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NOTIFICACION POR AVISO
Articulo 69 numeral 1 de la Ley 1437 de 2011

Fecha: 31 de octubre de 2019

Interesado: Laura Margarita Barrera Mora
Tramite: Registro
Numero interno: 100857

En cumplimiento de lo establecido en el inciso 1° del articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, por medio del
presente se notifica la resolucion DAN-0708 del 23 de agosto de 2019, expedida por el Director de Asuntos
Nucleares del Servicio Geoldgico Colombiano, por medio de la cual se niega la solicitud de registro para el
empleo de fuentes radiactivas categoria 4 correspondiente al trdmite N° 100857. Lo anterior ante la
imposibilidad de notificar personalmente, por devolucién de correspondencia segin gufa de envio de la
empresa de servicios postales nacionales 4-72.

Contra el acto administrativo que se estd notificando del cual se adjunta copia integra en 9 paginas, no
procede recurso de reposicién.

La presente notificacién por aviso se considerara surtida al finalizar el dia siguiente al de la entrega del
aviso en el lugar de destino.

NAN OLAYA DAVILA
irector de Asuntos Nucleares +
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RESOLUCION N° DAN-0708
POR EL CUAL SE RESUELVE UN RECURSO DE REPOSICION CORRESPONDIENTE AL TRAMITE No. 100857.
LA DIRECCION TECNICA DE ASUNTOS NUCLEARES DEL SERVICIO GEOLOGICO COLOMBIANO

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 la entidad por el Ministerio de
Minas y Energia mediante Resolucién 90698 de 2014, prorrogadas a través de la Resolucion 4

0569 def 28 de junio de 2019, v,

CONSIDERANDO

Que el Servicio Geoldgico Colombiano a través de la Direccion de Asuntos Nucleares es competente para
garantizar la gestion segura de los materiales nucleares y radiactivos en el pais, asi como para autorizar la
expedicidn, modificacion, renovacidn, suspension 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 lo consagrado en el Decreto Ley 4131 de 2011, el Decreto 2703 de 2013,
la Resolucién 90698 de 2014 y la Resolucidn 4 0569 de 2019.

Que la empresa MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S., identificada con el NIT 805.027.993-6, representada
legalmente por la sefiora Laura Margarita Barrera Mora identificada con C.C. 51.747.755, mediante oficio
N° 2016261006027-2 del 01 de noviembre de 2016, presentd solicitud de autorizacidn bajo la modalidad
de Registro para la préactica de Medicina Nuclear - Diagndstica y Radiofarmacia en la sede Versalles,
ubicada en la calle 21 Norte 5BN-27 de Santiago de Cali, Valle de! Cauca, de conformidad con lo establecido
en los articulos 32 y 33 de la Resolucion No. 90874 de 2014, autorizando la notificacién electronica de los
actos administrativos de caracter particular al correo medinucleardelvalle @yahoo.com.

Que la Direccidn de Asuntos Nucleares del Servicio Geoldgico Colombiano mediante oficio de fecha 10 de
noviembre de 2016 con radicado No. 2016103005931-1, informd a la sociedad MEDINUCLEAR DEL VALLE
S.A.S. del inicio formal del tramite de evaluacién para la obtencién de autorizacién mediante la modalidad
de Registro de conformidad con lo establecido en el numeral 2 del articulo 33 de la Resolucién 9 0874 de
2014, bajo el tramite N°. 100857.

Que mediante oficio con radicado No. 2017103003962-1 del 31 de julio de 2017, la Direccion de Asuntos
Nucleares informé de la suspensién del tramite de la solicitud de autorizacién bajo la modalidad de
Registro para fuentes radiactivas categoria 4, requiriendo a la empresa MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S.,
a efectos de que precisara y complementara la informacién contenida en la documentacién presentada,
otorgando para el efecto un plazo de 30 dias de conformidad con lo establecido en el numeral 3 del articulo
33 de la Resolucién 90874 de 2014 y numeral 11 de! articulo 3 de la Ley 1437 de 2011.

Que mediante radicado N° 2017261004432-2 del 03 de agosto de 2017, MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S.,
solicita ampliacién del plazo en’treinta (30) dias habiles, para dar respuesta a los requerimientos
relacionados en el radicado N° 2017103003962-1 del 31 de julio de 2017.

Que la Direccién de Asuntos Nucleares del Servicio Geoldgico Colombiano, mediante el oficio N°
2017103004080-1 de! 08 de agosto de 2017, da respuesta a la empresa MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S.
indicando la aceptacién de la solicitud de prérroga elevada a través del oficio N° 2017261004432-2 del 03
de agosto de 2017, y anuncia que la fecha maxima para allegar la respuesta al oficio N° 2017103003962-1
del 31 de julio de 2017 es el 26 de octubre de 2017. '

Que mediante radicado N° 2017261006143-2 del 05 de octubre de 2017, MEDINUCLEAR DEL VALLES.A.S,,
solicita prorroga adicional para dar respuesta a los requerimientos relacionados en el radicado N°
2017103003962-1 del 31 de julio de 2017, indicando que radicarian la respuesta el dia 10 de noviembre
de 2017, peticién que fue atendida por la Direccién de Asuntos Nucleares del Servicio Geoldgico
Colombiano, mediante el oficio N° 2017103005494-1 del 11 de octubre de 2017, indicando la aceptacion
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de la solicitud de prérroga y anunciando que la fecha maxima para allegar la respuesta al oficio N°
2017103003962-1 del 31 de julio de 2017 es el 10 de noviembre de 2017.

Que MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S. mediante oficio N° 2017261006993-2 de! 10 de noviembre de 2017,
presentd respuesta al oficio N° 2017103003962-1 del 31 de julio de 2017 en relacién a la informacién
requerida para la evaluacién técnica.

Que una vez surtida la evaluacién técnica de la documentacién complementaria presentada, se evidencid
que la misma no daba cumplimiento a la totalidad de los requerimientos formulados mediante oficio N°.
2017103003962-1 del 31 de julio de 2017; por tal razdn, se coording y celebrd reunién técnica entre el
personal del Grupo de Licenciamiento y Control de la Direccion de Asuntos Nucleares del Servicio
Geoldgico Colombiano y MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S., el dia 09 de abril de 2018, en la cual se entregd
un informe del resultado de la evaluacidn técnica de la solicitud presentada bajo el trdmite N° 100857 y se
sefialaron los causales por los cuales no se dio cumplimiento a la totalidad de los requerimientos
formulados. Asi mismo, el solicitante se comprometié a radicar documentacién complementaria al
radicado 2017261006993-2 del 10 de noviembre de 2017, el dia 09 de julio de 2018.

Que MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S. mediante oficio 2018261004323-2 del 29 de junio de 2018, realizé
solicitud de prérroga para complementar la informacién radicada bajo oficio 2017261006993-2 del 10 de
noviembre de 2017, argumentado que se realizaria un cambio en la recepcion de material radiactivo de
generadores de Tc-99m a unidosis de Tc-99m, Ga-67 y I-131, solicitud que fue atendida por la Direccidn de
Asuntos Nucleares del Servicio Geoldgico Colombiano, mediante comunicacion N° 2018103004142-1 del
10 de julio de 2018, anunciando que la fecha méaxima para allegar la documentaciéon complementaria al
oficio N°® 2017261006993-2 del 10 de noviembre de 2017 es el 06 de septiembre de 2018.

Que el 05 de septiembre de 2018, MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S. se reuni6 con la Direccién de Asuntos

Nucleares del Servicio Geoldgico Colombiana con el fin de aclarar temas relacionados con el desarrollo del
tramite 100857.

Que mediante oficio No. 2018261006092-2 del 06 de septiembre de 2018, la empresa MEDINUCLEAR DEL
VALLE S.A.S., adicioné documentacion a la respuesta a requerimientos presentada mediante oficio No.
2017261006993-2 del 10 de noviembre de 2017, eliminando de su solicitud la practica de radiofarmacia e
incluyendo la practica de medicina nuclear — terapias ambulatorias.

Que mediante Resolucién DAN-0588 del 26 de diciembre de 2018, la Direccidn de Asuntos Nucleares del
Servicio Geoldgico Colombiano negé la solicitud de autorizacion bajo la modalidad de Registro para la
practica de Medicina nuclear ~ diagnéstico y terapias ambulatorias, adelantada por la empresa
MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S., dentro del tramite No. 100857 la cual fue notificada por correo
electronico autorizado el veintisiete (27) de diciembre de 2018, con oficio con radicado No.
2018103007878-1 del veintiséis (26) de diciembre de 2018.

Que mediante comunicacion del veintidés (22) de enero de 2019 con radicado No. 2019260000259-2; por
intermedio de su representante legal la empresa MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S., interpuso recurso de
reposicion en contra de la Resolucién DAN-0588 del 26 de diciembre de 2018, solicitando que la nueva
documentacién se tenga en consideracidn para efectos de la decision.

Que teniendo en cuenta el analisis efectuado de los argumentos de la instalacion y previo a decidir de
fondo el recurso de reposicidn presentado por lainstalacién en contra de la Resolucién DAN 0588 de 2018,
se consideré pertinente y procedente decretar la practica de pruebas de oficio dentro del tramite
administrativo N°. 100857, con el fin de que MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S., aclarara y complementara
la informacién presentada como respuesta a los requerimientos realizados mediante oficio N°
2017261006993-2 del 10 de noviembre de 2017, de conformidad con lo establecido en el articulo 79 de Ia

Ley 1437 de 2011 por la cual se expide el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.
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Que mediante Auto A-0053, el Servicio Geoldgico Colombiano decreté la practica de pruebas dentro del

trémite N°. 100857, por el término de treinta (30) dias habiles contados a partir de la notificacion del acto

administrativo, solicitando a MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S. que dentro del periodo probatorio allegara:

1. Versién actualizada de los documentos exigidos por la Resolucion 90874 de 2014 del
Ministerio de Minas y Energia, en el que se incorporen las modificaciones en la infraestructura
del servicio de medicina nuclear; se presente la condicion de operacién real y actual de la
instalacién y se corrijan los hallazgos presentados en la parte motiva del auto de pruebas.
Estos documentos minimos son:

. Formato de solicitud actualizado, en donde se incluya la fuente radiactiva para la
realizacion de la prueba de control de calidad de reproducibilidad para los activimetros
y todos los equipos de proteccion radioldgica con que cuenta la instalacion.

. Memoria descriptiva de la instalacion, incluyendo memoria de cdlculo de blindajes y/o
informe de desempefio de blindajes y plano arquitecténico de la instalacién con firma
original del profesional que lo realizé (Arquitecto o ingeniero civil con tarjeta
profesional).

Ill.  Evaluacion de seguridad, en donde se especifique el personal minimo requerido para
la ejecucién segura de la prdctica.
IV.  Manual de proteccion radioldgica.

V. Manual de procedimientos, que incluya todos aquellos procedimientos mencionados
en la evaluacién de sequridad. Adicionalmente, es necesario que se adicionen los
procedimientos relacionados con la operacién y mantenimiento del sistema de gestion
de vertidos.

VI.  Plan de emergencias.

2. Soporte documental con el que se demuestre la adquisicion de la fuente radiactiva para la
realizacion de la prueba de control de calidad de reproducibilidad para los activimetros, dando
cumplimiento a lo establecido en la Circular 9 043 de 2014 del Ministerio de Minas y Energia.
Asi mismo, y teniendo en cuenta lo mencionado en la parte motiva del auto, se debia aclarar
la tenencia del activimetro con nimero de serie 445-10855. De ser asf, se debfan adjuntar los
registros de control de calidad para el mismo, y actualizar la informacién en la memoria
descriptiva y demas documentacién relacionada.

Que en virtud de lo sefialado en el articulo tercero del mencionado auto, se informé a MEDINUCLEAR DEL
VALLE S.A.S., sobre la realizacion de una inspeccién para verificar las condiciones de seguridad fisicay
proteccién radioldgica de la instalacion, con el propodsito de que la operacién de la instalacién no
representara un riesgo indebido para los trabajadores, el publico y etambiente, la cual tendria lugar dentro
del periodo probatorio, valga decir, fos 30 dias del art. 79 del CPACA.

Que el dia 16 de marzo de 2013, mediante comunicacién con radicado No. 20198100015171 del 11 de
marzo de 2019 se comunicé a MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S. del auto A-0053.

Que los dias 22 y 23 de abril de 2019, se realizo visita a la calle 21 Norte 5BN-27 de Santiago de Cali, Valle
del Cauca, con el fin de llevar a cabo la inspeccién ordenada en auto A-0053, sin lograr establecer contacto
con personal de la instalacion MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S., tal y como se relaciona en acta def 23 de

abril de 2019.

Que teniendo en cuenta que dentro del término probatorio decretado en Auto A-0053 del 11 de marzo de
2019 la empresa MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S., no aporto las pruebas solicitadas y no fue posible la
realizacién de la inspeccion y que el recurso presentado por la empresa MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S.,
cumple con los requisitos de oportunidad y presentacion exigidos de conformidad con lo establecido en el
articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo — CPACA es
procedente entrar a analizar el mismo con base en las pruebas debidamente allegadas durante la
actuacion administrativa y respetando a la numeracion utilizada en la Resolucién DAN-0588 del 26 de

diciembre de 2018, asi:
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MOTIVO DE NEGACION 1:

- 1. Respecto a los requerimientos realizados sobre el formato de solicitud:

1.1 Referente a los requerimientos 1.5 y 1.6 la instalacién manifiesta en su respuesta que: “se presenta

los controles de calidad “Prueba de exactitud del actinimetro [sic], precision, linealidad, respuesta
de fondo. (...) En el formato de solicitud (Seccién G “Listado de equipos de proteccién radioldgica”
Se reportan monitores con funciones de intensimetro y de contaminacién superficial. Revisar
adjunto “Formato de solicitud” entregando de esta forma una informacién congruente y clara
sobre los equipos de proteccion radioldgica, con los cuales cuenta la instalacion. No obstante, la
instalacién no adjunta los controles de calidad (exactitud, precision, linealidad, respuesta de fondo
y reproducibilidad) realizados al activimetro marca Nuclear Associates, modelo 34-1 64, serie
20209-5860-05, reportado en la seccion G del formato de solicitud. Asi mismo no incluye fuentes
para realizar el control de calidad de activimetros de conformidad con lo establecido en la Circular
9 043 de 2014 del MME. Lo anterior configura un incumplimiento a los articulos 50 y 131 (numeral
4) de la Resolucién 18 1434 de 2002 del MME y a la Circular 9 043 de 2014 del MME.

Alegatos del recurrente: se adjunta copia de los registros de control de calidad del Gltimo trimestre
realizados al activimetro del servicio (fondo, reproducibilidad, linealidad y exactitud).

Concepto técnico de la presente resolucién: dado que el recurrente no presentd formato de solicitud
actualizado, ni documentacion adicional solicitada dentro del auto de pruebas A-0053, se analiza la
informacion allegada dentro del recurso de reposicién, la cual es a saber:

1-

Registro PR.RG.PO1.FO9 “Control de calidad trimestral del activimetro-linealidad”, de! equipo con
nimero de serie 445-10855. Los datos reportados para los controles de linealidad y precision tienen
fecha de febrero, mayo, agosto y noviembre de 2018. :

Registro PR.RG.PRO2.FO5 “Control de precision del activimetro”, del equipo con nimero de serie
20209-5860-05. Los datos reportados para la prueba de precisién tienen periodicidad semanal y
abarcan los meses de julio de 2018 a enero de 2019.

Registro PR.RG.PRO2.FO3 “Control de linealidad del activimetro”, del equipo con nimero de serie
20209-5860-05. Los datos reportados para la prueba de linealidad tienen periodicidad trimestral y
tienen fecha de febrero, mayo, agosto y noviembre de 2018.

Prueba de exactitud del activimetro con nimero de serie 20209-5860-05, realizada por COMCIS.A.S.
el 15 de enero de 2019.

Sobre la documentacidn aportada se encuentra o siguiente:

I El activimetro con nimero de serie 445-10855 no se encuentra registrado en el formato de
solicitud del Ultimo radicado presentado por la instalacidn dentro del tramite de solicitud, por
lo cual no es posible verificar si la instalacién cuenta o no con este equipo en sus instalaciones.
Si la instalacion cuenta con este activimetro, el mismo no esta incluido formalmente en la
solicitud y no se presentan pruebas diarias (reproducibilidad, fondo) ni el control de exactitud.

1. Para el activimetro con nimero de serie 20209-5860-05 no se presenta la prueba de
reproducibilidad, ni se menciona dentro de la nueva documentacion allegada la adquisicion
de una fuente para la realizacion de esta prueba de control de calidad.

I Se presentan registros con codigos y contenido diferente para la realizacion de los controles

de calidad (precision y linealidad) de los activimetros. No es claro si se usan paralelamente en
la instalacion.

MOTIVO DE NEGACION 2:

2. Respecto a los requerimientos realizados sobre la memoria descriptiva la instalacién:

2.1 Referente al requerimiento 1.8 la instalacién responde lo siguiente: “Se adjunta plano en donde
se establece el drea de vertido, el cual pueden verificar sus caracteristicas. Se anexan
procedimientos y cronograma para la instalacién del sistema de vertidos, donde se podrdn
constatar la construccion de estos dentro de la instalacién.”. Si bien en el plano general
adjuntado se observa un drea denominada “vertido”, en ninguin aparte de la documentacién
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se realiza la descripcion de este sistema. De igual forma en la documentacion radicada no hay
procedimientos para hacer el monitoreo ambiental de esta zona o que permitan realizar la
verificacion del cumplimiento de la Resolucion 18 0005 de 2010, modificada por la Resolucién
4 1175 de 2016, ni se encuentra el cronograma para su instalacion, no dando cumplimiento a
lo establecido en la Resolucion 18-0005 de 2010, modificada por la Resolucion 4 1178 de 2016
y a los articulos 49, 77 (numeral 6) y 100 de la Resolucion 18 1434 de 2002, emitidas por el
MME.

Alegatos del recurrente: Se adjunta memoria descriptiva del sistema de gestion de vertidos a ser instalado
en el servicio de medicina nuclear en correspondencia con el cronograma allegado por nuestra empresa a
la autoridad reguladora.

Concepto técnico de la presente resolucion: dado que el recurrente no presenté memoria descriptiva
actualizada, ni documentacién adicional solicitada dentro del auto de pruebas A-0053, se analiza la
informaci6n allegada dentro del recurso de reposicién, la cual incluye lo siguiente:

1- “Cronograma a corto plazo sobre la adecuacion de dreas para que la distribucion del servicio”

2- “Sistema de gestion de vertidos en forma liquida servicio de medicina Medinuclear del Valle”, (autor:
INGESA consultoria SAS Ingenieria, Gestidn, Soluciones Ambientales y Consultoria}

3- Plano de localizacion general propuesta del sistema de gestidn de vertidos en forma liquida.

4- Diagrama de detalle de accesorios del sistema de gestion de vertidos en forma liquida.

S- Diagrama del detalle mecénico de tanques del sistema de gestion de vertidos en forma liquida.

Una vez analizada la informacion presentada se tiene:

I El sistema de gestion de vertidos liquidos estd disefiado para desechos radiactivos con Tc-9m. No
se realizan disefios para el radionuclido 1-131, el cual se utilizara para realizar terapias
ambulatorias en el servicio de medicina nuclear. Si bien es claro que ias terapias son ambulatorias,
el paciente podria requerir usar el bafio durante su permanencia en el servicio, lo cual no es tenido
en cuenta en el disefio ni ha sido incluido en procedimiento alguno.

. En el cronograma presentado no se especifican fechas para la implementacién del sistema de
gestion de vertidos.

. No se presenta una nueva version del Manual de Procedimientos, ni se adjunta informacion
adicional sobre el procedimiento de monitoreo ambiental de la zona de tanques de decaimiento
(en el manual de proteccion radioldgica, por ejemplo). Se considera entonces que debe tenerse
en cuenta el funcionamiento del sistema de gestion de vertidos para la inclusion de los
correspondiente en las secciones de organizacion, programa de proteccién radiolégica, formacion
y entrenamiento, programa de QC/QA, registros y auditorias y revisiones del programa de
proteccién radiolégica , del Manual de Proteccién Radioldgica, en el calculo de las exposiciones
normales y potenciales a las que haya lugar en la evaluacién de seguridad, plan de emergencias
radiolégicas y demds que correspondan.

Asi mismo, durante la visita de inspeccidn de control regulatorio realizada dentro del periodo de pruebas,
decretada mediante auto A-0053, no fue posible verificar la distribucién de dreas, incluyendo las zonas
destinadas al sistema de gestién de vertidos, ante fa imposibilidad de acceso a la instalacion.

MOTIVO DE NEGACION 3:

3. Respecto al Manual de Proteccién Radiolégica se tiene:

3.1 Sobre el requerimiento 2.38 la instalacién no detalla cémo controla la exposicion del publico
causada por los vertimientos o la evacuacién de desechos radiactivos resultantes de la prdctica de
tal forma que ésta satisfaga los requisitos prescritos en la Resolucion 18 0005 de 2010y 41178 de

2016 del MME.

Alegatos del recurrente: En su respuesta al recurso de reposicion, la instalacion manifiesta: “Respecto a
la observacion realizada al manual de radioproteccion, reiteramos que el servicio de medicina nuclear

dispondré de un sistema de gestion de vertidos”
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Concepto técnico de la presente resolucién: dado que el recurrente no presenté manual de proteccion
radiologica actualizado, ni la documentacion adicional solicitada dentro del auto de pruebas A-0053 y
dentro del recurso de reposicion, se encuentra que la instalacién no tiene en cuenta la interrelacion que
hay entre los documentos que hacen parte del programa de proteccién radioldgica y la necesidad de hacer
las modificaciones necesarias en cada uno de ellos una vez se realizan cambios que impactan las
condiciones de seguridad del servicio de medicina nuclear.

MOTIVO DE NEGACION 4

4. Respecto a los requerimientos sobre la Evaluacién de Seguridad se tiene:

4.1 El alcance especificado en el documento “Evaluacion de seguridad Sede Versalles” Cddigo
PR.MG.EQ2, versidn 3, se limita al uso de Tc-99m, siendo insuficiente por cuanto en el alcance
de la solicitud se incluye la prdctica de medicina nuclear terapéutica, la cual involucra material
radiactivo con caracteristicas especificas, que no fueron tenidos en cuenta {1-131, Ra-223 y Ga-
67).

4.2 La evaluacion de seguridad versién 3 mantiene las inconsistencias presentadas en la version 2.
Entre ellas se encuentran:

- El cdlculo de las exposiciones normales presenta inconsistencias. En la pdgina 23 se
especifica que el tecndlogo recibird 0.0163 mSv de dosis por paciente en la actividad de
inyeccion. Si se tiene en cuenta que hay 2 tecnélogos que debe inyectar 7200 pacientes al
afo se tiene una dosis de 57,5 mSv/afio, solo en esta actividad, lo que sobrepasa
ampliamente los limites normativos.

- Se establecen barreras y reductores de consecuencia sobre los cuales no se entiende su
momento de actuacion en la secuencia accidental o no pueden ser clasificados en esa
categoria. Un ejemplo de esto se ve cuando se cataloga como reductor de consecuencia
la capacitacién del personal, lo cual no esté acorde con la definicion de este tipo de
reductor, segun la metodologia utilizada.

- Hay algunas barreras sobre las que no se puede verificar que existan en la instalacién. En
la inspeccion de control regulatorio realizada el dia 18 de septiembre de 2018 se verifico
que la distribucion del servicio no coincide con lo presentado en la documentacion
allegada bajo radicado 2018261006092-2 del 06 de septiembre de 2018, por lo que no se
puede establecer por ejemplo que las barreras “blindajes estructurales” y “Lector digital
en el acceso a zona controlada” estén ubicadas en las zonas adecuadas para ejercer su
funcion.

Teniendo en cuenta que la evaluacion de seguridad debe comprender todos los aspectos de una préctica
que guardan relacion con la proteccion y seguridad y que el documento allegado por la instalacién no
cumple con los requisitos minimos establecidos en el capitulo Viil del anexo Il de la Resolucién 90874 de
2014, se concluye que no se da cumplimiento a los requerimientos 3.1 a 3.17 del oficio 2017103003962-1
del 31 de julio de 2017. Se advierte que debido a las falencias en el desarrollo de la evaluacién de seguridad
antes descritas, se concluye que el solicitante no cuenta con herramientas de andlisis suficientes para
realizar la evaluacién de la calidad y la amplitud de las disposiciones en materia de proteccion y sequridad

y determinar el nivel de riesgo para cada suceso iniciador expuesto que refleje las condiciones reales de la
practica.

Que dado lo anterior, se evidencia que el solicitante no realizé la evaluacién de seguridad en
correspondencia con la magnitud de los riesgos radiolGgicos asociados a la instalacion y a la ejecucion de
la practica con el material radiactivo objeto de la solicitud, dado que no atendio lo contemplado en el
articulo 48 y en los Capitulos 1 y 2 del Titulo VIl (articulos 165 al 170} del Reglamento de Proteccion y
Seguridad Radiolégica adoptado mediante la Resolucion N°. 18-1434 de 2002 del MME. De tal forma, se
determina el no cumplimiento al requisito prescrito en el literal d del articulo 32 y seccion VI, anexo Il de
la Resolucion N°. 9 0874 de 2014 emitida por el MME.

Alegatos del recurrente: el recurrente manifiesta que “se adjunta nueva versién de la evaluacién de
seguridad cuyo alcance incluye todos los isétopos incluidos en la solicitud (prdctica diagndstica y
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Concepto técnico de la presente resolucion: dado que el recurrente no presenté evaluacion de seguridad
actualizada, ni documentacion adicional solicitada dentro del auto de pruebas A-0053, se analiza la
informacion allegada dentro del recurso de reposicion. En la Gltima versidn de la evaluacién de seguridad
allegada, se incluye el cdlculo de exposiciones normales y potenciales para los radiondclidos I-131, Ra-223
y Ga-67 y se subsanan las inconsistencias presentes en la version anterior. No obstante, la instalacion no
indica si la evaluacion de seguridad presentada es un ejercicio prospectivo, en el que incluyen barreras,
reductores de frecuencia o reductores de consecuencia con los que aun no cuenta la instalacién o si el
ejercicio es producto del andlisis de las condiciones reales de operacién de su servicio de medicina nuclear.
Lo anterior es de especial relevancia, si se tiene en cuenta que enla respuesté dada por el recurrente, este
manifiesta que esté realizando modificaciones y obras en el servicio y que estas se extenderian hasta el
mes de abril de 2019, lo cual no pudo ser verificado, ante la imposibilidad de acceso a la instalacién durante
la visita de inspeccion de control regulatorio realizada dentro del periodo probatorio ordenado mediante
auto A-0053.

Debe aclararse que la informacion con la que se estudié la solicitud de autorizacién en la modalidad de
registro corresponde a una instalacién fisica que aun no se encontraba terminada, lo cual se ratifica-en su
respuesta al recurso de reposicién: “solicitamos a la autoridad regulatoria que realice una nueva
inspeccion a nuestras instalaciones en un periodo de 75 dias para validacién y verificacion de las
condiciones de operacién del servicio de medicina nuclear”. ' ‘

Asi mismo, la instalacion no realizé modificaciones en el manual de proteccion radioldgica, plan de
emergencias y manual de procedimientos, aun cuando se incluyeron cambios en la evaluacion de
seguridad. Era necesario que la instalacién articulara toda su documentacion de tal forma que se
cumplieran las condiciones de seguridad y proteccién radiol6gica y dichos documentos sirvieran de guia a
los TOE para la ejecucion segura de la practica.

Que aunado a lo anterior y con base en la inspeccion de control regulatorio efectuada por la Direccion de
Asuntos Nucleares del Servicio Geolégico Colombiano en virtud de la funcién de control, vigilancia y
seguimiento de la gestion segura de los materiales nucleares y radiactivos en el pais y como parte de la
integralidad del autorizacion otorgada a la instalacion, se evidenciaron las siguientes inconsistencias, las
cuales incidieron en el cumplimiento de los requisitos y normas para la ejecucion segura de la practica bajo
la modalidad de autorizacion que se analiza y frente a lo cual la instalacion se pronuncio de la siguiente
manera con la documentacion allegada con el recurso de reposicion: R

1. Se evidencié incongruencia con relacion a la infraestructura que reporta la instalacion en el
presente tramite, pues, en el radicado 2018261006092-2 del 06 de septiembre de 2018 se
presenta un “plano general” en el que se muestran Greas que no coinciden con lo especificado
en la documentacién radicada bajo oficio 2017261006993-2 del 10 de noviembre de 2017. La
instalacién reporta que “se presenta la ubicacién con plano actualizado de las dreas
correspondientes al vestidor de pacientes, vestidor de trabajadores, prueba de esfuerzo (o
disposicion de equipamiento perfusiones miocdrdicas), drea para espera paciente en camilla,
alli se visualizan todas las dreas del servicio. EI drea para desinfeccion y lavado estd ubicada
en la parte externa a la radiofarmacia, con el fin de evitar la dispersion de contaminacién”. Asi
mismo manifiesta en el oficio del mismo radicado lo siguiente: “de acuerdo a los planos se
realizaron los cambios en la estructura del servicio de medicina nuclear, dando asi
cumplimiento al requerimiento”. No obstante, con la inspeccion se pudo verificar que la
distribucion de dreas real del servicio de medicina nuclear corresponde a la presentada bajo
radicado 2017261006993-2 del 10 de noviembre de 2017, y no a lo manifestado en el oficio
2018261006092-2 del 06 de septiembre de 2018, por lo que no hay evidencia de que se hayon
realizado lo cambios en la infraestructura que reporta la instalacién para dar cumplimiento a

lo requerido.
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2. No todas las barreras registradas en el radicado 2018261006092-2 del 06 de septiembre de
2018 se encuentran efectivamente instaladas, por lo que no es posible verificar cémo se
realizaron las mediciones reportadas en el documento “informe de desempefio de blindajes”,
pues se relacionan valores medidos de tasa de dosis para puntos (muros y puertas) que no se

_encuentran construidos en el servicio.

3. Se evidenci6 que la instalacidn no cuenta con superficies de fdcil limpieza y las condiciones de
operacion no corresponden a lo reportado en la documentacién radicada.

4. En el manual de proteccién radiolégica radicado bajo oficio 2018261006092-2 del 06 de
septiembre de 2018 se incluye la existencia de dreas que no se encuentran construidas en el
servicio de medicina nuclear y que son indispensables para realizar la prdctica de terapia
ambulatoria y las actividades relacionadas con la prueba de esfuerzo, motivo por el cual se
encuentra que las situaciones operativas a las que es aplicable el manual de proteccion
radioldgica no se encuentran en concordancia con la capacidad operativa de la instalacion.

5. Seconstata que la clasificacion de las zonas de trabajo presentada en la seccion 2.3 del manual
" de proteccién radioldgica incluye dreas que no se encuentran construidas en la instalacién (sala
de pacientes inyectados 2, cuarto de desechos del material radiactivo) o se encuentran
“destinadas a un uso diferente al mencionado en el radicado 2018261006092-2 del 06 de
septiembre de 2018 (Prueba de esfuerzo, sala de yodo).

Alegatos del recurrente: En la respuesta dada por el solicitante, este manifiesta que se adjunta el
cronograma de intervencion de dreas para realizar las adecuaciones que garanticen la correspondencia
entre la distribucién del servicio y los planos allegados a la autoridad regulatoria dentro del proceso
100857. Adicionalmente, adjuntan fichas técnicas de los materiales que seran usados para el acabado de
superficies durante la intervencion de las zonas controladas, indicando que estos materiales garantizan
que las “superficies no serdn porosas, no absorbentes, impermeables y de fdci/ limpieza y desinfeccion” .

Concepto técnico de la presente resolucién: Dentro del recurso de reposicion, la instalacién adjuntaba un
cronograma de obras que incluia los meses de febrero, marzo y abril de 2019. Los dias 22 y 23 de abril de
20109, se realizd visita de inspeccién de control regulatorio, dentro de lo ordenado en el auto de pruebas
A-0053, sin que fuera posible ingresar a las instalaciones y verificar las condiciones de seguridad y
protecci6n radioldgica. ‘

Dentro de la respuesta del recurrente, queda claro que la memoria descriptiva presentada dentro de la
documentacion final (radicado 2018261006092-2 del 06 de septiembre de 2018) no correspondia a la
situacion real del servicio de medicina nuclear. Se concluye lo siguiente:

1. La instalacién manifesté que se encontraba realizando modificaciones estructurales, por lo que el
informe de blindajes presentado no es representativo de las condiciones finales de operacion.

- . No fue posible verificar las condiciones de seguridad fisica y proteccién radioldgica reales de la

instalacion, lo cual era necesario ante las inconsistencias evidenciadas entre la documentacién

presentada y lo observado en visita de inspeccion de control regulatorio del 18 de septiembre de
2018.

Que bajo las consideraciones expuestas, se concluye, que el recurrente no subsané todas las causales de
negacion contenidas en la parte motiva del acto recurrido Yy en consecuencia no garantiza el cumplimiento
a los requisitos exigidos para obtener la autorizacién de Registro para fuentes categoria 4 de conformidad
con lo dispuesto en las Resoluciones 18-1434 de 2002, Resolucién 18-0005 de 2010 y Resolucion 90874 de
2014, en consecuencia es procedente confirmar la decisién de negar la solicitud de autorizacion proferida
mediante la resolucién DAN-0588 del 26 de diciembre de 2018.

Que en mérito de lo expuesto,
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ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en |a Resolucién DAN-0588 del 26 de diciembre de
2018, por medio de la cual se negé la solicitud de Registro para fuentes radiactivas categoria 4, elevada
por MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S., identificada con el NIT 805.027.993-6, en cumplimiento a lo
establecido en los articulos 13, numeral 4 del articulo 33 de la Resolucién 90874 de 2014 emitida por el
Ministerio de Minas y Energia y en el articulo 80 del Codigo de Procedimiento Administrativo y del
Contencioso Administrativo, por las razones expuestas en la parte motiva de esta decisidn.

ARTICULO SEGUNDO: Dar por finalizado el trdmite para la expedicion de autorizacién de Registro para
fuentes radiactivas categoria 4.

ARTICULO TERCERO: Advertir a MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S. que de manera inmediata, deben cesar
las actividades con material radiactivo en su instalacion.

ARTICULO CUARTO: Notifiquese personalmente el presente acto a MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S., a
través de su representante legal -0 a su apoderado debidamente constituido, al correo electrdnico
autorizado medinucleardelvalle@yahoo.com, admin@medinuclearcolombia.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 el presente acto administrativo no procede recurso alguno de conformidad
con lo preceptuado en los articulos 74 y 87 y siguientes del Codigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

NOTIFIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd, D.C,, a los veintitrés (23) dias del mes de agosto de 2019

AN OLAYA DAVILA
Director Técnico de Asuntos Nucleares

Proyecto: Jennifer Lucia Lizarazo Beltran- Evaluadora del Grupo de Licenciamiento y Control, SGC. AL,L
Aprobé cancepto técnico: Laura Lopez Cérdoba — Coordinadora Grupo de Licenciamiento y Control, SGC.
Revis6 aspectos juridicos: Laura Natalia Forero Abogada Oficina Asesora Juridica, SGC. ___

Aprobo aspectos juridicos: Dalia Inés Olarte M — Jefe Oficina Asesora Juridica. __
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