicion

388

27/03/2025

Napoleoén Ortiz

Los niveles de referencia para diagndéstico nacional (NRD nacionales) son
parametros establecidos a nivel nacional para evaluar y comparar las dosis de
radiacion utilizadas en procedimientos radiolégicos. Estos niveles se basan en
estudios amplios que recopilan datos de dosis tipicas administradas a pacientes
en una variedad de servicios de radiologia representativos. Los NRD nacionales
se fijan generalmente en el valor del tercer cuartil de las distribuciones nacionales
de dosis, lo que significa que separan el 25% de las dosis mas altas del 75%
restante. Aunque no indican las dosis 6ptimas, son utiles para identificar practicas
que podrian ser atipicas y promover mejoras en la proteccioén radiolégica de los
pacientes. (Def: OIEA). El Ministerio de salud publicara guias para la aplicacion
de este concepto.

Aceptada

Se acepta parcialmente.

Se ajusta la definicion

389

27/03/2025

Napoleoén Ortiz

Proteccion radioldgica: Proteccion de las personas contra los efectos nocivos de
la exposicién a la radiacion ionizante y medios para conseguirla.

Aceptada

Se acepta el comentario

Se ajusta teniendo en cuenta la definicion establecida en el Glosario de términos del OIEA
afio 2022

390

27/03/2025

Napoleoén Ortiz

Protocolo de control de calidad para radiologia. un conjunto de procedimientos y
estandares disefiados para asegurar que los equipos de radiodiagnostico
funcionen correctamente y produzcan imagenes de alta calidad con la minima
dosis de radiacion necesaria. Estos protocolos son esenciales para garantizar la
seguridad de los pacientes y la eficacia de los diagnésticos médicos.

Aceptada

Aceptada parcialmente

Se ajusta la definicion y se retira el alcance de cada practica

391

27/03/2025

Napoleoén Ortiz

protocolo de control de calidad para radioterapia: es un conjunto de
procedimientos y estandares disefiados para garantizar que los tratamientos de
radioterapia se administren de manera segura y efectiva. Son esenciales para
garantizar la calidad y seguridad de los tratamientos de radioterapia, mejorando
los resultados terapéuticos y reduciendo el riesgo de complicaciones.

No aceptada

No se acepta el comentario

Se deja solo una definicion con alcance a todos los equipos generadores de radiacién
ionizante

392

27/03/2025

Napoleoén Ortiz

3.23.3.21. Radiodiagnéstico de alta complejidad... completar ...los equipd
hibridos que cuenten con equipos generador de radiaciones ionizantes y que
también usen fuentes radiactivas tales como PET CT (tomografia por emision de
positrones combinada con tomografia computarizada) y SPECT CT (tomografia
computarizada por emision de fotdn Udnico combinada con tomografia

computarizada).

No aceptada

No se acepta el comentario.
Los niveles de complejidad esta alineados con la establecida en la Resoluciéon 3100 de
2019




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
3.24.3.22. Radiodiagnéstico de media complejidad. Practica dedicada
diagnostico de las enfermedades mediante el uso de métodos diagndsticos con
imagenes obtenidas a través de radiacién ionizante. Dentro de estos métodos .
) e . . . . No se acepta el comentario
diagndsticos se incluye la tomografia computarizada, la mamografia, los
393 27/03/2025 Napoleén Ortiz |procedimientos fluoroscépicos, y los arcos en C, les equipes hibrides que|No aceptada . " ) . ”
con . de AT y que ; Iégjglveles de complejidad esta alineados con la establecida en la Resolucion 3100 de
nico-fusi sgrafo).
No se acepta el comentario.
e e e S, rbtcn seteada o s En1a Resolucian 100 do 2015, rurra 1.3 SERVICIO DE RADIOLOGIA
394 27/03/2025 Napoleén Ortiz ; . DR > dlagnos - nag No aceptada ODONTOLOGICA Descripcion del servicio: Es el servicio dedicado al diagnéstico de las
obtenidas a través de radiacién ionizante. Los métodos diagnosticos incluyen o } . . . .
) 3 . - . . - ) . L enfermedades odontoldgicas, mediante el uso de métodos diagnésticos con imagenes
radiologia convencional fija, y radiologia portatil y radiologia odontologica. . . o L .
obtenidas a través de radiaciones ionizantes. Estructura del servicio:
Complejidad: No aplica
3.36.3.34. Valor tipico. La mediana de la distribucion de los datos para ur
cantidad BRE NRD para un procedimiento de imagen clinica. La distribucion
incluye datos de un centro de salud particular que tiene varias salas de rayos X (o
de un pequefio nimero de centros de salud). Estos datos se obtienen de una
encuesta local o una revisién de datos locales. Los valores tipicos pueden usarse
como una guia para alentar una mayor optimizacién en una instalacion al Se acepta el comentario
395 27/03/2025 Napoleoén Ortiz  |proporcionar un comparador local, de manera similar a los DRL locales. Los| Aceptada acep .
. . . ) Se incorpora en el proyecto normativo
valores tipicos se usan cuando el nimero de salas de rayos X (o instalaciones de
atencion médica) es demasiado pequefo para permitir la determinacién de un
valor DRL NRB local. Se pueden establecer valores tipicos para una sola
instalacion para proporcionar un comparador vinculado a una nueva tecnologia o
técnica. Estos valores deben estar en continuo seguimiento y actualizacion,
minimo de forma bienal
Zona controlada: Es toda la zona en la que son o pudieran ser necesarias
medidas de proteccion y disposiciones de seguridad especificas para: Se acepta el comentario
. ._ |a. Controlar las exposiciones normales o prevenir la dispersion a contaminacid
396 27/03/2025 Napoledn Ortiz en las condiciones normales de trabajo; Aceptada Se ajusta teniendo en cuenta la definicion establecida en el Glosario de términos del OIEA
b.Prevenir las disposiciones potenciales, o limitar su magnitud. afio 2022
Zona de exclusion
Zona supervisada: Toda zona no definida como zona controlada, pero en la que Se acepta el comentario
. . |se mantienen bajo vigilancia las condiciones de exposicién ocupacional, aunque
397 27/03/2025 Napoledn Ortiz normalmente no sean necesarias medidas protectoras ni disposiciones de Aceptada Se ajusta teniendo en cuenta la definicion establecida en el Glosario de términos del OIEA
seguridad concretas. afio 2022
Paragrafo. Para la aplicacion de lo dispuesto en la presente resolucion,
igualmente se tendran en cuenta las definiciones contenidas en los articulos 2°
del Decreto 4725 de 2005 y en la Resolucién 4816 de 2008, expedidos por el Se acepta el comentario
308 27/03/2025 Napoleén Ortiz entonces Ministerio de la Proteccion Social o las normas que las modifiquen o Aceptada

sustituyan; las establecidas en el Manual de Inscripcion de Prestadores de
Servicios de Salud y Habilitacion de Servicios de Salud, adoptado con la
Resolucion 3100 de 2019, o la norma que la modifiquen o sustituyan, asi como
las contenidas en el glosario de seguridad teenolégica del OIEA.

Se ajusta teniendo en cuenta el titulo del Glosario de seguridad nuclear tecnolégica y
fisica del OIEA, edicion 2022




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
Articulo 6. Requisitos del Director Técnico. Para ser Director Técnico se deberd El requisito de Director Técnico se encentra establecido en el articulo 5 Articulo
309 27/03/2025 Napoleén Ortiz cumplir Ios_IS|gwente’s reqU|S|_tos, asi como allegar copia snpple de la No aceptada 5.Requisitos para la _obtencpn d_e licencia. En su numeral : ) _ y
documentacion que asi lo acredite, de conformidad con las categorias definidas 5.2. Contar con un director técnico, a cuyo cargo se encontrara la direccion de los
en el articulo 17 y 32 de la presente :resolucion: servicios que llegaren a autorizarse en la licencia, quien debera cumplir con los requisitos
a que refiere el articulo 6 de esta resolucion. Es el Director técnico para las licencias de
prestacion de servicios de proteccion radiologica y control de calidad.

Para categoria | y II: Igualmente, seran validos los titulos de especializacion en No se acepta el comentario

proteccion radiolégica o de maestria o doctorado en ingenieria fisica, ciencias-

400 27/03/2025 Napoleén Ortiz |[fisicas o fisica, siempre y cuando en el pensum académico se corrobore la| No aceptada La verificacion de los titulos se realiza por las entidades territoriales de salud, aclarando
formacioén en proteccion radioldgica y control de calidad, con la asesoria de las que pueden ser de diferentes universidades nacionales o internacionales con
universidades del pais que graduian en fisica médica convalidacion

No se acepta el comentario.
Categoria |
» Experiencia minima: 1 afio
Es la categoria con mayor cantidad de equipos generadore de radiacion ionizante, con
6.2. Certificacion o certificaciones que acrediten la experiencia profesion; b?ja pr9pabllldad de riesgo que requieren la aplicacion de los controles de calidad
minima: sistematicos y protocolos estrictos.
+ Para categoria |: de uH) afie nueve (9) meses en el area de proteccion Categolrla ”. P - . .
o } « Experiencia minima: 3 afios, obligatorios.
radiologica y control de calidad. Estas practicas implican fluoroscopia prolongada, intervencién vascular, tomografia
401 27/03/2025 Napoleén Ortiz |+ Para categoria II: deres {3) afies diez y ocho (18) meses en el area de|No aceptada p . p . . pia p 9 s . L 9 :
L. A ) hemodinamica, y manejo de sistemas de adquisicion complejos, con potencial de alta
proteccion radiolégica y control de calidad. s .
P ~ . i R exposicion al paciente y al operador.
+ Para categoria llI: de tres (3) afios en el area de proteccion radioldgica, control] - . " .
I ) . ) ) ) PO Los errores pueden resultar en efectos deterministas en piel o tejido profundo si no se
de calidad en radiologia y/o control de calidad en radioterapia y planificacion . e N, .
. identifican, monitorizacién y gestionan adecuadamente.
computarizada. .
Categoria lll
Recomendacion:
Experiencia minima: 3 afios
La radioterapia es el campo con mayor riesgo dosimétrico, requiere comprension de
sistemas de planificacion, verificacion dosimétrica, entre otras y con dedicacién exclusivo
a la radioterapia
Paragrafo 2. De conformidad con lo establecido en la ley 2039 de 2020 y el
Decreto 616 de 2021, los tiempos de pasantia, practicas y participacion en .
rupos de investigacion debidamente certificado y relacionadas con el programa Se acepta el comentario
402|  27/03/2025 Napolesn Ortiz |9M4POS € gacion . y refac : prog Aceptada
académico cursado seran reconocidas como experiencia profesional una vez se . .
; P . . Se incorpora en el proyecto normativo
haya culminado el programa académico, en este caso haciendo referencia a la
fisica médica.
7.3. Realizacion de control de calidad de equipos generadores de radiacid
ionizante en practicas médicas, para uno o mas de los siguientes equipos:
aceleradores lineales, tomodgrafos, mamdgrafos, fluoroscopios, arcos en C,
angiografos, equipos convencionales fijos y portatiles, equipos odontolégicos No se acepta el comentario
403 27/03/2025 Napoleodn Ortiz |periapicales y panoramicos, densitémetros ésees, equipos hibridos que cuenten| No aceptada Los controles de calidad no se realizan a los equipos generadore de las practicas

con equipo generador de radiacion ionizante y usen fuentes radiactivas: PET-CT,
SPECT-CT y otros que considere la secretaria de salud departamental o distrital,
que se utilicen para practicas veterinarias, industriales o de investigacion..
Verif . s . _

veterinarias, industriales o de investigacion




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
Adeptar Se adoptan, como minimo, los lineamientos internacionales establecidos No se acepta el comentario.
404 27/03/2025 Napoleoén Ortiz enel ... . . . No aceptada Todos los equipos generadores de radiacion ionizante se les aplica en la totalidad las
En el Anexo 6 se establecen las pruebas esenciales para condicionamiento de la ) .
- ) ) . pruebas establecidas en los protocolos de control de calidad adoptados, lo planteado
aceptacion de los protocolos de control de calidad para radiologia. L L
corresponde a las Pruebas minimas para concepto condicionado.
17.1. Categoria II: No se acepta el comentario.
405 27/03/2025 Napoleén Ortiz " goria .~~~ . No aceptada No se cuenta con argumento que justifique que existe el suficiente talento humano para
esta reclasificacion
17.2. Categoria llI: Categoria Ill fue establecida solo para las practicas de radioterapia, teniendo en cuenta
. . |17.3.4. Radiodiagnostico de alta complejidad que es el campo con mayor riesgo dosimétrico, requiere comprension de sistemas de
406)  27/03/2025 Napoleon Ortiz | 5| A COMPLEJIDAD Y RIESGO DE ESTOS EQUIPOS, SE REQUIERE|NC 20€P1dal | ificacion, verificacién dosimétrica, entre otras y con dedicacion exclusivo a la
QUE SE UBIQUEN EN LA CATEGORIA Il radioterapia
No se acepta el comentario.
Es pertinente indicar que el proyecto de Resolucion “Por el cual se adoptan las normas
basicas internacionales de proteccion radiologica y seguridad” liderado por el Ministerio de
Minas y Energia, en conjunto con Ministerio de Trabajo y Ministerio de Salud, contempla
18.14.Documentos que contengan: _ N en su objeto de aplicacion establecer los requisitos para la proteccién de las personas y el
: Etlt programa dtz_pr_otetcmc;n radlolc:g(ljca que 'lnd“yﬁ reﬁpogsa:bllld?dt?s en la medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante y para la seguridad de
407 27/03/2025 Napoleoén Ortiz institucion y procedimientos documentados para 1a realizacion de 'a practica. 56 aceptada las fuentes de radiacion en el territorio nacional. En donde hay una seccion destinada a

es un doecumento que permite conocer las condiciones de la direceién o gerencia

Garantia de calidad asi:

Subseccion V. Garantia de calidad en las exposiciones médicas

ARTICULO 144. Garantia de calidad en las exposiciones médicas.

ARTICULO 145. Contenidos del programa de garantia de la calidad de exposiciones
médicas

Teniendo en cuenta lo anterior, en este proyecto normativo no sera incorporado este tema




Fecha de

No. Lo Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
Es pertinente indicar que el proyecto de Resolucion “Por el cual se adoptan las normas
20.12. Documentos que contengan un programa de proteccion radiolégica y un basicas internacionales de proteccion radioldgica y seguridad” liderado por el Ministerio de
programa de garantia de calidad, que incluya responsabilidades en la institucion y Minas y Energia, en conjunto con Ministerio de Trabajo y Ministerio de Salud, contempla
procedimientos documentados para la realizaciéon de la practica médica. Debe en su objeto de aplicacion establecer los requisitos para la proteccion de las personas vy el
408 27/03/2025 Napolesn Ortiz contengr programa de vigilancia radiolégi.ca de la instalacién,’ trabajac!ores No aceptada medio ambiente cpntrfﬂ los efecto§ nqcivoside la radiacion ionizante y paﬁa la seguridad de
ocupacionalmente expuestos y personal involucrado en la practica médica las fuentes de radiacion en el territorio nacional. En donde hay una seccion destinada a
categoria Il que se realice; este hace referencia a las actividades contempladas Garantia de calidad asi:
en el sistema de gestion de la seguridad y salud en el trabajo. En este sentido, el Subseccién V. Garantia de calidad en las exposiciones médicas
los programas de-vigitaneia contendra los siguientes documentos ARTICULO 144. Garantia de calidad en las exposiciones médicas.
ARTICULO 145. Contenidos del programa de garantia de la calidad de exposiciones
médicas
Teniendo en cuenta lo anterior, en este proyecto normativo no sera incorporado este tema
29.1. Adopcién o cambio de un sistema CR o DR para equipo analégico, o
cambio del tubo de rayos X, siempre que las partes reemplazadas sean de
iguales caracteristicas, en su defecto compatibles, a los autorizados en la
licencia de la correspondiente practica médica.
LOS DETECTORES DR SON UNA OPCION TECNOLOGICA INTRODUCIDA Se acepta el comentario.
409 27/03/2025 Napoledn Ortiz [EN EL PAIS CON PREPONDERANCIA EN LOS ULTIMOS CINCO ANOS, POR| Aceptada
LO QUE SE REQUIERE SU INCLUSION EN LA NORMA. Se ajusta e incorpora en el proyecto normativo
PARA EL CASO DE CAMBIOS DE DETECTORES, NO ES POSIBLE
MENCIONAR QUE SEAN DE IGUALES CARACTERISTICAS, PUES SE ESTA
CAMBIANDO LA TECNOLOGIA DE ADQUISISION Y PRESENTACION DE LA
IMAGEN RADIOLOGICA.
No se acepta el comentario
Es pertinente indicar que el proyecto de Resolucion “Por el cual se adoptan las normas
basicas internacionales de proteccion radioldgica y seguridad” liderado por el Ministerio de
Minas y Energia, en conjunto con Ministerio de Trabajo y Ministerio de Salud, contempla
” s en su objeto de aplicacién establecer los requisitos para la proteccién de las personas y el
33.1.3. Documentos que contengan en los programas de proteccion radioldgica y . ) . SR .
. . ; o R medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante y para la seguridad de
410 27/03/2025 Napoleoén Ortiz programa de garantia de calidad que incluya responsabilidades en la institucion y No aceptada las fuentes de radiacion en el territorio nacional. En donde hay una seccion destinada a

procedimientos documentados para la realizaciéon de la practica y medidas en
caso de emergencia

Garantia de calidad asi:

Subseccién V. Garantia de calidad en las exposiciones médicas

ARTICULO 144. Garantia de calidad en las exposiciones médicas.

ARTICULO 145. Contenidos del programa de garantia de la calidad de exposiciones
médicas

Teniendo en cuenta lo anterior, en este proyecto normativo no sera incorporado este tema




Fecha de

No. Lo Remitente Observacién recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
39.1  Adopciéon o cambio de un sistema CR o DR para equipo analégico o Se acepta el comentario

411 27/03/2025 Napoledn Ortiz |reemplazo del tubo de Rayos X, siempre que se trate de equipos de iguales Aceptada

caracteristicas a los amparados en la licencia de la correspondiente practica. Se ajusta e incorpora en el proyecto normativo
No se acepta el comentario
La memoria justificativa del proyecto no se limita a la transferencia de competencias
establecida en el articulo 91 de la Ley 2106 de 2019. En realidad, el documento expone de
forma clara y estructurada la necesidad de actualizar el marco normativo vigente, en
respuesta a:
- La evolucion de los lineamientos internacionales del Organismo Internacional de Energia
Atomica (OIEA), especialmente en lo relacionado con la categorizacion del riesgo y el
aseguramiento de la calidad.
- La necesidad de racionalizar los tramites de licenciamiento, fortaleciendo la gestion
territorial y la capacidad técnica de las entidades responsables.

1.En el formato de la memoria juridica, se evidencia la pobreza de componentes - La identificacion de vacios y oportunidades de mejora durante la implementacion de la

a renovar para una nueva version de la resolucién, puesto que en la misma se Resolucion 482 de 2018, incluyendo la creacion de una tercera categoria para practicas

establece casi como unico argumento de peso, la transferencia de competencia médicas de mayor riesgo.
413 16/05/2025 Bernardo Zuleta |para la expedicion de licencias de prestacion de servicios de proteccion|No aceptada - La articulacion con la Resolucion 3100 de 2019, en lo referente a la habilitacion de
radiolégica y control de calidad del Ministerio de salud a las secretarias servicios de salud, perfiles profesionales y condiciones de operacion de los servicios que
departamentales, segun lo establecido en la ley 2106 de 2019 (articulo 91), utilizan equipos generadores de radiacion ionizante.
cambiando lo establecido anteriormente en la ley 9 de 1979.
Ademas, la memoria recoge insumos técnicos y necesidades expresadas por actores
clave como las Entidades Territoriales de Salud (ETS), la Asociacion Colombiana de
Radioproteccion (ACR) y ACOFIMED, lo que evidencia un proceso participativo y
técnicamente sustentado.
En consecuencia, la memoria justificativa cumple con su propdsito de respaldar juridica y
técnicamente la expedicion de una nueva resolucion integral, que deroga la Resolucion
482 de 2018 y fortalece el marco regulatorio en proteccién radiolégica y control de calidad.
Categoria |
» Experiencia minima: 1 afio
Es la categoria con mayor cantidad de equipos generadore de radiacion ionizante, con
baja probabilidad de riesgo que requieren la aplicacion de los controles de calidad

2.A pesar de que en el pais la cantidad de fisicos médicos especializados en los sistematicos y protocolos estrictos.

temas de Radiologia, son escasos, se insiste en el articulo 6 de la propuesta de Categoria Il

ajuste, en requerir unos tiempos de experiencia que dificultan que se cubran las » Experiencia minima: 3 afos, obligatorios.

necesidades de este recurso humano en corto tiempo, pudiéndose reducir este Estas practicas implican fluoroscopia prolongada, intervenciéon vascular, tomografia,

414 16/05/2025 Bernardo Zuleta requerimiento de conformidad con la complejidad y nivel de riesgo de los equipos. No aceptada hemodinamica, y manejo de sistemas de adquisicion complejos, con potencial de alta

Por ejemplo: a 6 meses, para categoria I; un afio para categoria Il. Para la
categoria Ill en radioterapia y planificacion computarizada, dado que cuenta con
mas recurso humano y su nivel de riesgo es mayor, se puede ajustar a dos afios
y medio. Este tema se ha mencionado repetidamente en las reuniones
convocadas por ustedes.

exposicion al paciente y al operador.

Los errores pueden resultar en efectos deterministas en piel o tejido profundo si no se
identifican, monitorizacién y gestionan adecuadamente.

Categoria lll

Recomendacion:

Experiencia minima: 3 afios

La radioterapia es el campo con mayor riesgo dosimétrico, requiere comprensién de
sistemas de planificacion, verificacién dosimétrica, entre otras y con dedicacion exclusivo
a la radioterapia




Fecha de

No. L. Remitente Observacion recibida Estado Consideracién desde entidad
recepcion

No se acepta el comentario
La incorporacion de los lineamientos técnicos y metodolégicos contenidos en la
Resolucion 181434 de 2002 excede el alcance del presente proyecto normativo, que se
enfoca en el uso de equipos generadores de radiacion ionizante en el sector salud y en el

3.Hay muchos temas fundamentales que se dejan fuera de la propuesta de ajuste otorgamiento de licencias para practicas médicas, industriales, veterinarias o de

de la resolucion, como son: investigacion.
La actualizacion integral de la Resolucion 181434 de 2002 esta siendo abordada en el

a. Establecer los temas de proteccién radioldgica que estan mencionados en la marco del proyecto normativo actualmente en desarrollo por el Ministerio de Minas y

416 16/05/2025 Bernardo Zuleta [resolucion 181434 de 2002 de MinMinas, para contar minimo con esa estructura| No aceptada Energia, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, y el Ministerio del Trabajo, con base

conceptual, en el sector salud, de tal manera que se establezca una metodologia
coherente para la vigilancia de este item fundamental, tanto para pacientes como
para operadores de equipos. Este requerimiento se ha pedido en los talleres
realizados al respecto.

en los lineamientos del GSR Parte 3 del OIEA, que busca establecer un sistema nacional
de proteccion radioldgica coherente, articulado y basado en el enfoque de riesgo.

Por tanto, aunque se reconoce la importancia del planteamiento, su incorporacion
corresponde a un instrumento normativo de mayor alcance y caracter intersectorial,
distinto al objeto de esta resolucion.




Fecha de

No. L. Remitente Observacién recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario
La propuesta excede el alcance especifico del presente proyecto normativo, que se limita
a modificar la Resolucion 482 de 2018 en lo relacionado con el uso de equipos
generadores de radiacion ionizante, el otorgamiento de licencias y la prestacion de
b. Ya que en la memoria justificativa para la nueva resolucién se menciona la servicios de proteccién radioldgica y control de calidad.
calidad en los procesos de las IPS, aprovechen esta resolucion para evitar los . y
reprocesos y repeticiones provocadas, en la auditoria de los servicios de rayos x, No obstante, se aclara que el proyecto se encuentra alineado con la Resolucion 3100 de
puesto que el licenciamiento tiene unas instancia y autoridades en las secretarias 2019, en tanto reconoce la categorizacion de servicios, los requisitos de habilitacion y los
de salud, la habilitacién otras instancias de las misma secretaria, la proteccién perfiles profesionales exigidos para practicas médicas que hacen uso de radiacion
radiolégica y proteccion en el trabajo en otra instancia de las mismas ionizante. Esta articulacién permite mantener coherencia técnica y regulatoria entre los
secretarias y las seccionales de salud, la calidad en los servicios otra instancia procesos de licenciamiento y habilitacion.
de la secretarias, y no se articulan ni entre las instancias de la misma secretaria
417|  16/05/2025 | Bernardo Zuleta Y Y No aceptada

menos con el ministerio de trabajo; lo que resulta desgastante, incierto y contra
los principios basicos de la calidad. Se sabe que los organismos internacionales,
como la OIEA, que se mencionan en la justificacién tiene como directrices la
integracién de todos los principios que estan diseminados en normativas como la
misma resolucion 482/2016, la resolucion 3100/2019, la resolucién 181434 de
2002, etc. Se debe aprovechar la resolucion a emitir, para articular los procesos
de auditoria a todos los temas referidos, bajo el concepto de Aseguramiento de la
calidad establecido tanto por OPS, como por OIEA en sus directrices.

Por otro lado, la integracién de procesos de auditoria y vigilancia en salud, proteccion
radioldgica y condiciones laborales esta siendo abordada en el marco del proyecto
normativo actualmente en desarrollo por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el
Ministerio de Minas y Energia y el Ministerio del Trabajo, con base en los lineamientos del
GSR Parte 3 del OIEA. Este instrumento busca consolidar un enfoque integral de
proteccion y aseguramiento de la calidad, evitando duplicidades y mejorando la eficiencia
regulatoria

Por tanto, aunque se reconoce la validez del planteamiento, su incorporacion corresponde
a un escenario normativo mas amplio y multisectorial, distinto al objeto de esta resolucién.




Fecha de

No. L. Remitente Observacién recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion

No se acepta el comentario.
La propuesta de resolucion contempla un enfoque técnico robusto, basado en:
- El articulado contempla recomendaciones técnicas del OIEA, incluyendo principios de
proteccion radiolégica, categorizacion por complejidad, trazabilidad metroldgica, control de
calidad y gestion de riesgos.
- Se incorporan metodologias reconocidas internacionalmente como FMEA, APS y
SEVRRA para la evaluacion de riesgos, conforme al articulo 22.8.

Por favor, ya que se esperaron cinco afios para ajustar la resolucion, incluyan en - El proyecto articula los requisitos técnicos con el marco normativo nacional, incluyendo la

la misma estos temas que permitirdn avanzar en la correcta utilizacién de los Ley 9 de 1979, el Decreto 1595 de 2015, la Resolucién 482 de 2018, y el Reglamento de

equipos con radiaciones ionizantes, en forma segura para los operadores, y con Proteccion Radiologica.

calidad de imagen para correctos diagnosticos, a diferencia de lo que esta

418 16/05/2025 Bernardo Zuleta [sucediendo en los servicios de radiologia, en los cuales los radidlogos|No aceptada La construccion del proyecto ha contado con la participacién activa de:

diagnostican con base en imagenes que visualizan en los computadores
portatiles de su casa, en contra de los principios basicos de calidad de radiologia,
sin que se haga mayor cosa desde las secretarias de salud, y sin contar con
ningun aporte al respecto en la propuesta de resolucion.

- Entidades Territoriales de Salud (ETS)

- Universidades con programas en fisica médica, ingenieria biomédica y salud publica
- ACOFIMED, que ha aportado guias técnicas como la de gestion de incidentes en
imagenes diagnosticas

- Organismos internacionales como el OIEA, cuyas guias y estandares han sido
incorporados en el articulado

- El proyecto incluye mecanismos de verificacion documental, visitas de inspeccion,
categorizacion por riesgo, y exigencia de evidencia técnica para el licenciamiento.

- Se contempla la elaboracion de instructivos técnicos y guias operativas para facilitar la
implementacién territorial.

- La auditoria y seguimiento se articulan con los procesos de vigilancia sanitaria y con el
sistema de informacién para el licenciamiento.




Fecha de

No. L. Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
No se acepta el comentario.
La propuesta de resolucién contempla un enfoque técnico robusto, basado en:
- El articulado contempla recomendaciones técnicas del OIEA, incluyendo principios de
proteccion radiolégica, categorizacion por complejidad, trazabilidad metroldgica, control de
calidad y gestion de riesgos.
- Se incorporan metodologias reconocidas internacionalmente como FMEA, APS y
SEVRRA para la evaluacion de riesgos, conforme al articulo 22.8.
- El proyecto articula los requisitos técnicos con el marco normativo nacional, incluyendo la
Ley 9 de 1979, el Decreto 1595 de 2015, la Resolucién 482 de 2018, y el Reglamento de
” L Proteccion Radioldgica.
En resumen, la propuesta para la nueva resolucién debe ser completada minimo
419 16/05/2025 Bernardo Zuleta .Cﬁ los temas menc?lqnados para que valga la pena y no lienarmos de eras No aceptada La construccién del proyecto ha contado con la participacion activa de:
incompletas y poco utiles por su pobreza conceptual, y su falta de estrategia en la . L
metodologia para su aplicacién y auditoria - Entidades Territoriales de Salud (ETS)
! - Universidades con programas en fisica médica, ingenieria biomédica y salud publica

- ACOFIMED, que ha aportado guias técnicas como la de gestion de incidentes en
imagenes diagnosticas
- Organismos internacionales como el OIEA, cuyas guias y estandares han sido
incorporados en el articulado
- El proyecto incluye mecanismos de verificaciéon documental, visitas de inspeccion,
categorizacion por riesgo, y exigencia de evidencia técnica para el licenciamiento.
- Se contempla la elaboracion de instructivos técnicos y guias operativas para facilitar la
implementacion territorial.
- La auditoria y seguimiento se articulan con los procesos de vigilancia sanitaria y con el
sistema de informacion para el licenciamiento.

Art 29

Ampliacion de las condic.itl)nes de modificacion ya que no se tiener) cpntemplados Se acepta el comentario.

por la norma y son condiciones que no afectan directamente el objetivo de la Se ajusta:

420 COLMEDICA Aceptada

proteccion radiologica como son las condiciones de emision de radiacion
ionizante del equipo

29.5. Cambio de Representante legal o figuras dentro de la camara y comercio de
la compaiiia

Cambio de la razoén social, cambio de representante legal, tipo societario o cambios de
nomenclatura domiciliaria de la instalacion, nombre de instalacion o sede




