GOBIERNO seaico f‘\
DE COLOMBIA COLOMBIANG s:"@

REGISTRO PARA EL EMPLEO DE MATERIAL RADIACTIVO
REG-0034

LA DIRECCION DE ASUNTOS NUCLEARES DEL SERVICIO GEOLOGICO COLOMBIANG

En usa de sus facultades legales establecidas en el Decreto Ley 4131 de 2011, en &l articulo 11 del Decretc
2703 de 2013 y en especial las delegadas en cabeza de la entidad por el Ministerio de Minas y Energia
mediante Resoclucion 9 0698 de 2014 v,

CONSIDERANDO:

Que el Servicio Geoldgico Colambiano a través de la Direccién de Asuntos Nucleases es competente para
garantizar la gestion segura de los materiales nucleares y radiactivos en el pafs, asi como para autorizar la
expedicion, modificacion, renovacién, suspensién o revocatoria de autorizaciones para las actividades
relacionadas con a gestién segura de fos materiales radiactivos y nucleares en e} territorio nacional, como
autoridad delegada en virtud de lo consagrado en el Decreto Ley 4131 de 2011, el Decreto 2703 de 2013y la
Resolucion 90874 de 2014.

Que mediante Ja Resolucién 9 0874 de 2014, el Ministerio de Minas y Energia establecid los requisitos y
procedimientos para la expedicién de autorizacianes para el empleo de fuentes radiactivas v de las inspecciones
de las instalzciones radiactivas en el territorio nacional, entre las cuales se encuentra la autorizacion para el
empleo de fuentes radiactivas selladas y no selladas correspondientes 2 la categorfa 3, bajo la modalidad de
registro para el emplea de fuentes radiactivas.

Que conforme a lo dispuesto en la citada resolucién SELIG DE COLOMBIA - Sede Bogota, identificada con el MiT
830.041.730-5, presento solicitud para obtener autorizacion bajo la modatidad de Registro, para el uso de
fuentes radiactivas categoria 3, en la practica de Radiofarmacia centralizada, importacién, comercializacién y
transporte.

Que, finalizado el proceso de evaluacién técnica, se evidencié que SELIG DE COLOMBIA - Sede Bogota, dio
cumplimiento a los requisitos y procedimientos necesarios para obtener el Registro para el uso de fuentes
radiactivas categoria 3, en la prictica de Radiofarmacia centralizada, im partacidn, comercializacidn y transporte,
seglin lo contemplado en fa Resolucidn 9 D874 de 2014 del Ministerio de Minas y Energia, asi como a los
reglamentos técnicos vigentes en materia de proteccién y seguridad radiclogica.

Que en mérito de lo expuesto y conforme a io determinado en fa Resolucidn No. DAN-0196 del 10 de marzo de
2017, No. DAN-0242 del 20 de junic de 2017, No. DAN-0410 del 18 de abril de 2018y DAN-0510 del 27 de agosto
2018, v de confermidad con el resultado de la evaluacidn técnica realizada, se otorga el presente Registro bajo
las siguientes condiciones y imitaciones:

TITULO |

IDENTIFICACION DEL TITULAR
Nembre o Razin Sochal: SELIG DE COLOMBIA - SEDE BOGOTA
HIT: 230.041.730-5
Represémate Legalk ALLAN A. ERAZO HNUMERD OE IDENTIFICACEN  2g 154 695
Responsable de la Proteccidn JOSE 1, ORDONEZ NUMERD OE IGENTIFICACION 13'072_765
Radlalépicas
Direction Instalacibn: CARRERA 68 MO. 78 — 40, LAS FERIAS, BOGOTA D.C.
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TITULO |

MATERIAL RADIACTIVO AUTORIZADOC

Actividad Periodo de Practica o
Radioisétopo Presentacion Maxima Praveedor Procedimiento
Consumo .
GBg Autorizade
Ge-68/Ga-68 Generador 37 semana Eckert & Ziegler, Comercializacidn,
IRE Elit radicfarmacia
y transporte.
1-131 capsula/Liguido 296 semana General Electric, Comercializacién,
Mallingkrodt radiofarmacia
y transporte.
In-111 Liquido 2,96 semana Mallinckrodt Camercializacién,
radiofarmacia
y transporte.
Lu-177 Liquido 74 semana General Electric Comercializacidn,
radicfarmacia
y transporte.
Mo-99/Tc-9%m Generador 1480 semana General Flectric, Radiofarmacia,
Mallinckrodt, distribucién y
Amy transporte.
Ra-223 Liguido 0,148 semana Bayer Comerciatizacion,
radiofarmacia
y transparte.
Ga-67 Liguide 11,1 semana Mallinckrodt Comercializaciony
transporte.
1-123 Liquido 18,5 semana General Electric Comercializacion y
transporte,
1-125 Semillas 3,7 semana General Electric Comercializacion y
transparte.
-131 capsula/Liquido 259 semana General Electric, Comercializacién y
Mallingkrodt transporte.
n-111 Liquido 0,74 semana Malkinckrodt Comercizlizacidn y
transporte.
p-32 Liguido 1,85 semana General Electric Camercializacion y
transporte.
Sm-153 Liquido 3,7 semana General Electric Comercializacion y
transporte.
5r-89 Liquido 1,85 50Mans General Electric Comercializacidn y
transporte.
Mo-99/Tc-99m Generador 740 semana General Electric, Comercializacidn y

Mallinckrodt,
Amy

transporte.
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Actividad Periodo de Préctica o
Radioisétopo Presentacion Madxima Proveedor Procedimiento
Consumo .
GBq Autorizado
T1-201 Liquido 7.4 semana General Electric Comercializacién y
transporie.
Y-80 Liquido 11,1 semana General Electric Dosificacion,
comercializacion y
transporte.
Ra-223 Liquido 0,037 semana Bayer Comercizlizacidén y
transporte,
FUENTES RADIACTIVAS SELLADAS
Actividad
Radioisdtopo Proveedo P ..
otop MBag r Prictica o Procedimiento
Auterizado
Cs-137 11,1 Eckert Ziegler/Radqual
Co-60 3,7 Eckert Ziegler/Radqual Comercializacién,
Co-57 370 Eckert Ziegler/Radqual Control de calidad de activimetro
82-133 11,1 Eckert Ziegler/Radqual radiofarmacia y {ransporte.

IMPORTACIONES:

Generador Mo-99/Tc-99m ~ AMY

Refarencia Descripcidn Cantidad
250 Technetium Generador T¢c-99m 250 mCi {9,25 GBg) 30
500 Technetium Generador Te-99m 500 mCi {18,5 GBqg) 48
600 Technetium Generador Te-99m 600 mCi (22,2 GBqg) 36
700 Technetium Generador T¢-99m 700 mCi {25,9 GBg) 30
850 Technetium Generador Tc-99m 850 mCi {31,45 GBg) 12
1000 Technetium Generador Tc-99m 1000 mCi {37 GBq) 48
1200 Technetium Generador Tc-99m 1200 mCi {44,4 GBq) 18
1300 Technetium Generador Tc-99m 1300 mCi {48,1 GBqg) ]
1400 Technetium Generador Tc-99m 1400 mCi {51,8 GBq) 9
1500 Technetium Generador Tc-99m 1500 mCi (55,5 GBq) 48
1700 Technetium Generador Te-99m 1700 mCi (62,8 GBq) 36
2000 Technetium Generador Tc-99m 2000 mCi (74 GBqg) 48
Generador Mo-99/Tc-99rm — Mallinckrodt
Referencia Descripcidn Cantidad
N8841L DTE Generater 1.5 Ci 10m (activity after 3 day 560 mCif20,72 GBa) 8
N88S1L | DTE Generator 2.0 Ci 10ml (activity after 3 day 750 mCi/27,75 GBq) 8
N8B61L DTE Generator 2.5 Ci 10ml {activity after 3 day 340 mCi/34,78 GBqg) 8
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N8871L DTE Generator 3.0 Ci 10ml {activity after 3 day 1,130 mCi/41,81 GBq) 30
N8881L DTE Generator 3.5 Ci 10ml {activity after 3 day 1,310 mCi/48,47 GBq) 30
N8891L | DTE Generator 5.0 Ci 10m {activity after 3 day 1,880 m{i/69,56 GBn) 10
N89G1I DTE Generator 6.0 Ci 10mi {activity after 3 day 2,250 mCi/83,25 GBg) 10
N891:L DTE Generator 7.5 Ci 10ml (activity after 3 day 2,820 mCif104,34 GBqg} 30
Generador Mo-99/Te-99m ~ Ge Healthcare

Referencia Descripeién Cantidad

MCDEY-25GBQ Drytec[99Mo)675.7 mCi{25 GBqg)Thurs+6 54mm 48

MCD7Y-25GB0 Drytec[99Mc]675.7 mCi{25 GBg)Thurs+7 54mm 48

MCDBY-30GBO Drytec[95Ma]810.8 mCi(30 GBq)Thurs+6 54mm 48

MCD7Y-30G8Q Drytec[99Mo)810.8 mCi{30 GBq)Thurs+7 54mm 95

MCD8Y-25GBQ Drytec[39M0}675.7 mCH25 GBg)Thurs+8 54mm 96

MCD8Y-30GBQ Drytec[99M0]810.8 mCi{30 GBg)Thurs+8 54mm 96

Yodo Liquido:

Referencia Descripcién Cantidad
1126767 MIBG-DIAGNOSTIC-IBS6711-1 MCi {37 MBq) 50
1126768 MIBG-DIAGNOSTIC-IBSE711-1,5 MCI {55,5 MBg) 50
1126632 | IODIDE{1311)- injection-IBS.25P-250 MCI (9,25 MBq} 650

Yodo Capsula

Referencia Descripcién Cantidad
1172237-1B60-0.555 GBg { TERACAP Sodium lodine [1311] 555 MBqg (15 mCi) 45
1172246-1B560-0.74 GBq | TERACAP Sodium lodine {1311] 740 MBq (20 mCi} 50

1172256-1B560-0.925 GBq { TERACAP Sodium lodine {1311] 925 MBq (25 mCi) 5Q
1172126-18560-1.11 GBg | TERACAP Sodium lodine {1311] 1110 MBq {30 mCi) 150

1172153-1B560-10.85 GBq | TERACAP Sodium lodine [1311] 1850 MBq (50 mCi) 50
1172177-1B560-2.96 GBq TERACAP Sodium lodine [1311] 28960 MBq {80 mCi} a0
1172194-1BS60-3.7 GBqg TERACAP Sedium fodine [1311] 3700 MBq (100 mCi) 200
1172209-1B560-4.44 GBg | TERACAP Sodium fodine [1311] 4440 MBq (120 mCi) 100
1172231-1B560-5.55 GBq | TERACAP Sodium lodine {1311} 5550 MBq {150 mcCi) 100

Actividades totales a importar en 6 meses

Actividad Actividaden 6
Radionuclido semanal meses {24 semanas)

maxima GBg GBg
Ge-68/Gab8 37 888

1-131 555 13320
In-111 3,7 88,8
Lu-177 74 1776

Mo-99/Tc-99m 2220 53280
Ra-223 0,185 4,44

Ga-67 11,1 2664
1-123 18,5 444
1-125 3,7 88,8
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Actividad Actividad en 6
Radiondclido semanai meses (24 semanas)
maxima GBq GByg
P-32 1,85 44,4
Sm-153 3,7 88,8
Sr-89 1,85 44,4
Ti-201 7.4 1776
Y-20 11,1 266,4
TITULO NI

PERSONAL NECESARIC PARA LA EJECUCION DE LA PRACTICA

calidad

Cargo Calificacién minima Cantidad
Cualificacién: Profesional en ciencias basicas, Quimica Farmacéutica y/o
ingenierias.,

Capacitacian y formacidn en proteccion radioldgica (en casc de no
Responsable de » v L. p’ gica ( . i
Proteccion contar con la formacidén, seréd homologada con ia induccidn vy 1
e capacitacion recibida por parte de la empresa).
Radioiogica (OPR) P pore presa)
Experiencia; Minimo 6 meses en actividades relacionadas con la
naturaleza del cargo (procesos farmacéuticos y Proteccién Radiologica).
Cualificacién: Profesional en Quimica Farmacéutica con tarjeta
profesional.
lefe de Elaboracion | Capacitacion y formacion en proteccidn radioldgica. 1
de radiofarmacos
Experiencia: Minimo 6 meses en actividades relacionadas con la
naturaleza del cargo [procesas farmacéuticos y Proteccion Radiolégica).
Cualificacidn: Quimico Farmacéutico, Quimico, microbidlogo, o afines.
, Capacitacion y formacion en proteccidn radioldgica.
jefe de control de P Y P & 1

Experiencia: Minimo 6 meses en actividades relacionadas con la
naturaleza del carge {procesos farmacéuticos y Proteccion Radicldgica).

Analista de
Radiofarmacia

Cualificacién: Auxiliar de enfermeria, Tecnélogo en Medicina Nuclear,
Tecnélogo en Radiologia e Imdgenes Diagnosticas, Tecnodlogo en
Radioterapia o afines.

Capacitacidn:
-General y formacidén en proteccidn radiolégica (en caso de no contar 3
con la formacidn, serd homologada con la induccidn vy capacitacién
recibida por parte de la empresa).

Experiencia; Minimo & meses en actividades relacionadas con la
naturaleza del cargo (procesos farmacéuticos y Proteccion Radioldgica).

Director Técnico

Cualificacién: Prafesional en Quimica Farmacéutica con tarjeta
profesional.

Capacitacidn y formacion en proteccion radielogica.
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Experiencia: En labores relacionadas al cargo,

REG-0034
Experiencia; Minimge 6 meses en actividades relacionadas con la
naturateza del cargo (procesos farmacéuticos y Proteccion Radioldgica).
Cualificacién: Profesional ciencias basicas, quimica farmaceutica y/o
ingenierias afines.
Capacitacidn y formacidn en proteccidn radioldgica (en caso de no
Supervisor de contar con fa formacidn, serd homologada con la induccidn vy 1
Radiofarmacia capacitacidn recibida por parte de la empresa).
Experiencia: Minime 6 meses en actividades relacionadas con [a
naturaleza del cargo (procasos farmacéuticos vy Proteccion Radioldgica).
Cualificacign: Profesional en Quimica Farmacéutica con tarjeta
profesional.
Capacitacién y formacién en proteccion radiologica {en caso de no
. contar con la formacidn, serd homologada con la induccidn vy
Coordinador de capacitacidn recibida por parte de la empresa) 1
Radiofarmacias F ’
Experiencia: Minimo 6 meses desarrollande actividades relacionadas
con la naturaleza del cargo {procesos farmacéuticos y en Proteccion
Radiolégica) o haber adquirido experiencia dentro de la Organizacidn,
cumpliendo fos requisitos de educacion académica.
Transpaorte:
Cargo Calificacion minima Cantidad
Cuatificacian: Bachiller.
Capacitacién y formacién en proteccidn radiologica (en caso de no
, . .1 contar con la formacidn, serd homelogada con la induccion
Asistente de Servicio Iy ibid ' rte de| & ¥ 6
. capacitacian reciat .
al Cliente 5] ecibida por parte de la empresa}
Experiencia: Minimo 6 meses en actividades relacionadas con la
naturaleza del cargo.
Supervisidn logistica
Cargo Calificacion minima Cantidad
Profesional en carreras administrativas, ingenieria industrial o
afines.
. i Capacitacidn y formacidn en proteccion radiolégica.
Coordinador Logistica P ¥ P € 1
Experiencia: En labores relacionadas al cargo.
Tecnologo o técnico en carreras administrativas o afines.
Analista de Capacitacion y i6 teccid dioldgi
L itacion y farmacidn en protecci .
Distribucidn P v e cien radiolagica 1
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REGISTRO PARA EL EMPLEQ DE MATERIAL RADIACTIVO
REG-0034

TITULD IV
CONDICIONES Y LIMITACIONES

Se autoriza el empleo del material radiactivo sefiatado en el Titulo |l, para la realizacian de las
actividades ascciadas a la practica de Radiofarmacia centralizada, comercializacién, importacién v
transporte, de acuerdo a la cantidad y actividad autorizada para cada radionuclido y procedimiento
especifico en el cual sera manipulada.
Los procedimientos de marcacicn, fraccionamiento, re-empaque o re-envase de radiofirmacos, deben
ser autorizados por el Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — iNVIMA y demds
entidades que los reguie,
Los procedimientos de radiofarmacia se encuentran condicionados al uso de fas cabinas listadas a
continuacién y de acuerdo a la numeracién incluida en e manual de proteccién radiclégica {codigo
MN-HSEQ-PR-1, versién 8, fecha 24/01/2017, anexo cabinas de produccién):
Cabina 1: {ubicacitn en la central de mezclas muro que celinda can parqueadero}, dosificacidn de
unidesis de Tc-99m., Marca: Esco.
Cabina 2: (ubicacién en la central de mezclas), dosificacion de radiofirmacos de T¢-99m, Ra-223 e In-
111. Marca: Safelab.
Cabina 3: (ubicacion en la central de mezcias), dosificacion y marcacion de radiofarmacos de T¢-99m,
y obtencién de alicuotas para control de calidad. Marca: Tech Clean.
Cabina 4: (ubicacion en el cuarto de leucocitos), marcacion de leucocitos. Marca: Nuaire.
Cabina 5: {ubicacidn en la central de mezclas, mura que colinda con el cuarto de Yodo): marcacion de
radiofarmacos de Tc-99m, y obtencién de alicuotas para control de calidad. Marca: Pinestar.
Cabina &: (ubicada en el drea de central de mezclas). elucion de Ga-68 y dasificacion de radiofarmacos
con este radiondclido. Marca: EasyPharma.
Cabina 7: {ubicacién en el cuarte de yodo, muro que colinda con parqueadero): fraccionamiento de
solucione de [-131, por medio de sistema de dosificacion inteligente. Marca: MidAmerica.
Cabina 8: {ubicacién en el cuarto de yodo, muro que colinda con parqueadero): fraccionamiento de
automéatico para encapsufade de 1-131. Marca: MidAmerica.
£] alcance de esta autorizacién cubre las instalaciones ubicadas en la Carrera 69 No. 78 — 40, Las Ferias,
Bogotd D.C., servicio de Radiofarmacia y tugar de almacenamiento del material radiactivo, este
corresponde al emplazamientc descrite en memoria descriptiva presentada.

El titular de |a autorizacidn es el maximo respansable por ja proteccidn radicldgica v la seguridad fisica
del material radiactivo, durante las siguientes operaciones: Radiofarmacia, comercializacion,
importacién y transporte, esta responsabilidad no podra ser en ninglin caso delegada.

La ocurrencia de un accidente deberd ser notificada al Organo Regulador, o su entidad delegada, en un
plazo no mayor a veinticuatro (24} horas.

Es de caracter obligatorio e indispensable la tenencia de la autorizacion por parte del titular, para dar
cumplimiento a los requisitos y condiciones que en ella se disponen vy, en tal sentido, debe poseerta en
todo momento.

ta cantidad de personal minimo requerido para la ejecucién segura de fa practica descrito en el titulo
it de la presente autorizacion, se encuentra sujeto 2 {a ejecucién de los siguientes turnos de trabajo:

- Turno 1: {3:00 am a 12:30 p.m. — lunes a sdbado) cuatro trabajadores en ios cargos de: jefe de
eiabaracién, jefe de control de calidad, supervisor de Radiofarmacia y analista de radiofarmacia.
-Turno 2:{7:00 am 2 3:30 p.m, —lunes a sdbado) un trabajador en el cargo de Analista de radiofarmacia.
- Turno 3: (5:00 am a 2:00 p.m. — lunes a sabado) 4 trabajadores en el cargo de Asistente de servicio al
cliente.

- Turno 4;: {8:00 am a 6:00 p.m. — lunes a sdbado} 2 trabajadores en el cargo de Asistente de servicio al
clienfe.

£l oficial de Proteccién Radioldgica debe encontrarse disponible durante la ejecucion de {a totalidad de
la practica, en cumplimiento al numeral 9 del articulo 77 de la Resolucian 18-1434 de 2002 emitida por
el Ministeric de Minas y Enargia.

El Director Técnico y Supervisor de Radiofarmacia, debe enconirarse disponibles de acuerde al
desarrollo de las responsabifidades, descritas en el documento “roles y responsabifidades

Radicfarmacia Autoridad en Proteccion Radiolégica - Bogotd” codigo MN-AD-RH-1, version 8.
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14.

15.
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Las actividades ejecutadas por los trabajadores ocupacionalmente expuestos, se encuentran sujetas a
los roles y responsabilidades indicadas en el documento “roles y responsobilidades Rodicfarmacia
Autoridad en Proteccion Rodioldgica - Bogotd” codigo MN-AD-RH-1, versién 8.
El material radiactivo autorizade, dnicamente podra ser suministrado directamente por el proveedor
o por distribuidores autorizados.
El titular devolverd al proveedor toda fuente en desuso que no corresponda al grupo 2 desechos de
muy corta vida (Resclucion 18-0005 del Ministerio de Minas y Energla), para lo que hzbra de concertar
previamente con éste los acuerdos oportunos, o la transferird a otro titular autorizado para su
posesidn. Cuando las alternativas anteriores no sean posibles [as fuentes se transferirdn a una entidad
autarizada para su gestién como residuo radiactivo. Estas transferencias se realizardn ajustados a la
normativa y sin retrasos injustificados.
Deberin mantenerse operativas en todo momento las medidas para prevenir, asegurar la pronta
deteccidn y evitar situacianes de pérdida, sustraccion y utilizacién o traslado no autorizado de equipos
o materiaies radiactivos de acuerdo con lo indicado en la documentacidn sobre seguridad fisica
presentada por el titular.
Cualquier cambio en [a prictica, en el inventario radiactivo o en el grupo de operadores debe ser
notificado al Servicio Geoldgico Colombiano y autarizado previamente.
Cada entrega de radioférmacos a comercializar ird acompafiada de la documentacion que establezca
la legislacion que los reguia y les sea de aplicacidn. La actividad suministrada deberd figurar en
bequerelios. Siempre se comprobara la ausencia de contaminacién superficial en cada partida de
radicfdrmaco que se suministre. :
Debera mantenerse en Ja instalacion los registros de los pedidos y Jos comprobantes de entrega,
debidamente diligenciados y firmados por los responsables de los centros consumidares. En ellos
existird un apartado reservado para observaciones que puedan realizar las instalacicnes que reciben el
material. En el caso de que dichas observaciones tuvieran repercusién sobre la proteccién radioldgica
deberan reflejarse en el Informe Anual.
£l titular de ia instalacidn como comercializador y distribuidor del material radiactivo, al actuar como
expedidores de los transportes, deberdn garantizar la disponibilidad de personal y medios necesarios
para prestar ayuda a las autoridades competentes para hacer frente a cualguier incidencia gue pudiera
producirse durante el transporte. Estas capacidades deben mahtenerse siempre que |a instalacidn esté
en funcionamiento o durante el traslade de material radiactivo a las instalaciones finales o usuarios,
asimismo estaran descritas y actualizadas en el Plan de Emergencia de la instalacidn.

El titular de [a autcrizacion debe garantizar:

s Disponibilidad de los trabajadores ccupacionalmente expuestos de la instafacion, de acuerdo a los
turnes de trabajado autorizados, y en relacién a los roles y responsabilidades asignadas a cada
cargo.

«  Eiestricto cumplimiento del manual de proteccidn radioldgica (version 8 de enero de 2017 codigo
MN-HSEQ-PR-1), de los procedimientos presentados dentra del tramite de soticitud N°. 100846 v
de la totalidad de documentas, registrados dentro del “Listodo maestro de documentos”FR-HSEQ-
GC-1, versidn 2, del 19/11/2016.

= La disponibilidad siempre que se ejecute la practica de los equipos monitores de radiacion y
activimetros minimos declarados en el manual de proteccidn radioldgica, para el desarrollo de la
misma, con calibracién y cantroles de calidad vigente.

s Calibracién y controles de calidad de los contadores de pozo.

e« Que los criterios de calificacidn del personal involucrade en la prictica, sean los especificados y
aprobados por el Instituto Nacional de Vigilancia de medicamentos y Alimentos — INVIMA, para la
prestacidn de servicios de radiofarmacia.

s Que el trabajador que ejerza el cargo de responsable de la proteccion radioldgica, cuente con fa
disponibilidad de tiempo vy autoridad suficiente para ejercer cada una de sus funciones y
responsabilidades descritas en el articulo 77 de la Resolucién 18-1434 de 2002, emitida por el
Ministerio de Minas y Energia ’

s Las suplencias de los cargos establecidos dentro de la estructura organizacional de la instalacion,
deben ser ejercidas por personal que curnpla con los requisitos de cualificacion para desempefar
cada uno de los cargas con previa autorizacién del ente regulador o su delegado.

El titular de fa autorizacion se encuentra abligado a facilitar el acceso de los inspectores del Servicio

Geoldgico Colombiano 2 las instalaciones de 1a radiofarmacia, asi como de poner a su disposicion la

decumentacién necesaria para Ja realizacion de las inspecciones ordenadas en cumplimiento de las
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19,

20.

21.

funciones regulatorias, para io cual deberd cancelar el valor correspondiente a ta inspeccion rezlizada
conforme al acto administrativo que se expida para el efectoy ala tarifa vigente ai momento de fa
realizacion de la misma.

Causales de suspension: Seran causales de suspensidn las establecidas en el articulo 37 de la Resolucidn
9 0874 de 2014 o las normas que ia modifiquen o remplacen, asi:

A. Lareatizacidn de cualquier actividad relacionada con el empieo de material radiactivo diferente a
las autorizadas.

8. E! incumplimiento de las normas de proteccion radioldgica y seguridad fisica aplicables a ia
practica, y presentadas coma parte de [a salicitud de Registro correspondientes al trdmite de
solicitud Mo. 100346.

C. Los equipos, instrumentos, o la instalacién no retinen las condicianes para su use Sseguro y
adecuado,

D. Se realicen camnbios y modificaciones a la préctica, sin surtir los requisitos de notificacién y
autorizacién.

E. Se determine gue el titular ha proporcienado al Grgano Regulador informacidn o documentacidn
que no carresponde, total o parcialmente 2 la realidad,

F. No se satisfagan las condiciones y limitaciones de |a presente autorizacion.

Cuando no se tenga designado y disponible un Oficial de Proteccidon Radioldgica para la supervision de

la préctica.

Causales de cancelacién de la autorizacién: Seran causales de suspension fas establecidas en el articulo
38 de |a Resolucion 9 0874 de 2014 o las normas gue ta modifiquen o remplacen, asi:

A. No se hayan subsanado 'as causas de la suspensidn de una autorizacidn en el plazo establecido
para tal fin.

8. Cuando se verifique que la documentacion presentada por un solicitante, para la obtencidn de la
autorizacién correspondiente, no corresponde total o parcialmente a la realidad.

€. Incumplimiento sistematico de las condiciones establecidas en la autorizacion.

Se altere cualquier condicion establecida en la autorizacién de la préctica que ponga en peligro ia
vida de seres humanos o altere de forma grave el medio ambiente.

E. Se esté realizando 1o préctica en condiciones que conlleven riesgo para la salud de los trabajadores
y del publico en general.

Con este registro se autoriza el transporte del material radiactivo jistado en el titulo Il de la presente
autorizacién de acuerdo con el documento MN-HSEQ-PR-2, versidn 5 del enero de 2017 y bajo las
premisas listadas a continuacion:

- Modalidad de transporte: Terrestre, fuentes Radiactivas en forma na especial, bultos del tipo A, para
fuentes categorfa 3, 4 y 5, etiquetas | BLANCA, 1] AMARILLA y [Il AMARILLA con indices de transporte
hasta 10.

-Nombre correcto de expedicién: MATERIALES RADIACTIVOS, BULTOS TIPC A, no en farma especial, no
fisionable o fisionable exento.

- Clasificacién de mercancia peligrosa: Clase 7.

- Nétmere de Naciones Unidas: UN2515.

- Vehiculos: Los listados en ef anexo 1l de ta presente autorizacion.

- Conductores; £ personal encargado de la realizacién del transporte, corresponde al asignado en el
cargo de “Asistente de Servicio af Cliente".

- Rutas autorizadas: De acuerdo al plan operativo autorizado ¥ registrado en el capitulo 8 del
documente “Muanugl Transporte de Material Radiactive Bogotd” (codigo MN-HSEQ-PR-2, version 5, del
24/01/2017).

- Durante la expedicidn se debe portar copia de ésta autorizacién, copia de la autorizacion de la
expedicion, declaracion del remitente y ficha para la atencion de emergencias.

- El acceso al drea destinada al almacenamiento en trénsito debe ser lismitado &l persanal autorizado
en la presente autorizacién.

- Debe mantenerse registro de cada expedicion a ser realizada, informacian que puede ser consultada
en cualquier mormento por el Organo Regulador o su Entidad delegada, especificando las condiciones
de transporte y contempiando coma minimo:

. Materiat radiactivo a transportar: radiondclido, actividad, forma, categoria.

- Detalles de la remesa.

- Vehicuio vy personal ccupacionalmente asignado.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

- Rutas contempladas {incluyendo rutas alternas) y sitios de almacenamiento en transito previstos.

Al finalizar cada afio y antes del 1 de abril, Selig de Colombia S.A. deberd enviar una copia de su

inventario de desechos y un informe relativo al afio en cuestion, indicando [os tipos, tas cantidades y el

destino de:

* t os materiales dispensados emitidos al medio ambiente;

* Los desechos vertidos al medic ambiente;

* Las fuentes de radiacidn en desusc devueltas a los proveedores.

Con pericdicidad anual a partir de ta fecha de expedicién de la presente Autorizacidn, Selig de Colombia

S.A., deberd presentar informe al Organo Regulador o su Entidad Delegada, sobre las condiciones de

proteccién radiologica v seguridad fisica, contemplando como minimo los siguientes aspectos:

- Reportes de dosis de los trabajadores ocupacicnalmente expuestos (copias de los expedidos por
el prestador).

- Historial dasimétrico de los trabajadores ocupacionalmente expuesto.

- Reportes de investigacion de incidentes, si se hubiesen prasentado.

- Constancia de implementacion del programa de vigilancia medica de los trabajadares
ocupacionaimente expuestos.

- Certificados de calibracion de los equipos de proteccién radicldgica de la instatacion.

- Copia de los reportes de mantenimiento preventivo y correctivo realizados a los eguipos.

- Inventario actualizado de las fuentes radiactivas a cargo de la instalacidn.

- Registra de movimientos de material radiactivo,

- Certificados de las pruebas de estanqueidad realizados a fas fuentes, cuando aplique.

- Copia de los registros de las monitoreos de drea y cantaminacion superficial realizados de acuerdo
con gl programa aprobado para la instalacion, en los casos que aplique.

- Programa de capacitacidn y registros de su ejecucidn.

La autorizacién que se atorga mediante el presente registro & Selig de Colombia S.A, no lo exime del

cabai cumplimiento a las obligaciones y respensabilidades establecidas en las normatividad vigente en

materia de proteccién y seguridad radioldgica, para lo cual deherd tener en cuenta que tedo cambio

en la estructura de la organizacion que pueda afectar |z proteccion y seguridad de la instalacion

radiactiva o la introduccidn de una nueva practica, debera ser autorizada previamente por el Servicic

Geoldgico Colombiano so pena de las sanciones administrativas y penales a que haya lugas.

ta presente autorizacién no exime a Selig de Colombia S.A., de dar cumplimiento de otras regulaciones

y reguerimientos nacionales reiacionados o na con ta proteccion radiolégica y seguridad nuciear

establecidos por otras entidades y autoridades competentes, en especifico lo referente a ta prestacién

de servicios farmacéuticos, importacién, comercializacién y transporte.

La verificacién de las condiciones de funcicnamiento de la instalacidn, se encuentra sujeta a

verificacidn mediante inspeccidn de control regulatorio, a ser realizada en el emplazamiento

autarizade, asi camo:

- Blindajes estructurales.

- Distribucién de areas.

- Equipos de proteccidn radiotogica.

- Barreras de seguridad dispuestas,

~ Documentos.

- Resultados de control de calidad de los activimetros.

-y demas aspectos relacionados en la evaluacién de seguridad enviada bajo el proceso 100846,

Mediante el radicado No. 2017261007355-2 del 27 de noviembre de 2017 {trimite interno No. 102710}

se actualizaron Jos siguientes decumentos de la instalacion:

- Organigrama {cddigo OR-DE-7 versidn 2).

- Manual de Roles y Responsabilidades {codigo MN-AD-RH-1 versidn 10).

- Manual de Proteccidn Radioldgica (cddige MN-HSQE-PR-1 versidn 9),

- Procedimiento Plan de Emergencias Radioldgicas Bogotd (codige PR-HSEQ-PR-2 versidn 6).

- Procedimiento Dosificacidn Unidosis Y90 {(cddigo PR-OP-RF-21 version 1),

- Procedimiento Elaboracion Unidosis Y90 (codigo PR-OP-RF-20 versién 1).

- Farmato Programacidn de Unidosis Y90 (codigo FR-OP-RF-19 versidn 1},

- Procedimiento Manejo de Residuos o Desechos Bogota (cddigo PR-HSEQ-PR-1 versidn 11},
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LISTADO DE TRABAJADORES OCUPACIONALMENTE EXPUESTOS

LISTADO DE TRABAJADORES OCUPACIONALMENTE EXPUESTOS

Nombre

Documente de
Identificacién

Cualificacion

Cargo

Responsable de la proteccidn

lasé lgnacio Ordofiez Rojas 13.072.765 Fisico - Maestria en Fisica. A
Radioldgica
N E n i i imi - , ’
ury espera z.a Lancheros 531.780.013 i_|.c.en‘c|ada Quimica Supervisor de Radiofarmacia
Alvis Bilogica.
Rene Morales Salazar 79.487.170 Quimico Farmacéutico Director técnico

Anderson German Caballero

1.032.405.021

Auxiliar de enfermeria

Analista Radiofarmacia

Andrés Roberto Barrera

Bugalio

80.039.703

Quimico Farmacéutico

Coordinador de Radiofarmacias
y iefe de Elaboracion de
Radiofarmacos Temporal

Nelson Enrique Peinado

Martinez

1.049.856.673

Quimico Farmacéutico

Jefe de Elaboracion

Didier Erfey Sanchez Cabrera

1.074.600.665

Técnico  Profesional

Enfermeria

en

Analista Radiofarmacia

Yenny Paola Cruz Martin

1.073.155.534

Quimico Farmacéutico

Jefe Control de Calidad

_

Transporte
LISTADC DE TRABAJADORES OCUPACIONALMENTE EXPUESTOS
Nombre Docun.'lt'antc? .de Cualificacion Cargo
\dentificacion

Julidn Andrés Claro Correa 80.169.737 Bachiller Asistente de Servicio al Cliente
Daniel Ricardo Moreno Jara 1.032.405.250 Bachiller Asistente de Servicio al Cliente
Cristian Mauricio Herrera 1.032.383.491 Bachiller Asistente de Servicic al Cliente
Hernan Didier Moreno Ladino 1.022.538.126 Bachiller Asistente de Servicio al Cliente
Carlos Armando Espitia Sierra 7.304.057 Bachiiler Asistente de Servicio al Cliente
Edgar Alonso Porras Benitez 1.024.540.400 Bachiller Asistente de Servicio ai Giente
Arley Ricardo Gualteros Ortiz 1.053.328.343 Bachiller Asistente de Servicio al Cliente
lorge Alberto Farfan Gémez 86.075.301 Bachiller Asistente de Servicio al Cliente

LISTADO DE TRABAJADORES ENCARGADOS DE LA SUPERVISION LOGISTICA

Nembre

Pocumento de
Identificacin

Cualificacion

Cargo

Mariluz Priete Garcia

$2.535.378

Profesional en carreras administrativas, ingenieria
industrial o afines.
Deseable: Capacitacidn y formacién en proteccion
radiolégica { en caso de no contar con la
formacién, serd homologada con fa induccidn y
capacitacion recibida per parte de la empresa).

Coordinador
Logistico
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TITULO V
PERIODO DE VIGENCIA

Lz presente autorizacion tiene vigencia por un periodo de diez {10 afios, contados a partiy de la fecha de
expedicidn, esto es hasta el 10 de marzo de 2027,

Dado en Bogotd D.C., el 10 de marzo de 2017.

J"‘:D)\/)

FERNANDO MOSOS PATING
DIRECTOR TECNICO DE ASUNTOS MUCLEARES
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ANEXO I

Vehiculos autorizados para el transperte de material radiactivo

MARCA- LINEA MODELD TiPO PLACA
Chevrolet Van N200 2010 Camioneta STP-706
DFM 2011 Camicneta SXY-668
Chevrolet Van N300 2012 Camioneia SZP-984
Chevrolet Van N300 2013 Camicneta TZ5-956
Chevrolet Van N300 2015 Camioneta WFH-816
Renault Kangoo 2017 Camioneta WOT-686
Renault Kangoo 2018 Camioneta EQZ-102
Renault Kangoo 2018 Camioneta ESL-738

e
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