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Responsable del proceso DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOIAS EN SALUD

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

Nombre del proyecto de regulacion ofras disposiciones

reglamentar tanto el uso de equipos generadores de radiacion ionizante y su control de calidad en practicas médicas, veterinarias, industriales o de investigacion, el
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otorgamiento de las licencias para el ejercicio de dichas practicas, asi como la prestacién de servicios de proteccion radiolégica.
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Malory Johana S§

Paragrafo 2. Cuando se haga uso de equipos
generadores de radiacion ionizante de tipo
portatil, el prestador de servicios de salud debera
contar con un protocolo de uso del equipo que
garantice la proteccion radioldgica del operador,
del paciente y del publico, el cual debera ser
elaborado y supervisado por el oficial de
proteccion radioldgica. Dicho protocolo debera
describir los elementos de proteccidn personal,
los blindajes portatiles o méviles requeridos y las
condiciones operativas que aseguren la aplicacion
de los principios de proteccion y seguridad
radiolégica en cada uno de los escenarios de uso.
En estos casos, no se requerira el cumplimiento de
los numerales 20.3, 20.6, 20.8 y 18.8 del presente
articulo.

No aceptada

No se acepta el comentario.

El en el articulo 3 se establecen las definiciones:

3.10. Equipo generador de radiacion ionizante portatil: Conjunto de
dispositivos que conforma un equipo radiografico para diagndstico, movil y de
uso general, utilizado en diversas aplicaciones de obtencién de imagenes
radiograficas planares rutinarias. Utiliza técnicas digitales para la captura,
manipulacién y visualizacién de imagenes. El disefio portatil le permite
funcionar conectado a la red o mediante bateria, y que se pueda desmontar,
trasladar de una ubicacién a otra y montar de nuevo para su uso con facilidad.
Consiste en configuraciones modulares que pueden mejorarse mediante la
incorporacién de componentes de hardware/software. Este grupo de
dispositivos no incluye equipos con funciones fluoroscopicas o tomograficas.

3.11. Equipo generador de radiacion ionizante movil: Conjunto de dispositivos
gue conforma un equipo radiografico para diagndstico, movil y de uso general,
utilizado en diversas aplicaciones de obtencién de imagenes radiograficas
planares rutinarias. Utiliza técnicas digitales para la captura, manipulaciény
visualizacion de imagenes. 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 obtencién de
imagenes en la cabecera del paciente y durante procedimientos
intervencionistas o intraoperatorios. Consiste en configuraciones modulares
basicas que pueden mejorarse. Este grupo de dispositivo

El Arco en C es considerado un equipo de radiacidn ionizante movil y le aplica
todos los requisitos del articulo 20.
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Yudi Carolina
Gonzalez Castillo

Es necesario especificar si se refiere al lugar fisico
especifico dentro de la institucién de salud (como
una oficina designada, un espacio dentro del
servicio de radiologia, o un drea de control) donde
el encargado o el oficial de proteccién radioldgica
estara ubicado permanentemente o desempefiara
sus funciones principales.

No aceptada

No se acepta el comentario.

El objeto de la resolucidn es reglamentar el uso de equipos generados de
radiacion ionizante, asi se concluye que el objeto y el ambito de aplicacion del
acto administrativo no contemplan disposiciones relacionadas con la asignacién
locativa o espacial interna de las instituciones prestadoras de servicios de salud.

Yudi Gonzalez

Al indicar disponibilidad de tiempo y autonomia
del oficial de proteccion radioldgica, es
importante mencionar si se exige un rango
minimo de tiempo que el oficial debe dedicar a
sus funciones y aclarar si el oficial de proteccion
radioldgica tendra limites en cuanto a las sedes o
instituciones de salud que puede cubrir.

No aceptada

No se acepta el comentario.
En el numeral 20.2:

Copia simple del documento de identificacidn y constancia de asistencia del
curso de proteccion radiolégica del oficial de proteccién radioldgica, con el que
debera contar la respectiva instalacidn. La institucion garantizara que el oficial
de proteccién radioldgica cuente con disponibilidad de tiempo y autonomia para
ejercer sus funciones en cada una de las sedes reportadas en el Formato de
solicitud de licencia de practicas.

Corresponderd a cada instalacidn verificar y garantizar que el oficial de
proteccion radioldgica cuente con la disponibilidad de tiempo y la autonomia
necesarias para ejercer de manera adecuada y conforme a la normativa vigente
todas las funciones asignadas. En caso de que el oficial no esté cumpliendo a
cabalidad con sus funciones, sera responsabilidad de la instalacién adoptar las
medidas necesarias para garantizar su cumplimiento.

Con base en ello, las ETS podran revisar el trabajo que viene desarrollando el
oficial de proteccidn radioldgica vy, si lo consideran necesario, limitar el nimero
de instalaciones en las cuales dicho profesional puede ejercer sus funciones, de
acuerdo con la disponibilidad real de tiempo y la calidad del ejercicio de sus
actividades.




