REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DE 2025

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

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

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

CONSIDERANDO

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

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

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

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

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

(..)

Que de acuerdo con el numeral 3 del articulo 2 del Decreto 2090 de 2003, la
exposicion a la radiacion ionizante es considerada un factor de riesgo. En desarrollo
de lo anterior, dicha exposicion puede generar efectos adversos que dependen del
tipo de radiacion, de la cantidad y distribucion de dosis, la fragmentacion de esta, la
energia de la radiacion, ademas de factores externos.

Que, en razodn al citado factor de riesgo, se hace necesario establecer mediante el
presente acto administrativo, los requisitos sanitarios para garantizar el uso
adecuado de los equipos generadores de radiacidon ionizante, la prestacion de
servicios de proteccion radiolégica y su control de calidad.

Que, en desarrollo de lo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, expidié
en el afio 2018 la Resolucion 482 de 2018, mediante la cual reglament6 el uso de
equipos generadores de radiacion ionizante y su control de calidad en préacticas
médicas, veterinarias, industriales o de investigacién, a través del otorgamiento de
licencias para el ejercicio de dichas practicas, asi como la prestacion de servicios
de proteccion radioldgica.

Que, en el afio 2023, el Organismo Internacional de Energia Atbmica — OIEA emitid
el documento “Calibration of Dosimeters Used in Radiotherapy”, identificado como
IAEA Human Health Series No. 177, el cual constituye el lineamiento técnico
internacional vigente en materia de calibracién y trazabilidad metrolégica de
detectores utilizados en instalaciones que hacen uso de radiaciones ionizantes.

Que, con el fin de adecuar la regulacién en materia de uso de equipos generadores
de radiacién ionizante a los lineamientos internacionales actuales emitidos por el
Organismo Internacional de Energia Atomica - OIEA, dar herramientas para la
gestion de la practica médica con mayor riesgo (categoria Ill) y adecuar la
normatividad a lo establecido en el precitado articulo 91 del Decreto Ley 2106 de
2019 se hace necesario actualizar los requisitos contenidos en la Resolucion 482
de 2018, para asi garantizar la disponibilidad de prestadores de servicios de salud
e instalaciones que presten servicios mediante el uso de equipos generadores de
radiacion ionizante a través de la concesion de licencias de practicas médicas,
industriales o de investigacion asi como también de las licencias de prestacion de
servicios de proteccion radiologica y control de calidad, ambas emitidas por las
Secretarias de Salud departamentales o distritales, segun corresponda.

En mérito de lo expuesto,
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RESUELVE

Capitulo |
Objeto, &mbito de aplicacion, definiciones y responsables

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto reglamentar tanto el uso
de equipos generadores de radiacion ionizante y su control de calidad en practicas
meédicas, veterinarias, industriales o de investigacion, el otorgamiento de las
licencias para el ejercicio de dichas practicas, asi como la prestacion de servicios
de proteccion radiolégica. EI Ministerio de Salud y Proteccion Social dispondra en
su péagina web los formatos que desarrollan el contenido de la presente resolucién
y que deberan ser aplicados por todas las personas de las que trata el articulo 2 de
la presente. Los formatos son los que se relacionan a continuacion:

- Formato 1: De solicitud de licencia para la prestacién de servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad.

- Formato 2: De modificacion de licencia para la prestacion de servicios de
proteccion radioldgica y control de calidad.

- Formato 3: De solicitud de licencia de practicas médicas.

- Formato 4: De modificacion de licencia de practicas médicas.

- Formato 5: De solicitud de licencia de préacticas industriales, veterinarias o de
investigacion.

- Formato 6: De modificacion de licencia de practicas industriales, veterinarias
o de investigacion.

- Formato 7: De formacién en proteccion radiologica.

- Formato 8: Programa de capacitacion en proteccion y seguridad radiolégica

- Formato 9: Formato de toma de datos control de calidad

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en esta resolucion
aplican a todas las personas naturales y juridicas que en las practicas a que refiere
el articulo anterior, hagan uso de equipos generadores de radiacién ionizante, a las
personas naturales y juridicas a quienes se les otorgue licencia para la prestacion
de servicios de proteccidon radiolégica y control de calidad y a las entidades
territoriales de salud de caracter departamental y distrital.

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

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

3.1. Calibracion. Para efectos de esta resolucion, se tendran en cuenta la
definicion establecida en el subsistema nacional de la calidad, a la que se
hace mencion en el numeral 14 del articulo 2.2.1.7.2.1. del Decreto 1074 de
2015 o la norma que lo modifique o sustituya.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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

Control de calidad. Es el conjunto de acciones sistematicas, planificadas y
periodicas destinadas a verificar los aspectos fisicos, mecanicos, de
seguridad, dosimétricos y de calidad de imagen de los equipos generadores
de radiacion ionizante. Su finalidad es confirmar que dichos equipos operen
de manera 6ptima y segura, y que su desempefio se mantenga dentro de los
limites de tolerancia establecidos, con base en los protocolos definidos y
teniendo en cuenta la tecnologia especifica del equipo.

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

Detectores. Sistema funcional completo utilizado para detectar radiacion
ionizante, que integra hardware y software (o un soporte logico inalterable, o
firmware) y que se acompafia de procedimientos para su instalacion,
calibracién, control de calidad, mantenimiento y operacion. También se le
conoce como instrumento de deteccion.

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

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

Estudio ambiental para préactica veterinaria, industrial o de
investigacion. Es la evaluacion de los niveles de exposicion ocupacional del
personal involucrado en la practica y de exposicion del pablico, asi como la
inspeccion del blindaje del establecimiento donde se pretende realizar la
practica. Incluye la verificacion de la aplicacion de los procedimientos
realizados en la instalacion y cualquier otra consideracion sobre la proteccion
radiolégica de la instalacion. Esta actividad debe realizarla la persona natural
o juridica a quien la secretaria de salud departamental o distrital, segun
corresponda, haya autorizado la prestacion de servicios de proteccion
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3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

radiologica y control de calidad, actividad que se hara directamente o a través
del respectivo director técnico.

Equipo generador de radiacion ionizante. Es el dispositivo funcional que
reane sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos, incluidos los
programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, el cual
es capaz de generar radiacion ionizante, como rayos X, fotones y electrones,
gue puede utilizarse con diferentes fines.

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

Equipo generador de radiacién ionizante mévil: Conjunto de dispositivos
gue conforma un equipo radiografico para diagnostico, mévil y de uso
general, utilizado en diversas aplicaciones de obtencion de imagenes
radiograficas planares rutinarias. Utiliza técnicas digitales para la captura,
manipulacion y visualizacion de iméagenes. El disefio movil permite que
funcione conectado a la red o mediante bateria, y que el técnico lo pueda
dirigir o llevar a diversas ubicaciones dentro de un edificio o instalacién. Se
utiliza para obtencién de imagenes en la cabecera del paciente y durante
procedimientos intervencionistas o0 intraoperatorios. Consiste en
configuraciones modulares basicas que pueden mejorarse. Este grupo de
dispositivo

Garantia de calidad. es el conjunto de actividades sisteméticas, planificadas
y documentadas orientadas a asegurar procedimientos, equipos y procesos
relacionados con el uso de equipos generadores de radiaciones ionizantes
en practicas médicas, para cumplir con los requisitos técnicos y de seguridad,
promoviendo resultados seguros, eficaces y reproducible.

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

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

Licencia de practica veterinaria, industrial o de investigacion. Acto
administrativo que expide la secretaria de salud de caracter departamental o
distrital de la jurisdiccion en la que se encuentre la instalacién, a través del
cual se faculta al titular de esta licencia a hacer uso de equipos generadores
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3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

3.20.

3.21.

de radiacién ionizante en practicas veterinarias, industriales o de
investigacion, durante un periodo determinado, previo al cumplimiento de los
requisitos a que refiere el Capitulo 1V de esta resolucion.

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

Nivel de referencia para diagnéstico NRD —Son parametros establecidos
para indicar si las dosis de radiacion utilizadas en procedimientos
radiolégicos son adecuadas. Estos niveles ayudan a garantizar que las dosis
administradas a los pacientes sean tan bajas como sea razonablemente
posible, sin comprometer la calidad de la imagen necesaria para el
diagndstico.

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

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

Objeto de prueba. Conjunto de dispositivos de medida, utilizados para
realizar las pruebas de control de calidad a los equipos generadores de
radiacion ionizante. Incluye dispositivos elementos de evaluacion de imagen
(como maniquies, simuladores o fantomas), que permiten verificar
parametros fisicos, geométricos o de calidad de imagen.

Oficial de proteccién radiolégica. Es el profesional con el que debe contar
una instalacion donde se encuentre el equipo generador de radiacion
ionizante, que elabora, ejecuta y supervisa la 6ptima aplicaciéon de los
principios de proteccion y seguridad radiologica y actividades de control de
calidad, con quien debe contar el titular de la licencia de practica médica
categoria 1l o lll. Este profesional debera contar con la constancia de
asistencia y aprobacion de la formacién en proteccion radiolégica de acuerdo
con los términos establecidos en la guia del Programa de formacion en
proteccion y seguridad radioldgica publicado por el Ministerio Salud y
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Proteccion Social en la pagina web de la Entidad. El perfil profesional para la
practica categoria Ill corresponde al de un fisico médico.

3.22. Personal de apoyo en servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad: Profesional autorizado en la licencia de prestacion de servicios de
proteccion radioldgica y control de calidad, por la secretaria de salud distrital o
departamental, segun corresponda, que participa en la prestacion de dichos
servicios bajo la supervision del Director Técnico. Este personal debera
acreditar la formacion académica exigida para el Director Técnico.

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

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

3.25. Protocolo de control de calidad. Es el documento técnico donde se
establecen los lineamientos y actividades para realizar las pruebas de control
a los equipos generadores de radiacién ionizante.

3.26. Pruebas iniciales de caracterizacién y puesta en marcha. Conjunto de
procedimientos y pruebas que deben ser realizada a equipos generadores de
radiacion ionizante nuevos, que permiten evaluar las condiciones mecéanicas,
de seguridad, de imagenes y dosimétricas necesarias para la puesta en
funcionamiento de estos y que permiten garantizar que estos pueden ser
usados con fines de diagndstico y terapéuticos.

3.27. Publico. Para los fines de proteccion radiolégica, se refiere a cualquier
persona expuesta a radiacion ionizante, excepto, las sometidas a exposicion
ocupacional o exposicion médica.

3.28. Radiodiagnéstico de alta complejidad. Practica dedicada al diagndstico y
tratamiento de las enfermedades mediante el uso de métodos diagnésticos
con imagenes obtenidas a través de radiacién ionizante. Los métodos
diagndsticos incluyen radiologia intervencionista.

3.29. Radiodiagnéstico de media complejidad. Practica dedicada al diagnodstico
de las enfermedades mediante el uso de métodos diagndsticos con imagenes
obtenidas a través de radiacion ionizante. Dentro de estos métodos
diagndsticos se incluye la tomografia computarizada, la mamografia, los
procedimientos fluoroscoépicos, los arcos en C, los equipos hibridos que
cuenten con equipo generador de radiacion ionizante y que usen fuentes
radiactivas tales como PET-CT (tomografia por emision de positrones
fusionado con tomoégrafo) y SPECT-CT (tomografia computarizada por
emision de foton unico fusionada con tomografo).

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

3.31.

3.32.

3.33.

3.34.

3.35.

3.36.

3.37.

3.38.

Radiacién ionizante. Para los efectos de la proteccion radioldgica, es la
radiacion capaz 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 y se desarrollan, entre otras actividades, los
ensayos no destructivos de piezas y tuberias en laboratorios y la difraccion
de rayos X. De esta practica se excluye la irradiacion de animales y
pacientes.

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

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

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

Radiologia odontologica panoramicay tomografias orales. Es la practica
dedicada al diagnéstico de las enfermedades odontoldgicas, mediante el uso
de métodos diagndsticos con imagenes obtenidas a través de radiacion
ionizante. Los métodos diagnosticos incluyen, entre otros, lo relacionado con
radiografias odontoldgicas extra-orales.

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

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

3.40.

3.41.

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

3.39.1. Radioterapia basica. Practica dedicada la radioterapia que
conforma el volumen blanco de tratamiento con la ayuda del sistema
de colimacion multi-hojas, colimadores o0 con insertos
personalizados. Se planifica el patron de intensidad de dosis que
mejor se adapte a la forma del volumen blanco o al volumen
proyectado, garantizando la proteccién a los Organos de riesgo
circundantes identificados sobre el paciente o con imagenes planares
o tridimensionales de tomografia computarizada o imagenes de
resonancia magnética.

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

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

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

Trazabilidad metrolégica: Para efectos de esta resolucion, se tendran en
cuenta la definicidén establecida en el subsistema nacional de la calidad, a la
gue se hace mencion en el numeral 95 del articulo 2.2.1.7.2.1. del Decreto
1074 de 2015 o la norma que lo modifique o sustituya.
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3.42. Valor tipico para diagnostico. Se conoce como la mediana de la
distribucion de los datos correspondiente a una cantidad definida de NDR
para un procedimiento de imagen clinica. La distribucion incluye datos de un
centro de salud particular que tiene varias salas de rayos X (o de un pequefio
namero de centros de salud). Estos datos se obtienen de una encuesta local
0 una revision de datos locales. Los valores tipicos pueden usarse como una
guia para alentar una mayor optimizacion en una instalacion al proporcionar
un comparador local, de manera similar a los NDR locales. Se pueden
establecer valores tipicos para una sola instalacion para proporcionar un
comparador vinculado a una nueva tecnologia o técnica. Estos valores deben
estar en continuo seguimiento y actualizacion, minimo de forma bienal. Estos
valores, definidos por cada institucion de salud, muestran una caracterizacion
de la practica dependiendo de las caracteristicas de la institucion, frente a la
tecnologia empleada y las condiciones clinicas que atiende en exadmenes
especificos

3.43. Zona controlada: Zona delimitada en la que se exigen medidas de
proteccion y de seguridad especificas con objeto de controlar las
exposiciones en las condiciones normales de trabajo y de prevenir
exposiciones potenciales o limitar su alcance.

3.44. Zona supervisada. Zona delimitada que no se considera zona controlada
pero dentro de la cual se mantienen bajo vigilancia las condiciones de
exposicion ocupacional, aun cuando normalmente no se exijan medidas de
proteccion o disposiciones de seguridad especificas

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

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

Articulo 3. Licencia para la prestacion de servicios de proteccion radiologica
y control de calidad. Las personas interesadas en prestar servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad a los equipos generadores de radiacion ionizante
deberan obtener la licencia ante la secretaria de salud de caracter departamental o
distrital de salud o la entidad que haga sus veces, segun corresponda. Dicha licencia
tendra validez a nivel nacional.

Paragrafo. Las visitas de verificacion por parte de la secretaria de salud
correspondiente, para otorgar licencias de practica meédica seran realizadas por
personal con la formacién relacionada en actividades de licenciamiento, auditoria,
inspeccion, vigilancia y control, proteccion radiolégica y control de calidad.
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También deberé contar con constancia de asistencia expedida por una institucion
de educacion superior, una institucion de Educacion para el Trabajo y el Desarrollo
Humano o el Servicio Nacional de Aprendizaje — SENA, en el que se acredite la
capacitacion en materia de proteccion radiologica. Cuando haya adquirido los
conocimientos en materia de proteccion radiolégica dentro del pénsum de su
educacion formal, el requisito a que refiere este numeral, se entendera homologado
siempre y cuando se presente el respectivo soporte.

Articulo 4. Requisitos para la obtencion de licencia. Para efectos del articulo
anterior, las personas interesadas deberan presentar solicitud ante la secretaria de
salud departamental o distrital, segun corresponda, a través del diligenciamiento del
formato de solicitud de licencia para la prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad, acompafiado de la siguiente documentacion:

5.1. Del Titular de la licencia
5.1.1.Para personas naturales. Copia simple de la cédula de ciudadania.
5.1.2.Para personas juridicas. La secretaria de salud departamental o
distrital verificara en el Registro Unico Empresarial y Social — RUES o
en la entidad correspondiente, la existencia y representacion legal.

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

5.3. Contar con infraestructura técnica, para lo cual debera adjuntar:

5.3.1. Evidencia de la calibracion o trazabilidad metrolégica de los equipos y
detectores que se usan en control de calidad, la cual debera seguir las
indicaciones del fabricante, teniendo en cuenta que

e Cuando se cuente con un Unico equipo o detector, debera aportarse el
certificado de calibracion de dicho equipo. El certificado de calibracion
debera ser expedido en el marco del Decreto 1595 de 2015 o la norma
qgue lo modifique, y deberan incluir como minimo la identificacién del
equipo o detector donde se especifique marca, modelo y serie, asi como
sus parametros y rangos de medicion, la funcionalidad para la cual se
utiliza, y la fecha de la ultima calibracion.

e En caso de que la instalacion cuente con varios equipos o detectores del
mismo tipo, el interesado podra optar por: (i) aportar el certificado de
calibracion individual de cada uno de los equipos, en los términos
previstos en el inciso anterior, o (ii) presentar evidencia de la trazabilidad
metroldgica. En este dltimo caso, debera presentar la relaciéon de los
equipos a los cuales se les aplico la trazabilidad metrolégica, indicando
para cada uno de ellos la identificacion donde se especifique marca,
modelo, serie, los resultados obtenidos, incluyendo los parametros
verificados, los rangos de medida, la funcionalidad para la cual se utiliza
cada equipo y la fecha de la dltima calibracidon del patrén utilizado, que no
podra estar vencida. Esta informacién debera estar debidamente
documentada y firmada por el Director Técnico, garantizando la
trazabilidad de las mediciones y el cumplimiento de los requisitos de
calidad.
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e En caso de que segun el fabricante del equipo o detector no se requiera
calibracion, el interesado debera tener la evidencia de las
recomendaciones del fabricante para este tipo de equipos o detectores.

5.3.2. Declaracion o declaraciones de conformidad de primera parte
expedidas por el fabricante de los objetos de prueba relacionados en
el formato de solicitud de licencia para la prestacién de servicios de
proteccion radiologica y control de calidad.

Articulo 5. Requisitos del Director Técnico. Para ser Director Técnico se
deberan cumplir los siguientes requisitos, asi como allegar copia simple de la
documentacion que asi lo acredite:

6.1. Académicos:

e Para categoria | y Il: Se requerird diploma o acta de grado de
cualquier modalidad de posgrado en fisica médica. Igualmente, seran
validos los titulos de especializacién en proteccion radiologica o de
maestria o doctorado en ingenieria fisica, ciencias-fisicas o fisica,
siempre que se demuestre que el plan de estudios realizado incluy6
la formacion en proteccién radiolégica y control de calidad.

e Paracategoria lll: Se requerira diploma o acta de grado de cualquier
modalidad de posgrado en Fisica Médica. Cuando el titulo sea
obtenido en el exterior, se debera aportar ademas copia de la
resolucién de convalidacion del titulo expedida por el Ministerio de
Educaciéon Nacional, de conformidad con la normatividad que rige la
materia.

6.2. Certificacion o certificaciones que acrediten la experiencia profesional
minima:

e Para categoria I: de un (1) afio en el area de proteccién radiologica y
control de calidad en la practica a realizar.

e Para categoria ll: de tres (3) afios en el area de proteccién radiolégica
y control de calidad en la practica a realizar.

e Paracategoria lll: de tres (3) afios en el &rea de proteccion radiolégica,
controles de calidad en radioterapia y planificacion computarizada.

La certificacion o certificaciones que acrediten la experiencia deberan

contener como minimo la siguiente informacion:

6.2.1. Nombre o razén social de quien expide la certificacidn, indicando en
este ultimo caso el nombre completo, documento de identificacion y
calidad en la que actla, cuando se trate de personas que firman en
representacion de una persona juridica.

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

6.2.3. Descripcion de las funciones u obligaciones contractuales, segun
corresponda, relacionadas especificamente con las areas de
proteccion radioldgica, control de calidad

Paragrafo 1. El interesado en la obtencion de la licencia para la prestacion de
servicios de proteccion radioldgica y control de calidad podra contar con uno o varios
profesionales denominados personal de apoyo en servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad. En tal caso, este personal debera acreditar la
formacion académica exigida para el Director Técnico, segun lo dispuesto en el
numeral 6.1 de este articulo. En el evento en que dichos profesionales sean
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autorizados por la secretaria departamental o distritales de salud o la entidad que
haga sus veces, Unicamente podran actuar bajo la supervision del Director Técnico.

Paragrafo 2. De conformidad con lo establecido en la Ley 2039 de 2020 y el Decreto
616 de 2021, los tiempos de pasantia, practicas y participacion en grupos de
investigacion debidamente certificado y relacionadas con el programa académico
cursado seran reconocidos como experiencia profesional una vez se haya
culminado el programa académico. En el caso previsto en este articulo, se
entendera referida a programas

Paragrafo 3. Los profesionales que acrediten titulo de especializacion en proteccion
radiolégica Unicamente podran hacer uso de dicho titulo para efectos del
cumplimiento de los requisitos establecidos en la presente resolucion, cuando este
haya sido obtenido a mas tardar el 31 de diciembre de 2026 y se demuestre que el
plan de estudios cursado incluyé formacion en control de calidad. A partir del 1 de
enero de 2027, los titulos de especializacion en protecciéon radiolégica no seran
validos para los fines regulados en esta resolucion.

Paragrafo 4. La entidad territorial de salud podra verificar o requerir informacion
adicional relacionada con la documentacién técnica y los controles de calidad
presentados en su territorio.

Articulo 6. Servicios que se autorizan en la licencia para la prestacion de
servicios de proteccion radiolégica y control de calidad. Los servicios
autorizados deberan prestarse en las instalaciones donde se encuentren ubicados
los equipos objeto de la prestacién de tales servicios y, en todo caso, la autorizacién
estara sujeta al equipamiento y objetos de prueba que acredite el solicitante de la
licencia. Los servicios que se autoricen en la respectiva licencia corresponderan con
uno o mas de los que se relacionan a continuacion:

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

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

7.3. Realizacion de control de calidad de equipos generadores de radiacion
ionizante en practicas medicas, para uno o mas de los siguientes equipos:
aceleradores lineales, tomoégrafos, mamaografos, fluoroscopios, arcos en C,
angiografos, equipos convencionales fijos y portatiles, equipos odontologicos
periapicales y panoramicos, equipos hibridos que cuenten con equipo
generador de radiacion ionizante y usen fuentes radiactivas: PET-CT,
SPECT-CT y otros que considere la secretaria de salud departamental o
distrital. Verificar los controles de calidad de los densitometros 0seos.

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

Articulo 7. Tramite de las licencias de prestaciéon de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad. El estudio de la documentacion para el
otorgamiento de la licencia que permita la prestacion de servicios de protecciéon
radiolégica y control de calidad, estara sujeto al siguiente procedimiento:
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el formato de solicitud de
licencia para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad, con los documentos requeridos en los articulos 5y 6 de la presente
resolucién, la secretaria de salud departamental o distrital, segun
corresponda, procederd a revisarla dentro de los veinte (20) dias hébiles
siguientes y, de encontrar la documentacién incompleta, requerira al
solicitante para que la allegue dentro de los veinte (20) dias hébiles
siguientes al recibo de la correspondiente solicitud, los cuales son
prorrogables, previa solicitud escrita, por una Unica vez por un término igual.

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

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

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

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

Articulo 8. Acto administrativo que otorga licencia para la prestacion de
servicios de proteccién radiolégica y control de calidad. Este acto contendra
como minimo la siguiente informacion:

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

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

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

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

Servicios que se autorizan en la licencia para la prestacion de servicios de
proteccion radiolégica y control de calidad. También debera indicar la
categoria a la que pertenece la practica médica.
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9.5. Listado de equipos y objetos de prueba que se utilizaran en la prestacion de
los servicios autorizados, incluyendo: marca, modelo, serie. Igualmente se
debera incluir, la fecha de calibracién cuando los respectivos equipos deban
ser objeto de esta.

9.6. Vigencia de la licencia.

Articulo 9. Vigencia de las licencias de prestacion de servicios de proteccion
radiolégica y control de calidad. Las licencias para la prestacion de los servicios
de proteccion radioldgica y control de calidad a que refiere este capitulo, tendran
una vigencia de cuatro (4) afios, contados a partir de la firmeza del acto
administrativo que asi lo autoriza.

Articulo 10. Renovacion de las licencias de prestacion de servicios de
proteccion radioldgica y control de calidad. Las licencias de prestacion de
servicios de proteccion radioldgica y control de calidad se podran renovar por
periodos iguales al sefialado en el articulo anterior, para lo cual, el titular de la
licencia deberd presentar peticion en tal sentido ante la secretaria de salud
departamental o distrital, segun corresponda, haciendo uso del formato de solicitud
de licencia para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de
calidad, con no menos de sesenta (60) dias habiles de anticipacién al vencimiento
de la licencia otorgada, para lo cual debera aportar los requisitos sefialados en los
articulos 5 y 6 de esta resolucion. La renovacion de las licencias de prestacion de
servicios de proteccion radiologica y control de calidad sera otorgada mediante acto
administrativo expedido por la autoridad competente.

Paragrafo 1. Una vez vencido el término al que se hace referencia en el presente
articulo y de no haberse presentado la solicitud de renovacion correspondiente, o
de haberse presentado extemporaneamente, el titular de la licencia no podra
continuar prestando el servicio o0 servicios autorizados en dicha licencia, so pena de
iniciar una investigacion administrativa o de la imposicién de las sanciones a que
haya lugar. No obstante, si se presentd la solicitud en el término establecido,
mientras la autoridad competente expide el acto administrativo que decide la
renovacion, el titular de la licencia podra continuar prestando el servicio o0 servicios
autorizados en dicha licencia.

Paragrafo 2. Para la renovacion se aplicara el tramite dispuesto en el articulo 8 de
la presente resolucion.

Articulo 11. Funciones del Director Técnico. El Director Técnico tendra las
siguientes funciones:

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

12.2. Prestar los servicios autorizados de proteccién radiologica y control de
calidad de forma presencial en las instalaciones donde se encuentren los
equipos generadores de radiacion ionizante, y no se podra delegar esta
responsabilidad a personas naturales o juridicas que no hayan sido
autorizada en el respectivo acto administrativo. Para este caso podra
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apoyarse en el personal de apoyo en servicios de proteccién radiolégica y
control de calidad.

12.3. Garantizar que los equipos utilizados para la prestacion de servicios de
proteccion radiologica y control de calidad sean los adecuados y que
cumplan con las condiciones de funcionamiento y mantenimiento
establecidas por el fabricante.

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

12.5. Supervisar al personal de apoyo en servicios de proteccion radiologica y
control de calidad dejando registro de esta actividad.

12.6. Elaborar un programa de capacitacién anual para su rol y que incluya al
personal de apoyo en servicios de proteccion radiolégica y control de calidad.
Este busca actualizacion en temas relacionados con protocolos y nuevos
estdndares de control de calidad, niveles de exposicion, niveles de
referencia, exposicion ocupacional, proteccion y seguridad radioldgica.
Debera tener registro de esta actividad.

Articulo 12. Protocolos de control de calidad. Adoptar, como minimo, los
lineamientos internacionales establecidos en el TECDOC 1958, TECDOC 1151,
Human Health No. 17 del OIEA, Task Group 40-66-135-142-148 AAPM, Task TRS
483 y 398 del OIEA, todos estos con sus respectivas actualizaciones; las guias
publicadas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en la pagina web de la
institucién; asi como también las recomendacion e instrucciones del fabricante.
Estos protocolos seran utilizados por cada instituciébn teniendo en cuenta la
tecnologia de los equipos generadores de radiacion ionizante de que disponga cada
instalacion.

Los informes de control de calidad realizado a los equipos generadores de radiacion
ionizante tendran una vigencia de dos (2) afios de acuerdo con las pruebas del
protocolo de control de calidad que aplique. Pasado este plazo, debera realizarse
nuevamente el procedimiento para expedir nuevamente estos documentos. La
informacion minima que debera contener el informe de control de calidad se
encuentra relacionada en el formato de toma de datos control de calidad disponible
en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Articulo 13. Modificacion de las condiciones autorizadas para la prestacion
de servicios de proteccién radiolégicay 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 ante la secretaria de salud departamental o distrital,
segun corresponda, con el objeto de que se determine la pertinencia o no de tal
modificacion, diligenciando el formato de modificacion de licencia para la prestacion
de servicios de proteccién radiolégica y control de calidad, allegando la
documentacion a que se refieren los articulos 5 0 6 del presente acto administrativo,
gue aplique de acuerdo a la clase de modificacion.

Las condiciones a autorizar seran por:
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14.1. Cambio del Director Técnico o de los profesionales a que refiere el
numeral 6.1 del articulo 6.

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

14.3. Cambio o adquisicion de infraestructura técnica. Solicitud de
inclusion/exclusién de servicios

Paragrafo 1. La modificacion no se entendera concedida hasta tanto la secretaria
de salud departamental o distrital, segun corresponda, no expida decision sobre el
particular. La modificacion que llegare a autorizarse no afectara el término de la
vigencia de la licencia otorgada. Mientras la autoridad competente expide el acto
administrativo que decide la modificacion, el titular de la licencia podra continuar
prestando el servicio o servicios autorizados en dicha licencia.

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

Paragrafo 3. Radicada la solicitud en el formato de modificacion de licencia para la
prestacion de servicios de proteccion radiolégica y control de calidad con los
documentos requeridos, la secretaria de salud departamental o distrital, segun
corresponda, procedera a revisarla dentro de los veinte (20) dias habiles siguientes
y en caso de requerir informacion adicional se aplicara lo dispuesto en el articulo 8
de la presente resolucién.

Articulo 14. Cese en la prestacion de los servicios de proteccion radiolégicay
control de calidad. Cuando el titular de la licencia a que refiere este capitulo, cese
en la prestacion de los servicios objeto de licencia, debera informarlo a la secretaria
de salud correspondiente quien procedera a expedir el acto administrativo en el que
se indique esta novedad, dentro de los veinte (20) dias habiles siguientes.

Capitulo IlI
Licencia de préacticas médicas

Articulo 15. Licencia de préacticas médicas. Los prestadores de servicios de
salud interesados en realizar una practica médica que haga uso de equipos
generadores de radiacion ionizante, fijos, portatiles, movil o unidades moviles,
deberan solicitar licencia de practica médica ante la secretaria departamental o
distrital de salud o la entidad que haga sus veces de la jurisdiccion en la que se
encuentre la respectiva instalacion.

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

Articulo 16. Categorizacion de la préactica. Para efectos del otorgamiento de la
licencia a que refiere el articulo anterior, se consideraran las siguientes categorias:
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17.1. Categoria I:
17.1.1. Radiologia odontolégica periapical.
17.1.2. Densitometria 6sea.
17.1.3. Radiologia odontolégica panoramica y tomografias orales.
17.1.4. Radiografia para muestras medicas.

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

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

Paragrafo. Para categorizar las practicas médicas que no se encuentren
expresamente sefialadas en el presente articulo, se requerird concepto de este
Ministerio. En el cual se realice la clasificacion correspondiente.

Seccion |
Licencia de practicas médicas categoria |

Articulo 17. Requisitos de la solicitud para el otorgamiento de la licencia de
practica médica categoria |. Para efectos del otorgamiento de la licencia a que
refiere esta seccion, el prestador de servicios de salud debera presentar solicitud
ante la secretaria de salud de caracter departamental o distrital de la jurisdiccion en
la que se encuentre la respectiva instalacion, a través del diligenciamiento del
formato de solicitud de licencia de practicas médicas, acompafnado de la siguiente
documentacion:

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

18.2. Fotocopia del documento de identificacion y constancia de asistencia del curso
de proteccion radiolégica del encargado de proteccion radioldgica, con el que
debera contar la correspondiente instalacion. La institucion garantizara que el
encargado de proteccion radiologica cuente con disponibilidad de tiempo y
autonomia para ejercer sus funciones en cada una de las sedes reportadas en
el Formato de solicitud de licencia de practicas medicas.

18.3.Documento en el que conste la descripcion de los blindajes estructurales o
portétiles y el célculo del blindaje, para instalaciones nuevas, existentes,
reformadas o en el caso que las mediciones ambientales radiologicas superen
los niveles de disefio establecidos para areas controladas o supervisadas. El
calculo incluira las consideraciones realizadas, tales como requisitos del
fabricante del equipo; carga de trabajo, factor de uso, factor de ocupacion y
los criterios radioldgicos utilizados para cada barrera y método de calculo.
Dicho calculo debera ser realizado por la persona natural o juridica que haya
obtenido la licencia a que refiere el Capitulo Il de este acto administrativo.




RESOLUCION NUMERO DE HOJA No 19 de 39

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

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

18.9.

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

Registros dosimétricos del dltimo periodo de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos, suministrado por el servicio de dosimetria
personal, debidamente autorizado por el Ministerio de Minas y Energia que
incluya las dosis acumulativas. Para licencias por primera vez, se aceptara el
contrato con el servicio de dosimetria.

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

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

Plano general de las instalaciones el cuél debe contener:

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

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

18.8.3. Ubicacion de los equipos generadores de radiacion ionizante.

18.8.4. Senfalizacién de las zonas, deberéa estar presente tanto en los planos
como en las instalaciones fisicas usando el simbolo
internacionalmente aceptado de radiacion (trébol magenta sobre
amarillo).

Constancia de asistencia del personal involucrado en la practica categoria | a
la formacién en proteccion radioldgica de acuerdo con los términos del
Programa de capacitacion en proteccion y seguridad radiolégica que disponga
el Ministerio Salud y Proteccion Social para el desarrollo las cuales se podran
actualizar de acuerdo a los requerimientos

18.10. Programa de capacitacion en proteccion radioldgica institucional al personal

involucrado en la practica médica categoria |, dirigido por el encargado de
proteccion radioldgica, con una periodicidad anual e intensidad minima de 10
horas, que incluya el contenido minimo a que refiere lel programa de
capacitacion en protecciéon y seguridad radiolégica, dispuesta por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social. Se debe soportar la adherencia de los temas
desarrollados en el programa de capacitacion.
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18.11. Documentos de los equipos generadores de radiaciones ionizantes donde se
encuentre la autorizacion de comercializacién generada por Invima (registro
sanitario o permiso de comercializacion), los procedimientos de mantenimiento
de los equipos generadores de radiacion ionizante, de conformidad con lo
establecido por el fabricante, los cuales deben consignarse en los registros de
la hoja de vida del equipo y un documento donde se evidencia la adquisicion
del mismo.

18.12. Documento suministrado por el instalador o importador del equipo o equipos,
que contenga los resultados de las pruebas iniciales de caracterizacion y
puesta en marcha de dicho equipo o0 equipos, para el licenciamiento por
primera vez de un equipo generador de radiacion ionizante nuevo.

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

18.14. Documento que contenga el programa de proteccion radioldgica que incluya
responsabilidades en la institucion y procedimientos documentados para la
realizacion de la practica, incluido la verificacion de los elementos de
Proteccion Personal como chalecos y deméas que se consideren. Este es un
documento que permite conocer las condiciones de la direccién o gerencia de
la institucion solicitante, respecto al compromiso de la proteccion radiologica.

18.15. Documento que evidencia el cumplimiento de los estdndares del Sistema de
Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo que se presenta ante el
Ministerio de Trabajo y ARL, donde se evidencie la gestion del riesgo de
radiaciones ionizantes, actividades de vigilancia epidemioldgica, definicion del
dispositivo dosimétrico requerido para la vigilancia radiolégica individual, el
cronograma de examenes médicos ocupacionales de ingreso, periddicos y de
retiro de los trabajadores.

Paragrafo 1. Cuando la institucion solicitante de la licencia a que refiere este
articulo posea: (i) el talento humano que retina los requisitos de Director Técnico a
gue refiere el numeral 6.1 del articulo 6 vy, (i) la infraestructura técnica del numeral
5.3 del articulo 5, dicha institucion podra realizar directamente los estudios de que
tratan los numerales 18.32 y 18.34 del presente articulo, con miras al cumplimiento
de los respectivos requisitos.

Tal situacidon sera puesta de presente en la solicitud de la licencia, de acuerdo con
el formato de solicitud de licencia de practicas médicas para tal fin y se debera
anexar la informacion requerida en el articulo 5 y 6 de la presente resolucion.

Paragrafo 2. Cuando se haga uso de equipos generadores de radiacion ionizante
de tipo portatil, el prestador de servicios de salud debera contar con un protocolo de
uso del equipo que garantice la proteccion radioldgica del operador, del paciente y
del publico, el cual debera ser elaborado y supervisado por el encargado de
proteccion radioldgica. Dicho protocolo debera describir los elementos de proteccion
personal, los blindajes portatiles o méviles requeridos y las condiciones operativas
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que aseguren la aplicacion de los principios de proteccion y seguridad radiolégica
en cada uno de los escenarios de uso.

En estos casos, no se requerira el cumplimiento de los numerales 18.3, 18.6, 18.7
y 18.8 del presente articulo.

La secretaria de salud correspondiente podra solicitar informacion adicional cuando
lo considere necesario para verificar que se mantengan las condiciones de
proteccion radiologica

Articulo 18. Vigencia de la licencia de practica médica categorial. 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.

Seccion Il
Licencia de practicas médicas categoria ll

Articulo 19. Requisitos de la solicitud para el otorgamiento de la licencia de
practica médica categoria Il. Para efectos del otorgamiento de la licencia a que
refiere esta seccion, el prestador de servicios de salud debera presentar solicitud
ante la secretaria de salud de caracter departamental o distrital de la jurisdiccion en
gue se encuentre la respectiva instalacion, a través del diligenciamiento del formato
de solicitud de licencia de practicas médicas, acompafiado de la siguiente
documentacion:

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

20.2. Copia simple del documento de identificacion y constancia de asistencia del
curso de proteccion radiologica del oficial de proteccion radiologica, con el
que deberéd contar la respectiva instalacion. La institucion garantizara que el
oficial de proteccién radiologica cuente con disponibilidad de tiempo y
autonomia para ejercer sus funciones en cada una de las sedes reportadas
en el Formato de solicitud de licencia de précticas.

20.3. Documento en el que conste la descripcion de los blindajes estructurales o
portatiles y el calculo del blindaje, para instalaciones nuevas, existentes,
reformadas o en el caso que las mediciones ambientales radiolégicas
superen los niveles de disefio establecidos para areas controladas o
supervisadas. El calculo incluira las consideraciones realizadas, tales como
requisitos del fabricante del equipo; carga de trabajo, factor de uso, factor de
ocupacion y los criterios radiolégicos utilizados para cada barrera y método
de calculo. Dicho célculo debera ser realizado por la persona natural o
juridica que haya obtenido la licencia a que refiere el capitulo 1l de este acto
administrativo.

20.4. Informe elaborado por la persona natural o juridica que haya obtenido la
licencia a que refiere el Capitulo Il del presente acto administrativo, en el que
se establezcan los resultados de las pruebas de control de calidad aplicadas
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20.5.

20.6.

20.7.

20.8.

20.9.

a los equipos generadores de radiacion ionizante, el cual tendréd una vigencia
de dos afios y tendra que renovarse vencido este término. Para la realizacion
de este informe se deberén tener en cuenta los protocolos de control de
calidad segun lo dispuesto por el articulo 13 de la presente resolucion. Los
parametros minimos se establecen en la guia “Control de calidad de las
practicas que hacen uso de equipos generadores de radiacion ionizante”.

Registros dosimétricos del dltimo periodo de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos, suministrado por el servicio de dosimetria
personal, debidamente autorizado por el Ministerio de Minas y Energia, que
incluya las dosis acumulativas. En caso de realizar practica de
radiodiagndstico de alta complejidad radiologia intervencionista, se debera
contar con criterios para la asignacion de dosimetros de cristalino con base
en la evaluacion de los puestos de trabajo y presentar en forma adicional,
registro dosimétrico de un segundo dosimetro para cristalino. Para licencias
por primera vez, se aceptara el contrato con el servicio de dosimetria.

Plano general de las instalaciones el cual debe contener:

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

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

20.6.3. Ubicacion de los equipos generadores de radiacion ionizante.

20.6.4. Ruta de pacientes y publico.

20.6.5. Sefalizacion de las zonas, debera estar presente tanto en los planos
como en las instalaciones fisicas usando el simbolo
internacionalmente aceptado de radiacién (trébol magenta sobre
amarillo).

Constancia de asistencia de formacion de los trabajadores involucrados en
la practica médica categoria Il en proteccion radiolégica de acuerdo los
términos del Programa de capacitacion en proteccién y seguridad radiolégica
gue disponga el Ministerio Salud y Proteccion Social para el desarrollo las
cuales se podran actualizar de acuerdo a los requerimientos.

Registro de los valores tipicos para diagnostico, de minimo, los tres (3)
procedimientos mas comunes. Estos valores deben estar en continuo
seguimiento y su actualizacién debera hacerse, por lo menos, de forma
bienal. En el caso de mamografia establecer un valor tipico para cada
proyeccién. Para lo cual se pude utilizar la metodologia recomendada ICRP,
2017. Diagnostic reference levels in medical imaging u otra que este
Ministerio establezca

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

20.10. Documentos de los equipos generadores de radiaciones ionizantes donde se
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20.11.

20.12.

20.13.

encuentre la autorizacion de comercializacion generada por Invima (registro
sanitario 0 permiso de comercializacién), los procedimientos de
mantenimiento de los equipos generadores de radiacion ionizante, de
conformidad con lo establecido por el fabricante, los cuales deben
consignarse en los registros de la hoja de vida del equipo y documento donde
se evidencie la adquisicion del mismo.

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

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

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

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

20.13.2. Documento que evidencia el cumplimiento de los estandares del
Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo que se
presenta ante el Ministerio de trabajo y ARL, donde se corrobore la
gestion del riesgo de radiaciones ionizantes, actividades de
vigilancia epidemioldgica, definicibn del dispositivo dosimétrico
requerido para la vigilancia radiolégica individual, el cronograma de
examenes médicos ocupacionales de ingreso, periédicos y de retiro
de los trabajadores. También debe contener las condiciones sobre
vigilancia a terceros que ingresan a la instalacion

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

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

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

Paragrafo 1. Cuando la institucion solicitante de la licencia a que refiere este
articulo posea: (i) el talento humano que retina los requisitos de Director Técnico a
que refiere el numeral 6.1 del articulo 6 de la presente resolucién o la norma que la
modifique o sustituya vy, (ii) la infraestructura técnica del numeral 5.3 del articulo 5
de la misma resolucion, dicha institucion podra realizar directamente los estudios de
que tratan los numerales 20.3 y 20.4 del presente articulo, con miras al cumplimiento
de los respectivos requisitos.

Tal situacidon sera puesta de presente en la solicitud de la licencia, de acuerdo con
el formato de solicitud de licencia de practicas médicas y anexar la informacion
correspondiente a los articulos 5 y 6.

Paragrafo 2. Cuando se haga uso de equipos generadores de radiacion ionizante
de tipo portétil, el prestador de servicios de salud debera contar con un protocolo
de uso del equipo que garantice la proteccion radiolégica del operador, del paciente
y del publico, el cual debera ser elaborado y supervisado por el oficial de proteccion
radiolégica. Dicho protocolo debera describir los elementos de proteccion personal,
los blindajes portatiles o moéviles requeridos y las condiciones operativas que
aseguren la aplicacion de los principios de proteccion y seguridad radiolégica en
cada uno de los escenarios de uso.

En estos casos, no se requerira el cumplimiento de los numerales 20.3, 20.6, 20.8
y 18.8 del presente articulo.

La secretaria de salud correspondiente podra solicitar informacion adicional cuando
lo considere necesario para verificar que se mantengan las condiciones de
proteccion radiolégica

Articulo 20. Vigencia de la licencia de practica médica categoria Il. La licencia
de practica médica categoria Il tendra una vigencia de cuatro (4) afos, contados a
partir de la fecha de la firmeza del acto administrativo que la otorgue.

Seccion 1l
Licencia de practicas médicas categoria lll

Articulo 21. Requisitos de la solicitud para el otorgamiento de la licencia de
practica meédica categoria lll. Para efectos del otorgamiento de la licencia a que
refiere esta seccion, el prestador de servicios de salud debera presentar solicitud
ante la secretaria de salud de caracter departamental o distrital de la jurisdiccion en
gue se encuentre la respectiva instalacion, a través del diligenciamiento del formato
de solicitud de licencia de practicas médicas, acompafado de la siguiente
documentacion:

22.1. Del titular de la Licencia
22.1.1. Para personas naturales. Copia simple de la cédula de ciudadania.
22.1.2. Para personas juridicas. La secretaria de salud departamental o
distrital verificara en el Registro Unico Empresarial y Social — RUES o
en la entidad correspondiente, la existencia y representacion legal.
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22.2.

22.3.

22.4.

22.5.

22.6.

22.7.

22.8.

Copia simple del documento de identificacién y titulo de posgrado en fisica
meédica con énfasis en la linea de radioterapia de quién actuara como oficial
de proteccion radiolégica, con el que deber& contar la respectiva instalacion.

Documento en el que conste la descripcion de los blindajes estructurales o
portétiles y el calculo del blindaje, para instalaciones nuevas, existentes,
reformadas o en el caso que las mediciones ambientales radiologicas, superen
los niveles de disefio establecidos para areas controladas o supervisadas. El
calculo incluira las consideraciones realizadas, tales como requisitos del
fabricante del equipo; carga de trabajo, factor de uso, factor de ocupaciéon y
los criterios radiolégicos utilizados para cada barrera y método de célculo.
Dicho célculo debera ser realizado por el oficial de proteccion radiolégica de la
instalacién o por la persona natural o juridica que haya obtenido la licencia a
que refiere el Capitulo II.

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

Registros dosimétricos del dltimo periodo de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos, suministrado por el servicio de dosimetria
personal, debidamente autorizado por el Ministerio de Minas y Energia que
incluya las dosis acumulativas. Para licencias por primera vez, se aceptara el
contrato con el servicio de dosimetria.

Plano general de las instalaciones el cual debe contener:

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

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

22.6.3. Ubicacion de los equipos generadores de radiacién ionizante.

22.6.4. Ruta de pacientes y publico.

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

Constancia de asistencia de los trabajadores involucrados en la practica
meédica categoria Il de formacién en proteccion radiolégica de acuerdo los
términos del Programa de capacitacion en proteccion y seguridad radiol6gica
que disponga el Ministerio Salud y Proteccion Social para el desarrollo las
cuales se podran actualizar de acuerdo a los requerimientos.

Evaluacion del nivel de riesgo de los servicios de radioterapia, con la
implementacion de medidas de seguridad, barreras y reductores. Para esta
evaluacion podra hacer uso de metodologias reconocidas internacionalmente
como: analisis del modo de fallo y efectos (FMEA, por sus siglas en inglés),
analisis probabilistico de seguridad o la matriz de riesgo del Foro
Iberoamericano de Organismos Reguladores Radiolégicos y Nucleares:
SEVRRA.
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22.9.Documentos que contengan un sistema de gestion de la calidad en
radioterapia, este sistema tiene como proposito asegurar el desempefio
adecuado, seguro y confiable de los equipos generadores de radiacion
ionizante utilizados en practicas médicas de categoria Ill. Contempla un
conjunto de documentos y procedimientos técnicos que permiten planificar,
ejecutar, verificar y documentar las acciones requeridas para garantizar el
funcionamiento Optimo de los equipos, la trazabilidad metrolégica de los
instrumentos de control, y la implementacion de medidas correctoras en caso
de desviaciones. En este sentido, el sistema de gestion de la calidad debera
contener los siguientes documentos

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

22.9.2. Debera incluir la aplicacion de medidas correctoras si los valores
medidos de los parametros fisicos supra rebasan los limites de tolerancia
establecidos; y mantener los registros de los procedimientos y resultados
pertinentes

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

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

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

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

22.12.2. Documento que evidencia el cumplimiento de los estandares Sistema
de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo, que se presenta
ante el Ministerio de Trabajo y la ARL donde se evidencie la gestion
del riesgo de radiaciones ionizantes, actividades de vigilancia
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epidemioldgica, definicion del dispositivo dosimétrico requerido para
la vigilancia radiologica individual el cronograma de examenes
médicos ocupacionales de ingreso, periddicos y de retiro de los
trabajadores.

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

22.12.4. Las restricciones de dosis para trabajadores ocupacionalmente
expuestos.

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

22.12.6. Las politicas en materia de proteccidon radiolégica que incluya las
responsabilidades de la institucidn y los lineamientos generales para
la realizacion de la practica.

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

Tal situacidn sera puesta de presente en la solicitud de la licencia, de acuerdo con
el formato de solicitud de licencia de préacticas médicas y anexar la informacion
establecida en los articulos 5 y 6.

Articulo 22. Vigencia de la licencia de practica médica categoria lll. La licencia
de préactica médica categoria Ill tendra una vigencia de cuatro (4) afios, contados a
partir de la fecha de la firmeza del acto administrativo que la otorgue.

Seccién IV
Tramite para la obtencién de las licencias de practicas médicas categorias I,
1ol

Articulo 23. Visita de verificacion para otorgamiento de licencia de practica
médica categoria I. La correspondiente secretaria de salud podra realizar visitas
de verificacidbn a practicas médicas categoria | con enfoque de riesgo a la
instalacion, cuando se evidencien inconsistencias técnicas en la documentacion
aportada o en las condiciones de la instalacion o del equipo generador de radiaciéon
ionizante, lo amerita.

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

Paragrafo. Las visitas de verificacion por parte de la secretaria de salud
correspondiente, para otorgar licencias de practica médica categoria I, seran
realizadas por personal con formacion relacionada en actividades de licenciamiento,
auditoria, inspeccion, vigilancia y control, proteccion radiolégica y control de calidad.
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También deberé contar con constancia de asistencia expedida por una institucion
de educacion superior, una institucion de Educacion para el Trabajo y el Desarrollo
Humano o el Servicio Nacional de Aprendizaje — SENA, en el que se acredite la
capacitacion en materia de proteccion radiologica. Cuando haya adquirido los
conocimientos en materia de proteccion radiolégica dentro del pénsum de su
educacion formal, el requisito a que refiere este numeral, se entendera homologado
siempre y cuando se presente el respectivo soporte.

Articulo 24. Visita de verificacion para otorgamiento de licencia de practica
médica categoriall o lll. La secretaria de salud de caracter departamental o distrital
competente para resolver la solicitud de licencia de practica médica categoria Il o
[ll, debera realizar visita de verificacion de requisitos con enfoque de riesgo a la
instalacion del prestador de servicios de salud solicitante de dicha licencia, la cual
se llevara a cabo dentro del término a que refiere el numeral 26.3.2 del articulo 26
de este acto administrativo. En dicha visita, el prestador, debera disponer de la
documentacion aportada con la solicitud de otorgamiento de licencia.

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

Paragrafo 1. La visita de verificacion con enfoque de riesgo tendra en cuenta la
evaluacion de los posibles riesgos radiologicos a los que estdan sometidos los
pacientes y el personal ocupacionalmente expuesto; para ello se requerira una
revision de los procedimientos, de los elementos de proteccidon radiolégica, del
personal, de la proteccién y seguridad de los pacientes, y de los equipos utilizados.

Paragrafo 2. Las visitas de verificacion por parte de la secretaria de salud
correspondiente, para otorgar licencias de practica médica categoria Il o Il seran
realizadas por personal con la formacién profesional relacionada en actividades de
licenciamiento, auditoria, inspeccion, vigilancia y control, proteccién radioldgica y
control de calidad.

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

Articulo 25. Tramite de las licencias de practicas médicas categoria l, Il o lll. El
estudio de la documentacion para el otorgamiento de la licencia de practicas
médicas categoria I, Il o lll, estara sujeto al siguiente procedimiento:

26.1. Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el Anexo No. 2de solicitud
de licencia de practicas médicas con los documentos requeridos en los
articulos 18, 20 o0 22, segun la categoria, la secretaria de salud departamental
o distrital, segun corresponda, procedera a revisarla dentro de los veinte (20)
dias habiles siguientes. De encontrar la documentacién incompleta, requerira
al solicitante para que la suministre dentro de los veinte (20) dias habiles
siguientes.
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26.2.Si no se allega respuesta al requerimiento, se entendera que se desiste de la
solicitud, salvo que antes de vencer el plazo concedido, el peticionario solicite
prorroga, la cual se concedera hasta por un término igual.

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

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

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

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

26.3.4. Rebasado el término del requerimiento o el de la visita, la entidad
territorial de salud de caracter departamental o distrital, segun
corresponda, dentro de los veinte (20) dias habiles siguientes, entrara
a resolver de fondo la solicitud con la documentacion e informacion de
gue disponga, decisibn que sera notificada de acuerdo con lo
establecido por el Cdodigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo -CPACA- y la cual susceptible de los
recursos en este contemplados.

Paragrafo. Tratdndose de los distritos especiales donde existan més de doscientos
(200) establecimientos que se consideren instalaciones de practica médica de
acuerdo a lo inscrito en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud
- REPS, el término de la visita de verificacion a la que hace referencia el numeral
26.3.2, sera de cuarenta y cinco (45) dias habiles.

Articulo 26. Acto administrativo que otorga licencia de practica médica
categoriall, Il o lll. Este acto contendra como minimo la siguiente informacion:

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

27.2. Direccion de la instalacion y ubicacion del equipo dentro de la instalacion.

27.3. Nombre del oficial de proteccién radioldgica para la practica médica categoria
II'y lll, o del encargado de proteccion radiologica, tratAndose de practica
médica categoria I.

27.4. Précticas médicas autorizadas en la licencia y categoria.

27.5. Listado de equipos generadores de radiacion ionizante utilizados en la

practica médica autorizada, identificados con marca, modelo y serie del
equipo y tubo.
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27.6. Vigencia de la licencia.

Articulo 27. Renovacion de las licencias de practica médica categoria I, Il o Ill.
Las licencias de practicas médicas categoria I, Il o Ill se podran renovar por un
periodo igual al sefialado en los articulos 19, 21 o 22 de este acto administrativo,
respectivamente, para lo cual, el titular de la licencia debera presentar peticién en
tal sentido ante la entidad territorial de salud, departamental o distrital, segun
corresponda, con no menos de sesenta (60) dias habiles de anticipacion al
vencimiento de la que se otorga, cumpliendo los requisitos sefalados en los
articulos 18, 20 y 22 de esta resolucion, segun sea el caso.

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

Paragrafo 1. Una vez vencido el término de vigencia de las licencias de que trata el
presente articulo, sin que se presente la solicitud de renovacién dentro del término
aqui previsto o se desista de la solicitud, el titular de la licencia no podra continuar
ejerciendo la practica médica autorizada en dicha licencia, so pena de iniciar una
investigacion administrativa o de la imposicion de las sanciones a que haya lugar.

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

Paragrafo 2. La renovacion seguird el tramite del articulo 26 de la presente
resolucion.

Articulo 28. Modificacion de las condiciones autorizadas en las licencias de
practica médica categoria I, Il o Ill. El titular de la licencia de practica médica
categoria I, Il o lll podré solicitar la modificacion de alguna de las condiciones que
a continuacion se sefialan:

29.1. Cambio de la raz6n social, cambio de representante legal, tipo societario o
cambios de nomenclatura domiciliaria de la instalacion, nombre de
instalacion o sede, para lo cual debera allegar el formato de modificacion de
licencia de practicas médicas en el cual se realiza la solicitud.

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

29.3. Cambio del encargado de proteccion radiolégica, tratAndose de practica
meédica categoria I, para lo cual debera allegar la documentacion de que
trata el numeral 18.2, del articulo 18 de esta resolucion.

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

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

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

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

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

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

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

Mientras la autoridad competente expide el acto administrativo que decide la
modificacion, el titular de la licencia podra continuar haciendo uso del equipo.

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

Paragrafo 4. Se realizara el tramite de acuerdo con el articulo 26 de la presente
resolucion.

Articulo 29. Cese en el ejercicio de la practica médica autorizada. Cuando el
titular de la licencia cese la practica médica autorizada, debera informarlo a la
correspondiente entidad territorial de salud de caracter departamental o distrital
correspondiente, el cual procedera a expedir el acto administrativo respectivo. De
igual forma, el titular debera indicar la disposicion final del equipo generador de
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radiacion ionizante y acreditar evidencias de este hecho, dentro de los veinte (20)
dias habiles siguientes.

Capitulo IV
Licencia de practicas industriales, veterinarias o de investigacion

Articulo 30. Licencia de préactica industrial, veterinaria o de investigacion. Los
interesados en realizar una practica industrial, veterinaria o de investigacion que
haga uso de equipos generadores de radiacion ionizante, moviles portatiles o fijos,
deberan solicitar la correspondiente licencia ante la secretaria de salud de caracter
departamental o distrital de la jurisdiccion en la que se encuentre la instalacion
donde se preveé realizar la practica.

Articulo 31. Categorizaciéon de la practica. Para efectos del otorgamiento de la
licencia a que refiere el articulo anterior, se consideraran las siguientes categorias:

32.1.Categoria |. Radiografia industrial de baja complejidad

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

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

Articulo 32. Requisitos para obtener la licencia de practicas industriales,
veterinarias o de investigacion. Para efectos del otorgamiento de la licencia a que
refiere este capitulo, el interesado deberd presentar solicitud ante la entidad
territorial de salud de caracter departamental o distrital de la jurisdiccién en la que
se encuentre la instalacion donde se prevé realizar la practica, diligenciando el
formato de solicitud de licencia de practicas industriales, veterinarias o de
investigacion y anexando la siguiente documentacion:
33.1. Practicas industriales, veterinarias o de investigacion, categoria I:
33.1.1. Deltitular de la licencia
33.1.1.1. Para personas naturales. Copia simple de la cédula de
ciudania.
33.1.1.2. Para personas juridicas. La secretaria de salud
departamental o distrital verificara en el Registro Unico
Empresarial y Social - RUES o0 en la entidad
correspondiente, la existencia y representacion legal.
33.1.2. Copia simple del documento de identificacion y constancia de
asistencia de formacién en proteccion radiolégica del encargado de
proteccion radiolégica, con el que debera contar la correspondiente
instalacion, de acuerdo los términos del formato de formacion en
proteccion radiolégica. La institucion garantizara que el encargado de
proteccion radiolégica cuente con disponibilidad de tiempo y
autonomia para ejercer sus funciones en cada una de las sedes
reportadas en el Formato de solicitud de licencia de practicas.
33.1.3. Documento que contenga el programa de proteccion radiolégica que
incluya responsabilidades en la institucion y procedimientos
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33.1.4.

33.1.5.

33.1.6.

33.1.7.

33.1.8.

33.1.9.

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

33.2.Para las préacticas industriales, veterinarias o de investigacion categoria |l,
adicional a lo exigido para las practicas industriales, veterinarias o de
investigacion categoria |, también debera contar con:

33.2.1.

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

33.2.2. Registros dosimétricos del ultimo periodo de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos suministrado por el servicio de
dosimetria personal, debidamente autorizado por el Ministerio de
Minas y Energia que incluya las dosis acumulativas. Para licencias
por primera vez, se aceptara el contrato con el servicio de dosimetria.

33.2.3. Documento que contenga la evaluacion de emergencias.

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

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

Paragrafo 3. Cuando se haga uso de equipos generadores de radiacion ionizante
de tipo portatil, el prestador de servicios de salud debera contar con un protocolo de
uso del equipo que garantice la proteccion radiolégica del operador y del publico, el
cual debera ser elaborado y supervisado por el encargado de proteccion radioldgica.
Dicho protocolo debera describir los elementos de proteccidn personal, los blindajes
portatiles o mdviles requeridos y las condiciones operativas que aseguren la
aplicacion de los principios de proteccion y seguridad radioldgica en cada uno de
los escenarios de uso.

En estos casos, no se requerira el cumplimiento de los numerales 33.1.5 del
presente articulo.

La secretaria de salud correspondiente podra solicitar informacion adicional cuando
lo consideren.

Articulo 33. Visita de verificacion para otorgamiento de licencia de practica
industriales, veterinarias o de investigacion. La entidad territorial de salud de
caracter departamental o distrital competente para resolver la solicitud de licencia
de practica industriales, veterinarias o de investigacion, podra realizar visitas de
verificacion con enfoque de riesgo a la instalacion, cuando se evidencien
inconsistencias técnicas en la documentacién aportada o en las condiciones de la
instalacion o del equipo generador de radiacion ionizante, conforme a lo establecido
en el marco de vigilancia sanitaria, lo amerita, la cual se llevara a cabo dentro del
término a que refiere el numeral 35.3 del articulo 35 de este acto administrativo. En
dicha visita, el prestador, dispondra de la documentacién aportada con la solicitud
de otorgamiento de licencia.

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

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

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

35.1. Radicada la solicitud en el formato de solicitud de licencia de practicas
industriales, veterinarias o de investigacion, con los soportes alli referidos,
la entidad territorial de salud de caracter departamental o distrital, segun
corresponda, procedera a revisarla dentro de los veinte (20) dias habiles
siguientes y de encontrar la documentacidon incompleta, requerira al
solicitante para que la suministre dentro de los veinte (20) dias hébiles
siguientes al recibo de la respectiva comunicacion.

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

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

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

Articulo 36. Acto administrativo que otorga licencia de practicas industriales,
veterinarias o de investigacion, categorial o Il. Este acto contendra como minimo
la siguiente informacion:

37.1 Nombre del titular de la licencia. Tratandose de personas juridicas, se
identificara la razén social y el nombre e identificacion de su representante
legal.
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37.2 Direccion de la instalacion.
37.3 Nombre del encargado de proteccion radioldgica.
37.4 Practicas autorizadas en la licencia y categoria.

37.5 Listado de equipos generadores de radiacion ionizante utilizados en las
practicas industriales, veterinarias o de investigacion categoria | o I,
autorizadas, identificados con marca, modelo y serie.

37.6 Vigencia de la licencia.

Articulo 37. Renovacion de lalicencia de practicas industriales, veterinarias o
de investigacion, categoria | o Il. Las licencias de practicas industriales,
veterinarias o de investigacion, categoria | o Il se podran renovar por periodos
iguales al sefialado en el articulo 36 de este acto administrativo, para lo cual, el
titular de la licencia debera presentar peticion en tal sentido ante la entidad territorial
de salud de caracter departamental o distrital, segun corresponda, haciendo uso del
formato de solicitud de licencia de practicas industriales, veterinarias o de
investigacion, con no menos de sesenta (60) dias habiles de anticipacion al
vencimiento de la que se otorga, cumpliendo con los requisitos sefialados en el
articulo 33 de la presente resolucion.

Paragrafo 1. Vencido el término de vigencia de las licencias de que trata este
capitulo sin que se presente solicitud de renovacion dentro del término a que refiere
el articulo anterior o cuando se desista de la solicitud de renovacion, el titular de la
licencia no podra continuar ejerciendo las practicas industriales, veterinarias o de
investigacion, categoria | o I, autorizadas en dicha licencia, so pena de iniciar una
investigacion administrativa o de la imposicidon de las sanciones a que haya lugar.

No obstante, si se presentd la solicitud en el término establecido, mientras la
autoridad competente expide el acto administrativo que decide la renovacion, el
titular de la licencia podra continuar prestando el servicio o0 servicios autorizados en
dicha licencia.

Paragrafo 2. Radicada la solicitud en el formato dispuesto en el formato de solicitud
de licencia de practicas industriales, veterinarias o de investigacion con los
documentos requeridos, la secretaria de salud departamental o distrital, segun
corresponda, procedera a revisarla dentro de los veinte (20) dias habiles siguientes
y en caso de requerir informacion adicional se aplicara lo dispuesto en el articulo 26
de la presente resolucion.

Articulo 38. Modificacion de las licencias de practicas industriales,
veterinarias o de investigacion, categorial o Il. El titular de la licencia de practica
industrial, veterinaria o de investigacion, categoria | o Il, podra solicitar modificacion
de alguna de las condiciones que a continuacion se sefalan:

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

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

Para tal fin, deberd solicitarlo ante la entidad territorial de salud de caracter
departamental o distrital que le haya otorgado la licencia, con el objeto de que esta
determine la pertinencia o no de tal modificacion, diligenciando el formato de
modificacion de licencia de practicas industriales, veterinarias o de investigacion y
allegando la documentacion a que aluden los numerales 33.1.1 0 33.1.4 del articulo
33, segun corresponda.

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

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

Articulo 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, debera informarlo a la correspondiente
entidad territorial de salud de caracter departamental o distrital, quien procedera a
expedir el acto administrativo respectivo, dentro de los veinte (20) dias habiles
siguientes.

Capitulo V
Disposiciones comunes

Articulo 40. Reglas para la obtencién de licencia. Para la realizaciéon de las
practicas y la prestacién de los servicios de protecciéon radiolégica y control de
calidad, se establecen las siguientes reglas:

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

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

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

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

41.5. El director técnico o profesionales de apoyo de una licencia para la prestacion
de servicios de proteccion radioldgica y control de calidad, no podran prestar
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servicios en la institucion prestadora de servicios de salud que se encuentren
vinculados como talento humano.

Articulo 41. Publicacién de personas autorizadas para la prestacion de
servicios de proteccion radiolégica y control de calidad. Las secretarias de
salud departamentales o distritales que otorguen licencias de prestacion de
servicios de proteccién radiolégica y control de calidad, pondran a disposicion en su
pagina web la informacién de las personas (naturales o juridicas) a quienes se les
otorgd dichas licencias.

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

Articulo 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 6ptimo funcionamiento, la seguridad del paciente, de
los trabajadores ocupacionalmente expuestos o del publico en general, debera
informarlo de manera inmediata a la autoridad territorial de salud de caracter
departamental o distrital correspondiente.

Articulo 43. Captura de informacién. El Ministerio de Salud y Proteccion Social
establecera los mecanismos para capturar la informacién de los valores tipicos para
diagnéstico.

Capitulo VI
Disposiciones finales

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

Paragrafo. Los titulares de licencias de prestacién de servicios de proteccion
radioldgica y control de calidad estan bajo la inspeccion, vigilancia y control — IVC -
de la secretaria de salud que le expidi6 la licencia. En virtud de lo anterior, los
titulares estaran sujetos a visitas de inspeccion, las cuales deberan realizarse con
una frecuencia minima de una vez cada dos (2) afios, contados a partir de la fecha
de expedicion de la licencia, o cuando dicha autoridad lo considere pertinente.
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Articulo 45. Transitoriedad. Las solicitudes presentadas ante la Secretaria de
Salud de caracter departamental o distrital, segun corresponda, hasta el 31 de
diciembre de 2025 para la renovacion o para la expedicion una nueva licencia de
practica que hace uso de un equipo generador de radiacion ionizante continuara
rigiéndose por lo establecido en la Resolucion 482 de 2018. Los peticionarios
interesados en acogerse a lo aqui previsto deberan formular ante la secretaria de
salud correspondiente solicitud expresa en tal sentido.

La formacion en proteccion radiolégica, en los términos del formato de formacion en
proteccion radiolégica del presente acto administrativo, sera exigible dos (2) afios
después de la publicacion de la presente resolucion en el Diario Oficial.

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

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

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los,

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO
Ministro de Salud y Proteccién Social

Aprob6:

Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud
Viceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios
Director Juridico. Rodolfo Enrique Salas Figueroa




