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El ministerio de Salud y Proteccién Social
ha actualizado la normatividad relacionada
con la radiacién ionizante en Colombia a
través de la resolucion 482 del 22 de
febrero de 2018, el objetivo de esta norma
es reglamentar tanto el uso de equipos
generadores de radiacion ionizante y su
control de calidad en practicas médicas,
veterinarias, industriales o de investigacion,
a través del otorgamiento de licencias

para el ejercicio de dicha practica. Esta
Resolucion cuenta con un ambito de
aplicacion que incluye a todas las personas
naturales y juridicas que hagan uso de
equipos generadores de radiacion ionizante,
a quienes presten servicios de proteccion
radioldgica y control de calidad y a las
entidades departamentales y distritales

de salud; es importante resaltar que se
exceptua a las personas naturales o juridicas
que realicen o ejecuten practicas o actividad
es donde se involucre el uso de materiales
radioactivos.

La proteccion radiologica se puede

definir como el conjunto de medidas
destinadas a proteger a los individuos, sus
descendientes y el medio ambiente de los
efectos nocivos de la radiacion ionizante.
Su objetivo es prevenir la produccién de
efectos biolégicos deterministas y limitar
la probabilidad de incidencia de efectos

Este numero

Proteccion radiologica: cambios en la
normatividad

bioldgicos probabilisticos hasta valores que
se consideren aceptables.

Segun la norma se podra otorgar diferentes
tipos de licencias de proteccion radioldgica
las cuales son:

Esta licencia la deberan tramitar las
personas interesadas en prestar servicios

de proteccion radioldgica y control de
calidad a los equipos generadores de
radiacion ionizante, esta sera otorgada por el
Ministerio de Proteccion Social. La vigencia
de la licencia es de cuatro (4) afios. Los
Servicios que se autorizan en esta licencia
son:

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

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

Realizacion de control de calidad de
equipos generadores de radiacion

ionizante en practicas médicas, para
uno o mas de los siguientes equipos;



Los referentes que no cuenten con
la Inscripcion a la Red Nacional
de Tecnovigilancia deben solicitarla
a través de la pagina de Invima
link con Tecnovigilancia, opcion
Inscripcién a la Red, o haciendo clic
en el siguiente enlace Inscripcion
a la Red. Una Institucion puede
tener multiples funcionarios
inscritos a la Red, pero sélo uno
los representa como referente
del Programa de acuerdo con el
cargo que registre y las funciones
asignadas. Durante las visitas que
realice el Ente Territorial debera
presentar el soporte de inscripcidon
a la Red y al Aplicativo Web de
Tecnovigilancia. Si su Organizacion
cuenta con sucursales o sedes y
tienen establecido en el Manual de
Tecnovigilancia que el reporte se
realizara de manera independiente,
podra requerir usuario por cada
sede, pero si la gestion en
Tecnovigilancia es centralizada
tendra un unico usuario y debera
estar documentado en el Manual
de Tecnovigilancia. Si el Prestador
de Servicio de Salud tiene
sucursales o sedes en diferentes
departamentos del pais debe
tener obligatoriamente un usuario
independiente por cada sucursal.
Importante archivar el correo de
activacioén de la cuenta, puesto que
el mismo podra ser requerido en
cualquier momento por parte de los
Entes de Vigilancia y Control.
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aceleradores lineales, tomografos,
mamaografos, fluoroscopios, arcos en

C, angiégrafos, equipos convencionales
fijos y portatiles, equipos odontolégicos
periapicales y panoramicos, equipos
hibridos que cuenten con equipo
generador de radiacion ionizante y usen
fuentes radiactivas: PET-CT, SPEC-CT
y otros que considere el ministerio y
verificar los controles de calidad de los
densitometros 6seos.

. Prestar servicios de proteccién a las

personas contra los efectos de la
radiacion ionizante.

Ademas, debera contar con un Director
Técnico con Diploma o acta de grado en
especializacién en proteccion radioldgica o
maestria en fisica médica. Igualmente seran
validos los titulos de maestria o doctorado
en ingenieria fisica, ciencias fisicas o fisicas,
siempre y cuando en el pensum académico
se corrobore la formacion en proteccion
radiolégica y control de calidad

Los prestadores de servicios de salud
interesados en realizar practica médica

que haga uso de equipos generadores

de radiacion ionizante, moviles o fijos
deberan tramitar la licencia en el ente
Territorial Departamental o Distrital segun la
jurisdiccion donde se encuentren instalados.
Estas licencias se clasifican en:

Categoria I: Odontologia periapical,
Densitometria 6sea, la vigencia de la
licencia es de cinco (5) afios

Categoria Il: Radioterapia, radiodiagndstico
de alta, mediana y baja complejidad,
radiografia odontolégica panoramicas y
tomografias orales, etc. La vigencia de la
licencia es de cuatro (4) afios

Las licencias de funcionamiento de equipos
de rayos X que se expidieron antes de la
entrada en vigor de la Resolucion 482 de
2018, es decir hasta del 22 de febrero de
2018, continuaran siendo vigentes hasta

la fecha de su vencimiento, momento en

el cual los titulares de las mismas deben
solicitar licencia de practica. Si el prestador
realiz6 una solicitud de renovacion o nueva
licencia durante el periodo comprendido
entre el 23 de febrero de 2018 y el 1 de
marzo de 2019, la entidad territorial expedira
la licencia de funcionamiento de equipos de
rayos X en observancia de la Resolucién
9031 de 1990 y con vigencia maxima

de dieciocho (18) meses. Las visitas de
verificacion para el otorgamiento de las
licencias categoria | y Il seran realizadas

por la Secretaria de Salud de su jurisdiccion
y estaran enfocadas en los siguientes
requisitos:

. Encargado o responsable de la
proteccién radiologica (certificado de
proteccion radioldgica)

. Trabajadores ocupacionalmente
expuestos a radiacién ionizante
(certificado de proteccion radiolégica)

. Documento de calculo de blindajes.

. Mediciones ambientales de radiacion.

. Controles de calidad de generadores de
radiacion.

. Documento que contenga el programa
de vigilancia radiologica.

. Documento que contenga el programa
de proteccion radiolégica.

. Registro de niveles de referencia.

. Programa de capacitacion en proteccion
radiolégica (institucional).

. Plan y ejecucion de mantenimiento de
Equipos biomédicos.

. Programa de Tecnovigilancia para
la deteccion de eventos e incidentes
adversos asociados con particularidades
de la practica médica para la categoria
en solicitud segun la resolucion 4816 de
2008.

. Entre otros requisitos contemplados en
la resolucion 482 de 2018.

Por lo anterior y dado que la radiacion
ionizante se considera un factor de riesgo
en la atencién en salud que implica esta
practica médica y contemplando que, segun
la ECRI en su informe anual del Top 10 de
los riesgos de la Tecnologia Médica para

el 2017 nos da a conocer, que el Riesgo
ocupacional de radiacion en quirdfanos
hibridos ocupa la posposicion 7 de los

10 riesgos generales en la atencién en
salud, esta medicion se determiné a través
de los reportes de eventos e incidentes
adversos, pruebas de dispositivos médicos,
observacion entre otros en diferentes paises
del mundo.

En conclusion, los programas de
Tecnovigilancia tendran una especial
observacion en la deteccién de eventos
e incidentes adversos relacionados con
tecnologia Biomédica que involucre
radiacion ionizante, es por esto que
debemos estar atentos y definir con claridad
dentro del programa de Tecnovigilancia
los posibles riesgos asociados a esta
gestionarlos y reportarlos a través del
aplicativo web del programa.



