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Doctor,

JAIME LUIS LACOUTURE PENALOZA

Secretario General de la Camara de Representantes
Congreso de la Republica
secretaria.general@camara.gov.co.
comision.primera@camara.gov.co.

Calle 10 # 7-50

Bogota D.C.

ASUNTO: Radicado 2025240000228113, concepto institucional componente
juridico al proyecto de Ley Ordinaria 466 de 2024 Camara “Por el cual
se crea la Agencia Nacional de Seguridad Nuclear — ANSN y se
establece el marco legislativo que regula las actividades que involucran
el uso de las radiaciones ionizantes, los materiales nucleares y los
materiales radiactivos en el territorio nacional”.

Respetado doctor Lacouture,

Con relacion al radicado del asunto, frente a la solicitud de concepto al Proyecto de
Ley 466 de 2024 Camara “Por el cual se crea la Agencia Nacional de Seguridad
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Nuclear — ANSN y se establece el marco legislativo que regula las actividades que
involucran el uso de las radiaciones ionizantes, los materiales nucleares y los
materiales radiactivos en el territorio nacional”, que cuenta con informe de ponencia
positiva para primer debate de Camara, esta Direccidn Juridica en ejercicio de las
competencias que le asisten, en especial la prevista en el articulo 3, de la Resolucion
879 de 2023, sin perjuicio de los comentarios que estimen pertinentes realizar otras
autoridades para las cuales este tema resulte sensible, formula las siguientes
observaciones conforme a las argumentaciones que se expondran a continuacion:

1. Antecedentes

La Direccion Juridica del Ministerio de Salud y Proteccién Social, recibio el
memorando radicado 2025240000228113, del Viceministro de Salud Publica y
Prestacion de Servicios, por medio del cual remitid el concepto técnico unificado,
consolidado y actualizado en un unico radicado contentivo del documento en formatos
editables del Proyecto de Ley 466 de 2024 Camara “Por el cual se crea la Agencia
Nacional de Seguridad Nuclear — ANSN y se establece el marco legislativo que regula
las actividades que involucran el uso de las radiaciones ionizantes, los materiales
nucleares y los materiales radiactivos en el territorio nacional’.

2. Concepto institucional, componente juridico

Una vez revisado y analizado el concepto técnico unificado, consolidado y actualizado suscrito
por el Viceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios y la ultima Gaceta del Congreso
No. 538 del 24 de abril de 2025, que contiene el informe de ponencia positiva para primer
debate al Proyecto de Ley 466 de 2024 Camara “Por el cual se crea la Agencia Nacional
de Seguridad Nuclear — ANSN y se establece el marco legislativo que regula las
actividades que involucran el uso de las radiaciones ionizantes, los materiales
nucleares y los materiales radiactivos en el territorio nacional’.

De conformidad con lo anterior, se presenta a continuacion las observaciones desde
un punto de vista juridico, sobre el texto del proyecto de ley No. 466 de 2024 Camara
radicado por los Honorables Senadores Paola Andrea Holguin Moreno del partido
Centro Democratico, Paloma Susana Valencia Laserna del partido Centro
Democratico y los Honorables Representantes Maria del Mar Pizarro Garcia del
partido Colombia Humana, German Rogelio Rozo Anis del Partido Liberal Colombiano,
Juan Fernando Espinal Ramirez del partido Centro Democratico, Julio Roberto
Salazar Pérdomo del Partido Conservador Colombiano, David Alejandro Toro Ramirez
de la Coalicion Pacto Histdrico, Olga Lucia Velasquez Nieto del partido Alianza Verde,
Andrés Eduardo Forero Molina del partido Centro Democratico, Hugo Alfonso Archila
Suarez del partido Liberal Colombiano, Gabriel Ernesto Parrado Duran del partido
Polo Democratico Alternativo, Heraclito Landinez Suarez del partido Movimiento
Alternativo Indigena y Social, Eduard Giovanny Sarmiento Hidalgo del partido Polo
Democratico Alternativo, Julia Miranda Londofio del partido Nuevo Liberalismo, Daniel
Carvalho Mejia de la Coalicion Centro Esperanza, Anibal Gustavo Hoyos Franco del
Partido Liberal Colombiano, Alirio Uribe Mufoz del partido Polo Democratico
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Alternativo, Maria Fernanda Carrascal Rojas del partido Colombia Humana, Jorge
Hernan Bastidas Rosero del partido Colombia Humana, Carlos Adolfo Ardila Espinosa
del Partido Liberal Colombiano, Saray Elena Robayo Bechara del Partido de la Unién
por la Gente, Gloria Elena Arizabaleta Corral del partido La Fuerza de la Paz, Juan
Carlos Lozada Vargas del Partido Liberal Colombiano, Erick Adrian Velasco Burbano
del partido Polo Democratico Alternativo, Carlos Alberto Carrefio Marin del partido
Comunes, German José Gomez Lopez del partido Comunes, Pedro Baracutao Garcia
Ospina del partido Comunes, Jairo Reinaldo Cala Suarez Ministro del Interior - Juan
Fernando Cristo Bustos, Ministra de Ciencia, Tecnologia e innovacion - Angela
Yesenia Olaya Requene, el 16 de febrero de 2024, el cual fue asignado a la Comisién
Primera Constitucional Permanente:

2.1Consideraciones del Viceministro de Salud Publica y Prestacion de
Servicios

El componente juridico se construye sobre la base de las consideraciones técnicas
del Viceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios, que se encuentran en el
concepto técnico al proyecto de Ley ordinaria 466 de 2024 Camara, por tal razén, se
traera a colacion su criterio.

Ahora bien, respecto del texto del proyecto de ley, el Viceministerio realiza unos
comentarios generales frente al articulado, asi:

2. CONSIDERACIONES
2.1. Antecedentes

No se cuenta con informacion relacionada con otros proyectos que hayan
presentado.

2.3. Normatividad Relacionada
Aplica en su totalidad para equipos generadores de radiacion ionizante:

- Ley 16 de 1960 “Por la cual se aprueba el Estatuto del Organismo
Intercontinental de Energia Atdmica, suscrito en la Ciudad de New York el
26 de octubre de 1956”.

- Ley 296 de 1996 “Por medio de la cual se aprueba el "Acuerdo
Suplementario, Revisado sobre la Prestacion de Asistencia Técnica por el
Organismo Internacional de Energia Atomica al Gobierno de la Republica
de Colombia”, suscrito en Viena - Austria el 11 de enero de 1993”.

- Ley 9 de 1979 “Por la cual se dictan Medidas Sanitarias”. En sus articulos
1561, 152, 154 proteccion radio-légica. Articulos 576 y siguientes referentes
a medidas sanitarias de sequridad y sanciones.

- Ley 100 de 1993 "Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral
y se dictan otras disposiciones". En su articulo 173 sefiala que son funciones

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Direccion: Carrera 13 No. 32-76, Bogoté D.C., Colombia Péagina | 3

Conmutador en Bogota: (+57) 601 330 5043
Resto del pais: (+57) 01 8000 960020



alud

del Ministerio de Salud y Proteccién Social: “ 2. Dictar las normas cientificas
que regulan la calidad de los servicios y el control de los factores de riesgo,
que son de obligatorio cumplimiento por todas las Entidades Promotoras de
Salud y por las Instituciones Prestado-ras de Servicios de Salud del Sistema
General de Seguridad Social en Salud y por las direcciones seccionales,
distritales y locales de salud”’.

- Decreto 4725 de 2005 “Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano.” En relacion con la importacion,
expedicion de Permisos de comercializacion, vigilancia postmercado y
sanitaria para los equipos generadores de radiacion ionizante.

- Resolucién 4002 de 2007 “Por la cual se adopta el Manual de Requisitos de
Capacidad de Almacena-miento y/o Acondicionamiento para Dispositivos
Médicos” Esta norma reglamenta a los importadores de equipos
generadores de radiacion ionizante.

- Resolucion 1229 de 2013 "Por la cual se establece el modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano”.
Este modelo de IVC aplica a los equipos generadores de radiacion ionizante.

- Resolucion 482 de 2018 “Por la cual se reglamenta el uso de equipos
generadores de radiacion ionizante, su control de calidad, la prestacion de
servicios de proteccion radiologica y se dictan otras disposiciones”.

- Decreto - Ley 2106 de 2019 “Por el cual se dictan normas para simplificar,
suprimir 'y reformar tramites, procesos y procedimientos innecesarios
existentes en la administracion publica” el cual modifica el articulo 151 de la
Ley 9 de 1979.

- Resolucion 3100 de 2019°Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcion de los Prestado-res de Servicios de Salud y de
habilitacion de los servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripcion
de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud.” Esta norma establece
los requisitos que deben cumplir las instituciones prestadoras de servicios
de salud que usan equipos generadores de radiacion ionizante

- CONPES 4129 de 2023 Politica Nacional de Reindustrializacion
Linea de accion 2.1. Fortalecer unidades productivas en el disefio y
desarrollo de nuevos y mejores bienes y servicios para sofisticar y
diversificar la oferta interna y exportable del pais, en relacién adquisicion de
tecnologias automatizadas y de nueva generacion que permitan la
innovacion y el desarrollo de procesos productivos para diversificar la oferta
de productos y servicios en el campo de los medicamentos biotecnologicos
y radiofarmacos.

- Resolucion 560 de 2024 “Por la cual se establecen los requisitos para
obtener la certificacion en Buenas Practicas de Elaboracion de
Radiofarmacos y se adopta el instrumento para su verificacion’.

2.2 Consideraciones juridicas del proyecto de ley
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2.2.1 Consideraciones generales

El objeto del proyecto de ley es crear la Agencia Nacional de Seguridad Nuclear
(ANSN) y establecer el marco legislativo que regula las actividades que involucran el
uso de las radiaciones ionizantes, los materiales nucleares y los materiales radiactivos
en el territorio nacional.

Esta materia se pretende regular por medio de una ley ordinaria, lo cual es acertado
pues no se encuentra sujeta a reserva de ley estatutaria u organica. En ese sentido,
el objeto general del proyecto de ley es competencia del legislador ordinario, ya
que, en principio, todos los temas pueden ser regulados por el Congreso mediante
ley, en concordancia con el principio de legalidad o de clausula general de
competencia del congreso, que ha sido explicado en la Sentencia C-507 de 2014,
con Magistrado Ponente Dr. Mauricio Gonzalez Cuervo, asi:

“La expresion reserva de ley tiene varios significados o acepciones, en
primer lugar, se habla de reserva general de ley en materia de derechos
fundamentales, para hacer referencia a la prohibicion general de que se
puedan establecer restricciones a los derechos constitucionales
fundamentales en fuentes diferentes a la ley. S6lo en normas con rango de
ley se puede hacer una regulacion principal que afecte los derechos
fundamentales. En sequndo lugar la expresion reserva de ley se utiliza como
sinénimo de principio de legalidad, o de clausula general de competencia
del Congreso, la reserva de ley es equivale a indicar que en principio, todos
los temas pueden ser regulados por el Congreso mediante ley, que la
actividad de la administracion (a través de su potestad reglamentaria) debe
estar fundada en la Constitucion (cuando se trate de disposiciones
constitucionales con eficacia directa) o en la ley (principio de legalidad en
sentido positivo). Y, en tercer lugar, reserva de ley es una técnica de
redaccion de disposiciones constitucionales, en las que el constituyente le
ordena al legislador que ciertos temas deben ser desarrollados por una
fuente especifica: la ley. En este ultimo sentido todos los preceptos
constitucionales en los que existe reserva de ley imponen la obligacion que
los aspectos principales, centrales y esenciales de la materia objeto de
reserva estén contenidos (requlados) en una norma de rango legal. Es decir,
en la ley en cualquiera de las variantes que pueden darse en el Congreso
de la Republica, decretos leyes, o decretos legislativos. Las materias que
son objeto de reserva de ley pueden ser “delegadas” mediante ley de
facultades extraordinarias al Ejecutivo para que sea éste quien regule la
materia mediante decretos leyes. Pero las materias objeto de reserva de ley
no pueden ser “deslegalizadas”, esto es, el legislador no puede delegar al
Ejecutivo que regule esa materia mediante reglamento, en desarrollo del
articulo 189.11 de la Constitucion.”

Por lo anterior, en el anélisis de impacto fiscal de la norma propuesta se
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deben analizar tres requisitos indispensables, a saber:

I Cuantificacion de los costos fiscales, es decir, la determinacién en moneda
corriente del gasto contenido en el proyecto.

ii. Determinacion de la fuente adicional de ingresos publicos que permita la
financiacion del gasto estipulado en la propuesta.

fi. Concepto del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico sobre la conformidad

de los requisitos anteriores con el marco fiscal de mediano plazo, el cual
podra presentarse en cualquier momento del tramite legislativo.

2.2.2 Consideraciones especificas
En el presente acapite se realizan observaciones a algunos articulos del proyecto de

ley, teniendo en cuenta el criterio técnico del Viceministro de Salud Publica y
Prestacion de Servicios:

ARTICULO COMENTARIOS

CAPITULO | - DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1. Objeto. La presente Ley tiene | Sin comentarios
por objeto:

1. Establecer la ANSN con las funciones
y responsabilidades enunciadas en la
presente Ley, para que ejerza el
control regulatorio de los usos seguros
y pacificos de las tecnologias
nucleares y de las radiaciones
ionizantes.

2. Determinar la estructura institucional
del sector, faciltando con ello el
cumplimiento de las obligaciones
establecidas en los instrumentos
internacionales pertinentes que ha
suscrito el Estado Colombiano.

3. Regular las instalaciones, actividades
y practicas relacionadas con los usos
seguros y pacificos de las tecnologias
nucleares y de las radiaciones
ionizantes, incluyendo sus
aplicaciones en los campos de la
salud, la industria, la agricultura, la

investigacion, el ambiente, la
docencia, y aquellos otros en los que
pudiera haber exposicion a las

radiaciones ionizantes.
4. Velar por la  proteccion adecuada,
presente y futura, de las personas vy el

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Direccion: Carrera 13 No. 32-76, Bogoté D.C., Colombia Péagina | 6

Conmutador en Bogota: (+57) 601 330 5043
Resto del pais: (+57) 01 8000 960020



i
Salud

ARTICULO

COMENTARIOS

ambiente contra los efectos nocivos de
la radiacion ionizante.

5. Promover la seguridad tecnolégica y
seguridad fisica de las instalaciones,
actividades y practicas relacionadas

con la aplicacion de tecnologia
nuclear y de las radiaciones
ionizantes.

6. Fomentar la investigacion vy el
desarrollo  tecnolégico, cientifico,
econémico, ambiental y social, y la
innovacion en el campo del uso seguro
y pacifico de las tecnologias nucleares
y de las radiaciones ionizantes en
beneficio de todos los colombianos.

ARTICULO 2. Fines Pacificos. Todos los
materiales nucleares existentes en Colombia
se utilizardan exclusivamente para fines
pacificos. En consecuencia, todas las
instalaciones, actividades y  practicas
relacionadas con la aplicacion de tecnologia
nuclear, los materiales nucleares y las
radiaciones ionizantes, seran realizadas e
implementadas exclusivamente con fines
pacificos.

Los fines pacificos promovidos en esta Ley,
guardaran relacion con el cumplimiento de las
obligaciones internacionales pertinentes
asumidas por el Estado Colombiano en esta
materia, incluyendo entre oftras, aquellas
establecidas en el Tratado sobre la no
Proliferacion de las Armas Nucleares (TNP), el
Tratado sobre la Proscripcién de las Armas
Nucleares en América Latina y el Caribe
(Tratado de Tlatelolco), el Acuerdo de
Salvaguardias Amplias (ASA) y su Protocolo
Adicional (PA), el Tratado sobre la
Prohibiciéon de las Armas Nucleares (TPAN);
asi como la Resoluciéon 1540 de 2004 del
Consejo de Seguridad de las Naciones
Unidas, incluyendo los Tratados de Derechos
Humanos vigentes suscritos de Colombia.

Lo anterior, sin perjuicio del cumplimiento de
las obligaciones que puedan derivar de futuros
instrumentos internacionales en materia
nuclear a los que se adhiera el Estado
Colombiano.

Sin comentarios
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ARTICULO

COMENTARIOS

PARAGRAFO. Prohibicién de armas
nucleares. Se prohiben en Colombia las
armas nucleares y demas dispositivos
explosivos nucleares, tal como lo indica el
articulo 81 de la Constitucion, asi como su
control directo o indirecto, su fabricacion o
adquisicion por otros medios y la busqueda u
obtencion de asistencia para su fabricacion.

ARTICULO 3. Ambito de Aplicacién. La
presente Ley se aplicara a todas las
actividades, instalaciones y practicas
relacionadas con los usos pacificos de la
energia nuclear vy las radiaciones ionizantes,
en todo el territorio de la Republica de
Colombia que, a los fines de la presente
Ley, incluird el espacio aéreo, el mar
territorial, la plataforma continental y todo
lugar donde el Estado soberano de
Colombia ejerza jurisdiccion y se aplican a
todas las personas naturales o juridicas,
nacionales o extranjeras, asi como las
instituciones estatales y entidades
descentralizadas.

La presente Ley no se aplicara a todas las
actividades o practicas relacionadas con las
exposiciones que se han excluido del control
reglamentario en virtud de los reglamentos
establecidos por la ANSN. Tampoco se
aplicara a la reglamentacién de fuentes de
radiacion no ionizante.

Sin comentarios

ARTICULO 4. Principios Generales. Los
principios generales que rigen el desarrollo y
aplicaciones pacificas de la ciencia y la
tecnologia nuclear en Colombia son los
siguientes:

1. Proteccion a la Poblacion y el
Ambiente: Garantizar la proteccion
de las personas, la poblacion y del
ambiente contra los efectos nocivos de
la radiacion ionizante, tanto en el
presente como en el futuro

2. Beneficios Sociales y Econémicos:
Contribuir al desarrollo social y
econdémico del pais.

3. Desarrollo Cientifico y Tecnolégico:
Promover el desarrollo  del

Sin comentarios
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ARTICULO

COMENTARIOS

conocimiento de las ciencias vy
tecnologias nucleares para contribuir a
la soberania cientifica y tecnoldgica,
impulsar el desarrollo y crecimiento
del pais y anticiparse a los retos
tecnologicos  futuros, asi como
promover la formacion investigativa,
la generacién de nuevo conocimiento,
la investigacion, el desarrollo
tecnoldgico, y la apropiacion social del
conocimiento, para contribuir a la
soberania cientifica, tecnologica y la
innovacion.

Cooperacion Internacional:
Mantener relaciones estrechas con
contrapartes en otros Estados y con
Organismos Internacionales
pertinentes, debido a que el uso de
materiales nucleares y otros
materiales radiactivos implica riesgos
que requieren un alto nivel de
colaboracion y apoyo internacional.
Comunicacién: Implementar las
acciones necesarias para una
oportuna y efectiva comunicacion a la
poblacion sobre los diversos aspectos
de la tecnologia nuclear y sus
aplicaciones.

Cultura de la Seguridad: Promover
la culturadela seguridad tecnolégica
y de la seguridad fisica nuclear.

Independencia efectiva: Las
decisiones en materia de seguridad
tecnolégica  estaran libres  de

interferencias de entidades dedicadas
al desarrollo, operacion o ejecucién de
proyectos nucleares o que empleen
fuentes radiactivas o0  equipos
generadores de radiaciones
ionizantes; por ende, la Agencia no
podra estar subordinada a dichas
entidades con el fin de prevenir la
existencia de conflictos de intereses.
No se podran destituir a los oficiales o
agentes reglamentarios por motivos
politicos, ni las decisiones regulatorias
podran ser modificadas ni interferidas
por actores externos a su mandato
técnico. La agencia debe disponer de
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Salud

ARTICULO

COMENTARIOS

los recursos financieros, humanos y
técnicos suficientes, separando las
competencias de presupuesto de las
de personal, y sin interferencia politica,
comercial o de cualquier otro tipo que
interfiera con sus funcione.
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1. Accidente: Todo suceso involuntario,
incluidos los errores de operacion,
fallos del equipo u otros contratiempos,
cuyas consecuencias reales o
potenciales no sean despreciables
desde el punto de vista de la seguridad
tecnoldgica.

2. Actividades: Toda accion
relacionada con la posesion, la
produccién, el wuso, laimportacion

la exportacién y el transporte de
fuentes de radiacién, incluyendo los
rayos X, los rayos gamma vy las
particulas beta, alfa, neutrones,
protones, y los iones mas pesados,

usados en la salud, la industria, la
agricultura, la investigacion, el
ambiente, la docencia, la
generacién de energia eléctrica y
otras  actividades que pudieran
producir exposicion  a las
radiaciones ionizantes, asi como

cualquier otra accién que especifique
la Agencia Nacional de Seguridad
Nuclear-ANSN.

3. Acto Doloso: Acto intencional, no
autorizado, de intento de retirada, uso,
0 amenaza de uso de materiales
nucleares o radiactivos, que pueda
causar O cause, un perjuicio ©
interferencia en la explotacion de una
instalacion, actividad o practica.

4. Acuerdo de Salvaguardias:
Acuerdo suscrito entre Colombia
y el Organismo Internacional de
Energia Atomica (OIEA) con entrada
en vigor el 22 de diciembre de 1982 y
su protocolo adicional aprobado
mediante Ley 1156 de 2007.

5. ANSN: Corresponde a la Agencia
Nacional de Seguridad Nuclear, la cual
es la autoridad competente para
ejercer las funciones descritas en la
presente Ley, relacionadas con los
usos seguros Yy pacificos de las
tecnologias nucleares y de las

ARTICULO COMENTARIOS
ARTICULO 5. Definiciones. Para los efectos | EI Viceministerio de Salud Publica y
de la presente Ley, se entendera por: Prestacion de servicios a través de
memorando interno con radicado No.

2025240000228113, conceptud:

Desde el Ministerio de Salud y Proteccién
Social se considera fundamental incorporar en
el proyecto de Ley nuclear la definicion de
radiofarmacia y radiofarmaco, en tanto estos
productos constituyen medicamentos que
contienen radionuclidos y cuyo desarrollo,
produccion, almacenamiento, transporte, uso

clinico 'y disposicion  final  implican
directamente la utilizacion de material
radiactivo. Su caracter dual —como

tecnologia médica y como fuente de radiacion
ionizante— exige un abordaje normativo claro
que permita distinguirlos de otras fuentes o
usos radiactivos no vinculados a la salud.
Incluir esta definicion fortalece la seguridad
juridica, facilita la articulacion interinstitucional
y garantiza un marco regulatorio coherente
para la proteccion de la salud publica en los
contextos de diagnostico y tratamiento
meédico.

1.Incluir las siguientes definiciones

Radiofarmacia. Establecimiento ubicado
dentro o fuera de las instalaciones de una
Institucion Prestadora de Servicios de Salud-
IPS o de un profesional independiente, donde
se realiza cualquier actividad o procedimiento
relacionado con la obtencion de material
radioactivo, sintesis en sitio, recepcion,
elaboracién, transformaciéon, adecuacion,
analisis de control de calidad, dispensacion,
elucién, mezcla, ajuste de dosis, reenvase y/o

reempaque, embalaje, almacenamiento,
conservacion, custodia, distribucion,
radiomarcacion, disposicion  final,  y/o
cualquier otra actividad que incluya algun tipo
de manipulacion de radiofarmacos y
radionuclidos, kits, radiomarcacion de
muestras autélogas, generadores,

precursores, elaboracion de radiofarmacos
con radioisotopos provenientes de reactor o
acelerador (como ciclotrén, entre otros),
sintesis de radiofarmacos para Tomografia
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radiaciones ionizantes en todo el
territorio del Estado Colombiano.

6. Autorizacion: Permiso escrito
otorgado por parte dela ANSN,
para realizar las actividades,
practicas, o para el funcionamiento de
instalaciones reguladas por esta Ley.

7. Ciberseguridad: Corresponde a las
medidas implementadas para
minimizar el nivel de riesgo al que
estan expuestas las instalaciones,
ante amenazas o incidentes de
naturaleza cibernética, buscando la
disponibilidad, integridad,
autenticacion, confidencialidad y no
repudio de las interacciones
digitales. La ciberseguridad
comprende el conjunto de recursos,
politicas, conceptos de seguridad,
salvaguardas de seguridad, directrices
métodos de gestion del riesgo,
acciones, investigacion y Interior
desarrollo, formacion, practicas
idoneas, seguros y tecnologias que
pueden utilizarse para dicho fin.

8. Clausura: Medida administrativa y
técnica que se adopta para poder
suprimir parcial o totalmente los
controles reglamentarios aplicados
a una actividad, practica o]
instalacion.

9. Combustible Gastado: Es el
combustible nuclear irradiado en el
nucleo de un reactor nuclear y extraido
permanentemente del mismo.
Combustible Nuclear: Material
nuclear fisionable consistente en
elementos fabricados para cargarlos
dentro del nucleo de un reactor
nuclear, incluyendo aquellos
elementos fabricados con mas de un
oxido de elementos fisibles.

11. Cultura de la seguridad tecnolégica
y de la seguridad fisica nuclear:
Conjunto de caracteristicas, actitudes
y comportamientos de personas,
organizaciones e instituciones que
contribuye a apoyar, reforzar vy

10.

por Emision de Positrones (PET) y
radiomarcaciéon o sintesis de radiofarmacos
para terapia, de uso humano con fines
meédicos, para ser administrados a pacientes
de un servicio de medicina nuclear habilitado,
asegurando su calidad, seguridad y eficacia.

Radiofarmaco. Forma farmacéutica
terminada que contiene una sustancia
radioactiva en conjunto con uno o0 mas
ingredientes y que esta destinada a
diagnosticar, clasificar una enfermedad,
monitorear un tratamiento o proveer terapia.
Un radiofarmaco incluye cualquier kit de
reactivo no radioactivo o generador de
radionucleidos que esté destinado al uso en la
preparacion de dicho tipo de sustancias. Los
términos ‘"radiofarmaco” 'y ‘"preparacion
radiofarmacéutica” suelen utilizarse de
manera intercambiable.

(tomadas de la Resolucién 560 de 2024)
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

mantener la seguridad tecnoldgica y la
seguridad fisica.

Desechos Radiactivos: Material
radiactivo que no se prevé seguir
utilizando de ningun modo y que
contiene, o0 esta contaminado por,
radio nucleidos con una concentracion
de la actividad mayor que los niveles
de dispensa establecidos por la ANSN.
Dispensa: Se entiende cuando la
ANSN elimina de todo control
reglamentario materiales u objetos
radiactivos utilizados en las
instalaciones, actividades y practicas
autorizadas.

Disposicion final: Se entiende Ia
colocacion de combustible gastado
o desechos radiactivos en una
instalacion apropiada sin intencién de
recuperarlos.

Emergencia Nuclear o Radiologica:
Es la emergencia en la que existe, 0 se
considera que existe, un peligro para
las personas o el ambiente debido a la
energia derivada de una reaccion
nuclear en cadena o0 de Ia
desintegracién de los productos de
una reaccion en cadena; o debido a la
exposicion a la radiacion ionizante.
Enfoque graduado: Aplicacion de
medidas de Seguridad Tecnoldgica y
Seguridad Fisica en un grado
proporcional a la magnitud de los
posibles riesgos  radiolégicos
derivados de la explotacion de una
instalacion, de una actividad o
practica, y a las posibles
consecuencias de actos delictivos o
actos intencionales no autorizados que
estén relacionados con materiales o
instalaciones nucleares, otros
materiales radiactivos, instalaciones o
actividades conexas,
respectivamente.

Entidad o Persona Explotadora: Es
toda entidad o persona que esté
autorizada o sea responsable de la
seguridad tecnolégica y seguridad
fisica nuclear, proteccion radiolégica,
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18.

19.

de los desechos radiactivos o del
transporte cuando se llevan a cabo por
instalaciones, o en actividades o
practicas que involucre el uso o
explotacion de materiales nucleares
y/o fuentes radiactivas.

Exenciéon: Se entiende como la
determinacion por parte de la ANSN
de que una fuente adscrita a una
practica o una practica no necesita
estar sometida a algunos o todos los
requisitos  establecidos por la
presente Ley o sus reglamentos sobre
la base de que la exposicién (incluida
la exposicién potencial), la fuente
o la practica es demasiado pequena
para justificar la aplicacion de aquellos
requisitos, o de que ésta es la mejor
opcion de proteccién
independientemente del nivel real de
las dosis o los riesgos radioldgicos.
Exportacion: Se entiende la
transferencia fisica, desde Colombia
a un Estado importador de materiales
nucleares u otros materiales
radiactivos, incluidas las fuentes, asi
como equipos y materiales no
nucleares especificados para notificar
las exportaciones e importaciones de
acuerdo al anexo 11  del protocolo

adicional del Acuerdo de
Salvaguardias.

20. Exposiciéon ocupacional:
Exposicion de los trabajadores,

21,

personas en formacion y estudiantes
con contacto directo o indirecto a la
radiacion ionizante, durante el
desempefio de su actividad en el
ambito laboral o académico que
implique la exposicion a la radiacion
artificial o al material radiactivo de
origen natural.

Exposicién: Estado o situacién de
estar sometido a irradiacion. La
exposicion a la radiacion ionizante
puede dividirse en (i) categoria de
exposicion segun la persona expuesta,
y (ii) en situaciones de exposicion,
segun las circunstancias de la
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22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

exposicion, y también en funcion de la
fuente de exposicion. El término no
debe utilizarse como sinénimo de
dosis, la cual es una medida de los
efectos de la exposicion.

Fuente de radiaciéon: Todo aquello
que emita radiaciones ionizantes tales
como generadores de radiacion
ionizante o fuente que contiene
material radiactivo y que se utiliza
como fuente de radiacion.

Fuente en desuso: Fuente sellada
que ya no se utiliza, ni se tiene la
intencion de utilizar, en la Actividad,
Practica o Instalacion para la cual se
otorgo la autorizacion.

Fuente huérfana: Fuente radiactiva
que no estd sometida a control
reglamentario, sea porque nunca lo ha
estado, sea porque ha sido
abandonada, perdida, extraviada o
transferida sin la debida autorizacion.
Fuente radiactiva: Fuente que
contiene material radiactivo y que se
utiliza como fuente de radiacion.
Fuente sellada: Fuente radiactiva en
la que el material radiactivo esta
encerrado de forma hermética y
permanente en una capsula.

Fuente: Se entiende cualquier
elemento que pueda causar
exposicion a las radiaciones, por
ejemplo, por emision de radiacién
ionizante o de sustancias o materiales
radiactivos, y que pueda tratarse como
un todo a los efectos de la Seguridad
Tecnoldgica.

Generador de Radiacion lonizante:
Es el dispositivo funcional que relune
sistemas y subsistemas eléctricos,
electrénicos, incluidos los programas
informaticos que intervengan en su
buen funcionamiento, el cual es capaz
de generar radiacion ionizante, como
rayos X, neutrones, electrones u otras
particulas cargadas, que puede
utilizarse con fines cientificos,
industriales, médicos, investigativos u
otros.
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29. Gestion de los Desechos
Radiactivos: Conjunto  de
actividades administrativas y
operacionales relacionadas con
la manipulacién, preparacion,
tratamiento, acondicionamiento,
transporte, almacenamiento y

30.

31.

32.

33.

disposicion final de los desechos
radiactivos.

Incidente: Todo suceso no
intencionado, incluidos los errores de
funcionamiento, los fallos del equipo,
los sucesos iniciadores, los
precursores de accidentes, los cuasi
accidentes y otros contratiempos o
actos no autorizados, dolosos o no,
cuyas consecuencias reales o
potenciales no son despreciables
desde el punto de vista de la seguridad
fisica y la seguridad tecnoldégica.
Inspeccién: Examen, observacion,
evaluacién, labor de Vvigilancia,
medicion o ensayo que se realiza para
evaluar estructuras, sistemas,
componentes y materiales, asi como
actividades operacionales, procesos
técnicos, procesos de organizacion,
procedimientos, competencias
profesionales y técnicas de las
personas Yy organizaciones, que
permitan la verificaciéon efectiva del
cumplimiento de la presente Ley como
de su reglamentacion.

Instalaciéon de gestiéon de desechos
radiactivos: Instalacion
especificamente disefiada para la
manipulacién, el tratamiento, el
acondicionamiento, el
almacenamiento o la disposicién final
de desechos radiactivos.
Instalaciones Nucleares:
Comprende a las centrales
nucleares; otros reactores nucleares
(tales como reactores de investigacion
y conjuntos subcriticos y criticos);
pequefos reactores nucleares y micro
reactores; instalaciones de
enriguecimiento e instalaciones de
fabricacion de combustible nuclear;
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34.

35.

36.

instalaciones de conversién utilizadas
para generar hexafluoruro de uranio;
instalaciones de almacenamiento y
plantas de reprocesamiento de
combustible irradiado; instalaciones
de gestion de desechos radiactivos en
las que estos se tratan, acondicionan,
almacenan o someten a disposicion
final dichos combustibles; asi como
cualquier otra instalacién nuclear que
especifique la ANSN.

Instalaciones: Incluye las
instalaciones nucleares, los
establecimientos de irradiacion

utilizados con fines médicos,
industriales, de investigacién y de otra
indole, las instalaciones de extraccion
y de tratamiento de materias primas
que entrafen exposicidon debida a
materiales radiactivos, las
instalaciones de gestién de desechos
radiactivos, o donde haya instalados
generadores de radiacion ionizante, y
cualquier otro  lugar donde se
produzcan, traten, procesen, utilicen,
manipulen, almacenen o envien a su
disposicién final materiales
radiactivos, asi como cualquier otra
instalacion que especifique la ANSN.
Material Nuclear: Se entiende el
plutonio, excepto aquel cuyo contenido
en el isétopo plutonio 238 exceda del
80%; uranio 233; uranio enriquecido
en los isotopos 235 o 233; uranio que
contenga la mezcla de is6topos
presentes en su estado natural, pero
no en forma de mineral o de residuos
de mineral; uranio empobrecido y torio
y cualquier material que contenga uno
o0 varios de los materiales citados.
Para los efectos de la aplicacion de las
salvaguardias del OIEA, se entiende
por materiales nucleares la definicion
que se encuentra en el Acuerdo de
Salvaguardias.

Material Radiactivo: Material que
segun lo establecido por esta Ley y por
la regulacion emitida por la Agencia
Nacional de Seguridad Nuclear esta
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37.

38.

39.

40.

41.

42,

43.

44,

sometido a control reglamentario
debido a su radiactividad.
Notificacion: Es el documento por
medio del cual una persona natural o
juridica presenta a la ANSN su
intencion de llevar a cabo la
explotacion de una Instalacion,
Actividad, o Practica.

OIEA: Organismo Internacional de
Energia Atémica: que hace parte del
sistema de las Naciones Unidas cuyo
énfasis es promover los usos pacificos
de las tecnologias nucleares en
condiciones de seguridad fisica y
tecnoldgica.

Persona con Titularidad de Ila
Autorizacion:  Persona natural o
juridica a cuyo nombre la ANSN
otorga  permiso escrito  para
desarrollar  cualquiera de las
practicas, actividades, y/o explotacion
de cualquier instalacién reguladas por
la presente Ley.

Personal Autorizado: Toda persona
que cuenta con una autorizacion
otorgada por la ANSN para participar
en el desempefo de las actividades
relacionadas con la  seguridad
tecnoldgica y seguridad fisica, asi
como de las salvaguardias.
Protecciéon Radiolégica: Medidas
destinadas a la proteccién de las
personas y el ambiente contra los
efectos nocivos, presentes vy futuros,
de la exposicion a la radiacion
ionizante.

Radiacién lonizante: A efectos de
proteccién radiologica, es la radiacion
capaz de producir pares de iones en
material bioldgico.

Reactor nuclear: Conjunto de
dispositivos y estructuras destinados a
iniciar, controlar y mantener un
proceso de fision o de fusién nuclear
y las instalaciones auxiliares
asociadas.

Riesgo Radiolégico: Probabilidad
de causar efectos enla salud porla
exposicion a la radiacion, incluido
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45,

46.

47.

48

cualquier otro riesgo relacionado con
la seguridad, y el ambiente que
pueda surgir como consecuencia
directa de: (i) la exposicion a la
radiacion; (ii) la presencia de material
radiactivo (incluidos desechos
radiactivos) o su emisién al
ambiente, o (iii) la pérdida de control
del nucleo de un reactor nuclear, de
una reaccion nuclear en cadena, de
una fuente radiactiva o de cualquier
otra fuente de radiacion.

Seguridad Fisica: Medidas
destinadas a la Prevencion y la
deteccion de actos delictivos o actos
intencionales no autorizados, hurto,
sabotaje, acceso no autorizado,
transferencia ilegal u otros actos
dolosos que estan relacionados con
materiales nucleares, otros materiales
radiactivos, instalaciones o actividades
conexas, o que vayan dirigidos contra
ellos, asi como la respuesta a esos
actos. La seguridad fisica, incluye las
medidas que se contemplan en la
Convencion sobre la Proteccion Fisica
de los Materiales Nucleares y su
enmienda.

Seguridad Tecnoldgica: Conjunto de
normas, condiciones y actividades que
tienen por objeto la proteccion de las
personas, los bienes y el ambiente,
contra los riesgos radioldgicos
derivados de la utilizacion de las
radiaciones ionizantes (i.e. proteccion
radiolégica), asi como la seguridad de
las instalaciones y actividades que dan
lugar a esos riesgos.

Situaciones de exposicion: La
situacion de exposicion esta referida a
las circunstancias de exposicion de
la persona expuesta, incluyendo
situaciones de exposicion de
emergencia, de exposicion existente y
de exposicion planificada.

. Transporte: Todas las operaciones

y condiciones asociadas con el
traslado fisico deliberado de
materiales nucleares y materiales
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radiactivos (distinto del que forma
parte del sistema de propulsion
del vehiculo). Incluye todas las
operaciones y condiciones
relacionadas con dicho traslado, tales
como el disefo, fabricacion,

mantenimiento, reparacion de
embalajes, la preparacion, expedicion,
carga, acarreo, incluido el
almacenamiento en transito,
expediciéon después del

almacenamiento descarga y recepcion
en el destino final de cargas de dichos
materiales y bultos.

CAPITULO Il. - AGENCIA NACIONAL DE SEGURIDAD NUCLEAR - ANSN

ARTICULO 6. Naturaleza juridica y
denominacion. Autoricese la creacion de la
Agencia Nacional de Seguridad Nuclear la
(ANSN), como una agencia estatal del sector
descentralizado de la rama ejecutiva del orden
nacional, con personeria juridica, patrimonio
propio y autonomia administrativa, técnica y
financiera, adscrita al Departamento Nacional
de Planeacion.

Sin comentarios

ARTICULO 7. Objeto de la Agencia. La
ANSN es un organismo de caracter técnico,
especializado, responsable de la regulacion,
autorizacion, inspeccion, vigilancia, control y
fiscalizacion de las instalaciones, actividades
y practicas relacionadas conla aplicacion de
los usos seguros y pacificos de las
tecnologias nucleares y de las radiaciones
ionizantes, incluyendo en los campos de la
salud, industria, agricultura, investigacion,
ambiente y cualquier otro en el que se
pudiera  producir exposicion a las
radiaciones ionizantes, incluyendo todas las
situaciones de exposicion.

Sin comentarios

ARTICULO 8. Domicilio. La ANSN tendra
como domicilio principal la ciudad de Bogota,
D.C.

Sin comentarios
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ARTICULO 9. Régimen juridico. Los
actos unilaterales que realice la ANSN para
el desarrollo de sus funciones estaran sujetos
a las disposiciones del derecho publico.

Los contratos que deba celebrar la ANSN se
regiran, por regla general, por las normas de
contratacion publica. La ANSN expedira un
Manual de Buenas Practicas de Contratacion
definido con base en la Ley 80 de 1993 o la
que haga sus veces, en la cual se reglamente
lo previsto en este articulo.

Sin comentarios

ARTICULO 10. Funciones de la Agencia
Nacional de Seguridad Nuclear. Las
funciones y responsabilidades de la ANSN
seran las siguientes:

1. Formular, adoptar, dirigir, coordinar,
ejecutar y articular las politicas,
planes, programas, estrategias,
proyectos y medidas relacionadas
con la seguridad tecnolégica, la
seguridad fisica y salvaguardias de las
tecnologias nucleares y/o de las
radiaciones ionizantes.

2. Velar por el cumplimiento en todo el
territorio nacional de las disposiciones
gue se establezcan en la presente Ley
o0 cualquiera que la complemente o
sustituya, de las normas y reglamentos
que de ella se deriven, y del
cumplimiento de los acuerdos
internacionales suscritos por el Estado
Colombiano.

3. Expedir reglamentos y guias que se
requieran para la aplicaciéon de la
presente Ley, asi como velar por el
cumplimiento de sus disposiciones
legales y regulatorias.

4. Otorgar, modificar, renovar,
suspender, cancelar, evaluar o revocar
autorizaciones para las instalaciones,
actividades o practicas reguladas por
la presente Ley.

5. Reglamentar aspectos tales como (i) la
produccién, uso, manipulacion,
fabricacion, compra, venta,
conversion, concentracion, dilucion,
almacenamiento, transporte,
comercializacion, importacion,

Sobre los numerales 19 y 20, es menester
aclarar que la potestad sancionatoria del
Estado cuenta con reserva de ley, y solo sera
admisible trasladar dicha potestad a la Rama
Ejecutiva, como lo pretende la presente
iniciativa legislativa, cuando se cumplan con
ciertas condiciones y requisitos en
especificos, mencionados por la Seccion
Tercera — Subseccion A del Consejo de
Estado en sentencia con radicado No. 11001-
03-26-000-2021-00207-00 de 2023, asi:

En el derecho sancionatorio se predica una
reserva de ley, pero se ha admitido la
posibilidad de que, por razones de
especialidad, le sea asignada a la Rama
Ejecutiva la descripcion detallada de las
conductas sancionables, cuyos elementos
esenciales hayan sido fijados previamente por
el legislador. Gran parte de la dificultad en el
control de los reglamentos en la materia se
encuentra en el grado minimo de suficiencia
del método o la forma con la que la ley fija esos
elementos.

(--)

En todo caso, siempre se requiere de un
contenido minimo legal que desarrolle el
reglamento, ya que seria inadmisible que, so
pretexto de la existencia de la potestad
reglamentaria, la ley le delegue el desarrollo
normativo integral de una materia, con mayor
razon si existen especificas reservas de ley
sobre determinados topicos.

En virtud de lo precedente, en el derecho
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emplazamiento, disefio, construccion,
puesta en marcha, operacién, cese
temporal, cierre y clausura de
instalaciones.

6. Definir los criterios para la exencion del
control regulatorio, establecer los
niveles autorizados para descarga, la
clasificacion y la categorizaciéon de
materiales nucleares 'y  otros
materiales radiactivos, asi como las
fuentes de radiacién, y aprobar los
limites operativos y condiciones
relacionadas con las exposiciones al
publico, incluidos los limites
autorizados para descarga.

7. Inspeccionar, supervisar y evaluar la
explotacion de instalaciones,
actividades y practicas para verificar el
cumplimiento de la presente Ley, los
reglamentos aplicables y las
condiciones de las autorizaciones
aplicando un enfoque graduado de
control.

8. Establecer y mantener contacto para el

intercambio  de  informacién y
cooperacion con otras autoridades
nacionales y con érganos
reguladores de otros paises y
organizaciones internacionales
relevantes, en las areas

relacionadas con sus funciones.

9. Promover y suscribir convenios de
cooperacion interinstitucionales en los
ambitos de su competencia.

Establecer mecanismos y
procedimientos  apropiados  para
informar y consultar al publico y a
sociedades o} asociaciones
profesionales relacionadas con este
ambito, asi como a otras partes
interesadas acerca del proceso de
reglamentacién vy los aspectos de las

10.

ARTICULO COMENTARIOS
nucleares o radiactivos y sus | jurisprudencia ha senalado que, al menos
desechos; asi como vy (i) el|de forma general, los siquientes aspectos

o elementos deben ser previstos en la ley,
dado su cardcter esencial o estructural:

i) la__descripcién de la
conducta que da lugar a
la sancién;

ii) la__determinacion de Ila
sancion,

iii) la_autoridad competente
para aplicarla y

iv) el procedimiento para su

imposicion.
()

En ese contexto, existe una “mayor flexibilidad
que se admite en la tipificacion de las
conductas en  materia sancionatoria
administrativa, segun el cual es posible la
definicion de conductas indeterminadas y la
utilizacion de la técnica de tipos en blanco”, de
ahi que “las conductas o comportamientos
que constituyen falta administrativa, no tienen
por qué ser descrifos con la misma
minuciosidad y detalle que se exige en materia
penal, permitiendo asi una mayor flexibilidad
en la adecuacion tipica”.

La referida flexibilidad, de acuerdo con la
jurisprudencia, implica que es necesario
que el legislador incluya un contenido
minimo o _adopte las decisiones basicas
relativas a la definicion, los alcances, los
fines de las infracciones y sanciones, bajo
lo _que seria _una “carga minima de
intensidad normativa”, lo que implica
describir los elementos basicos de Ia
conducta tipica que sera sancionada, asi
como la determinacioén del tipo y cuantia de
las sanciones que serdn impuestas.
(Negrilla y subrayado fuera de texto).

instalaciones, actividades o practicas | EI Viceministerio de Salud Publica vy
reguladas y relacionadas con la | Prestacion de servicios a través de
seguridad, la salud y el ambiente, | memorando interno con radicado No.
asi como en caso de emergencias | 2025240000228113, conceptud:
nucleares vy radioldgicas resultantes
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de incidentes, accidentes y otros
sucesos anormales.

11. Contar con el asesoramiento o las
opiniones de expertos que se
requeriran para el desempefio de
sus funciones, entre otras cosas,

mediante la contratacion de
consultores, la contratacion de
proyectos especificos, o} el

establecimiento de 6rganos asesores
permanentes o ad hoc, de acuerdo
con los procedimientos establecidos
en las Leyes de contratacion estatal
vigentes, asegurando que dichos
expertos no estén relacionados o
tengan intereses en el desarrollo
o promocion de las tecnologias
nucleares. Dichas asesorias no
eximran a la ANSN de las
responsabilidades que le son
asignadas por la presente Ley.

12. Establecer y mantener un registro
nacional de fuentes de radiacion como
un registro nacional de personas
autorizadas para realizar actividades
practicas y/o explotacion de una
instalacion en virtud de la presente
Ley, asi como, establecer los
requisitos necesarios en materia de
presentacién de informes vy
mantenimiento de inventarios o]
registros con respecto a fuentes
de radiacion y otros materiales
radiactivos.

13. Proteger la informacion fisica y digital
que reciba en cumplimiento de sus
funciones, de acuerdo con los
procedimientos establecidos en las
Leyes del Estado Colombiano en la
materia.

14. Establecer y mantener un sistema
nacional de contabilidad y control de
materiales nucleares y de registro de
autorizaciones para esos materiales,
asi como establecer los requisitos
necesarios en materia de presentacion
de informes y mantenimiento de
inventarios o registros de conformidad
con el Acuerdo de Salvaguardias y

Teniendo en cuenta lo anterior, es claro que,
para otorgar a la ANSN potestad
sancionatoria, se debe cumplir con unos
requisitos minimos que no se avizoran en el
texto de la iniciativa legislativa. Con todo, se
recomienda incluir los elementos faltantes, o,
de lo contrario, eliminar los numerales
mencionados.

Se sugiere complementar el numeral 12 de la
siguiente manera

12. Implementar y mantener un sistema
nacional destinado a la gestién de informacion
relacionada con:

a. Equipos generadores de radiacion
ionizante,

b. Fuentes de radiacion,

c. Personas autorizadas para realizar

actividades practicas y/o explotacion de
una instalacion,

d. Presentacion de informes,

e. Mantenimiento de inventarios o registros
con respecto a fuentes de radiacion
y otros materiales radiactivos

f. Instalaciones.

Teniendo en cuenta que no se incluyeron los
equipos generadores de radiacion ionizante,
asi como las instalaciones donde se
encuentran
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

cualquier protocolo concertado entre
Estado Colombiano y el OIEA.
Recopilar de entidades o personas
publicas o privadas informacion,
documentos y dictdmenes que puedan
ser necesarios y apropiados para el
desempefo de sus funciones.
Establecer los requisitos para el
reconocimiento de la competencia del
personal que tenga responsabilidades
en las areas de Ila seguridad
tecnologica y seguridad fisica de una
instalacion, actividad o practica.
Colaborar y asistir a otras autoridades
competentes en la planificacion vy
respuesta a emergencias nucleares o
radioldgicas;

Fijar las tarifas y tasas de todos los
servicios de autorizaciéon, control e
inspeccion de conformidad con las
normas y los  procedimientos
financieros del Estado Colombiano.
Aplicar medidas sancionatorias en
caso de incumplimiento o violacion de
la presente Ley, los reglamentos
aplicables o las condiciones de las
autorizaciones, sin perjuicio de las
competencias asignadas a otras
autoridades.

Asegurar que se adopten medidas

correctivas  si se detectan
situaciones de inseguridad reales o
potenciales en cualquier

emplazamiento o lugar donde se
realicen actividades, practicas y/o
instalaciones autorizadas.

Establecer y aplicar en cooperacion
con el Ministerio de Comercio
Industria y Turismo, la Direccién de
Impuestos y Aduanas Nacionales, y
demas entidades competentes o las
gue hagan sus veces, el sistema de
control para la exportacion e
importacién de materiales nucleares y
radiactivos, fuentes, equipos,
informaciéon y tecnologia que se
considere necesario para cumplir los
compromisos internacionales
pertinentes del Estado Colombiano,
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22.

23.

24,

25.

incluyendo los equipos y materiales
no nucleares especificados en el
anexo 11 del protocolo adicional del
acuerdo  de Salvaguardias, sin
perjuicio de las competencias
asignadas a otras autoridades.
Establecer reglamentos relativos a la
Seguridad Tecnoldgica, Seguridad
Fisica y a las Salvaguardias relativos a
los materiales e instalaciones
nucleares y  otros materiales
radiactivos, y sus instalaciones
conexas, con inclusion de medidas
encaminadas a detectar y prevenir los
actos no autorizados o dolosos
relacionados con dichos materiales o
instalaciones, medidas de respuesta
a dichos actos, y, las relativas a las
salvaguardias.

Colaborar y asistir a las autoridades
competentes en la elaboracion vy
mantenimiento de la amenaza
nacional base de riesgo y/o evaluacion
nacional de amenaza en coordinacion
del Ministerio de Defensa, Ministerio
del Interiory del Ministerio de Justicia
o las entidades que hagan sus
veces, para definir, con base en
ella, los requisitos en materia de
seguridad fisica.

Ejercer como Oficial Nacional de
Enlace de la Republica de Colombia
ante el OIEA parala implementacion
de los acuerdos de salvaguardias
suscritos  entre el Estado
Colombiano y el OIEA, asi como los
demas  acuerdos internacionales
ratificados por el Estado Colombiano
en materia nuclear, bajo los
auspicios del OIEA, vy, realizar los
aportes financieros al fondo de
cooperacion técnica de este
organismo, los cuales se incluiran
como parte del presupuesto de anual
de la Agencia Nacional de Seguridad
Nuclear-ANSN.

Cooperar con el OIEA en la aplicacién
de salvaguardias de conformidad con
el Acuerdo de Salvaguardias vy
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cualquiera de sus protocolos siempre
que este concertado entre el Estado
Colombiano y el OIEA; en particular
facilitar la ejecucion por parte del OIEA

de inspecciones y visitas, la
realizacién de actividades de acceso
complementario, asi como

proporcionar cualquier asistencia o
informacion a los inspectores
designados por el OIEA que realicen
labores de inspeccion en el marco de
sus funciones.

26. Crear e implementar programas en
torno a una cultura de seguridad fisica
y seguridad tecnolégica robusta en
todas las instalaciones, actividades y
practicas en donde se manejen
materiales nucleares y otros
materiales radiactivos.

27. Establecer los requerimientos técnicos
en la reglamentacion sobre la
prevencidbn y respuesta ante
incidentes y accidentes nucleares, en
las instalaciones, actividades vy
practicas autorizadas.

28. Establecer los requisitos, através de
reglamentos en materia de seguridad
tecnolégica y seguridad fisica para la
proteccion de las personas y del
ambiente frente a los riesgos
radiolégicos de las actividades de
gestidon de desechos radiactivos y del
combustible gastado.

29. 29. Llevar a cabo las demas funciones
que considere necesarias para la
proteccion de las personas, el publico
y el ambiente en contra de los
riesgos radiologicos de las
radiaciones ionizantes en donde
Colombia ejerza jurisdiccion.

ARTICULO 11. Organos de Direccién y
Administracion. La Direccion y
administracion de la ANSN, estaran a cargo
de un Consejo Directivo y de un Director
General, quien tendra la representacion legal
de la misma y contara con una direccion
técnica y una direccion administrativa. El
Consejo Directivo actuard como instancia
maxima para orientar las acciones de la

Sin comentarios
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ANSN y hacer seguimiento al cumplimiento de
sus fines.

ARTICULO 12. Integracién del Consejo
Directivo. El Consejo Directivo de la Agencia
Nacional de Seguridad Nuclear estara
integrado por siete (7) miembros de los cuales
cinco (5) participaran con voz y voto.

1. El Director de la ANSN, con voz y sin
derecho al voto.

2. Ministro de relaciones exteriores o su
delegado, con voz y sin derecho al
voto.

3. Director del Departamento Nacional de
Planeacion o su delegado, con plenos
derechos de voz y voto.

4, Cuatro (4) Consejeros Expertos
designados por el Presidente de la
Republica con plenos derechos de voz
y voto.

Para los cuatro consejeros de los que trata el
numeral 4, el Presidente de la Republica
seleccionara a expertos de wuna lista
conformada por los ocho (8) aspirantes con los
puntajes mas altos de la respectiva prueba de
conocimientos académicos y competencias
laborales que debera llevar a cabo el DNP
mediante convocatoria publica y con el apoyo
de la Comisién Nacional del Servicio Civil.

Paragrafo Primero. Los miembros del
Consejo Directivo con voz y voto deberan
acreditar formacion profesional de pregrado y
posgrado en areas relacionadas con la
seguridad nuclear, radiologica, energética,
fisica, quimica, ingenieria u otras disciplinas
técnicas afines, asi como experiencia
profesional destacada en la materia objeto de
regulacién. Adicionalmente, deberan acreditar
como minimo diez (10) afos de experiencia
profesional en las mismas areas.

Paragrafo Segundo. Los consejeros expertos
de los que trata el numeral 4 del presente
articulo tendran un periodo fijo de cuatro (4)
anos. Con el fin de garantizar la renovacion
periédica del Consejo Directivo, cada dos (2)
afios se realizara una convocatoria para

Sin comentarios
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reemplazar a dos (2) de los consejeros
expertos que hayan culminado su periodo.

Paragrafo Tercero. El Consejo Directivo
podra crear grupos de trabajo ad hoc para
asuntos en especifico que aborden asuntos
cientificos 'y técnicos integrados por
representantes de otras entidades publicas o
privadas, representantes de organismos y
gremios del sector privado nacional o
internacional, asesores y expertos de la
industria y de la academia, que podra emitir
recomendaciones no vinculantes y participar
con derecho a voz, pero sin voto en las
reuniones del Consejo Directivo.

Paragrafo Transitorio. De los cuatro
primeros Consejeros Expertos que formaran
parte del Consejo Directivo dos (2) seran
seleccionados para cumplir con su cargo
durante el periodo ordinario de cuatro (4)
anos. Los dos (2) miembros restantes seran
designados por una Unica vez para un periodo
excepcional de transicién de 6 afios.

ARTICULO 13. Inhabilidad,
incompatibilidades y conflicto de interés.
No podran ser designados como miembros del
Consejo Directivo, Director, Jefe de Oficina o
Secretario General, quienes estén en proceso
0 sean titulares, en nombre propio o en calidad
de accionistas, socios o directivos de
personas juridicas, de licencias, permisos o
autorizaciones reguladas por la presente ley.
Tampoco podran ser designadas aquellas
personas que tengan intereses directos o
indirectos con personas naturales o juridicas
sujetas a la regulacion o supervision de la
Agencia. Se consideraran incluidos en esta
prohibicion los vinculos con el cényuge,
compafero o0 compafiera permanente,
parientes hasta el cuarto grado de
consanguinidad, segundo de afinidad o
primero civil, asi como con socios de hecho o
de derecho. Lo anterior, en concordancia con
los pardmetros establecidos en las Leyes
1437 de 2011, 1952 de 2019 y 2013 de 2019
0 las que hagan sus veces.

Sin comentarios

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Direccion: Carrera 13 No. 32-76, Bogota D.C., Colombia

Conmutador en Bogota: (+57) 601 330 5043
Resto del pais: (+57) 01 8000 960020

Pagina | 28




i
Salud

ARTICULO

COMENTARIOS

ARTICULO 14. Funciones del Consejo
Directivo. Son funciones del Consejo
Directivo:

1. Formular la politica general de la
ANSN, su estructura, los planes y
programas que deben proponerse
para su incorporacion a los planes
sectoriales y a través de estos al Plan
Nacional de Desarrollo, incluyendo la
politica en equidad de género en el
funcionamiento interno de la entidad.

2. Aprobar los manuales de contratacion
misional de la ANSN.

3. Someter a consideracion del Gobierno
Nacional las modificaciones a la
estructura organica y a la planta de
personal de la ANSN que consideren

pertinentes.

4. Aprobar el anteproyecto de
presupuesto anual y las
modificaciones al presupuesto de la
ANSN.

5. Adoptar el reglamento de
funcionamiento del Consejo

Directivo, incluyendo la creacion de
los grupos de trabajo ad oc.

6. Promulgar un procedimiento de
evaluacién del desempeno del Director
General en materia de cumplimiento
de los planes, programas y proyectos,
ejecucién presupuestal y funciones de

Sin comentarios

administracion de la ANSN esta a cargo de
un Director General, que ejercera sus
funciones por un periodo de seis (6) afos
desde la fecha de su designacion con
posibilidad de renovacion y cuya remocién
Unicamente podra ser causada por la comision
de faltas graves o gravisimas.

Paragrafo. El Director deberd acreditar
formacion profesional de pregrado y posgrado
en areas relacionadas con la seguridad
nuclear, radiolégica, energética, fisica,
quimica, ingenieria u otras disciplinas técnicas
afines, asi como experiencia profesional

la Agencia.
7. Ejercer las demas funciones que se le
asignen.
ARTICULO 15. Direccion. La | Sin comentarios
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destacada en la materia objeto de regulacion.
Adicionalmente, debera acreditar como
minimo 10 afios de experiencia profesional en
las mismas éareas. desde la fecha de su
designacion con posibilidad de renovacion,
quien tendra la calidad de empleado publico
de libre nombramiento y remocion del
Presidente de la Republica, unicamente por
causas graves.

ARTICULO 16. Funciones del Director
General. Son funciones del director general
de la ANSN las siguientes:

1. Dirigir, orientar, coordinar, evaluar,
vigilar y supervisar el desarrollo de
la ANSN, asi como ejercer sus
funciones e implementar  sus
responsabilidades, incluyendo la de
otorgar, modificar, renovar,
suspender, cancelar, evaluar o
revocar autorizaciones para las
Instalaciones, Actividades o Practicas
reguladas por esta Ley.

2. Dirigir las actividades administrativas,
financieras y presupuestales
requeridas para el funcionamiento de
la ANSN.

3. Ejercer la representacion legal de la
ANSN.

4. Ejercer la facultad nominadora del
personal de la ANSN, con excepcion
de lo que corresponda a otra
autoridad.

5. Dirigir y promover la formulacion de
los planes, programas y proyectos
relacionados con el cumplimiento de
las funciones de la ANSN.

6. Adoptar las reglas vy directrices
internas necesarias para el
funcionamiento y prestacion de los
servicios de la ANSN, de conformidad
con las Leyes y reglamentos vigentes.

7. Preparar vy presentar para
aprobacién al Consejo Directivo el
anteproyecto de presupuesto de la
ANSN vy las  modificaciones al
presupuesto aprobado, con sujecion a
las normas sobre la materia.

Sin comentarios
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10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Distribuir los empleos de la planta
de personal de la ANSN de acuerdo
con la organizacion interna y las
necesidades del servicio.

Asignar entre las diferentes
dependencias de la ANSN las
funciones y competencias que la
Ley le otorgue a la entidad,
cuando las mismas no estén
asignadas expresamente a una de
ellas.

Crear y organizar con caracter
permanente o transitorio comités y
grupos internos de trabajo con el fin
de dar cumplimiento a las funciones y
responsabilidades asignadas a la
ANSN en la presente Ley.

. Ordenar los gastos y celebrar los

contratos de Ila ANSN que se
requieran para el cumplimiento de
sus funciones.

Presentar al Consejo Directivo, con
la periodicidad que éste determine,
los informes sobre el cumplimiento de
las funciones a cargo dela ANSNYy
las  propuestas para el mejor
desempefo de estas.

Convocar al Consejo Directivo y asistir
a sus reuniones ordinarias y
extraordinarias.

Implementar, mantener y mejorar el
sistema integrado de  gestion
institucional de la ANSN.

Ejercer como enlace oficial de la
Republica de Colombia ante el OIEA
en las areas de su competencia,
incluyendo la implementacion de los
acuerdos de salvaguardias suscritos
entre el Estado Colombiano y el
OIEA.

Actuar como punto de contacto
en relacibn con los acuerdos
internacionales ratificados por el
Estado Colombiano en materia
nuclear.

Las demas que se le asignen de
conformidad con lo establecido en la
Ley.
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ARTICULO 17. Recursos y patrimonio. Se
proporcionaran a la ANSN los recursos
financieros y humanos, para cumplir las
funciones y responsabilidades que le
incumben en virtud de la presente Leyy
de los reglamentos aplicables.

Los recursos y el patrimonio de la ANSN
estaran constituidos por:

1. Los recursos del Presupuesto
General de la Nacién que se le
asignen.

2. Los recursos de crédito que
contrate el Gobierno Nacional
para financiar el cumplimiento del
objetivo de la ANSN.

3. Los aportes de cualquier clase
provenientes  de recursos de

Cooperacion Internacional, en relacion
con organismos pares o multilaterales
relacionadas con el objeto de la ANSN,
para el cumplimiento del objetivo de
la  ANSN, sin comprometer su
independencia.

4. Los bienes, derechos y recursos que
la Nacibn y las entidades
descentralizadas territorialmente o
por servicios, de cualquier orden,
que le transfieran a la ANSN a
cualquier titulo.

5. Los bienes muebles e inmuebles, asi
como acciones o} titulos
representativos de capital de
sociedades o activos de la Nacion,
que le transfieran las entidades del
sector y demas instituciones publicas.

6. Las propiedades y demas activos que

adquiera con recursos propios a
cualquier titulo.
7. EI valor de la contribucién de

valorizacion de los proyectos a su
cargo. Los recaudos que provengan
de la ejecucion de los proyectos de
inversién a su cargo.

8. Los ingresos propios y los
rendimientos producto de la
administracién de los mismos.

Se sugiere determinar si hay lugar al deber de

analisis de impacto fiscal mencionado en el
articulo 7 de la Ley Organica 819 de 2003. Al
respecto, vale la pena mencionar las reglas en
relacion con el contenido y alcance del
analisis, explicado en sentencia C-075 de
2022, con Magistrado Ponente, Alejandro
Linares Cantillo, que se ftranscribe a
continuacion:

“(...) Asi, la Corte tiene precisadas las
siguientes reglas en relacion con el contenido
y alcance del deber de anélisis de impacto
fiscal de iniciativas legislativas que impone el
mencionado articulo 7 de la Ley Organica 819
de 2003:

(i) El deber de anélisis de impacto fiscal solo
se hace exigible si la iniciativa legislativa
efectivamente ordena un gasto o establece un
beneficio tributario, no si se limita a
autorizarlos.

(i) El analisis de impacto fiscal varia segun se
trate de iniciativas del Congreso o
gubernamentales. En relacion con las
primeras -que son las pertinentes para el
asunto en cuestion-, la responsabilidad a
cargo del Legislador “no exige un analisis
detallado o exhaustivo del costo fiscal y de las
fuentes de financiamiento, aunque si
demanda una minima consideracién al
respecto, de modo que sea posible establecer
los referentes basicos para analizar los
efectos fiscales”. La verificacibn sobre la
minima consideracion supone constatar que
en el proceso de deliberacion los legisladores
hayan contado con ‘informacién suficiente
sobre el impacto, asi como una valoracion y
analisis especifico por parte de los érganos
responsables de su aprobacion’.

(iii) La carga principal recae sobre el Ministerio
de Hacienda y Crédito Publico, toda vez que
cuenta con los conocimientos técnicos
requeridos para el efecto, sumado a que es el
principal ejecutor del gasto publico. Por
consiguiente, si el Gobierno cumple con la
obligacion de emitir su concepto, aun cuando
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para la gestion de las instalaciones
nucleares y radiactivas en el pais.

11. Los demas que reciba en desarrollo de
su objeto.
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9. Los ingresos que obtenga por | este no sea vinculante, el Congreso tiene a su
concepto de desarrollo de la | vez el deber de estudiarlo y discutirlo.
prestacibn de servicios técnicos y
cientificos. (iv) El incumplimiento del Gobierno en emitir
10.Los ingresos que obtenga por|su concepto ‘no afecta la decision del
concepto las tarifas de todos los | Congreso cuando este ha cumplido con su
servicios  de autorizacién y control | deber”, es decir, cuando durante el tramite

legislativo se ha efectuado una minima
consideracion sobre el impacto fiscal de la
iniciativa en los términos ya sefialados -supra
num. Error! Reference source not found. 0-
. De tal suerte que “ni el silencio del Gobierno
ni su oposicién al proyecto impide que el
Congreso lo apruebe, siempre y cuando
cumpla los requerimientos antes
senalados.” (...)”

(...) En consecuencia, habiéndose acreditado
la configuracion del aludido vicio en el tramite
de expedicion de normativa objeto de analisis,
se impone declarar su inexequibilidad, razén
por la cual, por sustraccion de materia y de
acuerdo con la metodologia trazada para la
resolucion de las presentes demandas de
inconstitucionalidad, resulta inocuo
pronunciarse respecto de los demas cargos
propuestos. (...)".

Por lo anterior, se sugiere solicitar concepto al
Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

ARTICULO 18. Adopcion de la Estructura
y de la Planta de Personal de la ANSN. El
Gobierno Nacional, procedera a adoptar la
estructura organizacional interna y la planta de
personal de la ANSN, dentro de los seis (6)
meses siguientes a partir de la entrada en
vigencia conforme a lo establecido en el
articulo 78 de la presente ley.

Sin comentarios

CAPITULO Il - AUTORIZACIONES

ARTICULO 19. Instalaciones, actividades
y practicas sujetas a autorizacién. Ninguna
persona natural o juridica, nacional o
extranjera, podra realizar una actividad,
practica o explotar una instalaciéon, sin una
autorizaciéon previa otorgada por la ANSN,
salvo que dicha actividad, practica y/o
instalacion haya quedado exenta de control
regulatorio, conforme lo determine por la

Sin comentarios
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ANSN en la reglamentacién correspondiente.
Obtenido la autorizacién, la persona con
titularidad de la autorizacion es el
responsable  primordial por la Seguridad
Tecnolégica, la Seguridad Fisica y las
Salvaguardias, asi como de garantizar el
cumplimiento de esta Ley y de todos los
requisitos reglamentarios y condiciones
aplicables previstos en la autorizacion
relacionados con esa Instalacion, Actividad
o Practica.

La explotacién de una Instalacion, o el llevar a
cabo una Actividad, o Practica sin la
correspondiente autorizacion otorgada por
la ANSN conllevara la toma inmediata por
parte dela ANSN dela misma, sin perjuicio
de la responsabilidad administrativa que la
ANSN pueda determinar, y de Ila
responsabilidad penal que recaiga sobre
las personas naturales y juridicas que hayan
participado en la misma.

Paragrafo. La ANSN se encargara de
determinar si el desarrollo de una actividad,
practica o la explotacién de una instalacién
queda exenta o no del control regulatorio
conforme a los estandares internacionales.

ARTICULO 20. Notificacion. Toda persona
natural o juridica, nacional o extranjera con
intencion de explotar una Instalacion o
llevar a cabo una Actividad o Practica
sujeta al ambito de aplicacion de la
presente Ley, debera presentar una
notificacion a la  ANSN, conforme al
procedimiento y los requisitos establecidos
en reglamentacion expedida por la ANSN.

Sin comentarios

ARTICULO 21. De la Autorizacion. La
ANSN de acuerdo a la reglamentacion que
expida, podra conceder, prorrogar o renovar,
una autorizacion de acuerdo a un enfoque
graduado de control, pre~ cumplimiento de
las condiciones para su obtencién, y de
haber adelantado las evaluaciones, e
inspecciones correspondientes cuando asi
lo considere necesario.

Asimismo, Ila ANSN podra, mediante
decision fundada, en cualquier momento,

Sin comentarios
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revocar, suspender, cancelar o modificar una
autorizacion otorgada, si se infringen las
disposiciones de esta Ley, o de sus
reglamentos o de las condiciones de la
autorizacion, si ya no se cumplen las
condiciones que justificaron su otorgamiento,
0 en cualquier circunstancia donde se
determine que la continuacion de las
actividades objeto de la autorizacion
supondria un riesgo radiolégico inaceptable
para las personas o el ambiente.

La ANSN establecera los procedimientos vy
requisitos para la concesion, suspension,
modificacion, renovacion, prorroga,
revocacion y cancelacion de las
autorizaciones, através de los reglamentos

correspondientes. Los procedimientos y
requisitos incluiran aquellos
correspondientes a las areas de la
Seguridad, la  Seguridad Fisica y las

Salvaguardias.

El Viceministerio de Salud Publica vy
Prestacion de servicios a través de
memorando interno con radicado No.
2025240000228113, conceptuo:

INCLUIR EL SIGUIENTE NUEVO ARTICULO

ARTICULO X.  Obligatoriedad  del
certificado en Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos - BPER. Las
radiofarmacias que elaboran preparaciones
magistrales, entendidas estas en los términos
del articulo 2.5.3.10.3 del Decreto 780 de
2016 o la norma que la modifique o sustituya;
las radiofarmacias que realizan la adecuacion
ajuste, reenvase y/o reempaque de dosis de
radiofarmacos para cumplir con las dosis
prescritas, y todas aquellas radiofarmacias
que realicen los procesos especiales descritos
en el articulo 5, numeral 5.2 de la Resolucién
560 de 2024, requieren del certificado en

Buenas Practicas de Elaboracién de
Radiofarmacos -BPER expedido por el
Instituto  Nacional de  Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos — INVIMA o la
entidad que haga sus veces.
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ARTICULO X. Obligatoriedad del
certificado en Buenas Prdcticas de
Manufactura de Radiofarmacos -
BPMR. Las radiofarmacias industriales
deberan cumplir con los requisitos que
establezca el Ministerio de Salud y Proteccion
Social o la entidad que haga sus veces, para
la obtencién del certificado en Buenas
Practicas de Manufactura de Radiofarmacos
expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA o la
entidad que haga sus veces.

Justificacion para la inclusion del articulo
sobre la obligatoriedad del certificado en
Buenas Practicas de Elaboraciéon (BPER) y
Manufactura (BPMR) de Radiofarmacos

La incorporacion expresa de un articulo que
regule la obligatoriedad de la certificacion en
Buenas Practicas de  Elaboracion y
Manufactura de radiofarmacos es esencial
para garantizar un marco normativo integral
que articule la legislacion nuclear con la
regulacion sanitaria de medicamentos que
contienen material radiactivo.

Los radiofarmacos son productos
farmacéuticos que, por su naturaleza, implican
un riesgo dual: sanitario y radiolégico. No solo
deben cumplir con estandares propios de los
medicamentos en términos de calidad,
seqguridad y eficacia, sino que también
requieren medidas rigurosas de proteccion
radiolégica, manejo  especializado, y
trazabilidad a lo largo de toda la cadena
productiva y de uso. Esta doble naturaleza
exige una coordinacion normativa entre los
sistemas de control sanitario y los regimenes
de sequridad nuclear y radiolégica.

En este sentido, la propuesta normativa
retoma lo dispuesto en la Resolucién 560 de
2024 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, que establece las condiciones técnicas
y sanitarias para la elaboracion y fabricacion
de radiofarmacos, diferenciando entre
preparaciones magistrales 'y  procesos
industriales. Exigir el cumplimiento de Buenas
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Préacticas, certificadas por el INVIMA o la
entidad que haga sus veces, no solo es
coherente con la normatividad vigente en
salud, sino que también fortalece la capacidad
institucional del Estado para prevenir riesgos
a los pacientes, al personal que manipula
estas sustancias y al medio ambiente.

Adicionalmente, esta disposicion otorga
seguridad juridica y claridad operativa a los
actores publicos y privados involucrados en la
cadena de valor de los radiofarmacos,
promueve la estandarizacion de procesos
conforme a las mejores  practicas
internacionales, y asegura que el desarrollo de
tecnologias nucleares en salud se realice
dentro de un marco regulatorio robusto,
transparente y articulado.

Por todo lo anterior, se considera
indispensable la inclusion de este articulo
dentro del proyecto de ley nuclear, como
garantia de proteccién integral de la salud
publica en el contexto del uso de materiales
radiactivos con fines médicos.

ARTICULO 22. Planes sobre seguridad
fisicay tecnolégica. La ANSN no concedera
ninguna autorizacion salvo, y hasta que, el
solicitante haya elaborado y presentado ante

la ANSN, como parte de su solicitud, un
plan adecuado para la Seguridad
Tecnoldgico Seguridad, incluyendo de

preparacion y respuesta en casos de
Emergencia Nuclear o Radiolégica, asi como
un plan adecuado para la Seguridad Fisica.
Paragrafo. Los planes de Seguridad
Tecnolégica y Seguridad Fisica y de
Emergencia, deberan ser revisados,
actualizados y ensayados periédicamente.

Sin comentarios

ARTICULO 23. Validez de las
autorizaciones. Las  autorizaciones
otorgadas por la ANSN para el desarrollo de
cualquier Instalacion, Actividad, o Practica,
tendran el caracter de intransferibles. Una
autorizacion dejara de ser valida cuando haya
expirado cualquier plazo establecido por
reglamento o condicion de la autorizacion a la
cual fue concedida.

Sin comentarios
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ARTICULO 24. Modificacion de las
autorizaciones. A solicitud del autorizado y
antes del vencimiento de la autorizacion, la
ANSN podra modificar la autorizacion
otorgada, siempre y cuando dicha solicitud
de modificacion no recaiga en un cambio
en el personal, el material, o el lugar
autorizado. En estos tres casos, se requerira
la expedicion de una nueva autorizacion.

Sin comentarios

ARTICULO 25. Personal Autorizado. Las
Actividades, Practicas e Instalaciones
deberan contar con la cantidad requerida
de personal autorizado por la ANSN
debidamente capacitado para trabajar en
ellas, que conforme al reglamento
respectivo y a las condiciones de emisién
de la autorizacion se hayan determinado
como necesarias para que desempeien sus
responsabilidades en el area correspondiente.

Sin comentarios

CAPITULO IV. -INSPECCION Y VIGILANCIA

ARTICULO 26. Inspeccion y Vigilancia. La
ANSN podra solicitar, confirmary analizar, en
la forma, detalle y términos que ella
determine, la informacion que requiera
sobre la situacidon juridica, econdmica,
administrativa, operativa y técnica de toda
persona natural o juridica, nacional o
extranjera, que realice una actividad, practica
y/o explotacién de una instalacién; asi como
debera velar de forma permanente para que
dichas personas en su formacion,
funcionamiento y desarrollo de su objeto
social se ajusten a la Leyy a los
reglamentacion.

Sin comentarios

ARTICULO 27. Inspectores/Inspectoras.
La ANSN designara a los inspectores
quienes llevaran a cabo las inspecciones, los
cuales deberan contar con la debida
cualificacion y capacitacion, de conformidad
con la reglamentacion expedida por la ANSN,
y les extendera las credenciales pertinentes
en las que conste su calidad. La ANSN
debera garantizar que quienes ejecuten las
inspecciones cuenten con los recursos
humanos, técnicos Yy financieros suficientes
para estar debidamente capacitados vy
actualizados, y poder adelantar sus funciones

Sin comentarios
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y desplazamientos, de acuerdo con los
reglamentos expedidos por la ANSN.

Paragrafo primero. La ANSN establecera un
programa de inspeccién para evaluar y
corroborar el cumplimiento de las
disposiciones de la presente Ley, o de
cualquier reglamento aplicable y de las
condiciones de las autorizaciones que
conceda en ejercicio de sus facultades en lo
referente a las obligaciones de los
autorizados. La forma, extension y frecuencia
de las inspecciones deberan estar de acuerdo
con un enfoque graduado de control.

Paragrafo Segundo. Dentro de los seis (6)
meses posteriores a la expedicion de la
presente ley, la ANSN y el Ministerio de
Educacion trabajaran en conjunto para
actualizar la reglamentacién existente en
materia de cualificaciones de forma tal que se
abarque los diferentes sectores relacionados
con materia nuclear.

ARTICULO 28. Ejecucién de |las
inspecciones. La ANSN estara facultada
para realizar inspecciones, supervisar Yy
evaluar las instalaciones, actividades vy
practicas, asi como llevar a cabo otros
examenes que puedan considerar necesarios
para verificar el cumplimiento de las
disposiciones de la presente Ley, los
reglamentos y todas las condiciones
aplicables de las autorizaciones. Estas
inspecciones, podran ser anunciadas o no
anunciadas de acuerdo con el reglamento que
la ANSN expida para tal fin.

Los inspectores de la ANSN tendran acceso
en cualquier momento a cualquier instalacion
0 lugar en donde se realicen actividades o
practicas, sin necesidad de preaviso, con el fin
de:

1. Obtener vy recolectar informacién
sobre el estado dela seguridad
radiolégica tecnoldgica y seguridad
fisica y las salvaguardias.

2. Verificar el cumplimiento de las
disposiciones de la presente Ley, los

Sin comentarios
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reglamentos  aplicables 'y las
condiciones de las autorizaciones.

3. Investigar todo incidente o accidente
relacionado con instalaciones,
actividades vy practicas, asi como con
cualquier otro material nuclear,
radiactivo y/o fuentes.

4. Interrogar a toda persona cuyas
funciones, en opinién de los
inspectores, puedan guardar relacion
con la inspeccién que se lleve a
cabo, ademas del Titular de Ila
autorizacion.

5. Adelantar cualquier otra diligencia
gue consideren pertinente.

ARTICULO 29. Resultados de la
Inspeccidn. Los inspectores e inspectoras
de la ANSN deberan documentar y registrar
los resultados de las inspecciones, los cuales
se pondran a disposicién de quienes tengan
la titularidad de la autorizacién, asi como
de oftras entidades con derecho a tener
acceso a dicha informacién, como base
para aplicar medidas correctivas o acciones
coercitivas en los casos donde sea pertinente.

Sin comentarios

ARTICULO 30. Asistencia. Es obligacion
de toda persona con titularidad de una
autorizacion, el proporcionara la ANSN,ya
sus inspectores, todo el apoyo necesario
para que los inspectores lleven a cabo sus
labores de inspeccion, sin dilaciones, asi
como toda la asistencia que la ANSN o sus
inspectores en el desempefioc de sus
funciones les soliciten y en cumplimiento de
la Ley, asi como de la regulacion aplicable,
o las condiciones de la autorizacion y otros
términos que defina la ANSN.

El incumplimiento de dicha asistencia podra
ser objeto de sancion por parte de la ANSN,
conforme a lo dispuesto en esta Ley.

PARAGRAFO. Evaluacién. Cada Titular de
una autorizacion debera realizar
evaluaciones peridodicas de confiabilidad
de la Seguridad Tecnoldgica y Seguridad
Fisica de las Instalaciones, Actividades o
Practicas a su cargo, utilizando un enfoque
graduado y, segun corresponda, en linea

Sin comentarios
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con la categorizacibn de los materiales
nucleares y las fuentes radiactivas,
establecida por la  ANSN. Dichas
evaluaciones periddicas deberan incluir las

Salvaguardias, de asi determinarlo la ANSN.

CAPITULO V.

- DEL CONTROL

ARTICULO 31. Del control reglamentario.
Cuando se determine por la ANSN, que
una persona con titularidad de la autorizacién,
o sin ella, incumpla o viole la presente Ley,
los reglamentos aplicables o las condiciones
de la autorizacidon, segun corresponda, la
ANSN adoptard las medidas preventivas,
cautelares, correctivas y sancionatorias que
considere pertinentes y necesarias en los
términos  definidos en esta Ley y
reglamentados por la ANSN en los
reglamentos correspondientes.

Sobre el presente articulo es menester
aclarar que la potestad sancionatoria del
Estado cuenta con reserva de ley, y solo sera
admisible trasladar dicha potestad a la Rama
Ejecutiva, como lo pretende la presente
iniciativa legislativa, cuando se cumplan con
ciertas condiciones 'y requisitos en
especificos, mencionados por la Seccién
Tercera — Subseccion A del Consejo de
Estado en sentencia con radicado No. 11001-
03-26-000-2021-00207-00 de 2023, asi:

En el derecho sancionatorio se predica una
reserva de ley, pero se ha admitido la
posibilidad de que, por razones de
especialidad, le sea asignada a la Rama
Ejecutiva la descripcion detallada de las
conductas sancionables, cuyos elementos
esenciales hayan sido fijados previamente por
el legislador. Gran parte de la dificultad en el
control de los reglamentos en la materia se
encuentra en el grado minimo de suficiencia
del método o la forma con la que la ley fija esos
elementos.

(...

En todo caso, siempre se requiere de un
contenido minimo legal que desarrolle el
reglamento, ya que seria inadmisible que, so
pretexto de la existencia de la potestad
reglamentaria, la ley le delegue el desarrollo
normativo integral de una materia, con mayor
razon si existen especificas reservas de ley
sobre determinados tépicos.

En virtud de lo precedente, en_el derecho
administrativo sancionatorio, la
jurisprudencia ha senalado que, al menos
de forma general, los siquientes aspectos
o0 elementos deben ser previstos en la ley,
dado su cardcter esencial o estructural:
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i) la descripcién de la conducta que da
lugar a la sancién;

i) la__determinaciéon de la
sancion,

iii) la_autoridad competente
para aplicarla y

iv) el procedimiento para su

imposicién.
(...)

En ese contexto, existe una “mayor flexibilidad
que se admite en la tipificacion de las
conductas en materia sancionatoria
administrativa, segun el cual es posible la
definiciéon de conductas indeterminadas y la
utilizacion de la técnica de tipos en blanco”, de
ahi que “las conductas o comportamientos
que constituyen falta administrativa, no tienen
por qué ser descrifos con la misma
minuciosidad y detalle que se exige en materia
penal, permitiendo asi una mayor flexibilidad
en la adecuacion tipica”.

La referida flexibilidad, de acuerdo con la
Jurisprudencia, implica _que es necesario
que el legislador _incluya un contenido
minimo o adopte las decisiones bdsicas
relativas a la definicion, los alcances, los
fines de las infracciones y sanciones, bajo
lo _que seria _una “carga minima_ de
intensidad _normativa”, lo que implica
describir _los elementos basicos de la
conducta tipica que sera sancionada, asi
como la determinacién del tipo y cuantia de
las _sanciones que seran _impuestas.
(Negrilla y subrayado fuera de texto).

Teniendo en cuenta lo anterior, es claro que,
para otorgar a la ANSN potestad
sancionatoria, se debe cumplir con unos
requisitos minimos que no se avizoran en el
texto de la iniciativa legislativa. Con todo, se
recomienda incluir los elementos faltantes, o,
de lo contrario, eliminar los articulos que
hagan mencién a esta facultad.
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ARTICULO 32. Proceso administrativo
sancionatorio. La ANSN en ejercicio de su
funcion de control podra adelantar un
proceso administrativo sancionatorio en los

casos que evidencie una presunta
infraccion o violacién al régimen legal y
regulatorio  nuclear, constituido por la

presente Ley, sus reglamentos, asi como
las decisiones emitidas por la ANSN en el
ambito de su competencia. La apertura del
proceso se hara cuando exista cualquier
indicio o evidencia de una presunta
infraccion. Para ello se seguirdan las
siguientes reglas:

1. Las actuaciones administrativas bajo
el régimen legal vy regulatorio
nuclear podran iniciarse de oficio o por
solicitud de un tercero.

2. Si, como resultado de la informacion
obtenida a través de las funciones de
inspecciéon y vigilancia, o de |la
informacién allegada por un tercero,
la ANSN establece que existen méritos
para adelantar un procedimiento
administrativo sancionatorio,
formulara pliego de cargos mediante
acto administrativo en el que
sefalara, con precision vy claridad,
los hechos que Ilo originan, las
personas naturales o juridicas objeto
de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulneradas y las
sanciones 0 medidas que serian
procedentes. Este acto administrativo
debera ser notificado personalmente
a los investigados. Contra esta
decision no procede recurso.

3. Losinvestigados podran, dentro de los
quince (15) dias siguientes a la
notificacion de la formulacién de
cargos, presentar los descargos y
solicitar o aportar las pruebas que
pretendan hacer valer ante la ANSN.

4. Dentro de los cinco (5) dias siguientes
a la presentacion de descargos, la
ANSN debera, mediante acto
administrativo, dar apertura a un unico

Sobre el presente articulo es menester
aclarar que la potestad sancionatoria del
Estado cuenta con reserva de ley, y solo sera
admisible trasladar dicha potestad a la Rama
Ejecutiva, como lo pretende la presente
iniciativa legislativa, cuando se cumplan con
ciertas condiciones y requisitos en
especificos, mencionados por la Seccion
Tercera — Subseccion A del Consejo de
Estado en sentencia con radicado No. 11001-
03-26-000-2021-00207-00 de 2023, asi:

En el derecho sancionatorio se predica una
reserva de ley, pero se ha admitido la
posibilidad de que, por razones de
especialidad, le sea asignada a la Rama
Ejecutiva la descripcion detallada de las
conductas sancionables, cuyos elementos
esenciales hayan sido fijados previamente por
el legislador. Gran parte de la dificultad en el
control de los reglamentos en la materia se
encuentra en el grado minimo de suficiencia
del método o la forma con la que la ley fija esos
elementos.

(--)

En todo caso, siempre se requiere de un
contenido minimo legal que desarrolle el
reglamento, ya que seria inadmisible que, so
pretexto de la existencia de la potestad
reglamentaria, la ley le delegue el desarrollo
normativo integral de una materia, con mayor
razén si existen especificas reservas de ley
sobre determinados topicos.

En virtud de lo precedente, en el derecho
administrativo sancionatorio, la
jurisprudencia ha senalado que, al menos
de forma general, los siquientes aspectos
o elementos deben ser previstos en la ley,
dado su cardcter esencial o estructural:

)

la descripcion de la conducta
que da lugar a la sancion;

(..)
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periodo probatorio, no prorrogable, de
maximo 60 dias calendario.

5. Durante dicho periodo la ANSN
debera  pronunciarse sobre la
solicitud de pruebas realizada por el
investigado, decretar su
incorporacién o practicarlas segun
corresponda, y rechazar de manera
motivada, las inconducentes,
impertinentes o superfluas y aquellas
practicadas ilegalmente. Asi mismo,
debera decretar, incorporar y
practicar las pruebas que considere
conducentes, pertinentes y utiles
para esclarecer los hechos objeto de
investigacion.

6. Dentro de los cinco (5) dias siguientes
al vencimiento de los 60 dias
calendario del periodo probatorio, o
antes, si asi lo determina la ANSN,
mediante acto administrativo se dara
cierre a la etapa probatoria, se hara
una relacién de todas las pruebas que
hacen parte del expediente, y se dara
traslado al investigado por diez (10)
dias para que presente los alegatos
respectivos.

7. El funcionario competente de Ia
ANSN proferira el acto administrativo
definitivo dentro de los treinta (30) dias
siguientes a la presentacion de los
alegatos.

8. El acto administrativo que ponga fin

al procedimiento administrativo de
caracter sancionatorio debera
contener:

a. La individualizacion de la
persona natural o juridica a
sancionar.

b. ElI analisis de hechos vy
pruebas con base en los
cuales se impone la sancion.

c. Lasnormas infringidas con los
hechos probados.

d. La decisién final de archivo o
sancién y la correspondiente
fundamentacion.

La referida flexibilidad, de acuerdo con Ia
jurisprudencia, implica que es necesario
que el legislador incluya un contenido
minimo o adopte las decisiones bdsicas
relativas a la definicion, los alcances, los
fines de las infracciones y sanciones, bajo
lo _que seria _una ‘“carga minima de
intensidad normativa”, lo que implica
describir los elementos bdsicos de Ia
conducta tipica que sera sancionada, asi
como la determinacion del tipo y cuantia de
las sanciones que serdan impuestas.
(Negrilla y subrayado fuera de texto).

Teniendo en cuenta lo anterior, es claro que,
para otorgar a la ANSN potestad
sancionatoria, se debe cumplir con unos
requisitos minimos que no se avizoran en el
texto de la iniciativa legislativa debido a que no
se describe las conductas que darian lugar a
la sancidon. Con todo, se recomienda incluir
este elemento faltante, o, de lo contrario,
eliminar los articulos que hagan mencién a
esta facultad.
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9. Contra los actos definitivos
procederan los siguientes recursos,
en el efecto devolutivo:

a) EI de reposicion, ante quien
expidid la decision para que la
aclare, modifique, adicione o
revoque.

b) El de apelacién, ante el inmediato
superior administrativo o funcional
con el mismo propdsito.

c) El de queja cuando se rechace el
de apelacién.

Los recursos de reposicién y apelacion

deberan interponerse por escrito en la

diligencia de notificacion personal, o

dentro de los diez (10) dias siguientes

a ella, o a la notificacién por aviso, o al

vencimiento del término de

publicacion, segun el caso.

11. Los recursos se presentaran ante el
funcionario o funcionaria que dict6 la
decision.

12. El recurso de apelacién podra

interponerse directamente, o como

subsidiario del de reposicién y cuando
proceda sera obligatorio para acceder

a la jurisdiccion.

Los recursos de reposicion y queja no

son obligatorios.

En lo no previsto en esta Ley se

seguira lo dispuesto en las Leyes 1437

de 2011y 1564 de 2012 o aquellas que

las modifiquen o sustituyan en lo que
corresponda.

10.

13.

14.

ARTICULO 33. Medidas sancionatorias.
La ANSN podra imponer, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las
siguientes sanciones, segun la gravedad del
hecho y la potencialidad de riesgo al que se
sometid la fuente o material nuclear o
radiactivo generado por la Actividad, Practica
o Instalacion:

1. Amonestacion.

2. Multas hasta por una suma
equivalente a 50.000 salarios minimos
legales mensuales vigentes.

3. Suspension, modificacion o]
cancelacion de la autorizacién.

El Viceministerio de Salud Publica vy
Prestacion de servicios a través de
memorando interno con radicado No.
2025240000228113, conceptud:

En temas competencia de salud se encuentra
la Ley 9 de 1979 “Por la cual se dictan
Medidas Sanitarias”, se sugiere por lo tanto
tenerlas presente y complementar el articulo
asi:

Medidas de seguridad.

‘ARTICULO 576. Podran aplicarse como
medidas de seguridad encaminadas a
proteger la salud publica, las siguientes:
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4. Cierre temporal o definitivo del
emplazamiento, establecimiento,
edificacion o sitio respectivo de la

instalacion, o donde se adelanta la
actividad o practica.

5. Incautacion o decomiso de fuentes,
materiales radiactivos, nucleares y
equipos generadores de radiacion

ionizante.
6. Suspensiéon de la venta o utilizacion
de fuentes radiactivas, material

nuclear o0 radiactivo o equipos
generadores de radiacion ionizante.

7. Orden de cese inmediato del
desarrollo de una instalacion, actividad
0 practica.

8. Orden de que los materiales nucleares
o radiactivos procedentes de una
instalacion, actividad o practica que
haya sido suspendida se almacenen
en condiciones de seguridad
tecnoldgica y seguridad fisica.

a) Clausura temporal del establecimiento, que
podra ser total o parcial;

b) La suspension total o parcial de trabajos o
de servicios;

¢) El decomiso de objetos y productos;

d) La destruccion o desnaturalizacion de
articulos o productos, si es el caso, y

e) La congelacion o suspension temporal de la
venta o empleo de productos y objetos,
mientras se toma una decision definitiva al
respecto.

PARAGRAFO. Las medidas a que se refiere
este articulo seran de inmediata ejecucion,
tendran caracter preventivo y transitorio y se
aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que

haya lugar.”

ARTICULO 577. Articulo modificado por el
articulo 98 del Decreto Ley 2106 de 2019, ‘por
el cual se dictan normas para simplificar,
suprimir 'y reformar tramites, procesos y
procedimientos innecesarios existentes en la
administracién publica:

“Inicio de proceso sancionatorio. La
autoridad  competente iniciara proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una
presunta infraccion o violacion al régimen
sanitario. Cuando se trate de productos,
establecimientos y/o servicios catalogados de
bajo riesgo, la apertura del proceso solo se
hard cuando ademas de evidenciar la
presunta infraccion, existan indicios frente a la
liberacion del producto en el mercado o se
haya determinado el incumplimiento de las
medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto,
establecimiento y/o servicio de bajo riesgo,
deberan ser atendidos los criterios, normas y
reglamentos formulados a nivel nacional y
adaptados a nivel territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir las
disposiciones sanitarias impondra, mediante
acto administrativo, alguna o algunas de las
siguientes sanciones, segun la gravedad del
hecho:

a. Amonestacion;
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b. Multas sucesivas hasta por una suma
equivalente a 10.000 salarios minimos legales
mensuales vigentes;

c. Decomiso de productos;

d. Suspensién o cancelacion del registro o de

la licencia, y
e. Cierre temporal o definitivo del
establecimiento, edificacibn o  servicio
respectivo.

ARTICULO 578. Cuando del incumplimiento
de las disposiciones de la presente Ley, se
deriven riesgos para la salud de las personas,
debera darse publicidad a tal hecho para
prevenir a los usuarios.

ARTICULO 580. Las sanciones
administrativas impuestas por las autoridades
sanitarias, no eximen de la responsabilidad
civii_ o penal a que haya lugar por las
violaciones a los preceptos de la Ley’.

ARTICULO 34. Aspectos relacionados con
las medidas sancionatorias. A efectos de la
imposicion 'y ejecucion de las medidas
sancionatorias, se debera tener en cuenta lo
siguiente:

1. Cuando un infractor no proporcione
informacién completa y oportuna para
que la ANSN ejerza sus funciones, su
comportamiento se considerard como
un agravante de la conducta que se
investiga.

2. Lareincidencia en la imposicion de una
medida sancionatoria, cualquiera que
ella sea, al sujeto investigado en la
comision de cualquier infraccion, sera
considerada como un agravante de la
conducta que se investiga.

3. Si la infraccion se cometié durante
varios anos, el monto maximo de las
multas que se indica en el articulo 31
se podra multiplicar por el numero de
anos durante los cuales ocurrié la
infraccion.

4. El pago de la multa no exime al
infractor de la correccion de las
acciones que llevaron a la toma de las
medidas que hayan sido ordenadas

Sobre el presente articulo es menester
aclarar que la potestad sancionatoria del
Estado cuenta con reserva de ley, y solo sera
admisible trasladar dicha potestad a la Rama
Ejecutiva, como lo pretende la presente
iniciativa legislativa, cuando se cumplan con
ciertas condiciones y requisitos en
especificos, mencionados por la Seccion
Tercera — Subseccion A del Consejo de
Estado en sentencia con radicado No. 11001-
03-26-000-2021-00207-00 de 2023, asi:

En el derecho sancionatorio se predica una
reserva de ley, pero se ha admitido la
posibilidad de que, por razones de
especialidad, le sea asignada a la Rama
Ejecutiva la descripcion detallada de las
conductas sancionables, cuyos elementos
esenciales hayan sido fijados previamente por
el legislador. Gran parte de la dificultad en el
control de los reglamentos en la materia se
encuentra en el grado minimo de suficiencia
del método o la forma con la que la ley fija esos
elementos.

(--)
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por la ANSN, ni de la ejecucion de la
obra, obras o medidas de caracter
sancionatorio que hayan sido
ordenadas por la misma agencia.

5. Las multas ingresaran al patrimonio de
la Nacién, para la atencion de
programas de educacién a la
poblacion civil en materia nuclear.

6. Las empresas a las que se multe
podran repetir contra aquellas
personas que hubieran realizado los

actos u omisiones que dieron lugar
a la sancion. La repeticidon sera
obligatoria cuando se trate de

servidores publicos, de conformidad
con el articulo 90 de la Constitucion.

7. En caso de que la ANSN disponga
la incautacion o cierre de
conformidad a los numerales 4)y 5)
del articulo 32, la persona con
titularidad de la autorizacién debera
cubrir los costos correspondientes al
mantenimiento, almacenamiento,
gestion segura u otras medidas
necesarias para mantener la
Seguridad Tecnolégica y la Seguridad
Fisica de estos materiales o
instalaciones.

8. La persona con titularidad de la
autorizacion sera responsable del
material nuclear o radiactivo, aun y
cuando la autorizacion haya sido
suspendida, revocada, cancelada o
modificada o estuviese vencida,
mientras que dicha responsabilidad
no haya sido delegada expresamente
a otro o asumida expresamente por
otro titular debidamente autorizado
por la ANSN.

En todo caso, siempre se requiere de un
contenido minimo legal que desarrolle el
reglamento, ya que seria inadmisible que, so
pretexto de la existencia de la potestad
reglamentaria, la ley le delegue el desarrollo
normativo integral de una materia, con mayor
razén si existen especificas reservas de ley
sobre determinados topicos.

En virtud de lo precedente, en el derecho
administrativo sancionatorio, la
jurisprudencia ha senalado que, al menos
de forma general, los siquientes aspectos
o elementos deben ser previstos en la ley,
dado su cardcter esencial o estructural:

)

la descripcion de la conducta
que da lugar a la sancion;

(..)

La referida flexibilidad, de acuerdo con la
jurisprudencia, implica que es necesario
que el legislador _incluya un contenido
minimo o _adopte las decisiones basicas
relativas a la definicion, los alcances, los
fines de las infracciones y sanciones, bajo
lo _que seria _una ‘“‘carga minima de
intensidad _normativa”, lo que implica
describir los elementos bdsicos de la
conducta tipica que sera sancionada, asi
como la determinacion del tipo y cuantia de
las sanciones que seran _impuestas.
(Negrilla y subrayado fuera de texto).

Teniendo en cuenta lo anterior, es claro que,
para otorgar a la ANSN potestad
sancionatoria, se debe cumplir con unos
requisitos minimos que no se avizoran en el
texto de la iniciativa legislativa debido a que no
se describe las conductas que darian lugar a
la sancion. Con todo, se recomienda incluir
este elemento faltante, o, de lo contrario,
eliminar los articulos que hagan mencién a
esta facultad.
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ARTICULO 35. Medidas preventivas,
cautelares o correctivas. Las medidas a
que se refieren los numerales 3 a 8 del articulo
32 podran aplicarse como medidas
preventivas, cautelares o correctivas, de
inmediata ejecucion y hasta por 3 meses,
prorrogables por otros 3 meses, cuando se
advierta un potencial riesgo a las personas o
el ambiente, y se aplicaran sin perjuicio de las
sanciones a que haya lugar y que se definan
una vez surtido el correspondiente proceso
administrativo sancionatorio.

Paragrafo. Contra dichas medidas no
procede ningun recurso. Sera obligacién de la
ANSN iniciar la actuacion administrativa
correspondiente, dentro de los 10 dias
calendario siguientes al dia en que se tomé la
medida preventiva, cautelar o correctiva, asi
como poner en conocimiento de dicha
situacion a la Fiscalia General de la Nacion,
para que esta adelante las actuaciones
penales que correspondan, sin perjuicio de
la competencia de otras autoridades.

Sin comentarios

CAPITULO VL. - PROT

ECCION RADIOLOGICA

ARTICULO 36. Principios Fundamentales
de la Proteccion Radiolégica. Los
siguientes  principios fundamentales de
proteccién radiologica se aplicaran a todas las
Instalaciones, Actividades y Practicas,
reguladas por la presente Ley que se realicen
en Colombia:

1. Justificacion de las instalaciones,
actividades y practicas. La ANSN
autorizara las instalaciones,
actividades y practicas siempre que
estds garanticen a las personas
expuestas o0 a la sociedad un
beneficio suficiente para compensar
el dafio que puedan causar con el
uso de tecnologias nucleares y/o
radiaciones ionizantes, teniendo en
cuenta los factores sociales,
economicos, ambientales y de otra
indole pertinentes;

2. Optimizacion de la proteccién. La
ANSN, otras autoridades competentes

Sin comentarios
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y otras partes responsables de las
medidas de proteccion radiolégica
garantizaran la optimizacion de la
forma, el alcance y la duracion de
esas medidas, de manera tal que la
exposicion a la radiacién ionizante y el
numero de personas expuestas sean
tan bajos como sea razonablemente
alcanzables, teniendo en cuenta los
factores econdémicos ambientales y
sociales y de otra indole pertinentes;
3. Limitacidon de los riesgos para las
personas. Las instalaciones,
actividades y practicas deberan
llevarse a cabo de forma que se
garantice que la dosis total que una
persona pueda recibir no supere el
limite de dosis establecido por la
ANSN, de modo que ninguna persona
se vea expuesta a un riesgo
inaceptable debido a la radiacién

ARTICULO 37. Requisitos y
responsabilidades en materia de
proteccion radiolégica. La ANSN
reglamentara los requisitos y

responsabilidades que en materia de
proteccién radiolégica para las exposiciones
ocupacionales, médicas y publicas, que deban
cumplir las personas naturales o juridicas,
nacionales o extranjeras titulares de
autorizacion o aquellas interesadas en
obtener una autorizacion para la explotacion
de una Instalacion, Actividad, o Practica.

Paragrafo Primero. La reglamentacion
abarcara los requisitos relativos a las
categorias de exposicion ocupacional,
exposicion médica y exposicidon al
publico, asi como las Situaciones de
Exposicion.

Paragrafo Segundo. La ANSN, reglamentara
las responsabilidades que, en materia de
proteccién radiolégica para las exposiciones
ocupacionales, meédicas y publicas deban
cumplir las personas titulares de una
autorizacion, asi como oftras partes
responsables en esta materia.

Sin comentarios
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ARTICULO 38. Proteccion Radiolégica en
el Sistema de Seguridad y Salud en el
Trabajo. La ANSN en conjunto con el
Ministerio de Trabajo, el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, y las autoridades
competentes o quien haga sus veces,
reglamentara las medidas necesarias de
proteccion radioldgica a incluir en el sistema
de seguridad y salud en el trabajo que sean
aplicables a los trabajadores
ocupacionalmente expuestos.

Paragrafo Primero. Los estudiantes,
aprendices o0 practicantes que estén
expuestos a radiaciones ionizantes seran
sujetos del sistema general de riesgos
laborales que le sea aplicable conforme a
la reglamentacion que se expida en
materia de proteccion radiolégica en el
marco del sistema de seguridad y salud en el
trabajo.

Paragrafo Segundo. Los empleadores o
titulares de autorizacion cuyos trabajadores
estén expuestos a radiaciones ionizantes,
deben implementar acciones de promocion
de la politica de seguridad vy salud en el
trabajo - SST y la prevencion de los riesgos
laborales, con el fin de evitar accidentes de
trabajo y enfermedades laborales por dicha
exposicion.

Sin comentarios

ARTICULO 39. Proteccion radiolégica en
mujeres. La trabajadora que sospecha que
estd en estado de embarazo, que esta
embarazada, o que esta en periodo de
lactancia, y que se encuentre realizando
labores con radiaciones ionizantes, debe
notificar al empleador de su situacion, de
manera oportuna. Esta notificacion no se
considerara razon para excluirla de su
vinculo laboral, porlo que se propendera por
su reubicacion.

El empleador que haya sido notificado
de las situaciones mencionadas en el inciso
anterior, debera adaptar las condiciones de
trabajo de la trabajadora con relacion a la
exposicion ocupacional a fin de asegurar

Sin comentarios
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que se da al embridn, o al feto, o al lactante,
el mismo grado amplio de proteccién que
se requiere para los miembros del publico,
conforme a los limites de dosis establecidos
por la ANSN.

ARTICULO 40. Proteccion del Paciente. El
titular autorizado por la ANSN para llevar a
cabo practicas médicas, sera responsable
de asegurar que a ningun paciente se le
administre una exposicion de diagnéstico o
terapéutica a menos que la misma esté
prescrita por un meédico capacitado en
proteccion radioldgica que sea responsable
de la tarea y tenga la obligacion primordial
de garantizar la proteccion radiolégica vy la
seguridad del paciente enla prescripcién de
la exposicion médica y durante su ejecucion.
Los médicos con responsabilidades en
materia de exposicibn médica tendran la
obligacion de informar a los pacientes sobre
los riesgos y beneficios de la radiacion, en
particular para pacientes embarazadas o en
periodo de lactancia o pacientes pediatricos.

Paragrafo Primero. Los limites de dosis
establecidos por la ANSN no se aplican a
las exposiciones médicas. La ANSN
reublicara niveles de orientacién para la
exposicion médica en conjunto con el
Ministerio de Salud.

Sin comentarios

ARTICULO 41. Protecciéon del Publico.
La ANSN aprobara los limites operativos
y condiciones relacionadas con la
exposicion del publico, incluidos los limites
autorizados para las descargas.

Los titulares autorizados tendran la
obligacion de aplicar los limites operativos
y condiciones relacionadas con la
exposicion del publico, establecidas por la
ANSN, incluyendo los limites autorizados
para las descargas. La ANSN establecera las
responsabilidades correspondientes a  los
titulares de licencias, proveedores y
proveedores de productos de consumo en
relacion con la aplicacion de requisitos Para
la exposicion Publica en coordinacién con
el Ministerio de Salud y Proteccion Social,

Sin comentarios
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el Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Territorial.

CAPITULO VII. - DISPOSICIONES RELA

TIVAS A LAS FUENTES DE RADIACION

ARTICULO 42. Control Regulatorio de las
Fuentes de Radiacion. La ANSN
establecera un sistema de control de las
fuentes de radiacién para garantizar que se
utilicen, gestionen y protejan en condiciones
de seguridad tecnolégica y seguridad fisica
durante toda su vida util y al final de ésta.

Sobre la  base de directrices reconocidas
internacionalmente, la ANSN establecera y
mantendra una clasificacion de las fuentes de
radiacion en funcion de los riesgos a las
personas y al ambiente en caso de que esas
fuentes no se utilicen, gestionen y protejan en
condiciones de seguridad tecnoldgica y
seguridad fisica.

Sin comentarios

ARTICULO 43. Registro Nacional de
Fuentes de Radiacion. La ANSN
establecera y mantendra un registro nacional
de fuentes de radiacion, determinara las
categorias de estas que deben figurar en el
mismo, y adoptara medidas para proteger la
informacién contenida en el registro nacional a
fin de garantizar la seguridad tecnoldgica y
seguridad fisica de esas fuentes.

El titular autorizado mantendra un inventario
que incluya registros como minimo de:

1. Ellugary la descripcion de cada fuente
de radiacion de los que sea
responsable.

2. Laactividad y forma de cada Fuente de
Radiacion de la que sea responsable.

3. El personal con responsabilidades
en los ambitos dela seguridad
tecnoldgica y seguridad fisica, segun
corresponda, de las fuentes de
radiacion.

4. Incidentes o accidentes con el uso de
las fuentes de radiacion.

5. Cualquier otra informacion  que
requiera la ANSN.

Sin comentarios

ARTICULO 44. Exportacién e
Importacion de Fuentes de Radiacion.

Sin comentarios
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La ANSN, el Ministerio de Comercio
Industria y Turismo, y la Direccion de
Impuestos y Aduanas Nacionales o las
entidades que hagan sus veces,
estableceran los requisitos y
procedimientos relativos a la autorizacién
para la exportacion, la importacion y el
transito de fuentes de radiacion, que se
efectien desde o hacia Colombia o a través
de este.

Los procedimientos establecidos abarcaran el
requisito de que previa a una exportacion, se
lleve a cabo una evaluacion de la informacién
necesaria para cerciorarse de que, en el caso
de fuentes radiactivas, el destinatario de la
fuente radiactiva cuente con autorizacion de
la autoridad competente en el Estado
correspondiente a recibir la fuente solicitada
y tenga capacidad para garantizar su
seguridad tecnoldgica y seguridad fisica.

En cuanto a las solicitudes de exportacion
de fuentes selladas categoria | y 11, la
ANSN vy el Ministerio de Comercio Industria
y Turismo se cercioraran, en la medida de
lo posible, de que el Estado importador
posea la capacidad técnica y administrativa,
los recursos y la estructura reglamentaria
que se requieran para la gestiéon de las
fuentes objeto de la solicitud en condiciones
de seguridad tecnolégica y seguridad fisica.

ARTICULO 45. Recuperacion de Fuentes
Huérfanas. La persona con titularidad de la
autorizacion debera comunicar a la ANSN,
maximo en 24 horas la pérdida de control
de cualquier fuente radiactiva, asi como
cualquier situacion o incidente de otro
tipo relacionados con una fuente radiactiva
que pueda suponer un riesgo importante
de lesiones radiolégicas para las personas o
dafos sustanciales para los bienes o el
ambiente.

La ANSN, coordinara la participacion de las
entidades pertinentes para la formulacion de
una estrategia nacional para recuperar el
control de las fuentes huérfanas. La

Sin comentarios
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estrategia nacional sera aprobada por la
ANSN.

E SU CLAUSURA

CAPITULO VIIl. - SEGURIDAD TECNOLOGICA DE LAS INSTALACIONES
NUCLEARES YD

ARTICULO 46. Regulacién de los
Reactores Nucleares y otras instalaciones
nucleares. La ANSN establecera los
requisitos necesarios para el control
reglamentario en materia de Seguridad
Tecnolégica y de la autorizacion de los
reactores nucleares, de otras instalaciones
nucleares y actividades conexas, para
las diferentes etapas de las instalaciones
nucleares que incluyen: la  seleccion,
disefio, operacién, mantenimiento, cierre y
clausura. Dichos requisitos incluiran la
evaluacion de la Seguridad Tecnoldgica
(incluyendo planes de preparacion y
respuesta para emergencias nucleares y
radiolégicas) y de la Seguridad Fisica;
disponer de recursos financieros y humanos
necesarios para la explotacion de la
instalacién nuclear; planes para la gestion,
calificacion y cualificacion de personal,
demostrar conocimiento de los Principios de
Proteccion  Radiolégica, planes para la
conservacion y mantenimiento técnico de
equipo esencial de la Instalaciéon Nuclear, asi
como planes iniciales para la clausura de la
Instalacion Nuclear, y su financiamiento, y
para la gestion segura del combustible
gastado y los desechos radiactivos.

Sin comentarios

ARTICULO 47. Informacion al Publico. La
ANSN establecera procedimientos para la
informacién, consulta y socializacion del
publico, incluidas las personas que residan
cerca del emplazamiento donde se prevea
construir una instalaciéon nuclear, en las
etapas adecuadas durante los procesos de
examen, evaluacion y de autorizacion.

Sin comentarios

ARTICULO 48. Parada prolongada de
instalaciones nucleares. En su caracter
de solicitante la entidad o persona
explotadora, elaborara un programa
basado en los criterios establecidos por la
ANSN para la conservacion técnica de la
instalacion nuclear, que se someta a un

Sin comentarios
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régimen de  parada
permanezcan en ese estado.

prolongada o

ARTICULO 49. Clausura de instalaciones
nucleares. La ANSN establecera, en la

reglamentacion correspondiente, los
requisitos relativos a la clausura de
instalaciones nucleares, incluyendo los

criterios relacionados con la seguridad, el
ambiente y las condiciones sobre el estado
final de la clausura.

La instalacion nuclear no sera liberada del
control reglamentario por la ANSN hasta que
la persona titular de autorizacibn haya
demostrado que se haalcanzado el estado
final establecido en el plan de clausura,
preparado por la entidad o persona
explotadora de la instalaciéon, en su caracter
de solicitante de una autorizacion, y
aprobado por la ANSN, conforme a los
reglamentos emitidos por la misma, y se

Sin comentarios

para la explotacién de una instalacién nuclear
debera garantizar, a satisfaccion de la ANSN,
que los recursos financieros adecuados estén
disponibles cuando sea necesario para
sufragar los gastos relacionados con la
clausura  en condiciones de seguridad,
incluida la gestién de todos los desechos
resultantes, entre ellos los desechos
radioactivos. La persona con titularidad de
la autorizacion aportara recursos financieros
para sufragar los gastos relacionados con la
clausura en condiciones de seguridad
tecnoldgica y seguridad fisica.

Paragrafo. La ANSN debera reglamentar lo
dispuesto en este articulo y podra contar con
el apoyo y asesoramiento técnico  del
Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

han satisfecho los demas requisitos

reglamentarios establecidos por otras

autoridades competentes.

ARTICULO 50. Financiacion de Ila|Se recomienda incluir los aspectos o
clausura. El solicitante de una autorizacion | requisitos a tener en cuenta para la

“satisfaccion de la ANSN” en lo concerniente a
la financiacion de la clausura, para mayor
seguridad juridica.

CAPITULO IX.

- SEGURIDAD FiSICA

ARTICULO 51. Régimen de Seguridad
Fisica. El Estado Colombiano debera

Sin comentarios
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establecer, aplicar, mantener y actualizar un
régimen de Seguridad Fisica que comprenda
a) el ordenamiento legislativo, reglamentario,
las medidas y sistemas administrativos que
rigen la seguridad fisica del material nuclear,
otro material radiactivo, las instalaciones
conexas Yy las actividades conexas; b) las
instituciones y organizaciones del Estado
Colombiano encargadas de garantizar la
aplicacion de los sistemas administrativos y el
ordenamiento legislativo y reglamentario de
seguridad fisica nuclear, y c) los sistemas de
seguridad fisica nuclear, las medidas de
seguridad fisica nuclear que tienen por
objeto la prevencion y deteccién de sucesos
relacionados con la seguridad fisica , y la
respuesta a esos sucesos.

ARTICULO  52. Obligaciones y
responsabilidades del Estado. El Estado
Colombiano tendra la  responsabilidad de
proporcionar  los recursos humanos,
financieros y técnicos necesarios para el
establecimiento y  sostenimiento  del
régimen de seguridad fisica utilizando un
enfoque basado en el conocimiento de los
riesgos. La ANSN, con el apoyo del Ministerio
de Defensa, el Ministerio del Interior y el
Ministerio de Justicia sera la encargada de
verificar el cumplimiento de esta obligacion.

Sin comentarios

ARTICULO 53. Obligaciones de la ANSN
con respecto a la Seguridad Fisica. Con
el objetivo de mantener un régimen de
seguridad fisica, la ANSN generar3,
mantendra y actualizara la normativa con
respecto a la seguridad fisica, asi como,
coordinara las acciones necesarias para la
recuperacion de material nuclear y otros
materiales radiactivos fuera del control
regulatorio, la comunicacion internacional
en materia de Seguridad Fisica, la
conclusion de acuerdos de cooperacion en la
materia, y el establecimiento de requisitos
para la seguridad fisica durante el
transporte nacional e internacional de
materiales nucleares y otros materiales
radiactivos.

Sin comentarios
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ARTICULO 54. Seguridad fisica de
materiales nucleares y otros materiales
radiactivos. La ANSN establecera y
mantendra una clasificacion en categorias de
los materiales nucleares y otros materiales
radiactivos, basada en una evaluacién de
los dafios que podrian derivarse de su
retirada no autorizada. Asi mismo,
establecera vy vigilara el cumplimiento de los
requisitos y medidas para la seguridad fisica
de las instalaciones y para las diferentes
categorias de los materiales nucleares y otros
materiales radiactivos teniendo en cuenta la
implementacion de un enfoque graduado.

Sin comentarios

ARTICULO 55.  Proteccion de la
Informacion Sensible. La ANSN vy los
titulares de autorizacién deberan
implementar medidas para garantizar la
confidencialidad y la proteccion y
ciberseguridad de la informacién
relacionada con la seguridad fisica,
designada como sensible por la
autoridad/las autoridades competentes,
evitando que se divulgue de forma no
autorizada.

Sin comentarios

CAPITULO X. - EMERGENCIAS

RADIOLOGICAS Y NUCLEARES

ARTICULO 56. Plan Nacional de
Emergencias Radiolégicas y Nucleares.
Dentro del Plan Nacional de Emergencias
Radioldgicas y Nucleares, la ANSN actuara
como Agencia Técnica Principal en el area de
Emergencias Radiolégicas y Nucleares. La
Agencia Técnica Principal tendra las
funciones de coordinacion y apoyo técnico,
desde el instante en que se notifica una

emergencia radiolégica hasta que la
Unidad Nacional de Gestion del Riesgo de
Desastres - UNGRD vy las autoridades
competentes de la respuesta hayan
concluido sus actividades,

independientemente de si las emergencias
radioldgicas y/o nucleares son el resultado de
accidentes, negligencias o actos deliberados.

Paragrafo. En casos de emergencia, es

deber de todas las entidades publicas y
privadas, apoyar de manera inmediata
proporcionando informacion oportuna,

Sin comentarios
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confiable, y efectuando cuanta diligencia
sea solicitada por la ANSN y las demas
autoridades competentes para la contencion
de la misma

ARTICULO  57. Emergencias
transfronterizas. Dentro del Plan Nacional
de Emergencias Radioldgicas se establecera
la  coordinacion  de respuesta de las
emergencias radioldgicas transfronterizas. En
caso de que se produzca una Emergencia
Nuclear o Radiolégica que, segun lo
determinado por el Estado Colombiano,
entrafe riesgo de difusion de contaminacion
radiactiva mas alld de las fronteras de
Colombia, el Estado Colombiano notificara,
a través de la ANSN vy el Ministerio de
Relaciones Exteriores, inmediatamente al
OIEA. y a las autoridades pertinentes del
Estado o los Estados que resulten o puedan
resultar afectados fisicamente por una
emision que pueda tener importancia
radiolégica para ese o esos Estados.
Conforme a lo dispuesto en los
instrumentos internacionales  pertinentes,
entre ellos la Convencion sobre la pronta
notificacion de accidentes nucleares y la
Convencion sobre asistencia en caso de
accidente nuclear o emergencia radioldgica
suscritos por el Estado colombiano.

Sin comentarios

CAPITULO XI. - TRANSPORTE DE MATERIALES RADIACTIVOS

ARTICULO  58. Regulacién del
transporte de materiales radiactivos. La
ANSN vy el Ministerio de Transporte o quien
haga sus veces, estableceran de acuerdo a
sus funciones los requisitos relativos al
transporte de materiales radiactivos en el
ambito nacional, asi como internacional,
hacia y desde Colombia, o a bordo de un

buque o de una aeronave bajo su
jurisdiccion. Los requisitos adoptados en
aplicacion del presente articulo

comprenderan la clasificacion de los
materiales radiactivos en categorias,
establecidas por la ANSN en |la
reglamentacién correspondiente, teniendo en
cuenta el posible riesgo que entrafen los
tipos, las cantidades y los niveles de actividad
de esos materiales.

Sin comentarios
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En los reglamentos adoptados porla ANSN,
en aplicacion del presente articulo, se tendran
en cuenta los requisitos técnicos de la
edicion mas reciente del Reglamento para
el transporte  seguro de materiales
radiactivos publicado por el OIEA, se
comprenderan medidas relativas a la
Seguridad fisica y Seguridad Tecnoldgica
de los materiales radiactivos, durante su
transporte nacional o internacional, que
estén en consonancia con las convenciones
en la materia de las que el Estado
Colombiano es Parte, asi como de los
documentos de orientacion mas recientes
publicados por el OIEA.

ARTICULO 59. Necesidad de
Autorizacion para Transportar Materiales
Radiactivos. Ninguna persona o entidad
llevara a cabo el transporte de materiales

radiactivos sin antes obtener una
autorizacion de la ANSN y cumplir los
requisitos establecidos por la

reglamentacién establecida por la ANSN, en
concordancia conlo sefalado enla presente
Ley, sin perjuicio de las competencias
asignadas a otras autoridades. EIl titular
de autorizacion para dedicarse al transporte
de materiales radiactivos tendra la
responsabilidad primordial de velar por la
Seguridad Tecnoldgica y Seguridad Fisica
de dichos materiales durante su transporte.

Sin comentarios

ARTICULO 60. Transporte internacional de
materiales radiactivos. Es responsabilidad
del Estado Colombiano asegurar que los
materiales  radiactivos, incluyendo los
materiales nucleares, estén adecuadamente
protegidos durante el transporte internacional
de esos materiales, desde o hacia Colombia,
0 en transito a través de su territorio y hasta
que esa responsabilidad sea transferida
adecuadamente a otro Estado, segun
corresponda.

Sin comentarios

CAPITULO XII. - DESECHOS RADIACTIVOS Y COMBUSTIBLE GASTADO

ARTICULO 61. Ambito de aplicaciéon de los
desechos radiactivos y combustible
gastado. La presente Ley se aplicara a la
gestion de los desechos radiactivos

Sin comentarios

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Direccion: Carrera 13 No. 32-76, Bogota D.C., Colombia Pégina | 60

Conmutador en Bogota: (+57) 601 330 5043
Resto del pais: (+57) 01 8000 960020




i
Salud

ARTICULO

COMENTARIOS

resultantes de todas las Instalaciones,
Actividades, y Practicas en Colombia, pero
no se aplicara a los que solo contengan
materiales radiactivos de origen natural,
salvo que la ANSN determine lo contrario.
La presente Ley también se aplicara a
la gestion del combustible gastado
resultante de la explotacion de reactores
nucleares en Colombia.

ARTICULO 62. Politica y estrategia
nacional de desechos radiactivos y del
combustible gastado. El Estado
Colombiano, a través de la ANSN, definira
una politica y una estrategia nacional en
materia de desechos radiactivos vy
combustible gastado para su ejecucion a
nivel nacional en coordinacién de las
demas autoridades competentes,
incluyendo aquellas del sector ambiente.

Sin comentarios

ARTICULO 63. Principios generales de
los desechos radiactivos y del
combustible gastado. La definicion de la
politica y estrategia nacional en materia de
gestion de desechos radiactivos y la gestion
del combustible gastado tendra en cuenta los
siguientes principios generales:

1. Se debe prever una proteccion
eficaz de las personas y el ambiente
contra los peligros radioldgicos y de

otra indole.

2. Se debe asegurar que la generacion
de desechos radiactivos se
mantenga al nivel mas bajo posible.

3. Se debe tener en cuenta la

interdependencia de las distintas
fases de la gestion de los desechos
radiactivos y del combustible gastado.
4. Se debe prever la aplicacion en
Colombia de métodos adecuados de
proteccion a nivel nacional,
aprobados por las autoridades
competentes, incluyendo la ANSN,
en la gestion de los desechos
radiactivos y del combustible gastado,
que tengan debidamente en cuenta
normas, orientaciones y criterios
reconocidos internacionalmente, en

Sin comentarios
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particular a los adoptados por el
OIEA.

5. S deben abordar adecuadamente los
riesgos bioldgicos, quimicos y de otra
indole que pueda conllevar la
gestion de los desechos radiactivos
y del combustible gastado.

6. Se debe prestar debida atencion a la
criticidad y a la eliminacion del calor
residual producido durante la gestion
de los desechos radiactivos y del
combustible gastado.

7. Se deben evitar las acciones cuyas
repercusiones razonablemente
predecibles para las generaciones
futuras sean mayores que las
permitidas para la generacion actual.

8. Se debe evitar la imposicion de cargas
indebidas a las generaciones del
presente y del futuro.

9. Se deben establecer mecanismos de
financiacion apropiados.

ARTICULO 64. Responsabilidad con
respecto a la seguridad tecnolégica y
seguridad fisica de los desechos
radiactivos y del combustible gastado. La
persona con titularidad de la autorizacion
tendra la responsabilidad primordial de velar
por la seguridad tecnoldgica y seguridad
fisica de los desechos radiactivos vy del
combustible gastado, durante toda su vida
util, hasta que la titularidad sea transferida,
previa aprobacion de la ANSN. De no haber
un titular de la licencia u otra parte
responsable, la responsabilidad sobre el
combustible gastado o sobre los desechos
radiactivos recaera en las entidades
autorizadas o designadas para tal fin en
Colombia.

Sin comentarios

ARTICULO 65. Plan de disposicion final.
La persona con titularidad de la autorizacion
con el fin de explotar una instalacién de
disposicion final de desechos radiactivos
preparara un plan de cierre preliminar de la
instalacion en el que se prevea la aplicacion
de controles institucionales activos y pasivos,
de conformidad con la reglamentacion
expedida por la ANSN. El plan de cierre
debera actualizarse, conforme a |la

Sin comentarios
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reglamentacion establecida por la ANSN.
Antes de autorizar la explotacion de la
instalacion, la ANSN debera aprobar dicho
plan.

ARTICULO 66. Prohibicion de | Sin comentarios
Importacion de desechos radiactivos. Se
prohibe la importacion a Colombia de
desechos radiactivos para ninguna finalidad
que hayan sido generados fuera de Colombia,
a menos de que la ANSN determine en
conjunto con otras autoridades competentes,
que dicha importacion es técnicamente
justificable en interés de Colombia.

ARTICULO 67. Exportacion de desechos | Sin comentarios
radiactivos. Sé6lo se podra exportar
desechos radiactivos o combustible gastado
de Colombia cuando la ANSN haya concedido
la correspondiente autorizacion. Para decidir
si se aprueba una autorizacion de
exportacion, se aplicaran los siguientes
criterios:

1. Que antes de la recepcion de los
desechos radiactivos o del
combustible  gastado el Estado
importador sea  notificado de su
transferencia y ésta se realice con su
consentimiento.

2. Que el traslado del material
exportado se lleve a cabo de
conformidad con las obligaciones
internacionales pertinentes en todos
los Estados por los que transiten.

3. Que el Estado importador posea la
capacidad administrativa y técnica,
asi como la estructura reguladora,
necesarias para la gestion de los
desechos radiactivos o el combustible
gastado exportados, de manera tal
que se garantice su Seguridad
Tecnoldgica y Seguridad Fisica, en

consonancia con esta, sus
reglamentos, asi como con las normas
pertinentes reconocidas

internacionalmente, en particular las
promulgadas por el OIEA.

Paragrafo. En caso de que una exportaciéon
autorizada de desechos radiactivos o de
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combustible gastado no pueda completarse
de conformidad con el presente articulo,
dichos desechos se mantendran en
Colombia, salvo que sea posible adoptar
otras disposiciones que ofrezcan condiciones
de Seguridad Tecnolégica y Seguridad Fisica

CAPITULO XIII.

- RESPONSABILIDAD NUCLEAR Y PROTECCION FRENTE A DANOS
NUCLEARES

ARTICULO 68. Responsabilidad del
Explotador. En  concordancia a lo
dispuesto en la presente Ley, el explotador
o persona con titularidad de autorizacién de
una instalacion nuclear sera exclusivamente
responsable de los dafos nucleares que se
produzcan, previa prueba de que esos dafios
han sido causados por un incidente nuclear
en la instalacién nuclear de la entidad o
persona explotadora.

La responsabilidad por los dafios
nucleares ocasionados por materiales
nucleares sustraidos extraviados o]
abandonados incumbe a la entidad o

persona explotadora con titularidad de la
autorizacion mas reciente para poseer esos
materiales. La responsabilidad por dafios
nucleares se aplicara a dichos danos
dondequiera que se produzcan.

Sin comentarios

ARTICULO 69. Responsabilidad civil
durante el transporte. En caso de
transporte de materiales nucleares, la entidad
o0 persona explotadora remitente sera
responsable de los dafios nucleares hasta
que la entidad o persona explotadora
receptor se haya hecho cargo de los
materiales de que se trate, a menos que la
entidad o persona explotadora remitente y el
receptor hayan convenido por escrito
trasladar la responsabilidad a otra fase
del transporte o al transportista de los
materiales a solicitud de éste. En este
ultimo caso, el transportista sera
considerado la entidad o persona
explotadora responsable de conformidad
con Ley.

Sin comentarios

ARTICULO 70. Garantia financiera. La
entidad o persona explotadora de una
instalacibn nuclear debera suscribir y

Particularmente sobre el segundo parrafo de
este articulo al referirse al pago por parte del
Gobierno de reclamaciones judiciales, se
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mantener un seguro u otra garantia financiera
que cubra su responsabilidad por dafios
nucleares. La Entidad o Persona Explotadora
de una instalacién nuclear presentara para la
aprobaciéon de la ANSN las condiciones de la
garantia financiera exigida.

El Gobierno Nacional asegurara el pago de
las reclamaciones de indemnizacion por
dafios nucleares que se haya entablado
contra la Entidad o Persona Explotadora,
en la medida, en que el producto del
seguro o de la garantia financiera del
Entidad o Persona Explotadora establecida
en virtud del inciso anterior no baste para
satisfacer esas reclamaciones. El pago de
esas reclamaciones no podra sobrepasar
en ningun caso la cuantia establecida en las
convenciones sobre responsabilidad  civil
por dafos nucleares suscritas por el Estado
colombiano.

sugiere determinar si hay lugar al deber de
analisis de impacto fiscal mencionado en el
articulo 7 de la Ley Organica 819 de 2003. Al
respecto, vale la pena mencionar las reglas en
relacion con el contenido y alcance del
analisis, explicado en sentencia C-075 de
2022, con Magistrado Ponente, Alejandro
Linares Cantillo, que se ftranscribe a
continuacion:

“(...) Asi, la Corte tiene precisadas las
siguientes reglas en relacion con el contenido
y alcance del deber de anélisis de impacto
fiscal de iniciativas legislativas que impone el
mencionado articulo 7 de la Ley Organica 819
de 2003:

(i) El deber de analisis de impacto fiscal solo
se hace exigible si la iniciativa legislativa
efectivamente ordena un gasto o establece un
beneficio tributario, no si se limita a
autorizarlos.

(i) El analisis de impacto fiscal varia segun se
trate de iniciativas del Congreso o
gubernamentales. En relacion con las
primeras -que son las pertinentes para el
asunto en cuestion-, la responsabilidad a
cargo del Legislador “no exige un anélisis
detallado o exhaustivo del costo fiscal y de las
fuentes de financiamiento, aunque si
demanda una minima consideraciéon al
respecto, de modo que sea posible establecer
los referentes basicos para analizar los
efectos fiscales”. La verificacion sobre la
minima consideracion supone constatar que
en el proceso de deliberacion los legisladores
hayan contado con ‘informacién suficiente
sobre el impacto, asi como una valoracion y
analisis especifico por parte de los 6rganos
responsables de su aprobacion’.

(iii) La carga principal recae sobre el Ministerio
de Hacienda y Crédito Publico, toda vez que
cuenta con los conocimientos técnicos
requeridos para el efecto, sumado a que es el
principal ejecutor del gasto publico. Por
consiguiente, si el Gobierno cumple con la
obligacion de emitir su concepto, aun cuando
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este no sea vinculante, el Congreso tiene a su
vez el deber de estudiarlo y discutirlo.

(iv) El incumplimiento del Gobierno en emitir
su concepto “no afecta la decision del
Congreso cuando este ha cumplido con su
deber”, es decir, cuando durante el tramite
legislativo se ha efectuado una minima
consideracion sobre el impacto fiscal de la
iniciativa en los términos ya sefialados -supra
num. Error! Reference source not found. 0-
. De tal suerte que “ni el silencio del Gobierno
ni su oposicién al proyecto impide que el
Congreso lo apruebe, siempre y cuando
cumpla los requerimientos antes
senalados.” (...)”

(...) En consecuencia, habiéndose acreditado
la configuracion del aludido vicio en el tramite
de expedicion de normativa objeto de analisis,
se impone declarar su inexequibilidad, razén
por la cual, por sustraccion de materia y de
acuerdo con la metodologia trazada para la
resolucion de las presentes demandas de
inconstitucionalidad, resulta inocuo
pronunciarse respecto de los demas cargos
propuestos. (...)".

Por lo anterior, se sugiere solicitar concepto al

Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

SALVAGUARDIAS

de la autorizacion cooperaran plenamente
con el OIEA, a través de la ANSN, en la
aplicacion de las medidas de salvaguardias
y de la reglamentacién expedida por la
ANSN, entre otros medios, asi:

1. Facilitando prontamente toda Ila
informaciéon necesaria en aplicacion
del Acuerdo de Salvaguardias y su
Protocolo Adicional s concertados
entre el Estado Colombiano y el OIEA.

ARTICULO

CAPITULO XIV. -
ARTICULO 71. Cooperacién en la
aplicacion de salvaguardias. Todas las
autoridades y entidades de Ila Rama
Ejecutiva del nivel Nacional vy Territorial
como todas las personas naturales o
juridicas, y la persona con titularidad

Sin comentarios
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2. Dando acceso a los Ilugares
conforme exijan el Acuerdo de
Salvaguardias y su Protocolo
Adicional.

3. Prestando apoyo a quienes realicen
una inspeccién por parte la ANSN y
del OIEA en el desempeiio de sus
funciones.

4. Prestando a quienes realicen una
inspeccion por parte de la ANSN y del
OIEA todos los servicios necesarios
en relacién con sus inspecciones.

CAPITULO XV. - CONTROLES DE EXPORTACION E IMPORTACION

ARTICULO 72, Controles de
exportaciones e importaciones de los
materiales y equipos nucleares. La ANSN
emitira reglamentos, incluyendo un sistema
de autorizaciones, para controlar la

exportacion e importacion a  Colombia
de materiales nucleares, otros materiales
radiactivos e Instalaciones, incluyendo

fuentes de radiacién, asi como equipo y
materiales no nucleares especificados, sin
perjuicio de las competencias asignadas a
otras autoridades.

El Viceministerio de Salud Publica vy
Prestacion de servicios a través de
memorando interno con radicado No.
2025240000228113, conceptuo:

Se sugiere redactar mas claro el articulo, por
cuanto es similar al articulo 74.

Adicionalmente se debe aclarar de forma
expresa a qué tipo de equipos se refiere al
decir “equipos” y si hace referencia a equipo
generador de radiacion ionizante.

Finalmente, y tal como se ha mencionado a lo
largo de todo el escrito, la Importacion de
EGRI para fines médicos esta regulada
claramente en el Decreto 4725 de 2005, por lo
cual no se haria necesaria una nueva
reglamentacion sobre lo mismo.

ARTICULO 73. Prohibicion de
transferencias no autorizadas. Quedan
prohibidas la exportacion o la importacién de
materiales nucleares, otros materiales
radiactivos e instalaciones, incluyendo
Fuentes de Radiacién, asi como equipo y
materiales no nucleares especificados, sin
previa autorizacion dela ANSN, el Ministerio
de Comercio Industria y Turismo y la
Direccion de Impuestos y Aduanas
Nacionales - DIAN o las entidades que hagan
sus veces, de acuerdo con la normativa.

Paragrafo. La Direccién de Impuestos y
Aduanas Nacionales - DIAN debera crear
en un plazo no mayor a seis (6) meses un

Sin comentarios
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procedimiento expedito y prioritario para el
tramite de las autorizaciones de importacion y
exportacion de materiales nucleares, otros
materiales  radiactivos e instalaciones,
incluyendo equipos generadores de radiacion
ionizante.

ARTICULO 74.  Autorizaciones de
exportacién e importacion.
Para el proceso de autorizaciones de

exportacion e importacion se incorporaran,
entre otros, los siguientes: los procedimientos
que habran de seguirse para solicitar una
autorizacion, comprendidos los plazos de
examen de las solicitudes y de adopcion
de decisiones al respecto; una lista de los
materiales y equipos nucleares para los

cuales se precise autorizacion para la
exportacion e importacion; requisitos de
notificacion previa al envio de las

exportaciones, cuando se haya establecido
la necesidad de esa notificacion; una tabla
de tasas o derechos por concesion de
autorizaciones; y la obligaciéon de llevar
registros de las actividades autorizadas.

Paragrafo. La importacion y exportacion de

cualquier equipo generador de radiacion
ionizante de uso humano debe ser
autorizada previamente por el Instituto

Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - Invima, de acuerdo con la
normativa que éste expida de dispositivos
médicos. Por consiguiente, debera en un
plazo no mayor a seis (6) meses, a partir de la
expedicion de esta ley, crear un procedimiento
expedito y prioritario para el tramite de las
autorizaciones de dichos  dispositivos
médicos.

El Viceministerio de Salud Publica vy
Prestacion de servicios a través de
memorando interno con radicado No.
2025240000228113, conceptuo:

Se sugiere aclarar a qué tipo de equipos se
refiere cuando se hace mencioén a “equipos
nucleares”, la cual es una categoria de
equipos que no existe y que no esta definida
tampoco en este proyecto de ley. Actualmente

existen: fuentes, materiales nucleares y
equipos  generadores de  radiaciones
ionizantes.

En el paragrafo se debe indicar que se hace
referencia a “cualquier equipo de radiacién
ionizante de uso humano que se use con fines
meédicos”, puesto que en la forma como esta
expresado, se podria entender que hace
referencia cualquier equipo por ejemplo a los
“body scan”, los cuales también son equipos
de radiacion ionizante, pero no de uso médico,
sino que tienen fines industriales y los cuales
no estan en la categoria de dispositivos
médicos, y no se les puede aplicar esta
normatividad expedida por Minsalud

En todo caso, la importacion de Equipo
generador de radiacion ionizante —EGRI- ya
esta regulada por el Decreto 4725 de 2005 y
por lo tanto no se haria necesaria la
expedicion de otfra norma que regule lo mismo.

No obstante, debe tenerse presente que el
ente que tiene competencia para expedir la
normatividad en el sector salud, dentro de los
que se encuentran los dispositivos meédicos,
es el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
mas no el Invima.

CAPITULO XVI. DESARROLLO DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA
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ARTICULO 75. Desarrollo de la
investigacion cientifica. EI Ministerio de
Ciencia Tecnologia e Innovacién promovera
el desarrollo de la investigacion, las
ciencias y tecnologias nucleares, asi como
promovera los usos pacificos de las
aplicaciones  nucleares y difundiran los
avances alcanzados para vincularlos al
desarrollo econdmico, social, cientifico y
tecnologicos de Colombia y aplicacién de la
tecnologia nuclear con fines pacificos en
todos los sectores que requieran su
utilizacion.

Asi mismo deberan:

1. Realizar e impulsar las actividades
que conduzcan a la innovacion y
el desarrollo cientifico y tecnoldgico
en el campo de las ciencias y
tecnologias nucleares, asi como
promover la transferencia, adaptacion
y asimilacién de tecnologia en esta
materia;

2. Promover el desarrollo nacional de la
tecnologia en la industria nuclear
fomentando la innovacion,
transferencia 'y adaptaciéon de
tecnologias para el disefio, la
fabricacion y la construccion de
componentes y equipos;

3. Promover la realizacion de
actividades de investigacion y
desarrollo relativas a las

aplicaciones y aprovechamiento de
sistemas nucleares y materiales
radiactivos para usos no energéticos
requeridos por el desarrollo nacional.
Ademas, promovera las aplicaciones
de las radiaciones ionizantes y los
radioisétopos en sus diversos
campos;

4. Liderar los programas y estrategias
para fomentar la participacion de
mujeres y personas con identidades
de género diversas en el sector
nuclear, desde diversas disciplinas,
que permitan generar un clima de
apertura, ampliar la visibilidad de los

Sin comentarios

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Direccion: Carrera 13 No. 32-76, Bogota D.C., Colombia

Conmutador en Bogota: (+57) 601 330 5043
Resto del pais: (+57) 01 8000 960020

Pagina | 69




ARTICULO

COMENTARIOS

aportes y generar comunidades de

practica para fomentar el
conocimiento para las mujeres vy
personas con diversas identidades

de género, asi como fomentar el
aprendizaje colaborativo y el cambio
institucional para la igualdad de
género en el ambito de la
investigacion, entre otros.

Estas deben contar con la participacién del
Ministerio de Trabajo, Ministerio de
Educacion y el Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible de modo que se
articulen de manera efectiva oferta
académica y demanda laboral para las
mujeres 'y  personas  con identidades
diversas de género en el sector.

la

CAPITULO XVIL.

- DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

ARTICULO 76. Regulacién de la Medicina
Nuclear. Conforme a lo dispuesto en el
capitulo VI de esta Ley, la practica de
medicina nuclear, se regulara por parte
de la ANSN asegurando el uso seguro y
efectivo de las tecnologias nucleares vy
radiaciones ionizantes en el diagndstico y
tratamiento de enfermedades, protegiendo
asi la salud de los pacientes y del personal
médico. Las limitaciones de  dosis
establecidas por la ANSN no aplican a las
aplicaciones médicas.

Sin comentarios

CAPITULO XVIII - DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

ARTICULO 77. Régimen de transicion. La
ANSN asumira las competencias del
Ministerio de Minas y Energia, del Ministerio
de Salud y Protecciébn Social, de las
Secretarias de Salud, del Servicio Geoldgico
Colombiano y demas instituciones que a su
cargo tengan responsabilidades en materia
de control regulatorio incluyendo las de
autorizacion, vigilancia, control e inspeccion
de materiales radiactivos, materiales
nucleares, fuentes radiactivas y equipos
generadores de  radiacion  ionizante,
instalaciones nucleares y en general las
aplicaciones de tecnologias nucleares y/o
radiaciones ionizantes en Colombia, conforme
a lo establecido en esta Ley.

Se sugiere incluir al INVIMA como autoridad
competente en materia de vigilancia y control
de radiofarmacos, en tanto que actualmente
expide el certificado de Buenas Practicas de
Elaboracion para los radiofarmacos
magistrales producidos en el pais, y cuenta
con las competencias técnicas y legales para
dicha funcién.
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Se realizaran los ajustes institucionales y
administrativos por parte de la funcion
publica que integren en Ila ANSN las
funciones correspondientes, asi como a los
presupuestos asociados, el  personal,
transferencia de archivos y documentacion
relevante o cualquier tipo de propiedad de las
entidades que cumplen responsabilidades en
materia de control regulatorio y/o delegatario
asignadas con anterioridad a la entrada en
vigor de la presente Ley.

ARTICULO 78. Entrada en vigencia.
Dentro de los doce (12) meses siguientes
a la publicacién de la presente Ley el
Gobierno Nacional emitird la normatividad
requerida para su reglamentacion.
Expedida la misma, sus disposiciones se
aplicaran a todas las solicitudes de
autorizacion, mientras tanto se continuara
aplicando la reglamentacion emitida con
base al marco normativo previo.

Sin comentarios

ARTICULO 79. Vigencia del marco
normativo previo. El marco normativo
previo a la publicacién de la presente Leyy
su reglamentacion, que regule las actividades
relacionadas con los usos seguros y
pacificos de las tecnologias nucleares y
de las radiaciones ionizantes, en sus
aplicaciones en los distintos sectores, y otras
actividades que pudieran producir exposicion
a las radiaciones ionizantes, conservaran
su vigencia hasta que se expidala nueva
normativa por parte de la ANSN de acuerdo
a lo sefalado enla presente Ley.

Paragrafo. La ANSN tendra la obligacion,
en conjunto con las entidades que emitieron
las normas, de realizar una revision expost de
la normativa emitida en la materia,
analizando la pertinencia de su actualizacion
o derogacion.

Sin comentarios

ARTICULO 80. Vigencia de autorizaciones.
Las autorizaciones concedidas en aplicaciéon
de las funciones regulatorias del Ministerio de
Minas y Energia y del Ministerio de Salud
como de sus entidades delegadas,
seguiran teniendo plena vigencia y se

Sin comentarios
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consideraran autorizadas con arreglo a la
presente Ley, hasta su fecha de vencimiento.

Paragrafo. La ANSN podra revocar,
de conformidad con el Cdédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, cualquier
condicién de una autorizacion concedida en
virtud del inciso anterior del presente
articulo, siempre y cuando ésta no se
encuentre en consonancia con los términos
de la presente Ley.

No obstante, lo anterior, las medidas
financieras aplicadas de conformidad con
las condiciones de la autorizacion, seguiran
en vigor durante un plazo maximo de 1
ano contado desde la fecha de entrada en
vigencia de la presente Ley

ARTICULO 81. Traslado de funcionarios.
La ANSN se coordinara con las demas
entidades correspondientes con el fin de
trasladar a los trabajadores de Ilas
dependencias cuyas  funciones se
transfieran a la entidad conforme a lo
establecido en el Decreto 1083 de 2015 o la
norma que haga sus veces, respetando los
criterios de experiencia y teniendo en cuenta
el estandar salarial de los trabajadores.

En caso de que no sea viable el traslado a la
ANSN de algun trabajador de las entidades
referidas en el primer inciso, por la
transferencia de funciones a la Agencia, el
mismo tendra derecho a:

1. Ser informado del proceso, con una
antelacién no inferior a seis (6)
meses previos a la fecha en que se
prevé la salida del cargo por el
traslado de funciones.

2. Ser integrados de manera prioritaria
en una ruta de capacitacion y
reubicacion laboral al interior de la
entidad en los puestos de trabajo
habilitados, siempre y cuando sea
posible o exista la necesidad de
personal o de servicio. 3. El
reconocimiento de la indemnizacion
de ley por despido sin justa causa, en

Sin comentarios.

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Direccion: Carrera 13 No. 32-76, Bogota D.C., Colombia

Conmutador en Bogota: (+57) 601 330 5043
Resto del pais: (+57) 01 8000 960020

Pagina | 72




ARTICULO

COMENTARIOS

el caso que no sea posible llevar a
cabo el proceso previsto en el
numeral 2. 4. La persona que sea
retirada de su empleo con ocasién
del traslado de funciones ingresara a
la ruta de empleabilidad de la Unidad
del Servicio Publico de Empleo. El
Ministerio de Trabajo vy el
Departamento Administrativo de la
Funcion Pudblica reglamentara el
procedimiento.

ARTICULO 82. Vigenciay derogatorias. La
presente Ley rige a partirde la fecha de
su publicacion en el Diario Oficial y deroga el
articulo 151 de la Ley 9 de 1979; el numeral
12 del articulo 2°, los numerales 1 y 16 del
articulo 5°, y el numeral 10 del articulo 14
del Decreto 381 de 2012; los numerales
22 y 23 de articulo 6 del Decreto 1617
de 2013 numeral 11 del articulo 111 Decreto
2703 de 2013, asi como todas Ilas
disposiciones legales o reglamentarias que le
sean contrarias

El Viceministerio de Salud Publica vy
Prestacion de servicios a través de
memorando interno con radicado No.
2025240000228113, conceptud:

Ajustar teniendo en cuenta que el articulo 151
de la Ley 9 de 1979, fue modificado por el
articulo 91 del Decreto - Ley 2106 de 2019
“Por el cual se dictan normas para simplificar,
suprimir 'y reformar ftramites, procesos y
procedimientos innecesarios existentes en la
administracion publica’.

3. Conclusiones

Teniendo en cuenta el analisis anterior, se puede concluir sobre el proyecto de ley
ordinaria No. 466 de 2024 Camara es CONVENIENTE CON AJUSTES, teniendo en
cuenta las anteriores observaciones y las siguientes conclusiones:

3.1.

Se considera necesario realizar los ajustes sugeridos en los comentarios

especificos, por parte del Viceministerio de Salud Publica y Prestacion de
Servicios en la materia. A continuacion, se transcribe sus conclusiones:

Desde la perspectiva del Ministerio de Salud y Proteccién Social, el Proyecto
de Ley No. 466 de 2024 Camara resulta conveniente y necesario para el
pais, en tanto establece un marco normativo integral para regular las
actividades que involucran el uso de radiaciones ionizantes, materiales

nucleares y radiactivos,

conforme a

los mas altos estandares

internacionales en materia de seguridad, proteccion y sostenibilidad.

Este proyecto de ley es especialmente relevante porque promueve el uso
sequro, pacifico y sostenible de tecnologias nucleares en sectores clave,
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como la salud, la industria, la agricultura, la investigacion, el ambiente y la
docencia, permitiendo el fortalecimiento de capacidades nacionales en
estos ambitos.

Uno de los aspectos mas destacables de la iniciativa es que se trata de la
primera ley nuclear en el ambito internacional con enfoque de género, lo
cual representa un avance en la inclusion de mujeres en el sector nuclear,
fomentando su participacion equitativa y su rol en el desarrollo cientifico y
técnico del pais.

Asimismo, se valora positivamente la creacion de la Agencia Nacional de
Seguridad Nuclear — ANSN, concebida como un O&rgano técnico,
especializado e independiente, en concordancia con las recomendaciones
emitidas por el Organismo Internacional de Energia Atémica — OIEA, lo cual
fortalece la gobernanza regulatoria en la materia.

El proyecto también recoge un aspecto relevante de politica internacional y
defensa, al establecer de forma expresa la prohibicion del uso de armas
nucleares en el territorio nacional, lo cual reafirma el compromiso del pais
con el uso exclusivamente pacifico de estas tecnologias.

Desde el punto de vista sanitario y farmacéutico, se destaca el impulso a la
produccion local de radiofarmacos, particularmente a escala industrial, con
el fin de garantizar su disponibilidad oportuna. Esta disposiciéon responde a
la experiencia vivida durante la pandemia de COVID-19, cuando se presento
desabastecimiento de radiofarmacos y material radiactivo en el pais,
afectando la atencion en salud.

No obstante, se formulan las siguientes recomendaciones para fortalecer el
texto normativo:

1. Incluir al INVIMA como autoridad competente en materia de
vigilancia y control de radiofarmacos, en tanto que actualmente
expide el certificado de Buenas Practicas de Elaboracion para los
radiofarmacos magistrales producidos en el pais, y cuenta con las
competencias técnicas y legales para dicha funcion.

2. Incorporar en el articulado disposiciones especificas sobre
sequridad, calidad, eficacia y proteccion radiolégica aplicables a los
radiofarmacos, con el fin de garantizar un enfoque integral que
combine la regulacién sanitaria y la proteccion radiolégica. Para ello
se propone la inclusion especifica de la definicion de los términos
‘radiofarmaco” y ‘radiofarmacia”, asi como la inclusién de dos (2)
articulos relacionados con la obligatoriedad de contar con las Buenas
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Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER) magistrales,
que ya se viene realizando en el pais desde 2015 y la obligatoriedad
de contar con las Buenas Practicas de Manufactura de
Radiofarmacos (BPMR) industriales, proyecto que se encuentra en
proceso de formulacién y elaboraciéon por parte del Ministerio de
Salud y Proteccién Social.

3. Fomentar la creacion de programas académicos especializados
en radiofarmacia, radiofarmacos y protecciéon radiolégica, como
herramienta para fortalecer el talento humano nacional y garantizar
la sostenibilidad técnica del sistema.

Los lineamientos para la prestacion de servicios de salud deben estar
sometidos a los procedimientos técnicos y normativos, ademas de contar con
evidencia cientifica, por tal razéon, es importante que las disposiciones
propuestas en el proyecto cuenten con el respaldo técnico cientifico, de lo
contrario no es viable su aprobacion.

4. Solicitud de publicacion de concepto institucional

En vista de la relevancia del proyecto de ley aqui conceptuado, y en cumplimiento de
lo establecido en el numeral 7 del articulo 6 del Decreto 4107 el cual preceptua:

ARTICULO 6°. Funciones del Despacho del Ministro de Salud y Proteccién
Social. Ademas de las sefialadas por la Constitucion Politica y el articulo 61 de
la Ley 489 de 1998, el Despacho del Ministro de Salud y Proteccion Social
tendra las siguientes funciones:

(...) 7. Presentar, orientar e impulsar los proyectos de actos legislativos y de ley
ante el Congreso de la Republica, en las materias relacionadas con los
objetivos y funciones del Ministerio.

Solicitamos amablemente se realice la publicacidon del presente concepto en la gaceta
oficial del Senado de la Republica y se vincule el concepto institucional de esta cartera
ministerial al proyecto de ley en mencion.

En estos términos, se emite el concepto institucional, componente juridico, por parte
de la Direccion Juridica del Ministerio de Salud y Proteccidn Social en lo relativo a la
iniciativa de la referencia.

Cordialmente,
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