MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DE 2017

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

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial, de las conferidas por el articulo
151 de la Ley 9 de 1979, el numeral 3 del articulo 173 de la Ley 100 de 1993, el
numeral 30 del articulo 2° del Decreto — Ley 4107 de 2011, y

CONSIDERANDO

Que la Ley 9 de 1979, mediante la que se dictan medidas sanitarias, al tenor de su
articulo 151, establece que toda persona que posea 0 use equipos de materiales
productores de radiacion ionizante, deberé tener licencia expedida por el Ministerio
de Salud, hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Que en el articulo 152 ibidem, se dispone que corresponde al Ministerio de Salud,
hoy Ministerio de Salud y Proteccibn Social, establecer las normas vy
reglamentaciones que se requieran para la proteccién de la salud y la seguridad de
las personas contra los riesgos derivados de la radiacion ionizante y adoptar las
medidas necesarias para su cumplimiento.

Que con fundamento entre otras, en la precitada ley, el entonces Ministerio de Salud
expidié la Resolucion 9031 de 1990 “Por la cual se dictan normas y se establecen
procedimientos relacionados con el funcionamiento y operacién de equipos de rayos
X y otros emisores de radiacion ionizante y se dictan otras disposiciones”.

Que de otro lado, se tiene que mediante la Ley 16 de 1960, Colombia aprobé el
Estatuto del Organismo Internacional de Energia Atdmica, en adelante OIEA, dada
su condicion de pais miembro de este y a través de la Ley 296 de 1996, se aprobd6
el Acuerdo Suplementario, relacionado con la prestacion de asistencia técnica a
nuestro pais, normativa bajo la cual, de un lado, el OIEA ha propendido por fomentar
y proveer en los paises miembros la aplicacion de normas internacionales de
seguridad para proteger la salud humanay paralelamente, el Estado colombiano en
virtud de sus compromisos, de forma paulatina ha venido implementando la
aplicacion de la normativa y medidas de seguridad del OIEA.

Que por su parte la Ley 100 de 1993, a través de la cual se crea el Sistema de
Seguridad Social Integral, en su articulo 173, sefiala que son funciones de este
Ministerio, entre otras, “las de dictar las normas cientificas y administrativas que
regulen la calidad de los servicios de salud y el control de los factores de riesgo”.
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Que la radiacion ionizante es considerada un factor de riesgo, por cuanto los efectos
en la exposicion dependen del tipo de radiacion, de la cantidad y distribucion de
dosis, la fragmentacion de esta, la energia de la radiacién, ademas de factores
externos en su uso.

Que en lo referente al uso de equipos generadores de radiacion ionizante se
requiere definir requisitos que estén acorde con las nuevas tecnologias; asi mismo,
la licencia de funcionamiento de equipos de Rayos X establecida por la Resolucion
9031 de 1990, bajo el presente acto administrativo sera denominada licencia de
practica médica, la cual se clasifica segun el riesgo en licencia de préacticas médicas
gue hacen uso de equipos generadores de radiacion ionizante, categoria l o Il y
licencia de préactica industrial, veterinaria y de investigacion.

Que es importante precisar el procedimiento para la concesion de la licencia de
practica médica, de practica industrial, veterinaria y de investigacion y de la licencia
de prestacion de servicios de proteccion radioldgica y control de calidad.

Que en aras de contar con una herramienta para la regulacion y fortalecimiento de
las acciones de inspeccion, vigilancia y control de los equipos generadores de
radiacion ionizante en las diferentes practicas, cuyo fin es asegurar un beneficio a
la poblacion, los pacientes y los trabajadores ocupacionalmente expuestos en el
territorio nacional, se hace necesario la implementacion de un aplicativo que
contenga informacién que permita mantener actualizado el inventario de los equipos
generadores de radiacion ionizante, de conformidad con lo establecido en los
articulos 114 de la Ley 1438 de 2011y 19 de la Ley 1751 de 2015.

Que bajo los preceptos expuestos, se hace necesario establecer los requisitos
sanitarios para garantizar el uso adecuado de los equipos generadores de radiacion
ionizante, su control de calidad, asi como para la prestacién de servicios de
proteccion radiologica, con el propdsito de propender por la proteccién al derecho
del fundamental a la salud.

Que en cumplimiento del articulo 2.2.1.7.5.6., del Decreto 1074 de 2015 “Por medio
del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y
Turismo.”, modificado por el Decreto 1595 de 2015, este Ministerio, mediante
comunicacién numero 1-2017-000239 del 6 de enero de 2017 solicitd concepto
previo al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, para determinar si este
proyecto normativo debia surtir el proceso de consulta publica ante la Organizacion
Mundial del Comercio — OMC.

Que la Direccion de Regulacién del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo,
emitio el radicado 2-2017-000368 del 18 de enero de 2017, donde sostuvo que la
medida que se pretende expedir no corresponde a un reglamento técnico o
procedimiento de la evaluacion de la conformidad, por lo tanto el proyecto normativo
no requiere concepto previo que indica el Decreto 1595 de 2015, ni tampoco el
tramite de notificacion internacional.

Que en virtud del articulo 4 del Decreto 2897 de 2010, se complet6 el cuestionario
de evaluacion de la incidencia sobre la libre competencia de los actos
administrativos expedidos con fines regulatorios, concluyendo que no tiene por
objeto, ni tiene como efecto limitar la capacidad de las empresas para participar en
el mercado, reducir sus incentivos para competir, o limitar la libre eleccion o
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informacion disponible para los consumidores, en uno o varios mercados
relevantes.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

) Capitulo |
Objeto, Ambito de Aplicacion y Definiciones

Articulo 1. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto reglamentar el uso de
equipos generadores de radiacion ionizante en practicas meédicas, veterinarias,
industriales y de investigacion, a través del otorgamiento de licencias de practicas
médicas, industriales, veterinarias y de investigacion, y licencias para la prestacion
de servicios de proteccién radiologica y control de calidad de los mismos.
Adicionalmente, a través de este acto administrativo se adoptan los Anexos No. 1,
2, 3y 4, que forman parte integral del mismo.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucién se aplicardn a todas las personas naturales y juridicas que en las
practicas a que refiere el articulo anterior hagan uso de equipos generadores de
radiacion ionizantes, a las personas naturales y juridicas a quienes se les otorgue
licencia para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad
y a las entidades territoriales de salud de caracter departamental y distrital.

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

Articulo 3. Responsabilidades de los actores que intervienen en el uso de equipos
generadores de radiacion ionizante. Los actores intervinientes en el uso de equipos
generadores de radiacidon ionizante que se relacionan a continuacién, deberan
cumplir las responsabilidades detalladas en el Anexo No. 1, asi:

3.1. El Ministerio Salud y Proteccién Social.

3.2. Las Entidades Territoriales de Salud de caracter departamental y distrital.
3.3. Las personas naturales y juridicas que:

3.3.1. Hagan uso de equipos generadores de radiacion ionizante.

3.3.2. Se les otorgue licencia para la prestacion de servicios de proteccion

radiolégica y control de calidad.

Articulo 4. Definiciones. Para efectos de la aplicacion de esta resolucion, se
adoptan las siguientes definiciones:

4.1. Control de calidad. Son los controles periédicos de los diferentes
pardmetros de funcionamiento de los equipos generadores de radiacion
ionizante, de los sistemas de simulacion, de adquisicion de imagenes, de
calculo de dosis, de medida de radiacion y de las unidades de
tratamiento, para comprobar que su desempefo durante la puesta en
servicio se mantiene dentro de ciertos limites de tolerancia, en relacion
con los valores definidos como linea de base.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

Declaracion de primera parte. Certificacion emitida por la persona o la
organizacibn que suministra el objeto de prueba, respecto a la
conformidad de este con la norma técnica aplicable.

Director técnico. Es la persona natural que se encarga técnicamente de
la prestacion de los servicios de proteccion radioldgica y control de
calidad. La calidad de director técnico podréa recaer en la misma persona
natural o juridica solicitante de la licencia.

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

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

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

Licencia de practica médica. Acto administrativo que expide la entidad
territorial de salud de caracter departamental o distrital, a través del cual
se faculta al prestador de servicios de salud a hacer uso de equipos
generadores de radiacion ionizante durante un periodo de vigencia,
previo al cumplimiento de los requisitos a que refiere el Capitulo 11l de
esta resolucion. La licencia de practica médica reemplaza la licencia de
funcionamiento de que trata la Resolucién 2003 de 2014.

Licencia de practica veterinaria, industrial y de investigacion. Acto
administrativo que expide la entidad territorial de salud de caracter
departamental o distrital, a través del cual se faculta al titular de la licencia
a hacer uso de equipos generadores de radiacion ionizante en practicas
veterinarias, industriales y de investigacion, durante un periodo de
vigencia, posterior a la presentacion de la autoevaluacion.

Licencia de prestacion de servicios de proteccién radioldgica y
control de calidad. Acto administrativo expedido por este Ministerio,
mediante el que se otorga licencia a la persona natural o juridica
solicitante para que preste servicios de proteccion radiologica y control
de calidad a los equipos generadores de radiacion ionizante, durante un
periodo determinado, previo cumplimiento de los requisitos a que alude
esta resolucion.

Objeto de prueba. Conjunto de dispositivos de medida, utilizados para
realizar las pruebas de control de calidad. Se incluyen entre otros,
maniquies (simuladores o fantomas) de calidad de imagen, objetos de
ensayo para comprobaciones geometricas.
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4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

4.16.

4.17.

4.18.

4.19.

4.20.

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

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

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

Pablico. Para los fines de proteccion y seguridad, en sentido general,
corresponde a cualquier persona de la poblacién, excepto las personas
sometidas a exposicién ocupacional o exposicion médica (pacientes).

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

Radiodiagnostico de media complejidad. Préactica dedicada al
diagnéstico de las enfermedades mediante el uso de métodos
diagndsticos con imagenes obtenidas a través de radiacion ionizante.
Dentro de estos métodos diagndsticos se incluyen tomografia
computarizada, mamografia, procedimientos fluoroscopios, arco en C,
equipos hibridos que cuenten con generador de radiacion ionizante y
usen fuentes radiactivas: PET CT (tomografia por emisién de positrones
fusionado con tomégrafo) y SPECT CT (tomografia por emisién simple
de positrones fusionado con tomaografo).

Radiodiagnostico de baja complejidad. Practica dedicada al
diagnéstico de las enfermedades mediante el uso de métodos
diagndésticos con imagenes obtenidas a través de radiacion ionizante. Los
métodos diagndsticos incluyen radiologia convencional fija y portatil.
Radiacion ionizante: Es la radiacion con energia suficiente de producir
pares de iones en materia(s) biolégica(s).

Radiologia en investigacién. Practica que hace uso de equipos
generadores de radiacion ionizante donde se irradian piezas, objetos u
otro material con fines investigativos en universidades o0 centros
educativos. De esta practica se excluye la irradiacion de animales y
pacientes. Las actividades desarrolladas entre otras son ensayos no
destructivos de piezas y tuberias en laboratorios y difraccion de rayos X.

Radiologia industrial de alta complejidad. Practica que hace uso de
equipos generadores de radiaciéon ionizante donde se irradian objetos,
piezas u otro material con fines comerciales, de vigilancia, seguridad
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4.21.

4.22.

4.23.

4.24.

4.25.

4.26.

nacional 0 usos agropecuarios y que requiere consideraciones
especiales sobre la instalacion y procedimientos de operacion, en
actividades como inspeccion de aeronaves y vehiculos, control de
calidad en soldaduras y estructuras de aeronaves, equipos de inspeccion
no intrusiva (escaner de carga), ensayos no destructivos de piezas y
tuberias fuera de laboratorios.

Radiologia industrial de baja complejidad. Practica que hace uso de
equipos generadores de radiacion ionizante donde se irradian objetos,
piezas u otro material con fines comerciales, de vigilancia, seguridad
nacional o usos agropecuarios. Los requisitos de seguridad estan dados
por el disefio de los equipos o la instalacion. Esta actividad incluye entre
otros, inspeccion no intrusiva (escaner de pallets y paquetes).

Radiologia odontolégica panoramica y tomografias orales. Es la
practica dedicada al diagnéstico de las enfermedades odontoldgicas,
mediante el uso de métodos diagndsticos con imagenes obtenidas a
través de radiacidn ionizante. Los métodos diagndsticos incluyen entre
otros, lo relacionado con radiografias odontolégicas extra-orales.

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

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

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

Titular de la licencia. Persona natural o juridica a quien este Ministerio
o la entidad territorial de salud de caracter departamental o distrital,
segun corresponda, autoriza la prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad o la realizacion de una practica médica,
industrial, veterinaria o de investigacion, que hace uso de equipos
generadores de radiacién ionizante.

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 de la Resolucion 4816 de 2008, expedida por el entonces Ministerio
de la Proteccidon Social, asi como las establecidas en el Manual de Inscripcion de
Prestadores de Servicios de Salud y Habilitacion de Servicios de Salud, adoptado
con la Resolucion 2003 de 2014 de este Ministerio, o las normas que las modifiquen
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0 sustituyan, asi como las contenidas en el glosario de seguridad tecnoldgica del
OIEA.

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

Articulo 5. Licencia. Las personas interesadas en prestar servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad a los equipos generadores de radiacion ionizante,
deberan solicitar a este Ministerio el otorgamiento de licencia.

Articulo 6. Requisitos de la solicitud. Para efectos del articulo anterior, dichas
personas deberan diligenciar y allegar la informacion a que refiere el formato del
Anexo No. 2, y asi mismo deberan:

6.1. Contar con un Director Técnico que cumpla con los requisitos del articulo
7 de este acto. Adicional al Director Técnico, podra contar con uno o
varios profesionales para la prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad cuando la demanda en la prestacion de
tales servicios asi lo amerite. En tal caso, dichos profesionales deberan
acreditar la formacion académica exigida para el Director Técnico segun
lo dispuesto en esta resolucion, relacionarse en la solicitud que se
presente ante este Ministerio para el otorgamiento de la mencionada
licencia o de forma posterior segun sea el caso y los servicios que
realicen habran de ser avalados por el director técnico.

6.2. Contar con la infraestructura técnica, que incluya detectores y objetos de
prueba que garanticen la realizaciébn, medida y verificacion de los
diferentes parametros en las practicas de que trata esta resolucion:

6.2.1. Los equipos y detectores deberan estar identificados con marcas,
modelos, serie, aplicacion, pardmetros de medida y rangos de medida y
estar calibrados con la periodicidad que establezca el fabricante, contar
con la evidencia documental de dicha actividad, en los términos y
condiciones establecidos en la seccion 12 del Decreto 1595 de 2015 o la
norma que lo modifique o sustituya. Cuando el fabricante no establezca
periodicidad de calibracion, esta sera minima de dos (2) afios.

6.2.2. Los objetos de prueba deberan contar con las declaraciones de primera
parte, expedidas por el fabricante.

Paragrafo. La fecha de expiracion de los certificados de calibracién de los equipos
y detectores, al momento de radicacion de la solicitud, no podra ser inferior de seis
(6) meses.

Articulo 7. Requisitos del Director Técnico. La Direccion Técnica de los
establecimientos para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control
de calidad estard a cargo de un profesional, que cumplira con los siguientes
requisitos:

7.1 Acreditar titulo de especializacion en proteccion radioldgica o maestria
en ingenieria fisica, ciencias-fisicas, fisica médica o fisica o titulos de
doctorado en las &reas anteriormente mencionadas, conferido por una
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institucién de educacion superior cuyos respectivos programas hayan
obtenido previamente registro calificado por parte del Ministerio de
Educacién Nacional, en los que se incluya contenidos de proteccién
radiolégica dentro de su pénsum, lo cual serd verificado por este
Ministerio. Cuando el titulo sea obtenido en el exterior, deber& estar
debidamente convalidados en Colombia de acuerdo con la normatividad
en la materia.

7.2. Acreditar experiencia minima de tres (3) afios en el &rea de proteccion
radiolégica y control de calidad, mediante la presentacion de
certificaciones, expedidas en las que se haya laborado o prestado
servicios en dichas areas.

7.2.1. Estas certificaciones deberan contener como minimo, la siguiente
informacion:

7.2.1.1. Nombre o razoén social de quien la expide.

7.2.1.2. Tiempo de servicio o duracion del contrato especificando fechas tanto de
inicio como de terminacién de la relacién laboral o contractual.

7.2.1.3. Descripcion de las funciones u obligaciones contractuales, segun
corresponda, en relacion con estas areas.

Articulo 8. Funciones del Director Técnico. El Director Técnico tendra las
siguientes funciones:

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

8.2. Garantizar que los equipos utilizados en la prestaciébn de servicios
proteccion radioldgica y control de calidad sean los adecuados y cumplan
con las condiciones de funcionamiento y mantenimiento segun las
condiciones establecidas por el fabricante.

8.3. Apoyar la elaboracion de los procedimientos y registros de acuerdo con
los servicios autorizados en la licencia.

Articulo 9. Protocolos de control de calidad. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social expedira los protocolos de control de calidad de las diferentes aplicaciones
de equipos generadores de radiacion ionizante que deberan ser utilizados en la
prestacion de los servicios de proteccion radiologica y control de calidad. Entre
tanto, se deberan aplicar como minimo, los lineamientos internacionales
establecidos en el protocolo ARCAL XLIX y el TECDOC 1151 del Organismo
Internacional de Energia Atbmica — OIEA y sus respectivas actualizaciones.

Articulo 10. Servicios que se autorizan en la licencia de prestacion de servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad. La licencia que expide el Ministerio de
Salud y Proteccién Social le permitira a su titular prestar uno o mas de los servicios
gue se relacionan a continuacion, lo que en todo caso, estara sujeto al equipamiento
y objetos de prueba que acredite el peticionario en la solicitud de otorgamiento de
la licencia a que refiere este articulo.




RESOLUCION NUMERO DE 2017 HOJA No 9 de 40

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

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Realizar el calculo de blindajes para instalaciones que hacen uso de
equipos generadores de radiacion ionizante en practicas médicas,
veterinarias, industriales y de investigacion.

Realizar los estudios ambientales de las instalaciones que hacen uso de
equipos generadores de radiacion ionizante en practicas médicas,
veterinarias, industriales y de investigacion.

Realizar el control de calidad de equipos generadores de radiacion
ionizante en practicas médicas, para uno o mas de los siguientes
equipos: aceleradores lineales, tomégrafos, mamégrafos, fluoroscopios,
arcos en C, angiografos, equipos convencionales fijos y portétiles,
densitdmetros 6seos, equipos odontoldgicos periapicales y panoramicos,
equipos hibridos que cuenten con generador de radiacion ionizante y
usen fuentes radiactivas: PET-CT, SPEC CT y otros que considere este
Ministerio.

Prestar servicios de proteccion radioldgica que incluyen las siguientes
actividades: de promocion y prevencion, sistema de gestion de calidad
asociado a la practica, monitoreo y evaluaciones de seguridad,
optimacion de la proteccion y seguridad y mitigacién de accidentes, en
las diferentes practicas.

Articulo 11. Tramite de las licencias de prestacion de servicios de proteccion
radioldgica y control de calidad. El estudio de la documentacién para el otorgamiento
de la licencia que permita la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y
control de calidad, estara sujeto al siguiente procedimiento:

11.1.

11.1.1.

11.1.2.

11.1.2.1.

Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el Anexo No. 2, con los
soportes a que dicho anexo alude, este Ministerio procedera a revisarla
y de encontrar la documentacion incompleta, requerira al solicitante para
gue la suministre dentro del mes siguiente.

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

Si se completa la solicitud, se surtira el siguiente procedimiento:

Se programara visita encaminada a la verificacion de los requisitos
relacionados con la infraestructura técnica, la cual se realizard en un
término no superior a tres (3) meses, contados a partir de la radicacion
de la solicitud o de la complementacion de esta segun sea el caso.

Si como consecuencia de la mencionada visita se determina la necesidad
de acreditar informaciéon adicional en relacién con la infraestructura
técnica, en el acta que se suscriba como consecuencia de la referida
visita se dejara constancia de ello y el solicitante dispondra de un plazo
de un (1) mes para allegar dicha informacién. Si en tal término no se
completa la documentacion o la que se allegue no es satisfactoria
técnicamente, este Ministerio entrara a resolver de fondo la solicitud con
la documentacién e informacién de que disponga, decisidon que sera
notificada de acuerdo con lo establecido por el Codigo de Procedimiento
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Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y susceptible de los
recursos en este contemplados.

Articulo 12. Acto administrativo que otorga licencia de prestacion de servicios de
proteccion radioldgica y control de calidad. Este acto contendra como minimo la
siguiente informacion:

12.1. Nombre del titular de la licencia. TratAndose de personas juridicas, se
identificara la razén social y el nombre e identificacion de su
representante legal.

12.2. Lugar de ubicacién del establecimiento donde repose la infraestructura
técnica.
12.3. Nombre del Director Técnico y de los profesionales responsables de

realizar la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad a que hace referencia el numeral 7.1 del articulo 7 de esta
resolucién, cuando haya lugar a ello.

12.4. Servicios que se autorizan en la licencia para la prestacion de servicios
de proteccion radiolégica y control de calidad.

12.5. Listado de equipos y objetos de prueba que se utilizaran en la prestacién
de los servicios autorizados, incluyendo: marca, modelo, serie y fecha de
calibracion, esto ultimo cuando aplique.

12.6. Vigencia de la licencia.

Articulo 13. Vigencia de las licencias de prestacion de servicios de proteccion
radiologica y control de calidad. Las licencias para la prestacion de los servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad a que refiere este Capitulo, tendran una
vigencia de cuatro (4) afios, contados a partir de la ejecutoria del acto administrativo
que asi lo autoriza.

Articulo 14. Renovacion de las licencias de prestacion de servicios de proteccion
radiologica y control de calidad. Las licencias de prestacibn de servicios de
proteccion radioldgica y control de calidad se podran renovar por un periodo igual al
sefalado en el articulo anterior, para lo cual, el titular de la licencia debera cumplir
con lo establecido en la presente resolucion y en especial, en su articulo 6. La
solicitud de renovacién deberéa presentarse en un periodo no menor a sesenta (60)
dias habiles previos al vencimiento de la vigencia.

Paragrafo. Una vez vencido el término de vigencia de las licencias de que trata el
presente articulo, sin que se presente la solicitud de renovacién dentro del término
agui previsto o se desista de la solicitud, el titular de la licencia no podra continuar
prestando el servicio o servicios autorizados en dicha licencia, so pena de la
imposicion de las sanciones a que haya lugar.

Articulo 15. Obligacién de enviar los certificados de calibraciones. Los titulares de
la licencia de prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad
de qué trata el presente Capitulo, deberan reportar ante este Ministerio la
actualizacion de los certificados de calibracion de la infraestructura técnica que asi
lo requiera y que haya sido autorizada en el otorgamiento de la correspondiente
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licencia, de forma tal que los referidos servicios en todo momento se presten con
equipos que cuenten con calibracion certificada.

Articulo 16. Modificacion de las condiciones autorizadas para la prestacién de
servicios de proteccion radiolégica y control de calidad. Cuando el titular de la
licencia que se otorgue para la prestacion de los servicios a que refiere este
Capitulo, requiera modificar alguna de las condiciones que a continuacion se
sefalan, debera solicitarlo a este Ministerio, diligenciando el formulario contenido
en el Anexo No. 2 y allegando la documentacion a que refiere dicho anexo, con el
objeto de que se determine la pertinencia o no de tal modificacién, asi:

16.1. Cambio de la razén social, tratandose de persona juridica.

16.2. Cambio del Director Técnico o de los profesionales a que refiere el
numeral 7.1. del articulo 7 de esta resolucion.

16.3. Cambio o adquisicion de nueva infraestructura técnica.

Paragrafo. La modificacion que llegare a autorizarse no afectara el término de la
vigencia de la licencia concedida.

Articulo 17. Cese en la prestacién de los servicios de proteccién radioldgica y
control de calidad. Cuando el titular de la licencia a que refiere este Capitulo cese
en la prestacion de los servicios objeto de licencia, deberd informarlo a este
Ministerio, quien procederé a expedir el acto administrativo correspondiente.

Articulo 18. Responsabilidades del titular de la licencia. Los titulares de las
licencias a que refiere el presente acto administrativo seran responsables de prestar
de forma personal los servicios de proteccion radiologica y control de calidad que
se la hayan autorizado en la correspondiente licencia, salvo cuando la calidad de
Director Técnico radique en persona distinta o cuando por la demanda de servicios
se hayan autorizado profesionales en los términos del numeral 6.1 articulo 6 de esta
resolucion. En consecuencia el titular de la licencia no podrdn delegar las
responsabilidades emanadas de esta, en otra persona natural o juridica que no haya
sido autorizada en el respectivo acto administrativo.

Capitulo llI
Licencia de practicas médicas

Articulo 19. Licencia de practicas médicas. Los prestadores de servicios de salud
interesados en realizar una practica medica que haga uso de equipos generadores
de radiacion ionizante, méviles o fijos, deberan solicitar licencia de practica médica
ante la entidad territorial de salud de caracter departamental o distrital de la
jurisdiccién, en la que se encuentre la instalacion.

Articulo 20. Practicas sujetas a licencia. La licencia a que refiere el articulo
anterior, se otorgara en consideracion a la practica medica, teniendo en cuenta las
siguientes categorias:

20.1. Categoria I:
20.1.1. Radiologia odontolégica periapical.
20.1.2. Densitometria 0sea.
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20.2.

20.2.1.
20.2.2.
20.2.3.
20.2.4.
20.2.5.

Categoria ll:

Radioterapia.

Radiodiagnoéstico de alta complejidad.

Radiodiagnostico de media complejidad.

Radiodiagndstico de baja complejidad.

Radiografias odontoldgicas panoramicas y tomografias orales.

Paragrafo. Las practicas meédicas que no se encuentren expresamente sefialadas
en el presente articulo, se consideraran como categoria Il.

Capitulo IV
Licencia de practicas médicas categoria |

Articulo 21. Requisitos de la solicitud para el otorgamiento de la licencia de practica
médica categoria |. Para efectos del otorgamiento de la licencia a que refiere este
articulo, el prestador de servicios de salud debera diligenciar el formato dispuesto
en el Anexo No. 3 y cumplir con lo siguiente, adjuntando la respectiva
documentacion:

21.1.

21.2.

21.3.

21.4.

21.5.

21.6.

21.6.1.

21.6.2.

Contar con un encargado de proteccion radiologica que posea formacion
en proteccion radioldgica.

Descripcidn de los blindajes estructurales o portatiles y el célculo del
blindaje. EIl calculo incluird las consideraciones realizadas, tales como
requisitos del fabricante del equipo; carga de trabajo, factor de uso, factor
de ocupacion y los criterios 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 I
de este acto administrativo.

Informe elaborado por la persona natural o juridica que haya obtenido la
licencia a que refiere el Capitulo Il de este acto administrativo, en el que
se establezcan los resultados de las pruebas de control de calidad
aplicadas a los equipos generadores de radiacion ionizante. Para la
realizacion de este informe se deberan tener en cuenta los protocolos de
control de calidad de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 9 de la presente
resolucion.

Registros dosimétricos del Udltimo mes de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos.

Registro del cumplimiento de los niveles de referencia para diagnostico,
en donde se indigue que la dosis que reciben los paciente en los
procedimientos, se encuentra acorde con la referencia internacional.

Plano general de las instalaciones, de acuerdo con lo establecido en la
Resolucién 4445 de 1996, expedida por el entonces Ministerio de Salud
o la norma que la modifique o sustituya, el cual debe contener:

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

Listado de actividades que se realizaran en cada una de las areas de
trabajo.
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21.6.3.  Ubicacién de los equipos generadores de radiacion ionizante.
21.6.4. Sefalizacion de las zonas, usando el simbolo internacional de
radiactividad.

21.7. Certificado expedido por una institucién de educacion superior 0 por una
institucion de Educacion para el Trabajo y el Desarrollo Humano, en el
que se acredite la capacitacidon en materia de proteccion radiolégica de
los trabajadores ocupacionalmente expuestos en la practica médica
categoria I.

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

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

21.10. Programa Nacional de Tecnovigilancia para identificacién de los eventos
e incidentes adversos asociados con las practicas médicas de acuerdo
con lo establecido en la Resolucién 4816 de 2008 o la norma que la
modifique o sustituya.

Paragrafo 1. Cuando el solicitante de la licencia a que refiere este articulo sea una
institucion prestadora de servicios de salud que cuente con el talento humano y la
infraestructura técnica, estipulados en los articulos 6, 7, numeral 7.1y 8 del presente
acto administrativo, dicha institucién podra realizar para si misma la descripcidén y
calculos de blindajes y el informe sobre los resultados del control de calidad a que
refiere los numerales 21.2. y 21.3., de este articulo con miras al cumplimiento de
estos requisitos.

Tal situacién sera puesta de presente en la solicitud de la licencia, de acuerdo al
formato del anexo No. 3. De ello, igualmente debera informarse a este Ministerio a
través del correo electrénico proteccionradiologica@minsalud.gov.co

Paragrafo 2. Tratdndose de equipos generadores de radiacién ionizante adquiridos
e instalados a partir de lo dispuesto en el articulo 44 de transitoriedad, el prestador
de servicios de salud debera adicionalmente allegar el documento que contenga los
resultados de las pruebas iniciales de caracterizacidbn del equipo o0 equipos
suministrado por el instalador, las pruebas de aceptacion y puesta en marcha que
incluye el control de calidad, lo que debera constar en los registros de la hoja de
vida del equipo.

Articulo 22. Vigencia de la licencia de practica médica categoria |. La licencia de
practica médica categoria | tendra una vigencia de cinco (5) afios, contados a partir
de la fecha de la firmeza del acto administrativo que la otorgue.

Capitulo V
Licencia de préacticas médicas Categoria ll
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Articulo 23. Requisitos de la solicitud para el otorgamiento de la licencia de practica
médica categoria Il. Para efectos del otorgamiento de la licencia a que refiere este
articulo, el prestador de servicios de salud debera diligenciar el formato dispuesto
en el Anexo No. 3 y cumplir con lo siguiente, adjuntando la respectiva
documentacion:

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

23.2. Descripcién 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 céalculo debera ser realizado por la persona
natural o juridica que haya obtenido la licencia a que refiere el Capitulo Il
de este acto administrativo.

23.3. Informe elaborado por la persona natural o juridica que haya obtenido la
licencia a que refiere el Capitulo Il de este acto administrativo, en el que
se establezcan los resultados de las pruebas de control de calidad
aplicadas a los equipos generadores de radiacion ionizante. Para la
realizacion de este informe se deberan tener en cuenta los protocolos de
control de calidad de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 9 de la presente
resolucion.

23.4. Registros dosimétricos del dltimo mes de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos. En caso de realizar practica de
radiodiagndstico de alta complejidad, se deberd presentar ademas el
registro dosimétrico de cristalino.

23.5. Plano general de las instalaciones, de acuerdo con lo establecido en la
Resolucién 4445 de 1996, expedida por el entonces Ministerio de Salud
o la norma que la modifique o sustituya, el cual debe contener:

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

23.5.2. Listado de actividades que se realizaran en cada una de las areas de
trabajo.

23.5.3.  Ubicacién de los equipos generadores de radiacion ionizante.

23.5.4. Ruta de pacientes y publico.

23.5.5. Las rutas de conductos para cables en el blindaje, ventilacién vy
electricidad.

Paragrafo. Cuando el solicitante de la licencia a que refiere este articulo sea una
institucion prestadora de servicios de salud que cuente con el talento humano y la
infraestructura técnica, estipulados en los articulos 6, 7, numeral 7.1y 8 del presente
acto administrativo, dicha institucién podra realizar para si misma la descripcion y
calculos de blindajes y el informe sobre los resultados del control de calidad a que
refiere los numerales 23.2. y 23.3., de este articulo con miras al cumplimiento de
estos requisitos.
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Tal situacion sera puesta de presente en la solicitud de la licencia, de acuerdo al
formato del anexo No. 3. De ello, igualmente debera informarse a este Ministerio a
través del correo electronico proteccionradiologica@minsalud.gov.co

Articulo 24. Visita de verificacion. La entidad territorial de salud de caracter
departamental o distrital, segun corresponda, una vez recibidos los documentos a
que alude el articulo anterior, realizara visita de verificacion de requisitos a las
instalaciones del prestador de servicios de salud, a que refiere el articulo XX del
presente acto administrativo. En dicha visita, el prestador, adicional a la
documentacion aportada con la solicitud de otorgamiento de licencia, debera contar
con la documentacién que acredite el cumplimiento de los siguientes requisitos:

24.1. Certificado expedido por una institucion de educacién superior o por una
institucién de Educacion para el Trabajo y el Desarrollo Humano, en el
gue se acredite la capacitacion en materia de proteccién radiologica de
los trabajadores ocupacionalmente expuestos en la practica médica
categoria Il.

24.2. Programa de capacitacion en proteccion radiolégica, ofrecido por el
prestador de servicios de salud al personal involucrado en la préactica
meédica Categoria Il, con una periodicidad anual, que incluya el contenido
minimo a que refiere el Anexo 5.

24.3. Registro del cumplimiento de los niveles de referencia para diagnéstico,
en donde se indique que la dosis que reciben los paciente en los
procedimientos, se encuentra acorde con la referencia internacional.

24.4. Descripcién de los elementos, sistemas y componentes necesarios en la
practica médica categoria Il que se realice, en el que se describan las
barreras de seguridad existentes para prevenir 0 mitigar los accidentes.
Dichas barreras podran diferenciarse en razon a la practica médica que
se esté realizando, en tres tipos, a saber: 1. Sistemas de seguridad
(interruptores, actuadores eléctricos), 2. alarmas o advertencias de
seguridad, 3. Procedimientos de seguridad y emergencias.

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

24.6. Programa de vigilancia radiologica que incluya las instalaciones,
pacientes, trabajadores ocupacionalmente expuestos, personal
involucrado en la practica médica categoria Il que se realice.

24.7. Programa de Tecnovigilancia para la identificacion de los eventos e
incidentes adversos asociados con las particularidades de la préactica
meédica Categoria Il que se realice, de acuerdo con lo establecido en la
Resolucién 4816 de 2008, expedida por el entonces Ministerio de la
Proteccion Social o la norma que la modifique o sustituya.

Paragrafo 1. Tratandose de equipos generadores de radiacion ionizante adquiridos
e instalados a partir de lo dispuesto en el articulo 44 de transitoriedad, el prestador
de servicios de salud debera adicionalmente allegar el documento que contenga los
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resultados de las pruebas iniciales de caracterizacion del equipo o equipos
suministrado por el instalador, las pruebas de aceptacion y puesta en marcha que
incluye el control de calidad, lo que debera constar en los registros de la hoja de
vida del equipo.

Paragrafo 2. Las instalaciones del prestador de servicio de salud deberan contar
con sefializacion de las zonas, usando el simbolo internacional de radiactividad.

Articulo 25. Vigencia de la licencia de practica médica categoria Il. La licencia de
practica médica categoria Il tendra una vigencia de cuatro (4) afios, contados a partir
de la fecha de la firmeza del acto administrativo que la otorgue.

Capitulo VI
Tramite de las Licencias de practicas médicas Categorias | y I

Articulo 26. Tramite de las licencias de practicas médicas categorias | y II. El
estudio de la documentacion para el otorgamiento de la licencia de préacticas
meédicas categorias | y Il, estara sujeto al siguiente procedimiento:

26.1. Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el Anexo No. 3, con los
soportes a que dicho anexo alude, la entidad territorial de salud
departamental o distrital, segun corresponda, procedera a revisarla y de
encontrar la documentacién incompleta, requerira al solicitante para que
la suministre dentro del mes siguiente.

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

26.3. Si se completa la solicitud, se surtira el siguiente procedimiento:

26.3.1. Paralas licencias de practica médica categoria I, se procedera a estudiar
la documentacion y a emitir el acto administrativo.

26.3.2. Para las licencias categoria Il se programara visita encaminada a la
verificacion de los requisitos a que refiere el articulo 20, la cual se
realizard en un término no superior a tres (3) meses, contado a partir de
la radicacion de la solicitud o de la complementacién de esta, segun sea
el caso.

Si como consecuencia de la mencionada visita se determina la necesidad
de acreditar informacion o documentacion enlistada en el articulo 24 de
la presente resolucion, en el acta que se suscriba de la referida visita, se
dejara constancia de ello y el solicitante dispondra de un plazo de un (1)
mes para allegar dicha informacion. Si en tal término no se completa la
documentacion o la informacién que se allegue no es satisfactoria
técnicamente, la entidad territorial de salud departamental o distrital
segun corresponda, entrard a resolver de fondo la solicitud con la
documentacion e informacion de que disponga, decision que sera
notificada de acuerdo con lo establecido por el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y susceptible de los
recursos en este contemplados.
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Articulo 27. Acto administrativo que otorga licencia de practica médica categoria |
y Il. Este acto contendrd como minimo la siguiente informacion:

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

27.2. Lugar de ubicacion de la instalacion.

27.3. Nombre del oficial de proteccidon radiologica para la practica médica
categoria Il o del encargado de proteccion radioldgica, tratdndose de
practica meédica Categoria I.

27.4. Practicas médicas autorizadas en la licencia y categoria.

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

27.6. Vigencia de la licencia.

Articulo 28. Renovacion de las licencias de practica médica categoria | y Il. Las
licencias de practicas médicas categoria | y Il se podran renovar por un periodo igual
al sefialado en los articulos 22 y 25, segun corresponda, para lo cual, el titular de la
licencia debera cumplir con los requisitos sefialados en los 21, 23 y 24. La solicitud
de renovacion debera presentarse en un periodo no menor a sesenta (60) dias
habiles previos al vencimiento de la vigencia.

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

Articulo 29. Modificacion de las condiciones autorizadas en las licencias de
practica médica categoria | y Il. Cuando el titular de la licencia de practica médica
Categoria | o Il, requiera maodificar alguna de las condiciones que a continuacion se
sefialan, debera solicitarlo ante la correspondiente secretaria de salud de caracter
departamental o distrital, diligenciando el formulario contenido en el Anexo No. 3y
allegando la documentacion a que refiere dicho anexo, con el objeto de que se
determine la pertinencia o no de tal modificacion, asi:

29.1. Cambio de la razén social.

29.2. Cambio del oficial de proteccion radioldégica para la practica médica
Categoria Il o del encargado de proteccion radiologica, tratandose de
practica médica categoria I.

29.3. Reemplazo de los equipos generadores de radiacion ionizante o de
alguna de sus partes, siempre que los nuevos equipos O partes
reemplazadas sean de iguales caracteristicas a los equipos autorizados
en la licencia de la correspondiente practica médica.
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Paragrafo 1. La modificacion que llegare a autorizarse no afectara el término de la
vigencia de la licencia concedida.

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

Articulo 30. Cese en el ejercicio de la practica médica autorizada. Cuando el titular
de la licencia cese la practica médica autorizada, debera informarlo a la
correspondiente secretaria de salud de caracter departamental o distrital, quien
procedera a expedir el acto administrativo correspondiente.

Capitulo VI
Précticas industriales, veterinarias y de investigacion

Articulo 31. Licencia de préactica industrial, veterinaria y de investigacién. Los
interesados en realizar una practica industrial, veterinaria o de investigacion que
haga uso de equipos generadores de radiacion ionizante, moviles o fijos, deberan
solicitar la correspondiente licencia ante la entidad territorial de salud de caracter
departamental o distrital de la jurisdiccion en la que se encuentren la instalacion.

Articulo 32. Préacticas sujetas a licencia. La licencia a que refiere el articulo
anterior, se otorgara en consideracion a la practica industrial, veterinaria o de
investigacién, teniendo en cuenta las siguientes categorias:

32.1. Categoria |
32.1.1. Radiologia industrial de baja complejidad

32.2. Categoria Il

32.2.1. Radiologia industrial de alta complejidad.
32.2.2. Radiologia veterinaria.

32.2.3. Radiologia en investigacion.

Articulo 33. Requisitos para obtener la licencia de practicas industriales,
veterinarias o de investigacion. Para realizar las practicas descritas en el articulo
anterior, el interesado debera presentar la correspondiente solicitud ante la entidad
territorial de salud de caracter departamental o distrital correspondiente,
diligenciando para el efecto el formato dispuesto en el Anexo No. 4, adjuntando los
documentos a que dicho anexo alude.

Articulo 34. Tramite de la solicitud para el otorgamiento de la licencias de practicas
industriales, veterinarias o de investigacién. El otorgamiento de la licencia de
practicas industriales, veterinarias o de investigacion categorias | y Il, estara sujeto
al siguiente procedimiento:

34.1. Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el Anexo No. 4, con los
soportes a que dicho anexo alude, la entidad territorial de salud
departamental o distrital, segun corresponda, procedera a revisarla y de
encontrar la documentacién incompleta, requerira al solicitante para que
la suministre dentro del mes siguiente.

34.2. Si no se completa la solicitud, se entendera que se desiste de esta, salvo
qgue antes de vencer el plazo concedido solicite prérroga, la cual se
concedera hasta por un término igual.
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34.3. Si la solicitud estd completa ya sea desde la presentacion inicial o como
resultado de la respuesta al requerimiento, la entidad territorial procedera
a estudiar la documentacion y de considerarlo pertinente realizara visita
previa de verificacion de los requisitos establecidos en el Anexo No. 4.
Posterior a ello, entrara a resolver de fondo la solicitud, decision que sera
notificada de acuerdo con lo establecido por el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y susceptible de los
recursos en este contemplados.

Articulo 35. Vigencia de la licencia de practicas industriales, veterinarias y de
investigacion categoria | y 1. La licencia de practica industriales, veterinarias y de
investigacion categoria | y Il tendra una vigencia de seis (6) afios, contados a partir
de la fecha de la firmeza del acto administrativo que la otorgue.

Articulo 36. Acto administrativo que otorga licencia de practica préacticas
industriales, veterinarias y de investigacion, categoria | y Il. Este acto contendra
como minimo la siguiente informacion:

36.1 Nombre del titular de la licencia. TratAndose de personas juridicas, se
identificar4d la razén social y el nombre e identificacion de su
representante legal.

36.2 Lugar de ubicacién de la instalacion.

36.3 Nombre del encargado de proteccion radiolédgica.

36.4 Practicas autorizadas en la licencia y categoria.

36.5 Listado de equipos generadores de radiacion ionizante utilizados en la

practica médica autorizada, identificados con marca, modelo y serie.
36.6 Vigencia de la licencia.

Articulo 37. Renovacion de las licencias de practica industriales, veterinarias o de
investigacion. Las licencias de practicas industriales, veterinarias o de investigacion
se podran renovar por un periodo igual al sefialado en el articulo 35, para lo cual, el
titular de la licencia debera cumplir con los requisitos sefialados en el Anexo No. 4.
La solicitud de renovacion debera presentarse en un periodo no menor a sesenta
(60) dias habiles previos al vencimiento de la vigencia.

Paragrafo. Una vez vencido el término de vigencia de las licencias de que trata el
presente articulo, sin que se presente la solicitud de renovacion dentro del término
agui previsto o se desista de la solicitud, el titular de la licencia no podra continuar
ejerciendo las practicas industriales, veterinarias o de investigacion autorizadas en
dicha licencia, so pena de la imposicién de las sanciones a que haya lugar.

Articulo 38. Modificaciones en las licencias de practicas sujetas a licencia de
practicas industriales, veterinarias o de investigacion. Cuando el titular de la licencia
de practica industriales, veterinarias o de investigacion Categoria | o Il, requiera
modificar alguna de las condiciones que a continuacion se sefialan, debera
solicitarlo ante la correspondiente secretaria de salud de caracter departamental o
distrital, diligenciando el formulario contenido en el Anexo No. 4 y allegando la
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documentacion a que refiere dicho anexo, con el objeto de que se determine la
pertinencia o no de tal modificacion, asi:

38.1. Cambio de la razon social.
38.2. Cambio del encargado de proteccion radiolégica.
38.3. Cambio de los equipos generadores de radiacién ionizante o reemplazo

de partes de dichos equipos, siempre que este sea por uno de iguales
caracteristicas al equipo amparado en la licencia de la correspondiente
practica médica.

Paragrafo 1. La modificacion que llegare a autorizarse no afectara el término de la
vigencia de la licencia concedida.

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

Articulo 39. Cese en el ejercicio de la practica industrial veterinaria o de
investigacion autorizada. Cuando el titular de la licencia cese la practica industrial
veterinaria o de investigacion autorizada, deberéa informarlo a la correspondiente
secretaria de salud de caracter departamental o distrital, quien procedera a expedir
el acto administrativo correspondiente.

Capitulo VI
Disposiciones comunes

Articulo 40. Reglas para la obtencion de licencia. Con el fin de propender por la
garantia en la realizaciébn de las préacticas y la prestacion de los servicios de
proteccion radioldgica y control de calidad, se establecen las siguientes reglas:

40.1. A los titulares de las licencias para prestacion de servicios de proteccion
radiologica y control de calidad, no se les otorgard licencia de practicas
médicas, industriales, veterinarias o de investigacion.

40.2. A los titulares de licencia de practicas médicas, veterinarias, industriales
o de investigacion, no se les otorgara licencia para prestacion de los
servicios de proteccion radioldgica y control de calidad.

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

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

Paragrafo. Una vez entre en vigencia el presente acto administrativo, el carné de
proteccion radiologica no sera exigible por la entidad territorial de salud de caracter
departamental o distrital como requisito para el otorgamiento de la licencia de
practica meédica, industrial, veterinaria y de investigacion, y en su lugar debera
cumplirse con lo establecido en los numerales 21.7, 21.8, 24.1y 24.2 de los articulos
21y 24 y lo dispuesto en el anexo 4, de este acto administrativo.
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Articulo 41. Contratos de prestacion de servicios con titulares de licencias. Las
instituciones prestadoras de servicios de salud y las entidades territoriales de salud
correspondientes, Unicamente podran contratar los servicios de proteccion
radiologica y control de calidad con las personas autorizadas por este Ministerio.
Para tal efecto, se dispondra el listado correspondiente en su pagina web. Dicha
informacion, posteriormente se consolidara en el aplicativo para la gestion de la
informacion de los equipos generadores de radiacion ionizante de practicas
médicas, industriales, veterinarias y de investigacion que viene desarrollando este
Ministerio.

Articulo 42. Deber de comunicar a la autoridad sanitaria. Cualquier persona que
tenga conocimiento de la existencia de un evento o incidente adverso; del uso
indebido o falencias en el mantenimiento de equipos generadores de radiacion
ionizante, utilizados en las practicas médicas, industriales, veterinarias o de
investigacion, que afecten su éptimo funcionamiento, la seguridad del paciente, de
los trabajadores ocupacionalmente expuestos o del publico en general, debera
informarlo de manera inmediata a la autoridad territorial de salud de caréacter
departamental o distrital correspondiente.

Capitulo IX
Inspeccion, Vigilancia 'y Control

Articulo 43. Visitas de Inspeccion, Vigilancia y Control. La entidad territorial de
salud correspondiente, realizara visitas a quienes hagan uso de equipos
generadores de radiacion ionizante en practicas médicas, industriales, veterinarias
y de investigacion y a quienes presten servicios de proteccion radiologica y control
de calidad con el fin de verificar el cumplimiento de las disposiciones contenidas en
el presente acto administrativo y sus anexos. Asi mismo, impondra las medidas
sanitarias de seguridad y sanciones a que haya lugar, de acuerdo con lo sefalado
en los articulos 576 y siguientes de la Ley 9 de 1979 o la norma que la modifique o
sustituya.

Capitulo X
Disposiciones finales

Articulo 44. Transitorio. Se tendran en cuenta las siguientes disposiciones
transitorias:

44.1. Los titulares de los actos administrativos que hayan obtenido licencia o
autorizacion para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y
de estudios de control de calidad bajo la Resolucién 9031 de 1990, cuyos
actos no cuenten con fecha de vencimiento, tendran como plazo maximo
un (1) afio contado a partir de la entrada en vigencia de la presente
resolucion, para obtener una nueva licencia, cumpliendo con los
requisitos establecidos en el presente acto administrativo y su anexo 2,
SO pena no poder continuar prestando los referidos servicios.

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

44.3. Mientras entra en vigencia la presente resolucion, se aplicara lo
dispuesto en las Resoluciones 9031 de 1990 y 7585 de 1991 expedida
por este Ministerio.

Articulo 45. Vigencia y derogatorias. La presente resoluciébn empezara a regir seis

(6) meses después de la fecha de su publicacion y deroga las Resoluciones 9031

de 1990y 7585 de 1991.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

Dada en Bogota, D.C., a los,

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE
Ministro de Salud y Proteccion Social
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Anexo No. 1

Esquema para la concesion de licencias para el uso de equipos generadores de radiacién

ionizante y prestacion de servicios de proteccién radiolégica y control de calidad

NIVEL

RESPONSABILIDAD

Aplicativo para la gestion de informacion de equipos generadores de radiacién ionizante

Ministerio de Salud y Proteccion
Social

Disefiar, formular y revisar las politicas y
normas para la proteccion y seguridad
radiolégica.

Verificacién de cumplimiento de los
requisitos, y expedir las licencias para la
prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad.
Dimensionar la capacidad instalada y el
estado de los equipos generadores de
radiacion ionizante.

Entidades Territoriales de Salud:
Secretarias Departamentales y
Distritales de Salud

Expedir las licencias de préacticas
médicas, industriales veterinarias y de
investigacién en su jurisdiccion.

Realizar inspeccion, vigilancia y control
a los titulares de licencia de practicas
médicas, industriales veterinarias y de
investigacion; y prestacién de servicios
de proteccion radioldgica y control de
calidad de su jurisdiccion.

Reportar al aplicativo para gestion de
informacion, los datos de los equipos
generadores de radiacion ionizante que
defina el Ministerio de Salud y
Proteccidn Social.

Contar con personal capacitado para las
actividades de licenciamiento,
verificacion, inspeccion vigilancia y
control en radiacion ionizante, proteccién
radiolégica y control de calidad.

Operadores:

Titulares de licencias de prestacion
de servicios de proteccion
radioldgica y control de calidad

Solicitar la licencia para prestacion de
servicios de proteccion radiolégica y
control de calidad al Ministerio de Salud
y Proteccion Social.

Verificar los controles de calidad a los
equipos generadores de radiacion
ionizante realizados por los titulares de
licencia de practicas, cuando estos lo
soliciten.

Custodiar los resultados de los controles
de calidad realizados a las instituciones
gue han solicitado este servicio.

Operadores:

Titulares de licencias de practicas
médicas, industriales veterinarias y
de investigacion

Solicitar la licencia de practica ante la
entidad territorial de salud
correspondiente.

Cumplir las normas de proteccién
radiolégica.
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Anexo No. 2

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

control de calidad

TIPO DE TRAMITE (1)

Nuevo D Modificacion D Renovacion D
DATOS DE LICENCIA ANTERIOR (si aplica)
Numero de la licencia anterior (2) Fecha de licencia anterior (3)
AAAA/MM/DD

TIPO DE TITULAR (1)

Persona Natural

L]

Persona Juridica

DATOS DEL RESPONSABLE DEL TRAMITE

Nombre completo )

CC.OCEOPAS O ¢ | No.

Cargo () Correo electronico (7)

Numero celular (8) Indicativo (9) Numero telefénico fijo (10) Extension (1)

DATOS DEL TITULAR

|. PERSONA NATURAL

Nombre completo

CC.OCEDOPASO (13 | No. Lugar de expedicion (14)

Registro Unico Tributario (RUT) (7) Correo electronico

Direccion de notificacion (7) Departamento Municipio ()

Numero celular (9) Indicativo (9) NUmero telefénico fijo (10) Extension (1)

I.LPERSONA JURIDICA

Nombre completo o0 Razén Social (13)

NIT O @ No.

Nombre completo del

Representante legal )

CC.OCE DO PASO @3 | No. Lugar de expedicion (14)

Cargo del Representante legal

Correo electronico (9)

Numero celular (9) Indicativo (9) NUmero telefénico fijo (10) Extension (11)
DATOS DE LA INSTALACION

Direccion de la entidad (13)

Correo electronico (7) Departamento Municipio (8)

Numero celular (9) Indicativo (9)) NUmero telefénico fijo (10) Extension (1)

(Anexe la Fotocopia del documento de identificaciéon para personas naturales o Prueba de Constitucion, existencia y

representacion legal, segun corresponda.)
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SERVICIOS SOLICITADOS

[0 Calculo de blindajes de instalaciones

[0 Realizar los estudios ambientales de las
instalaciones

O Control de calidad de equipos en fluoroscopio y
arcos en C

[0 Control de calidad de equipos en radiologia
convencional y portatil

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

O Control de calidad de equipos en densitdmetros
0seos

[0 Control de calidad de equipos en tomografia

O Control de calidad de equipos en equipos odontologicos
periapicales

[0 Control de calidad de equipos en mamografia

[0 Control de calidad de equipos en equipos odontologicos
panoramico

[ Control de calidad de equipos en PET-CT

[0 Control de calidad de equipos en SPEC CT

[ Prestar servicios de proteccion radioldgica en las diferentes
practicas

O Otro:

DATOS DEL DIRECTOR TECNICO

. DATOS BASICOS DE IDENTIFICACION

Nombre completo

CC.OCEDOPASO | o
(13)

Lugar de expedicion
(14)

Correo electronico (9)

I.IDONEIDAD PROFESIONAL

Titulo de pregrado obtenido

Universidad que otorgd el titulo de pregrado

Libro del diploma de pregrado

Registro del diploma de pregrado

Fecha diploma de

Resolucién convalidacion titulo pregrado (Si

Fecha convalidacion pregrado (Si

O Especializacion
[J Maestria
O Doctorado

pregrado aplica) (13) aplica) (13)
AAAA/MM/DD AAAA/MM/DD
Nivel académico Gltimo posgrado Titulo de posgrado obtenido Universidad que otorgd el titulo de
posgrado

Libro del diploma de posgrado

Registro del diploma de posgrado

Fecha diploma de Resolucién convalidacion titulo posgrado (Si Fecha convalidacion posgrado (Si
posgrado aplica) (13) aplica) (13)

AAAA/MM/DD AAAA/MM/DD
ll. EXPERIENCIA PROFESIONAL

Certificacion 1

Nombre o razon social del establecimiento

Funciones especificas en Proteccion Radioldgica

Fecha de inicio de labores AAAA/MM/DD

Fecha de finalizacién de labores AAAA/MM/DD

Certificacion 2

Nombre o razon social del establecimiento
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Funciones especificas en Proteccién Radiolégica

Fecha de inicio de labores AAAA/MM/DD Fecha de finalizacion de labores AAAA/MM/DD
Certificacion 3

Nombre o razon social del establecimiento

Funciones especificas en Proteccion Radiolégica

Fecha de inicio de labores AAAA/MM/DD Fecha de finalizacion de labores AAAA/MM/DD
Certificacion 4

Nombre o razon social del establecimiento

Funciones especificas en Proteccion Radiolégica

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

(Anexe las tablas que requiera)

DATOS PROFESIONAL(ES) QUE REALIZA(N) CONTROLES DE CALIDAD

PROFESIONAL 1

I. DATOS BASICOS DE IDENTIFICACION

Nombre completo

CC.OCEDOPASO |pno
(13

Lugar de expedicion
(14)

Correo electronico (9)

IL.IDONEIDAD PROFESIONAL

Titulo de pregrado obtenido

Universidad que otorgd el titulo de pregrado

Libro del diploma de pregrado

Registro del diploma de pregrado

Fecha diploma de

Resolucion convalidacion titulo pregrado (Si

Fecha convalidacion pregrado (Si

O Especializacion
[ Maestria
[ Doctorado

pregrado aplica) (13) aplica) (13)
AAAA/MM/DD AAAA/MM/DD
Nivel académico Ultimo posgrado Titulo de posgrado obtenido Universidad que otorgd el titulo de
posgrado

Libro del diploma de posgrado

Registro del diploma de posgrado

Fecha diploma de
posgrado aplica) (13)
AAAA/MM/DD

Resolucion convalidacion titulo posgrado (Si

Fecha convalidacion posgrado (Si
aplica) (13)
AAAA/MM/DD
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PROFESIONAL 2

. DATOS BASICOS DE IDENTIFICACION

Nombre completo

C.C. O CEOPASO | No.
(13)

Lugar de expedicion
(14)

Correo electronico (9)

[.IDONEIDAD PROFESIONAL

Titulo de pregrado obtenido

Universidad que otorgé el titulo de pregrado

Libro del diploma de pregrado

Registro del diploma de pregrado

[ Especializacion
[J Maestria
O Doctorado

Fecha diploma de Resolucion convalidacion titulo pregrado (Si Fecha convalidacion pregrado (Si
pregrado aplica) (13) aplica) (13)
AAAA/MM/DD AAAA/MM/DD
Nivel académico ultimo posgrado Titulo de posgrado obtenido Universidad que otorga el titulo de
posgrado

Libro del diploma de posgrado

Registro del diploma de posgrado

Fecha diploma de
posgrado
AAAA/MM/DD

aplica) (13)

Resolucion convalidacion titulo posgrado (Si

Fecha convalidacion posgrado (Si
aplica) (13)
AAAA/MM/DD

(Anexe las tablas que requiera, anexe copia de los diplomas)

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

EQUIPO U OBJETO DE PRUEBA 1

Nombre del equipo

Marca del equipo

Modelo del equipo

Serie del equipo

Calibracion Vigencia de calibracion (Si aplica)

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

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

EQUIPO U OBJETO DE PRUEBA 2

Nombre del equipo

Marca del equipo

Modelo del equipo

Serie del equipo

Calibracion Vigencia de calibracion (Si aplica)

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

AAAA/MM/DD [1 Posee Manual técnico [ Posee Ficha técnica

Usos
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EQUIPO U OBJETO DE PRUEBA 3

Nombre del equipo

Marca del equipo

Modelo del equipo

Serie del equipo

Calibracién
[ Aplica I No Aplica

Vigencia de calibracion (Si aplica)
OUn(1)afio O Dos (2) afios [ Otra, definida por el fabricante

Fecha de calibracion (Si aplica)
AAAA/MM/DD

Manual técnico y ficha técnica
1 Posee Manual técnico [J Posee Ficha técnica

Usos

(Anexe los Certificados de calibracién con una vigencia superior a seis (6) meses por cada equipo reportad, cuando

aplique)
LISTA DE VERIFICACION
PARA USO
UNICAMENTE DEL
DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ANEXAR EN FISICO pARDpéthS%ﬁg:(T:mATEENTE FOLO IMINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION
SOCIAL
1| Formulario debidamente diligenciado en medio fisico Sid NoO SiOd No O
2 | Fotocopia del documento de identificacién para personas naturales. SiddNoO NAO Sid No [J
3 Fotocopia del Registro Unico Tributario — RUT. Para personas Si0 NoD NAD sig No O
naturales.
Prueba de Constitucion, existencia y representacion legal, si
4 | corresponde a una entidad exceptuada de registro en Camara de SiddONoO NAO SiOd No OJ
Comercio. Para personas juridicas.
Fotocopia del documento de identificacion de los representantes . .
S legales principales y suplentes. Para personas juridicas. SiO NoD NAO SiC] No L1
6 | Copia de Diploma de Pregrado del Director Técnico Sid NoO SiOd No O
7 | Copia de Diploma de Posgrado del Director Técnico Sid NoO SiOd No O
Copia de la Resolucién de convalidacion del titulo ante el Ministerio de
8 | Educacion Nacional — MEN del Director Técnico (Solo aplica para SicONoO NAO SiOd No OJ
titulos realizados en el exterior)
Copia de Diploma de pregrado del (los) profesional(es) que realiza(n) . .
9 control de calidad SicdNoO NAO SiOd No O
Copia de Diploma de posgrado del (los) profesional(es) que realiza(n) . .
10 control de calidad SiL Nol NAD SiC NoDJ
Resolucion de convalidacion del titulo ante el Ministerio de Educacion
11 | Nacional - MEN del (los) profesional(es) que realiza(n) control de SicdNoO NAO SiOd No O
calidad (Solo aplica para titulos realizados en el exterior)
Certificados de calibracion con una vigencia superior a seis (6) meses . .
12 por cada equipo reportado. S NoD NAO SiC] No
13 | Declaraciones de primera parte para los objetos de prueba SidNoO NAO

NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL FUNCIONARIO QUE VERIFICO LA SOLCITUD Y LOS ANEXOS
PARA USO UNICAMENTE DEL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

NOMBRE Y FIRMA DEL SOLICITANTE O APODERADO DEBIDAMENTE CONSTITUIDO (40)

Yo

identificado con C.C No:

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

Fecha de solicitud (41)

Numero de folios anexados (42)
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Anexo No. 3

Formato de solicitud de licencia de practicas médicas

SOLICITUD DE LICENCIA DE PRACTICAS MEDICAS ‘

TIPO DE TRAMITE

Nuevo D Modificacion D Renovacion D

DATOS DE LICENCIA ANTERIOR (si aplica)
Numero de la licencia anterior Fecha de licencia anterior

AAAA/MM/DD

TIPO DE TITULAR

Persona Natural D Persona Juridica D

ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD QUE RECIBE LA SOLICITUD DE LICENCIA

DATOS DEL TiTULAR
|. PERSONA NATURAL (diligencie en caso de ser persona natural)
Datos bésicos de identificacion
Apellidos y nombres del titular

Primer Apellido Segundo Apellido Primer Nombre Segundo Nombre
Tipo documento de identificacion del titular

CC. O CE O PASO ‘No. Lugar de expedicion
Anexar copia documento de identidad

Registro unico tributario (RUT): .
Correo electronico @

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

Datos basicos de identificacion
Nombre o Razdn Social del titular

NIT O No.
Nombre de representante legal

Primer apellido Segundo apellido Primer nombre Segundo nombre

Cargo del representante legal

Tipo documento de identificacion del representante legal

C.C. O CE O PASO No.
Correo electronico @

DATOS DE LA INSTALACION

Direccion de la entidad

Correo electronico Departamento Municipio
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Numero celular Indicativo Numero telefénico fijo Extension

(Anexe los Fotocopia del documento de identificacion para personas naturales o Prueba de Constitucion, existencia y
representacion legal, documento de identidad del representante legal, segin corresponda.)

IV. PRACTICAS SOLICITADAS

Practicas que pretende realizar

Categoria ll

[ Radioterapia

O Radiodiagndstico de alta complejidad

[0 Radiodiagnostico de media complejidad

[0 Radiodiagnéstico de baja complejidad

[ Radiografias odontologicas panoramicas y tomografias orales

Categoria |
[0 Radiologia odontolégica periapical
[ Densitometria 6sea

O Ofra:

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

[0 Equipo de RX convencional O Equipo de RX Portétil [0 Mamografo
O Equipo de RX odontolégico Periapical O Equipo de RX odontoldgico O Litotriptor
[ Equipo de RX odontolégico Periapical [ Panoramico Cefalico [ Angioégrafo
portatil O Fluoroscopio O PET-CT
0 Tomagrafo Odontoldgico O SPECT-CT O Acelerador lineal
U Tomografo O Arcoen C 0 Sistema de radiocirugia
[ Densitémetro Oseo robgtica
O Otro:

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

Marca equipo Modelo equipo
Serie equipo Marca tubo RX
Modelo tubo RX Serie tubo RX
Tensién maxima tubo RX [kV] Corriente maxima del tubo RX [mA]
Energia de fotones [MeV] Energia de electrones [MeV]
Carga de trabajo [mA.min/semana]) Ubicacion del equipo dentro de la instalacién
NUmero de permiso de comercializacion Afio de fabricacién del equipo A
Afio de fabricacion del tubo
AAAA

Equipo generador de radiacion ionizante 2.

Tipo de equipo generador de radiacion ionizante

O Equipo de RX convencional O Equipo de RX Portatil ,
. L - . - O Mamagrafo
[ Equipo de RX odontolégico Periapical O Equipo de RX odontoldgico O Litotrptor
O Equipo de RX odontoldgico Periapical O Panoramico Cefalico L
L . O Angidgrafo
portatil O Fluoroscopio O PET-CT
O Tomdgrafo Odontolégico O SPECT-CT OA I- dor lineal
O Tomégrafo 0 Arco en C celerador linea
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I Densitémetro Oseo

O Otro:

Tipo de visualizacién de la imagen
O Digital

ODigitalizado  Analogo: O Revelado Automético [ Revelado Manual

[ Sistema de radiocirugia
robética

O Monitor Andlogo O N/A

Marca equipo

Modelo equipo

Serie equipo

Marca tubo RX

Modelo tubo RX

Serie tubo RX

Tensién méxima tubo RX [kV]

Corriente maxima del tubo RX [mA]

Energia de fotones [MeV]

Energia de electrones [MeV]

Carga de trabajo [mA.min/semana])

Ubicacién del equipo dentro de la instalacion

NUmero de permiso de comercializacion

Afio de fabricacién del equipo

AAAA

Ao de fabricacion del tubo

AAAA

(Anexe las tablas que requiera)

VI. TRABAJADORES OCUPACIONALMENTE EXPUESTOS - TOE
A. OFICIAL DE PROTECCION RADIOLOGICA/ENCARGADO DE PROTECCION RADIOLOGICA

Apellidos y nombres

Primer Apellido

Segundo Apellido

Primer Nombre

Segundo Nombre

CC.OCEDOPAS O (No.

Lugar de expedicion

Correo electronico

@

Profesion

Nivel académico

[ Técnico profesional

O Especializacién

O Tecndlogo
O Maestria

O Profesional
O Doctorado

B. TOE 1

Apellidos y nombres

Primer Apellido

Segundo Apellido

Primer Nombre

Segundo Nombre

CC.OCEDOPAS O (No.

Lugar de expedicion

Profesion

Nivel académico

[ Técnico profesional

O Especializacion

[ Tecndlogo
[0 Maestria

O Profesional
O Doctorado

Fecha del ultimo entrenamiento en proteccién radiologica

Fecha del préximo entrenamiento en proteccion radioldgica

NUmero del registro profesional de salud

C.TOE2

Apellidos y nombres

Primer Apellido

Segundo Apellido

Primer Nombre

Segundo Nombre
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CC.OCEOPAS O No. Lugar de expedicion
Profesion

. - [ Técnico profesional O Tecndlogo O Profesional
Nivel académico e, .

[ Especializacion [0 Maestria O Doctorado

Fecha del ultimo entrenamiento en proteccion radioldgica AAAA/MM/DD
Fecha del proximo entrenamiento en proteccion radiolgica AAAA/MM/DD
NUmero del registro profesional de salud AAAA/MM/DD

Anexe las tablas que requiera
Anexar copia de los registros dosimétricos del tltimo mes de los TOE que incluya las dosis acumulativas

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

La IPS cuenta con el talento humano estipulado en el articulo 6 y 7, numeral 7.1 Si O No [, en caso afirmativo
diligencie siguientes dados y adjunte la informacion correspondiente

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

La IPS cuenta con la infraestructura técnica estipulada en el articulo 6, numeral 7.1 Si O No [, en caso
afirmativo diligencie siguientes dados y adjunte la informacion correspondiente
EQUIPOS U OBJETOS DE PRUEBA PARA LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS DE PROTECCION
RADIOLOGICA Y CONTROL DE CALIDAD
EQUIPO U OBJETO DE PRUEBA 1

Nombre del equipo Marca del equipo
Modelo del equipo Serie del equipo
Calibracion Vigencia de calibracion (Si aplica)
O Aplica O No Aplica | O Un(1)afio [ Dos (2) afios [ Otra, definida por el fabricante
Fecha de calibracion (Si aplica) Manual técnico y ficha técnica
AAAA/MM/DD O Posee Manual técnico O Posee Ficha técnica
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Usos

EQUIPO U OBJETO DE PRUEBA 2

Nombre del equipo

Marca del equipo

Modelo del equipo

Serie del equipo

Calibracion Vigencia de calibracion (Si aplica)

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

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

EQUIPO U OBJETO DE PRUEBA 3

Nombre del equipo

Marca del equipo

Modelo del equipo

Serie del equipo

Calibracién Vigencia de calibracion (Si aplica)

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

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

VII. PLANO GENERAL DE LA INSTALACION

Anexar plano de la instalacion
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Especifique:
1. Area de trabajo de la practica sefialando la delimitacion de la zona controlada, supervisada y areas
colindantes.
Actividades que se realizaran en cada una de las areas de trabajo.
Ubicacién de los equipos de rayos X y aceleradores lineales
Ruta de pacientes y publico.
Conductos de cables en el blindaje, conductos de ventilacién, electricidad

o1 W

NOMBRE Y FIRMA DEL SOLICITANTE O APODERADO DEBIDAMENTE CONSTITUIDO

Yo
identificado con C.C No:

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

Fecha de solicitud Numero de folios anexados
LISTA DE VERIFICACION
PARA USO
DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ANEXAR EN FISICO PARAUSO UNICAMENTE |- | UNICAMENTE DE LA
DEL SOLICITANTE ENTIDAD TERRITORIAL
DE SALUD

1| Formulario debidamente diligenciado en medio fisico Sid NoO Sid No O
2 | Fotocopia del documento de identificacién para personas naturales. SiddNoO NAO Sid No [J
3 Fotocopia del Registro Unico Tributario — RUT. Para personas Si0 NoD NAD sig No O

naturales.

Prueba de Constitucion, existencia y representacion legal, si
4 | corresponde a una entidad exceptuada de registro en Camara de SiddONoO NAO SiOd No OJ

Comercio. Para personas juridicas.

Fotocopia del documento de identificacion de los representantes . .
S legales principales y suplentes. Para personas juridicas. SO Ned NAD SiC No
8 llgl?rfgar}zuon de los blindajes estructurales o portatiles y el calculo del Si0 Nod NAD sio No I
9 | Informe sobre los resultados del control de calidad SiO0d NoO NAO Sid No O
10 | Documentacion de soporte del talento humano e infraestructura técnica | SiCd NoO NA O SiONoONADO

Registros dosimétricos del ultimo mes de los trabajadores . .
" ocupacionalmente expuestos SO Ned NAD SiC No
12 | Registro del cumplimiento de los niveles de referencia para diagndstico | Sild No[d NAO Sid No OO
13 | Plano general de las instalaciones SiO0d NoO NAO Sid No O
14 | Certificado de la capacitacién en proteccion radiologica SicdNoO NAO SiOd No O
15 | Programa de capacitacion en proteccion radioldgica SiO0d NoO NAO SiONoONAO
16 | Procedimientos de mantenimiento de conformidad SiO0d NoO NAO SiONoONAO
17 | Programa de Tecnovigilancia Sid0d NoO NAO SiONoONAO

NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL FUNCIONARIO QUE VERIFICO LA SOLCITUD Y LOS ANEXOS
PARA USO UNICAMENTE DE LA ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD

Viil. CONCEPTO

CONCEPTO SOBRE LA SOLICITUD DE LICENCIA DE PRACTICA MEDICA
PARA USO UNICAMENTE DE LA ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD

O Aceptada [ Negada

Observaciones:
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Anexo No. 4

Formato de solicitud de licencia de practicas industriales, veterinarias y de investigacion

SOLICITUD DE LICENCIA DE PRACTICAS INDUSTRIALES, VETERINARIAS Y DE INVESTIGACION

|

TIPO DE TRAMITE

Nuevo D Modificacion D Renovacion D

DATOS DE LICENCIA ANTERIOR (si aplica)

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

TIPO DE TITULAR

Persona Natural D Persona Juridica D

ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD QUE RECIBE LA SOLICITUD DE LICENCIA

DATOS DEL TiTULAR

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

Apellidos y nombres del titular

Primer Apellido Segundo Apellido Primer Nombre Segundo Nombre
Tipo documento de identificacion del titular
CC. O CE O PASO ‘ No. Lugar de expedicion

Anexar copia documento de identidad

Registro unico tributario (RUT): -

Correo electronico @

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

Nombre o Razdn Social del titular

NIT O No.

Nombre de representante legal

Primer apellido Segundo apellido Primer nombre Segundo nombre

Cargo del representante legal

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

Correo electronico @

DATOS DE LA INSTALACION

Direccion de la entidad




RESOLUCION NUMERO DE 2017 HOJA No 36 de 40

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

Correo electronico Departamento Municipio

Numero celular Indicativo Numero telefénico fijo Extension

Anexe los Fotocopia del documento de identificacion para personas naturales o Prueba de Constitucion, existencia y
representacion legal, segun corresponda

IV. PRACTICAS SOLICITADAS

Practicas que pretende realizar

Categoria ll
Categoria | [0 Radiologia industrial de alta complejidad
O Radiologia industrial de baja O Radiologia veterinaria
complejidad O Radiologia en investigacion

O Otra:

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

[ Escaner de pallets y
O Espectrometro de rayos X paquetes

O Equipo de Difraccion de RX O Escéner de Carga

[ Equipo de Fluorescencia de RX, con tubo
de Rayos X
[ Acelerador lineal

O Otro:

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

Marca equipo Modelo equipo
Serie equipo Marca tubo RX
Modelo tubo RX Serie tubo RX
Tension maxima tubo RX [kV] Corriente maxima del tubo RX [mA]
Energia de fotones [MeV] Energia de electrones [MeV]
Carga de trabajo [mA.min/semana] Ubicacion del equipo dentro de la instalacién
NUmero de permiso de comercializacion Afio de fabricacién del equipo A
Afio de fabricacion del tubo
AAAA

Equipo generador de radiacion ionizante 2.

Tipo de equipo generador de radiacion ionizante
[ Escaner de pallets y
[ Espectrometro de rayos X paquetes

[ Equipo de Difraccion de RX [ Escaner de Carga

[0 Equipo de Fluorescencia de RX, con tubo
de Rayos X
O Acelerador lineal

[ Otro:

Tipo de visualizacion de la imagen
O Digital [Digitalizado Andlogo: [ Revelado Automatico [ Revelado Manual [ Monitor Andlogo I N/A
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Marca equipo Modelo equipo
Serie equipo Marca tubo RX
Modelo tubo RX Serie tubo RX
Tensién méaxima tubo RX [kV] Corriente maxima del tubo RX [mA]
Energia de fotones [MeV] Energia de electrones [MeV]
Carga de trabajo [mA.min/semana]) Ubicacién del equipo dentro de la instalacion
NUmero de permiso de comercializacion . N .
Afio de fabricacién del equipo AAAA
Afio de fabricacion del tubo
AAAA
VI. REQUISITOS
NO NO
COMPLEJIDAD REQUISITO CUMPLE

CUMPLE APLICA

Cuenta con un encargado de proteccién radiologica,
que posee formacién en proteccion radiolégica
Cuenta con un programa de proteccion radioldgica
que incluya responsabilidades en la institucién y
procedimientos documentados para la realizacion de
la practica y medidas en caso de emergencia

Se desarrolla los contenidos del programa de
proteccion radiolégica que incluya responsabilidades
en la institucion y procedimientos documentados
para la realizacion de la practica y medidas en caso
de emergencia

Los resultados de la evaluacion ambiental de la
instalacion cumplen los limites y restricciones de
dosis para los trabajadores y el publico, con la
descripcion de la instalacion, zonas adyacentes y
plano general de la instalacion

La evaluacion ambiental de la instalacién fue
realizado por el quien ostente licencia para la
prestacion de servicios de proteccion radiolégica y
control de calidad

Se adjuntd la evaluacién ambiental de la instalacion
Se ha realizado el calculo de blindajes, si aplica, y la
instalacién se encuentra de acuerdo a este

La instalacion posee sefiales de advertencia

Contar con un programa de vigilancia pos mercado
de los equipos generadores de radiacién ionizante,
que debera contener como minimo con
procedimientos de identificacién, recoleccién,
evaluacion, gestion y divulgaciéon de los eventos o
incidentes adversos no descritos, que estos
presenten durante su uso, e informar a la Entidad
Territorial de Salud correspondiente.

El célculo de realizado por el licenciado para la
prestacion de servicios de proteccion radioldgica y
control de calidad, autorizado por este Ministerio

Se adjunto el calculo de blindajes

Los trabajadores poseen la capacitacion en el
manejo de los equipos generadores de radiacion
ionizante y curso de proteccion radioldgica enfocado
a la practica especifica que se pretende licenciar

Categoria |
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La instalacion movil cumple con los requisitos
planteados en los items anteriores y posee
procedimientos para uso, incluyendo la zona de
exclusion

Ademas de las anteriores, se debe:

Cuenta con programa de capacitacion en proteccion
radioldgica, con una periodicidad anual

Los trabajadores ocupacionalmente expuestos
cuentan con dosimetria

Se cuenta con registros dosimétricos del ultimo mes
de los trabajadores ocupacionalmente expuestos
que incluya las dosis acumulativas.

Se ha realizado una evaluacion de seguridad y
emergencias.

Categoria ll

NOMBRE Y FIRMA DEL SOLICITANTE O APODERADO DEBIDAMENTE CONSTITUIDO (40)

Yo
identificado con C.C No:

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

Fecha de solicitud Numero de folios anexados
LISTA DE VERIFICACION
PARA USO
DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ANEXAR EN FISICO PARA USO UNICAMENTE |\ | UNICAMENTE DE LA
DEL SOLICITANTE ENTIDAD TERRITORIAL
DE SALUD
1| Formulario debidamente diligenciado en medio fisico Sid NoO sid No O
2 | Fotocopia del documento de identificacién para personas naturales. SiddNoO NAO SiOd No [J
3 Fotocopia del Registro Unico Tributario — RUT. Para personas Si0 NoO NAD siC No O
naturales.
Prueba de Constitucion, existencia y representacion legal, si
4 | corresponde a una entidad exceptuada de registro en Camara de SiddONoO NAO SiOd No OJ
Comercio. Para personas juridicas.
Fotocopia del documento de identificacion de los representantes . .
S legales principales y suplentes. Para personas juridicas. SiO NoD NAO SiC] No L1
8 llgl?rfgar}zuon de los blindajes estructurales o portatiles y el calculo del Si0 NoO NAD sio No I
9 | Evaluacion ambiental de la instalacion SidOdNoO NAO Sid No OO
10 | Certificado de la capacitacién en proteccion radiologica SicONoO NAO SiOd No O
Registros dosimétricos del ultimo mes de los trabajadores . .
" ocupacionalmente expuestos Sikd Noll NADI SiONoDINAD
12 | Programa de capacitacion en proteccion radiol6gica SiO0d NoO NAO SiONoONADO

NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL FUNCIONARIO QUE VERIFICO LA SOLCITUD Y LOS ANEXOS
PARA USO UNICAMENTE DE LA ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD

Vil. CONCEPTO

Concepto sobre la solicitud de licencia de préactica industrial veterinaria y de investigacion
PARA USO UNICAMENTE DE LA ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD

[0 Aceptada [ Negada

Observaciones:
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Anexo No. 5

Programa de capacitacion en proteccion y seguridad radiolégica

El programa de capacitacion en proteccion radiolégica tendrd como objetivo
general, capacitar y actualizar a todos los trabajadores ocupacionalmente
expuestos y trabajadores en que pudieran estarlo, en proteccion radioldgica, para
el uso seguro de los equipos generadores de radiacion ionizante y para la aplicacion
de los procedimientos adecuados a la instalacion. La capacitacion debera ser
tedrico practicos.

1. Los objetivos especificos seran, para categoria I:

1.1. Adquirir conocimientos basicos de fisica de las radiaciones: estructura de
la materia, interacciones, magnitudes y unidades radioldgicas.

1.2. Conocer caracteristicas de los equipos y haces de radiacion existentes
en la instalacion a la cual esta vinculado el trabajador.

1.3. Conocer los fundamentos de la proteccion radioldgica.

1.4. Analizar los mecanismos de accion de las radiaciones y los efectos
bioldgicos.

1.5. Conocer concepto de riesgo y riesgo comparativo de la exposicion
radiolégica y otros riesgos, en funcién de la edad y el periodo de
gestacion.

1.6. Conocer sobre procedimientos y guias para la proteccion de los
trabajadores, los pacientes y el publico, adecuados para la instalacion a
la cual esta vinculado el trabajador ocupacionalmente expuesto.

1.7. Conocer los principios basicos de los estudios ambientales y el control
de calidad de los equipos usados en la préactica.

2. Para categoria Il, se incluye lo contemplado en categoria | mas lo siguiente:

2.1. Conocer los fundamentos de los principios de deteccién de la radiacion y
calibracion de detectores.

2.2. Conocer los limites de dosis ocupacional y monitoreo individual.

2.3. Conocer los valores orientativos de dosis y su implementacion en la
institucion.

2.4. Conocer los posibles eventos adversos, factores iniciadores y lecciones
aprendidas.

2.5. Analizar del sistema de calidad de la instalaciéon donde se desarrolle la
practica.

3. Para las practicas industriales, veterinarias y de investigacion, sujetas a
categoria Il, incorporaran a su programa de capacitacion como minimo los
siguientes objetivos:

3.1. Adquirir conocimientos basicos de fisica de las radiaciones: estructura de
la materia, interacciones, magnitudes y unidades radiolOgicas.

3.2. Conocer caracteristicas de los equipos y haces de radiacion existentes
en la instalacion a la cual esta vinculado el trabajador.

3.3. Conocer los fundamentos de la proteccion radiologica.

3.4. Analizar los mecanismos de accion de las radiaciones y los efectos
biolégicos.
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3.5. Conocer concepto de riesgo y riesgo comparativo de la exposicion
radiolégica y otros riesgos, en funcién de la edad y el periodo de
gestacion.

3.6. Conocer sobre procedimientos y guias para la proteccion de los
trabajadores, los pacientes y el publico, adecuados para la instalacion a
la cual esta vinculado el trabajador ocupacionalmente expuesto.

3.7. Conocer los principios basicos de los estudios ambientales.

3.8. Conocer los fundamentos de los principios de deteccion de la radiacion y
calibracion de detectores.

3.9. Conocer los limites de dosis ocupacional y monitoreo individual

3.10. Conocer los posibles eventos adversos, factores iniciadores y lecciones
aprendidas




