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Radicado SGC No.: 20181030035061
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Prgddet
Bogots, D.C.,
Sefiora
CIELO CANTILLO
BRAQUITERAPIA MARLY LTDA
Carrera 9 No 49-22
BOGOTA-D.C.

Correo electrénico: braguiterapiamarly@gmail.com

Trémite: Solicitud registro

Numero Interno: 101339

Radicados: 20172610079942 del 36 de diciembre de 2017 2018261004712 ge 26 de enero de 2018;
20182610018532 del 20 ce marzo de 2018

Cordial Salude,

Para los fines pertinentes, en virtud de la autorizacién dada por ustedes bajo el formulario de solicitud de
Registro, el cual fue allegado con antelacién, me permito manifestarle que dentro del proceso de la
referencia se emitid la Resolucién DAN-0457.

Lo anterior, conforme a lo establecido en el articulo 56 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

Atentamente,

o
FERWANDO MOSOS PATINO
Director Técnico de Asuntos Nucleares
SERVICIO GEOLOGICO COLOMBIANG
Teléfono: 2200200 ext 2702

Notificaciones ante el Grupo de Licenciamiento y Control: gsnuclear@sgc.gov.co
Proyecto: José Esau Garavito Castellanos, Prof, €sp - Evaluador del Grupo de Licenciamiente y Control, 5G

Carrera 50 No. 26 = 20 Sede CAN, Bogotd, D.C., Colombia, PBX (571) 2200000, 2200100, 2200200 Fax: 2220787
WWW.SEC.ZOV.CO
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RESOLUCION No. DAN-0457

POR LA CUAL SE OTORGA UNA AUTORIZACION PARA EL EMPLEO DE FUENTES RADIACTIVAS
CORRESPONDIENTE AL TRAMITE N° 101339,

LA DIRECCION DE ASUNTOS NUCLEARES DEL SERVICIO GEOLOGICO COLOMBIANO

En uso de sus facultades legales establecidas en el Decreto Ley 4131 de 2011, en el numeral 11 del
articulo 11 del Decreto 2703 de 2013 y en especial las delegadas en cabeza de |a entidad por el
Ministerio de Minas y Energia mediante Resolucién 9 0698 de 2014, y

CONSIDERANDO

Que el Servicio Geolégico Colombiano a través de la Direccién de Asuntos Nucleares es competente para
garantizar la gestion segura de los materiales nucleares y radiactivos en el pais, asl como para autorizar
la expedicién, modificacién, renovacién, suspensién o revocatoria de autorizaciones para las actividades
relacionadas con la gestién segura de los materiales radiactivos y nucleares en el territorio nacional,
como autoridad delegada en virtud de le consagrado en el Decreto Ley 4131 de 2011, el Decreto 2703 de
2013y la Resolucidn 90698 de 2014,

Que el BRAQUITERAPIA MARLY LTDA., identificado con el NIT 830117403 — 1, representada legalmente
por la sefiora CIELD CANTILLO RAMIREZ identificada con cédula de ciudadania No. 41.571.611, con , con
direccién de correspondencia carrera 9 No. 49 - 22 en |a ciudad de Bogota, mediante los radicados No.
20172610013672 del 10 de marzo de 2017 presentd solicitud de registro para la practica de
Braquiterapia de alta tasa de dosis, en |a carrera 8 No. 49 - 22 de Bogotd, autorizando la notificacion
electrdnica de los actos administrativos de cardcter particular al correo braguiterapiamarly@gmail.com

Que la Direccién de Asuntos Nucleares del Servicio Geoldgico Colombiano mediante oficio No.
20171030013281 de 17 de marzo de 2017, de conformidad con lo establecido en el numeral 2 del
artlculo 33 de la Resolucidn 90874 de 2014, informé a la instalacion BRAQUITERAPIA MARLY LTDA de la
imposibilidad de dar inicio al trdmite de evaluacidn para la obtencidn de autorizacidn mediante la
modalidad de Registro para la préctica de braquiterapia de alta tasa de dosis, debido a que la
documentacién no se encuentra completa, por tal razén requiere para gque complemente la informacion
correspondiente..

Que el dia 16 de mayo de 2017, se celebrd reunién de trabajo entre la entidad BRAQUITERAPIA MARLY
LTDA v el Servicio Geol6gico Colombiano, con el fin de aclarar el oficio No. 20171030013281 de 17 de
marzo de 2017, emitido por la Direccién de Asuntos Nucleares.

Que BRAQUITERAPIA MARLY LTDA, mediante los radicados No. 20172610055902 del 13 de septiembre
del 2017 y 20172610065282 del 20 de octubre de 2017, solicito prérroga para dar respuesta al oficia No.
20171030013281 de 17 de marzo de 2017.

Que el dia 23 de octubre de 2017, mediante oficio radicado bajo el No. 20172610065492, la empresa
BRAQUITERAPIA MARLY LTDA, dio respuesta a la comunicacién con radicado No. 20171030013281 de
17 de marzo de 2017 y en consecuencia adiciond la documentacidn solicitada con el propdsito de dar
inicio formal al tramite de evaluacion para la autorizacién de registro para el empleo de fuentes
radioactivas para |a practica de Braguiterapia de alta tasa de dosis.

Que la Direccion de Asuntos Nucleares del Servicio Geoldgico Colombiano, mediante el oficio
20171030057481 del 24 de octubre de 2017, de conformidad con lo establecido en el numeral 2 del
articulo 33 de la Resolucidn 90874 de 2014, informd del inicio formal de la evaluacién de |a solicitud bajo
la modalidad de registro para instalacion radiactiva correspondiente al trémite No. 101339.

Que mediante oficio N°. 20171020060831 del 08 de noviembre de 2017, la Direccidn de Asuntos
Nucleares suspendié el tramite de la solicitud de Registro para fuentes radiactivas categoria 3,
requiriendo a la empresa BRAQUITERAPIA MARLY LTDA., a efectos de que precisara y complementara la
informacién contenida en la documentacion presentada.

Que el dia 14 de noviembre de 2017, se celebrd reunion de trabajo entre la entidad BRAQUITERAPIA
MARLY LTDA v el Servicio Geoldgico Colombiano, con el fin de aclarar los requerimientos del oficio No.
20171030060831 del 08 de noviembre de 2017, emitido por |a Direccién de Asuntos Nucleares.

SERVICIO GEOLGGICO COLOMBIAND =
Birsceatn de Asuntos Hudieares - Grupa de Licencinmicnto y Control 7~
Av. Carrera 50 Ne. 26-20, Bogatd ©.C. - Tel: 3242279
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Que el dia 23 de octubre de 2017 mediante correo electronico, la coordinadora del Grupo de
Licenciamiento y Control del SGC realizo a la Oficina Asesora Juridica del SGC, consulta respecto a la
empresa Braquiterapia Marly Ltda, en los siguientes términos:

“s)

Respecto ol terna de la empresa Braquiterapia Marly Ltda, te envio la documentacidn, toda vez gue no se
entenderia vigente o prorrogada la licencia de manejo de MR, a fin de que me informes como proceder.

El trémite 101339 fue radicado ante nuestra entidad el 10 de marzo de 2017, no cumplimiento los cinco
(5) dias hdbiles antes del vencimiento de fa licencia para que esta se entendiese prorrogada, por lo
anterior, y dado o que el dio de hoy hablé con la Doctora Cielo, les pido revisar si es posible que esta
autorizacidn se entienda prorrogada a fin de no afectar a los pacientes.

Mafiana nos pronunciarnos sobre la documentacion si estd es suficiente para iniciar el tramite de
solicitud de registro.

()

Que el dia 26 de octubre de 2017, mediante correo electrdnico la Oficina Asesora Juridica del SGC,
respondid el correo electrénico del 23 de octubre de 2017 a la coordinadora del Grupo de
Licenciamiento y Contral del SGC, en los siguientes términos:

rt(___)

Como se ha indicado en anteriores oportunicdades, se considera que en el presente caso debe darse
prioridad a la solicitud presentada a efectos de no vulnerar los derechos a fa salud de los pacientes de la
instalacion, fos cuales se verian gravemente afectados si se determina que no se entiende prorrogada o
autorizacién no obstante que la instalacidn presentd la solicitud dos dias antes del vencimiento de la
misma.

En esa medida es importante que se tenga en cuenta la primacia del derecho sustancial sobre el formal y
el principio de eficacia ol momento de realizar los procedimientos y actuaciones cdministrativas, de
conformidad con o establecido en el articulo 3 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

(.

Que mediante oficio No. 20171030061341 del 11 de noviembre de 2017, la Direccion de Asuntos
Nucleares informa que, con fecha al corte del 11 de noviembre de 2017, la instalacién de la empresa
BRAQUITERAPIA MARLY LTDA., identificada con el NIT: 830117403-1 y ubicada en la direccién Carrera
92 #49 — 22 de Bogota, cuenta con la licencia de manejo de material radiactivo No. 5588 prorrogada
hasta tanto se defina de fondo el tramite 101339.

Que la empresa BRAQUITERAPIA MARLY LTDA., mediante el radicado No, 20172610079342 del 26 de
diciembre de 2017, dio respuesta a los requerimientos realizados en el oficic N°. 20171030060831 del 08
de noviembre de 2017.

Que la empresa BRAQUITERAPIA MARLY LTDA., mediante radicados No. 2018261004712 del 26 de
enero y No. 20182610018532 del 20 de marzo de 2018; radico documentacién complementaria, como
alcance a la respuesta de los requerimientos realizados en el oficio N°. 20171030060831 del 08 de
noviembre de 2017.

Que el dia 03 de mayo de 2017, se celebrd reunién de trabajo entre |a entidad BRAQUITERAPIA MARLY
LTDA v el Servicio Geoldgica Colombiano, con el fin de indicar la documentacién faitante para dar
respuesta a los requerimientos del oficio No. 20171030060831 del 08 de noviembre de 2017, emitido
por la Direccidn de Asuntos Nucleares.

Que en virtud de lo anterior, la empresa BRAQUITERAPIA MARLY LTDA. mediante el radicados No.
20182610030562 de 11 de mayo de 2018 y No, 20182610033832 del 24 de mayo de 2018; radico
documentacién complementaria, para dar respuesta a los requerimientos realizados en el oficio N°.
20171030060831 del 08 de noviembre de 2017,

Que una vez revisada la documentacién allegada durante el tramite, la Direccién de Asuntos Nucleares
del Servicio Geoldgico Colombiano dentro de la evaluacion técnica, verificd el cumplimiento de las
condiciones técnicas establecidas en la Resolucién No. 9 0874 de 2014 y demds que rigen la materia, v,
encontré que la sociedad BRAQUITERAPIA MARLY LTDA., dio cumplimiento satisfactorio a los
requerimientos y las condiciones técnicas establecidas en la citada Resolucidn y en las demas normas
concordantes, razén por |a cual se procedera a otorgar el registro por el término de diez (10) afios, en
virtud de lo dispuesto en el numeral 5 del artfculo 33 de la Resolucion 8 0874 de 2014

SERVICIO GEOLGGICO COLOMBIANO -y
Direccion de Asuntos Nucleares - Grupa de Licenciamianto y Control 7~
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - Ctorgar a la empresa BRAQUITERAPIA MARLY LTDA,, identificada con el NIT
830117403 — 1, autorizacidn bajo la modalidad de Registro, para el empleo de fuentes radiactivas
categorfa 3, en |a practica de braquiterapia de alta tasa de dosis, en la instalacién ubicada en la Carrera 9
No. 49 - 22 de Bogota, de conformidad con lo establecido en los articulos 23 y 36 de la Resolucién 9 0874
de 2014 emitida por el Ministerio de Minas y Energia y con lo estipulado en las condiciones y
limitaciones del Registro REG-0125, el cual hace parte integral de la presente resclucién.

ARTICULO SEGUNDO. - Informar a la empresa BRAQUITERAPIA MARLY LTDA., que se encuentra
abligada conforme a lo establecido en la Resolucién 9 0874 de 2014, a facilitar y poner a disposicién del
Organo Regulador o su Entidad delegada, la documentacién e informacién necesaria para el cabal
cumplimiento de las funciones regulatorias durante las inspecciones gue sean necesarias para verificar la
observancia de las condiciones establecidas en la autorizacién; para lo cual, deberd cancelar el valor
correspondiente a cada una de las inspecciones que sean necesarias para verificar el cumplimiento de las
condiciones establecidas en la presente autorizacion, conforme al acto administrativo que se expida para
el efacto v a la tarifa vigente al momento de la realizacién de las mismas.

ARTICULO TERCERO. - Advertir a BRAQUITERAPIA MARLY LTDA,,, que la autorizacidn que se otorga
mediante la presente resolucién, no lo exime del cabal cumplimiento a las obligaciones vy
responsabilidades establecidas en la normatividad vigente en materia de proteccion y seguridad
radiolégica; para lo cual debera tener en cuenta, que todo cambio en la estructura de la organizacién
que pueda afectar |a proteccién y seguridad durante la ejecucidn de la préactica, deber3 ser previamente
autorizado por el Servicio Geoldgico Calombiano so pena de las sanciones administrativas y penales a
que haya lugar.

ARTICULO CUARTO. Notificar personalmente la presente decision a | BRAQUITERAPIA MARLY LTDA,, a
través de su representante legal o quien haga sus veces, a los correos electrdnicos autorizados
braguiterapiamarly@gmail.com; de conformidad con lo establecido en los articulos 56 y 67 del Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
=

ARTICULO QUINTO. Contra la presente resolucion procede el recurso de reposicidn, el cual se podra
interponer por su representante o apoderado debidamente constituido, por escrito ante la Direccién de
Asuntos Nucleares del Servicio Geoldgico Colombiane dentro de los diez {10} dias habiles siguientes a la
notificacién de presente acto, de conformidad con lo establecido en los articuios 76 y 77 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo

COMUNIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd, D.C., a los doce (12) dias del mes de junio de 2018,

A

FERNANRO MOSOS PATINO
Director Téchico de Asuntos Nucleares

Proyectd: José Esau Garavito ~ Evaluador del Grupo de Licendamiznto y Control, 5GC.
Reviso aspectos técnicos: Laura Lépez Cordoba, Coordinadora Grupa de Licenciamiento yf Cohitrol, SGC.
Reviso aspectos Juridicos: Laura N. Forera R, Abogada OAJ, SGC.

Aprobé: Carolina del Pilar Pineda — Jefe Oficina Asesora Juridica, SGC.

SERVICIO GEOLGGICO COLOMBIANG
Dircecidn de Asuntos Nucleares - Grupo de Licenciamiento v Contral
Av. Carrera 50 No. 26-20, Bogota D.C, - Tel.: 3242279
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REGISTRO PARA EL EMPLEO DE MATERIAL RADIACTIVO
REG-0125

LA DIRECCCION DE ASUNTOS NUCLEARES DEL SERVICIO GEOLOGICO CCLOMBIANO

En uso de sus facultades legales establecidas en el Decreto Ley 4131 de 2011, en el articulo 11 del Decreto
2703 de 2013 y en especial las delegadas en cabeza de |a entidad por el Ministerio de Minas y Energia
mediante Resolucion 9 0698 de 2014y,

CONSIDERANDOG:

Que el Servicio Geolégico Colombiane a través de la Direccién de Asuntos Nucleares es competente para
garantizar la gestién segura de los materiales nucleares y radiactivos en el pais, asl como para autorizar la
expediclén, modificacién, renovacién, suspensién o revocatoria de autorizaciones para las actividades
relacionadas con la gestion segura de los materiales radiactivos y nucleares en el territorio nacional, como
autoridad delegada en virtud de o consagrado en el Decreto Ley 4131 de 2011, el Decreto 2703 de 2013y la
Resolucion 90874 de 2014.

Que mediante la Resolucién 9 0874 de 2014, el Ministerio de Minas y Energia establecié los requisitos y
procedimientos para el empleo de fuentes radiactivas y de las inspecciones de las instalaciones radiactivas en el
territorio nacional.

Que, conforme a lo dispuesto en la citada resolucién, la empresa BRAQUITERAPIA MARLY LTDA.,, identificada
con el NIT 830117403 - 1, presenté solicitud para obtener autorizacién bajo la modalidad de Registro, para el
empleo de fuentes radiactivas categorfa 3 en la prictica de BRAQUITERAPIA DE ALTA TASA DE DOSIS.

Que, finalizado el proceso de evaluacion técnica, se evidencid que la empresa BRAQUITERAPIA MARLY LTDA.,
dio cumplimiento a los requisitos y procedimientos necesarios para obtener el Registro para la practica de
Braquiterapia de Alta Tasa de Dosis, segtn lo contemplado en la Resolucidn 9 0874 de 2014 del Ministerio de
Minas y Energfa, asi como a los reglamentos técnicos vigentes en materia de proteccién y seguridad radiolégica.

Que en cumplimiento a lo dispuesto en [a Resolucidn DAN-0457 de 2018, y de conformidad con el resultado de
la evaluacién técnica realizada, se otorga el presente Registro bajo las siguientes condiciones y limitaciones:

TITULO |
IDENTIFICACION DEL TITULAR
NOMBRE O RAZON
SO0l BRAQUITERAPIA MARLY LTDA.
NIT 830117403 -1
DIRECCION DE "
NOTIFICACION Carrera 9 No, 49 - 22 DEPARTAMENTO Bogota D.C. CIUDAD Bogota D.C.
DIRECCION DE LA Carrera 9 No. 49-22 DEPARTAMENTO Bogota D.C. CIUDAD Bogota D.C.
INSTALACION
REPRESENTANTE CIELO CANTILLO RAMIREZ No. DE IDENTIFICACION C.C.41.571.611
LEGAL
RESPONSABLEDELA  ,ye) panny SIMBAGUEBA No. DE IDENTIFICACIGN C.C. 80.228.924
PROTECCIGN ey
RADIOLOGICA
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REGISTRO PARA EL EMPLEO DE MATERIAL RADIACTIVO

REG-0125
TITULO I
MATERIAL RADIACTIVO AUTORIZADO
Actividad inicial
Radicisétopo {GBaq.) Fecha de referencia Fabricante Modelo Serie Estado
maxima autorizada
Ir-182 480 CERTIFICADO BEBIG IRZ.A85-2 CERTIFICADO Sdlido

TiTuLo Nl
PERSONAL NECESARIO PARA LA EJECUCION DE LA PRACTICA

Cargo Cualificacién minima [ Cantidad |
Experiencia “ ‘
Veinticuatro {24) meses de experiencia profesional relacionada. |
Formacién académica:
| - Titulo profesional en disciplina basica del conocimiento
Oficial de Proteccidn | en Fisica.
Radioldgica / Fisico Médico - Titulo de postgrado en la modalidad de especializacién,
relacionada con las funciones del cargo.
| Cualificacidn
- Profesional en Fisica con perfil de Fisico Médico {adquirido o en
 progcese). ) a
Experiencia:
Diez y ocho {18) meses de experiencia profesional relacionada
| con las funciones del cargo
’[ Formacién Académica:
- Titulo profesional en disciplina bésica del conocimiento
en Medicina. 1
- Titulo de postgrado en la modalidad de especializacidn
relacionada con las funciones del cargo
| Cualificacion
| Médico especialista 2120-22 con perfil de Médico especialista en |
| Radioterapia u oncdlogo Radioterapico.
. Experiencia ;
3 meses de experiencia relacionada con el campo de la |
| radioterapia
| Formacién Académica: \
- Titulo de formacién tecnoldgica en disciplina basica del |
| Tecndlogo en radioterapia | conocimiento en Radioterapia, o Imégenes Diagndsticas 1
% hasta cuando la resolucién de los requisitos de |
hahilitacion lo determine. ‘
! Cualificacion |
| | Técnico operative con perfil de técnico con formacién en I
 radioterapia o imdgenes diagndsticas. | |

Médico especialista en
radicterapia

TITULO IV
CONDICIONES Y LIMITACIONES

1. Se autoriza el empleo del material radiactivo sefialado en el Titulo Il, Gnicamente para la realizacidén de 5
las actividades asociadas a |z practica de Braquiterapia de alta tasa de dosis. La practica puede |
ejecutarse siempre y cuando el servicio est3 habilitado por la correspondiente seccional de salud, i

Pagina2de8
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El alcance de esta autorizacion cubre las instalaciones ubicadas en |a direccidn carrera 9 No. 49—22 en
la ciudad de Bogotd D.C., BRAQUITERAPIA MARLY LTDA., servicio de Braquiterapia de alta tasa de
dosis, correspondiente a la memoria descriptiva de la instalaclén presentada en el tramite No., 101339,

El titular de la autorizacion es el mdximo responsable por la proteccién radiolégica y la seguridad fisica
def material radiactivo, durante la ejecucion de la préictica y sus actividades asociadas, y esta
responsabilidad no podra ser en ningtn caso delegada.

El transporte de material radiactivo por el territorio nacional, deberd ser realizado por empresas que
cuenten con autorizacion del Servicio Geoldgico Colombiana para la préctica de transporte de acuerdo
con lo estabiecido en la Resolucion 18-1682 de 2005 (Reglamento de transporte de material radiactivo)
emitida por el Ministerio de Minas y Energia, en concordancia ¢on la reglamentacién aplicable sobre
transporte de mercancfas peligrosas por carretera y la expedida por la autoridad de transporte
competente,

Como remitente para el transporte de material radiactivo, estén en lz obligacién de la preparacin del
bulto y describir en detalle la remesa:

a) Nombre correcto de expedicidn

b) Clasificacién de mercancia peligrosa: Clase 7.

¢} Numero de Naciones Unidas: 3332.

d) Nombre o Simbolo de cada radiontclido autorizado: ver Titule |, Material radiactivo

autorizado.
e) Categoria del bulto: | Blanca, Il-Amarilla o 11l Amarilla.
f) Tipo de bulto: A.

La instalacion deberé disponer de sistemas adecuados para la gestién y almacenamiento temporai de
residuos radiactivos de acuerdo a lo establecido en las Resaluciones 18 0005 de 2010, madificada por
la Resolucién 4 1178 de 2016 del Ministerio de Minas y Energia por lo cual debido a lo declarado por el
BRAQUITERAPIA MARLY LTDA., por tanto, |a fuente en desuso deberd ser almacenada temporalmente
en el lugar denominado en los planos “Fuentes en Desuso”.

El titular devolvera toda fuente en desuso al proveedor, para lo que habra de concertar previamente
con éste los acuerdos oportunos, o la transferirad a otro titular autorizado para su posesién. Cuando las
alternativas anteriores no sean posibles las fuentes se transferirin a una entidad autorizada para su
gestion como residuo radfactivo. Estas transferencias se realizardn ajustados a la normativa y sin
retrasos injustificados.

El titular deberd adoptar |as disposiciones contractuales que sean necesarias para garantizar la gestidn
segura de las fuentes encapsuladas en desuso, incluso en caso de insolvencia, cese de actividad o
cualquier otra contingencia, de conformidad con lo establecido en el articulo 40 de |a Resolucién 18-
0005 de 2010,

Deberén mantenerse operativas en todo momento las medidas para prevenir, asegurar la pronta
deteccion y evitar situaciones de pérdida, sustraccidn y utilizacion o traslado no auterizado de equipas
o materiales radiactivos de acuerdo con lo indicado en la documentacién sobre seguridad fisica
presentada por el titular.

. Los equipos y materiales radiactivos deberdn permanecer en todo momento debidamente controlados
a fin de impedir su posible manipulacién por personal no autorizado y para ello se dispondr de medios
gue garanticen la seguridad fisica de la instalacién,

. Las zonas de la instalacién se sefializarén de acuerdo con la normativa vigente, Resolucién 90874 del

Ministerio de Minas y Energfa, lo estipulado en el manual de proteccién radioldgica y en la memoria
descriptiva de la instalacidn.

. La adquisicién de equipos y material radiactivos sélo podra efectuarse a entidades autorizadas para su
comercializacidn en el territorio nacional. Si se importasen directamente por el titular deberan seguirse
los trémites legalmente establecidos en la normatividad vigente.

Pdgina3 de8
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. En caso de cualquier suceso que implique riesgos radioldgicos para los trabajadores expuestos o los
miembros del publico se aplicara el Plan de Emergencia de la instalacidn.

. Se realizardn las pruebas que garanticen la hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas y la
ausencia de contaminacién superficial, de acuerdo a |a normativa, con una periodicidad no superior a
un afio.

. En el exterior de los equipos figurars el nombre de la firma comercializadora y el distintivo basico de
radiacién ionizante, Asi mismo, llevaran grabado de forma indeleble, accesible y legible el nombre del
fabricante, modelo, ndmero de serie, fecha de fabricacién y las caracteristicas técnicas o el contenido
radiactivo maximo autorizade (naturaleza y actividad), seglin proceda.

_Sj durante la vida de |2 instalacién cambiaran las condiciones de ocupacion de las dependencias
colindantes con cualquiera de los lugares que alojan los equipes radiactivos o generadores de
radiacién, se deberd realizar previamente un estudio de seguridad que contemple las nuevas
condiciones, comunicéndolo a la Autoridad Reguladora o su Autoridad Delegada para su revision y
previa autorizacion.

. Las operacicnes que se efectlen en zona controlada o que afecte el material radiactivo deberén
flevarse a cabo por personal autorizado o, en presencia y bajo la direccién de personal autorizado. El
cambio o retiro de las fuentes radiactivas de los equipos emisores deberd ser realizado por una entidad
autorizada o bajo completa responsabilidad de la empresa BRAQUITERAPIA MARLY LTDA.

. La transferencia de equipos y/o materiales radiactivos entre instalaciones autorizadas se atendrd a lo
establecido en la normativa y con autorizacién previa de la Autoridad Reguladora o su Delegada.

. La ceurrencia de un accidente deberé ser notificada al Organo Regulador, o su entidad delegada, enun
plaze no mayor a veinticuatro (24} horas, de conformidad con lo establecido en el articulo 34 de la

Resolucién 90874 de 2014. Si se trata de un incidente, este deberd seguir el procedimiento establecido |

por la instalacién radiactiva como parte de su programa de proteccién radiologica y el plan de
emergencia interno.

. La informacién sobre las personas responsables y teléfonos de contacto para incidentes incluidos los
de transporte, deberan notificarse a la Autoridad Reguladora o su auteridad delegada, para su pronta
localizacién en caso de que se produzcan los incidentes mencionados. Esta informacion deberd
mantenerse permanentemente actualizada, notificando los cambios gue se produzcan,

. Es de cardcter obligatorio e indispensable |a tenencia de la autorizacién por parte del titular, para dar
cumplimiento a los requisitos y condiciones que en ella se disponen y, en tal sentido, debe poseerla en
todo momento.

. El titular deberé disponer de los documentos siguientes que le sean de aplicacién:
—  Certificados de fuentes radiactivas encapsuladas conforme a la norma I1SO 2919/1999 o su
equivalente.
— Certificados de aprobacién de |as fuentes como material radiactive en forma especial, cuando sea
requerido por |a reglamentacién de transporte.

. El titular de la autorizacién se encuentra obligado a facilitar el acceso de los inspectores del Servicio
Geolégico Colombiano a sus instalaciones, asi como de poner 2 su disposicion la documentacién
necesaria para la realizacién de las inspecciones ordenadas en cumplimiento de las funciones
regulatorias, para lo cual deberd cancelar el valor correspondiente a la inspeccién realizada conforme

al acto administrativo que se expida para el efecto y a la tarifa vigente al momento de la realizacién de
la misma.

. El titular de la autorizacién se encuentra obligado al estricto cumplimiento del manual de proteccién
radioldgica y de los procedimientos presentados dentro del tramite de solicitud N°. 101339,

i
|
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25,

26.

27.

28.

28,

30.

31

32.

33.

34,

35,

36.

Cuaiquier cambio en las condiciones con las que fue otorgado el presente registro, debe ser notificada
y autorizado por la Autoridad Reguladora o su Autoridad Delegada.

Se deben garantizar la disponibilidad de personal minimo para la ejecucién de las actividades
autorizadas.

Todo el personal humano responsable {OPR/Fisico Médico (1), Médico especialista en radioterapia (1)
y Tecndlogos en radioterapia (1), debera estar presente durante la realizacién de los respectivos
procedimientos de radioterapia. La instalacién debe garantizar la cantidad, cualificacidn y calificacién
del personal (descrito antes) requerido para la practica, en cumplimiento a lo establecido en los
articulos 33 {numeral 3), 35 (numeral 1), 69 (numeral 8), 113, 115 (numeral 5), 123 (numeral 2), 149
(numeral 5) de la Resolucién 18 1434 de 2002 emitida por el Ministerio de Minas y Energfa.

Debera efectuarse la vigilancia radioldgica y médica de jos trabajadores expuestos de la instalacién y
tener actualizados los historiales dosimétricos y médicos correspondientes, de acuerdo con lo
establecido en la Resolucién 181434 de 2002 del Ministerio Minas y Energfa. La vigilancia médica se
realizard de acuerdo al programa epidemioldgico desarrollado por la instalacién y establecido dentro
del manual de proteccién radioldgica.

El titular de la instalacién garantizaré la dosimetria personal con un Servicio de Dosimetria Personal
expresamente autorizado por el Ministerio de Minas y Energia.

La vigilancia radioldgica de la instalacién se realizara mediante los detectores de radiacién apropiados
relacionados en la documentacién de solicitud y con calibracién vigente.

Se ejecutara el programa de calibraciones y verificaciones de los sistemas de deteccién y medida de la
radiacién, teniendo en cuenta aspectos como recomendaciones del fabricante, recomendaciones del
laboratorio de calibracién que efectte las mismas, resultados de las verificaciones periédicas, amplitud
y severidad de uso, condiciones ambientales, exactitud buscada en la medida, etc. El programa de
calibraciones y verificaciones periédicas quedard reflejado en un procedimiento, asi como los criterios
aplicados a la hora de establecer el misma. La calibracién se efectuara por un laboratorio legalmente
acreditado.

Es obligacién de la instalacidn para su operacién contar en todo momento con los equipos monitores
de radiacién y vigilancia radiolégica individual adecuados segdn el material radiactivo a utilizar,
suficientes para los frentes de trabajo que posee operables, més los de respaldo necesarios para la
ejecucidn segura de la practica; lo anterior, en cumplimiento a los articulos 49, 50 y 68 {numerales 5, 7
y 11) de la Resolucion 18-1434 del 2002 expedida por el Ministerio de Minas y Energia.

El titular de la autorizacion debe garantizar que el personal de la instalacién conozca y cumpla lo
establecido en el manual de proteccién radioldgica, evaluacién de seguridad, Plan de Emergencia v
manual de procedimientos interno de la misma.

Durante la realizacion de operaciones se vigilaran los niveles de radiacién mediante la utilizacién de un
monitor de radiacién apropiado. £l personal que utilice los equipos con fuentes radiactivas deberd
utilizar dosimetros individuales.

El titular impartira, con periodicidad acorde a lo establecide por |a instalacién, a todos los trabajadores
expuestos de |a instalacién, un programa de formacién en materia de proteccién radioldgica a un nivel
adecuado a su responsabilidad y al riesgo de exposicién a las radiaciones ionizantes en su puesto de
trabajo, en el que se incluiran sesiones relativas al contenido de los documentos citados, su aplicacion
préctica y el desarrollo, en su caso, de simulacros de emergencia, Se conservardn registros de los
programas de formacion impartidos, contenidos y asistentes a los mismos.

Deberdn efectuarse verificaciones periddicas de los sistemas de seguridad y seRalizaciones de cada
recinto blindado. Se llevar3 un registro de los resultados obtenidos.
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37.

38.

39.

40,

b) Reportes de investigacién de incidentes, cuando hayan ocurrido.

c)

d) Certificados de calibracién de los equipos de proteccion radioldgica de la instalacion.
e)

f)

g
h) Certificados de las pruebas de estanqueidad realizados a las fuentes.

i

41.

tras cada implante o retirada de material radiactivo, mediante monitoreo del paciente, del personal y
de las 4reas implicadas, para evitar la pérdida o extravio de fuentes, registrando los movimientos de
las mismas.

El titular debera llevar registros, ademas de los relacionados en su listado maestro, de los siguientes

aspectos que le sean de aplicacién:

- Inventario de material y equipos radiactivos.

- Resultados de las verificaciones y calibraciones de los equipos de deteccion y medida de las
radiaciones.

- Verificacién de la trazabilidad a patrones nacionales o internacionales de los equipos de deteccién
v medida de las radiaciones.

- Resultados de las verificaciones de los sistemas de seguridad de los equipos radiactivos.

- Resultados de las pruebas de hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas.

- Datos relativos al control de los niveles de radiacidn en las dependencias de la instalacién.

- Cambios de las fuentes radiactivas encapsuladas, sefialando el destino de las fuentes fuera de uso |
y el origen de las nuevas. |

- Operaciones de mantenimiento de los equipos radiactives, o sus accesorios, que afecten a la
seguridad radioldgica. Personas o entidad autorizada que las realiza,

- Plan de formacién continuada del personal de cperacién de la instalacién, contenidos y asistentes.

- Simulacros de emergencia.

- Historial dosimétrico de los TOEs.

Los documentos y registros de Iz instalacién radiactiva se ajustardn a lo establecido en la normativa
{Resolucién 9-0874 de 2014 del MME, Anexo |, VI Manual de Proteccién Radiolégica, numerales 5, 6, v
7) y en el sistema de gestidn de la calidad de la instalacidn, por la que se regulan los periodos que
deberan quedar archivados los documentos y registros de la instalacion radlactiva. !

Con periodicidad anual a partir de la fecha de expedicién de |a presente Autorizacion (Registro), la
BRAQUITERAPIA MARLY LTDA., deber3 presentar informe al Organo Regulador o su Entidad Delegada,
sobre las condiciones de proteccion radioldgica y seguridad fisica, contemplando coma minimo los |
siguientes aspectos:

Historial dosimétrico del trabajador ocupacionalmente expuesto.

Constancia de la implementacién del programa de vigilancia médica del trabajador
ocupacionalmente expuesto.

Copia de los repartes de mantenimiento preventivo y correctivo realizados a los equipos.
Inventario actualizado de las fuentes radiactivas a cargo de la instalacion.
Registro de movimientos de material radiactivo.

Copia de los registros de los monitoreos de drea y contaminacién superficial realizados de acuerdo
con el programa aprobado para la instalacién, en los casos que aplique.
Programa de capacitacion y registros de su ejecucion.

Causales de suspensidn: Serdn causales de suspensidn las establecidas en el articulo 37 de la
Resclucién 9 0874 de 2014 o las normas gue la modifiquen o remplacen, asi:

A. No se cumplen las condiciones establecidas en la autorizacidn.

B. No se cumplen las normas de proteccién radioldgica y seguridad fisica aplicables a la préctica.

€. Los equipos, instrumentos, o la instalacién no retinen las condiciones para su uso seguro y

Se adoptaran las medidas de proteccién radioldgica adecuadas durante la preparacién e implantacion l
de fuentes radiactivas, en correspondencia con el riesgo asociado, Tales medidas incluirdn un rastreo

adecuado.
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D. Se realicen cambios y modificaciones a la préctica, sin previe consentimiento del Organo
Regulador, o su Entidad delegada, que impliguen riesgo para las personas o alteraciones al medio
ambiente.

E. El titular de la autorizacion haya proporcionado al Organo Regulador, o su Entidad delegada,
informacién o documentacién que no corresponde, total o parcialmente a la realidad.

F. Cuando no se cuente con un Oficial de Proteccidn Radiolégica (OPR), en las précticas que asf lo
requieran.

42. Causales de cancelacidn de la autorizacién: Serén causales de suspension las establecidas en el articulo

38 de la Resolucidn 9 0874 de 2014 o las normas gue la modifiquen o remplacen, asf:

A. No se hayan subsanado las causas de la suspensién de una autorizacién en el plazo establecido
para tal fin.

B. Cuando se verifique que la documentacién presentada por un solicitante, para la obtencién de la
autorizacion correspondiente, no correspende total o parcialmente a la realidad.

C. Incumplimiento sistematico de las condiciones establecidas en la autorizacién.

D. 5e altere cualguier condicin establecida en la autorizacidn de la préctica que ponga en peligro la
vida de seres humanos o altere de forma grave el medio ambiente.

E. Seesté realizando la préctica en condiciones que conileven riesgo parz la salud de los trabajadores
y del ptiblico en general.

43, El titular de la autorizacidn se encuentra obligado al estricto cumplimiento de lo contemplade en
documentacién presentada dentro del trémite de solicitud N°, 101309

— MANUAL DE PROTECCION RADIOLOGICA BRAQUITERAPIA MARLY LTDA, cédigo LO-MA-06;
VERSION 01, vigencia 06/12/2017- 69 paginas.

— MANUAL DE SEGURIDAD FISICA, codigo LO-MA-07; VERSION 01, vigencia 06/12/2017- 12 paginas.

— EVALUACION DE SEGURIDAD EN EL SERVICIO DE BRAQUITERAPIA MARLY LTDA, coédigo LO-FT-19 -
VERSION 01, vigencia 06/12/2017 — 82 paginas.

— PLAN DE EMERGENCIAS RADIOLOGICAS DE BRAQUITERAPIA MARLY LTDA, codigo LO-MA-09 —
VERSION 01, vigencia 06/12/2017 - 20 paginas.

— MANUAL DE PROCEDIMIENTOS APLICABLES A LA INSTALACION, cédigo LO-MA-05 — VERSION 01,
vigencia 06/12/2017 — 7 paginas.

— MEMORIA DESCRIPTIVA DE LA INSTALACION, codigo LO-MA-08 — VERSION 01, vigencia
06/12/2017 — 33 paginas.

— MANUAL PLAN DE GESTION DE FUENTES SELLADAS EN DESUSO, cédigo LO-MA-10 — VERSION 01,
vigencia 06/12/2017 — 13 paginas.

44, La autorizacion que se otorga mediante el presente registro al BRAQUITERAPIA MARLY LTDA., no lo
exime del cabal cumplimiente a las obligaciones y responsabilidades establecidas en las
normatividad vigente en materia de proteccidn y seguridad radiolégica, para lo cual deberd tener en
cuenta que todo cambio en la estructura de la organizacion que pueda afectar la proteccidny seguridad
de la instalacién radiactiva o la introduccion de una nueva practica, deberd ser autorizada previamente
por el Servicio Geoldgico Colombiano so pena de las sanciones administrativas y penales a que haya
lugar.

45. La presente autorizacién no exime al BRAQUITERAPIA MARLY LTDA., de dar cumplimiento cen las
condiciones y requisitos previstos en regulaciones y requerimientos nacionales relacionados o no con
la proteccicn y seguridad radioldgica establecidos por otras entidades y autoridades competentes.

TITULO V
PERIODO DE VIGENCIA

La presente autorizacicn tiene vigencia por un periodo de diez (10} afios, contados a partir de |a fecha de
expedicién, esto es hasta el 12 de junio de 2028.
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£l Anexo “Listado de trabajadores ocupacionalmente expuestos” hace parte integral de la autorizacion.

Dado en Bogota D.C., a los doce {12) dfas del mes junio de 2018.

Fzgoﬁ

FERNANDO MOSO0S PATINO
DIRECTOR TECNICO DE ASUNTOS NUCLEARES
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ANEXO |

LISTADO DE TRABAJADORES OCUPACIONALMENTE EXPUESTOS

Nombre Cédula Cargo

CIELO CANTILLO RAMIREZ 41571611 Medicorespadlalistaen
radioterapia

JOSE ALEJANDRO ESGUERRA CANTILLO 80.195.740 Midicw eipacialsen
radioterapia

AXEL DANNY SIMBAQUEBA ARIZA 80.228.924 OPR/Fisico Médico

CAMILA GIRALDO CIRO 1032.463.768 Tecndlogo en radioterapiay

Vd
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ANEXO Il
DOCUMENTOS, PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS ASOCIADOS A LA PRACTICA

DOCUMENTOS:

o MANUAL DE PROTECCION RADIOLOGICA BRAQUITERAPIA MARLY LTDA, codigo LO-MA-06; VERSION 01,
vigencia 06/12/2017- 69 paginas.

e MANUAL DE SEGURIDAD FISICA, cédigo LO-MA-07; VERSION 01, vigencia 06/12/2017- 12 paginas.

e EVALUACION DE SEGURIDAD EN EL SERVICIO DE BRAQUITERAPIA MARLY LTDA, codigo LO-FT-19 -
VERSION 01, vigencia 06/12/2017 — 82 paginas.

s PLAN DE EMERGENCIAS RADIOLOGICAS DE BRAQUITERAPIA MARLY LTDA, cddigo LO-MA-09 — VERSION
01, vigencia 06/12/2017 — 20 paginas.

= MANUAL DE PROCEDIMIENTOS APLICABLES A LA INSTALACION, cédigo LO-MA-05 —VERSION 01, vigencia
06/12/2017 — 7 paginas.

s MEMORIA DESCRIPTIVA DE LA INSTALACION, cédigo LO-MA-08 — VERSION 01, vigencia 06/12/2017-33
paginas.

o MANUAL PLAN DE GESTION DE FUENTES SELLADAS EN DESUSO, cédigo LO-MA-10—-VERSION 01, vigencia
06/12/2017 - 13 paginas.

PROCEDIMIENTOS:

e  AD-IN-01 Instructivo Ingresc a AREA.

¢ AD-PR-01 Procedimiento Historias Clinicas
P AD-PR-02 Procedimiento Ingreso y Admisién Paciente
LO-PR-02 Procedimiento Limpieza y Desinfeccién Instrumental
e LO-PR-08 Procedimientos de la Fuente Ir-192

e TO-PR-02 Procedimiento Para Pacientes en Tratamiento /?
(7
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