A CONTINUACION, SE PRESENTA EL BORRADOR DE ACTUALIZACION DE
CATEGORIZACION DE EQUIPOS GENERADORES DE RADIACION
IONIZANTE Y CATEGORIZACION DE FUENTES RADIACTIVA.

EL BORRADOR SE MANTENDRA EN CONSULTA PUBLICA POR DIEZ DIAS
HABILES.

LOS APORTES Y OPINIONES SERAN RECIBIDOS POR CORREO
ELECTRONICO A saludradiologica@minsa.gob.pa
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA

RESOLUCION No.
(De de de 2025)

Por la cual se aprueba la tabla 1C de categorizacion de equipos generadores de
radiacion ionizante y la tabla 2C de categorizacion de fuentes radiactivas en
funcién de su potencial para causar dafio a la salud humana y al ambiente.

LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD PUBLICA
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que en el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama,
establece que es funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de
la Republica.

Que por mandato del Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, le corresponde
al Ministerio de Salud la ejecucidon de las acciones de promocion, proteccion,
reparacion y rehabilitacion de la salud y como érgano de la funcion ejecutiva, tendra
a su cargo la determinacion y conduccion de la politica de salud del Estado;

Que a través del Decreto No. 75 de 27 de febrero de 1969, se sefala que, dentro
de las funciones generales del Ministerio de Salud, esta la de mantener actualizada
la legislacién que regula las actividades del sector salud y las relaciones inter e
intrainstitucionales, los reglamentos y normas para el funcionamiento de los
servicios técnico-administrativos y los manuales de operacion;

Que la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, aprueba el Cédigo Sanitario y confiere
a través del articulo 3 a las autoridades sanitarias las funciones esenciales de la
salud publica denominadas vigilancia, promocion, investigacion, capacidad
institucional de regulacion, fiscalizacion, control de riesgos y establece en el Articulo
84 que es atribucion de la autoridad sanitaria elaborar los proyectos de ley y de
reglamentos complementarios,

Que la Ley 38 del 31 de julio de 2000, regula el Procedimiento Administrativo
General e indica que las actuaciones administrativas en todas las entidades publicas
se efectuaran con arreglo a normas de informalidad, imparcialidad, uniformidad,
economia, celeridad y eficacia, garantizando la realizacion oportuna de la funcién
administrativa, sin menoscabo del debido proceso legal, con objetividad y con apego
al principio de estricta legalidad.

Que la Ley 40 de 16 de noviembre de 2006, Que modifica y adiciona articulos a la
Ley 66 de 1947, establece en su Articulo 220 lo siguiente:

Articulo 220. Si la infraccién es denunciada por un particular, se
debe sequir el Procedimiento Administrativo General, establecido
en la Ley 38 de 2000. En los casos en que se proceda de oficio,
bastara el acta de inspeccion, diligencia o reconocimiento



elaborada por el Ministerio de Salud, o el examen o analisis de
laboratorio u otro, para dar por comprobada la infraccion; luego de
ello, se continuara con el procedimiento, de acuerdo con lo
establecido en la Ley 38 de 2000.

Que el precitado Decreto Ejecutivo establece que la Direccién General de Salud
Publica debe emitir un reglamento de proteccion radiolégica que establecera las
normas Yy los procedimientos propios del mismo, basandose en criterios
estrictamente técnicos-administrativos obtenidos a través de su Departamento de
Salud Radiolégica.

Que las fuentes de radiacién de alta actividad y/o energia, si no se gestionan de
manera segura, pueden causar efectos deterministas severos a los individuos en un
corto periodo de tiempo, mientras que las fuentes de radiacion de baja actividad y/o
energia tienen poca probabilidad de causar tales efectos.

Que las fuentes de radiacién ionizante son utilizadas en una amplia variedad de
actividades en medicina, industria, educacion, investigacion, entre otras, y estas
requieren ser categorizadas para aplicar, con un enfoque graduado, el control
regulador de las fuentes de radiacion ionizante a través de requisitos de proteccién
radiolégica y seguridad fisica, controles de importacion y exportacion, preparacion
y respuesta a emergencias radiologicas, asi como la comunicacion al publico.

Que las personas naturales y juridicas que se dediquen a actividades relacionadas
a la salud radiolégica deben comprender que estas son consideradas de alto riesgo
y de interés sanitario por sus implicaciones a la salud y al ambiente, por lo que
deben cumplir antes de iniciar sus actividades, con las normas y requisitos que para
tales efectos establezca el Ministerio de Salud.

Que el Ministerio de Salud y todas sus direcciones y dependencias, incluyendo la
Direccion General de Salud Publica tienen como compromiso el estricto
cumplimiento de las normas constitucionales y legales, por lo cual su mision es
reconocer y garantizar que todas las personas y los establecimientos de interés
sanitario que estén bajo su competencia desarrollen actividades que sean seguras
para la salud de la poblacion.

Que la Direccién General de Salud Publica requiere aprobar las tablas de
categorizacion de equipos generadores de radiacion ionizante y de categorizacion
de fuentes radiactivas en funcion de su potencial para causar dafio a la salud
humana, en estricto cumplimiento de las normas constitucionales, internacionales y
legales, que permita garantizar que todas las personas y los establecimientos de
interés sanitario que estén bajo su competencia desarrollen actividades que sean
seguras para la salud de la poblacién.

Que es deber y responsabilidad de las autoridades de salud velar por el fiel
cumplimiento de todas las normas sanitarias vigentes, en consecuencia, la
Direccion General de Salud Publica con fundamento en todo lo antes expuesto:

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: La presente Resolucion aprueba la tabla 1C de
categorizacion de equipos generadores de radiacién ionizante y la tabla 2C de
categorizacion de fuentes radiactivas en funcion de su potencial para causar dafio
a la salud humana y al ambiente.

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR la siguiente tabla 1C, denominada
categorizacion de equipos generadores de radiacion ionizante, la cual se describe
a continuacion:



TABLA1C DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA

Version2 | CATEGORIZACION DE EQUIPOS GENERADORES | salud
DE RADIACION IONIZANTE A e

Equipos Categoria

Acelerador lineal de teleterapia para uso en medicina X1

Haces de protones e iones

Rayos x para teleterapia superficial

Rayos x para estudios de radiologia intervencionista
Rayos x con fluoroscopia X2
Rayos x tipoarcoenc

Rayos x para radiografia industrial

Rayos x de tomografia axial computarizada

Rayos x de rutina o convencional (de uso médico o veterinario)
Tomégrafo dental X3
Acelerador (lineal o circular) industrial para inspeccion

Rayos x para irradiacion de sangre

Rayos x portatil de uso hospitalario
Rayos x para mamografia

Rayos x portatil de uso veterinario X4
Rayos x portatil de uso no médico

Rayos x dental (panoramico/cefalométrico)

Rayos x tipo gabinete para inspecciéon
Rayos x dental intraoral

y X5
Densitometria 6sea

Fluorescencia de rayos X (por rayos X)

ARTICULO TERCERO: APROBAR la tabla 2C denominada categorizacién de
fuentes radiactivas, la cual se describe a continuacion:

TABLA 2C DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA

Version2 | CATEGORIZACION DE FUENTES RADIACTIVAS ,ﬁ,gm},lsqd

Panama

Fuentes radiactivas Categoria

Generadores termoeléctricos de material radiactivo (GTR)
Irradiadores

R1
Fuentes de teleterapia

Fuentes de teleterapia fija de haces multiples (cuchillo gamma)




Fuentes de radiografia gamma industrial

Fuentes de braquiterapia de elevada y mediana tasa de dosis

R2

Calibradores industriales fijos con fuentes de actividad alta

Calibradores para perfilaje de pozos

R3

Fuente de braquiterapia de baja tasa de dosis
Calibradores industriales sin fuentes de alta actividad
Densitometria 6sea

Eliminadores de estatica

R4

Fuentes de braquiterapia de baja tasa de dosis, placas oculares e
implantes permanentes

Tomografia por emisién de positrones

Fuente de espectrometria Mossbauer

Dispositivos de captura electrénica

R5

ARTICULO CUARTO: La Autoridad Reguladora determinara la categoria de las
fuentes de radiacién ionizante que no se encuentren en las tablas 1C y 2C aplicando
las consideraciones del riesgo asociado a la practica y/o la razén A/D para la
categorizacion de las fuentes de radiacion ionizante del Organismo Internacional de

Energia Atdmica (OIEA).

ARTICULO QUINTO: La presente resolucidon empezara a regir a partir de su

promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, modificada
por la Ley 40 de 16 de noviembre de 2006, Decreto de Gabinete 1 de 1969, Decreto
Ejecutivo 770 de 16 de agosto de 2010, Decreto Ejecutivo 122 de 15 de abril de

2016.

Comuniquese y Cumplase.

Dra. REINA ROA
Directora General de Salud Publica
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RESOLUCION

Por la cual se aprueba la tabla 1C de categorizacion de equipos generadores
de radiacion ionizante y la tabla 2C de categorizacion de fuentes radiactivas en
funcion de su potencial para causar dafio a la salud humana y al ambiente.

1. CRITERIO TECNICO

El articulo 109 de la Constitucion Politica de Panama establece que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién. Esto implica la promocion,
proteccidon, conservacion y restitucion del derecho a la salud. La jurisprudencia
panamena ha desarrollado este principio, reconociendo que el Estado tiene la
obligacion de garantizar el acceso a la atencion médica y de proteger la salud de
sus ciudadanos.

El Articulo 4 de la Constitucion de Panama establece que "La Republica de Panama
acata las normas del Derecho Internacional". Esto significa que Panama se
compromete a respetar y cumplir con las normas y principios del derecho
internacional en su accionar como estado. Reconoce que las normas
internacionales tienen validez y deben ser respetadas dentro de su territorio y en
sus relaciones con otros paises.

Por mandato del Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, le corresponde al
Ministerio de Salud la ejecucién de las acciones de promocién, proteccion,
reparacion y rehabilitacion de la salud y como 6rgano de la funcion ejecutiva, tendra
a su cargo la determinacion y conduccion de la politica de salud del Estado;

A través del Decreto No. 75 de 27 de febrero de 1969, se senala que, dentro de las
funciones generales del Ministerio de Salud, esta la de mantener actualizada la
legislacién que regula las actividades del sector salud y las relaciones inter e
intrainstitucionales, los reglamentos y normas para el funcionamiento de los
servicios técnico-administrativos y los manuales de operacion;

La Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Cddigo Sanitario establece
en el Articulo 84 que es atribucion de la autoridad sanitaria elaborar los proyectos
de ley y de reglamentos complementarios;

El Decreto Ejecutivo No. 770 de 16 de agosto de 2010, puntualiza que para realizar
actividades relacionadas con radiaciones ionizantes es indispensable que el
recurso humano posea capacitacion en proteccion y seguridad radioldgica, que
debe ser reconocida por el Ministerio de Salud, por conducto de la Direccidn
General de Salud Publica.

El precitado Decreto Ejecutivo establece que la Direccion General de Salud Publica
debe emitir un reglamento de proteccion radioldégica que establecera las normas y
los procedimientos propios del mismo, basandose en criterios estrictamente
técnicos-administrativos obtenidos a través de su Departamento de Salud
Radiologica.



La jurisprudencia sobre derechos humanos y salud enfatiza el derecho fundamental
a la proteccién de la salud, con énfasis en la atencién oportuna, profesional, idonea
y responsable. La Constitucion Politica de Panama y diversas leyes reconocen este
derecho, y el Estado tiene la obligacidn de garantizarlo. La jurisprudencia reconoce
que el derecho a la salud implica un compromiso progresivo del Estado para
garantizar su plena realizacion y toma en cuenta los tratados internacionales sobre
derechos humanos en la interpretacion y aplicacion del derecho a la salud.

El derecho a la salud es un derecho humano fundamental que implica el acceso a
servicios de salud oportunos, apropiados y de calidad, asi como a los factores que
determinan la salud, como alimentacion, vivienda y un ambiente seguro. Este
derecho, reconocido internacionalmente, también incluye la prevencion vy
tratamiento de enfermedades, y la participacion de la comunidad en decisiones
relacionadas con la salud.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion Panamericana de la
Salud, como miembros del sistema de las Naciones Unidas, trabajan en conjunto
para que la salud, como derecho humano fundamental, sea una realidad para
todos, especialmente para las poblaciones mas vulnerables, y para que todos
tengan acceso a servicios de salud de calidad y a un entorno saludable.

El Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA) acciona en la seguridad
radiologica con el proposito de proteger la salud y minimizar los peligros de la
radiacion ionizante en diversas areas como la medicina, la energia, la industria y la
investigacién. La proteccidn radiologica se enfoca en asegurar que el uso de la
radiacion sea seguro y beneficioso, tanto para los pacientes como para el publico y
los trabajadores. El objetivo es proteger a las personas y al medio ambiente de los
efectos nocivos de la radiacion, permitiendo al mismo tiempo que se aprovechen
sus beneficios.

En los ultimos afnos se ha detectado en nuestro pais, un notable incremento de
actividades que involucran fuentes que generan radiaciones ionizantes,
particularmente en los campos de medicina, industria, agricultura e investigacion.

Las personas naturales y juridicas que se dediquen a actividades relacionadas a la
salud radiolégica deben comprender que estas son consideradas de alto riesgo y
de interés sanitario por sus implicaciones a la salud y al ambiente, por lo que deben
cumplir antes de iniciar sus actividades, con las normas y requisitos que para tales
efectos establezca el Ministerio de Salud.

Las fuentes de radiacion de alta actividad y/o energia, si no se gestionan de manera
segura, pueden causar efectos deterministas severos a los individuos en un corto
periodo de tiempo, mientras que las fuentes de radiacion de baja actividad y/o
energia tienen poca probabilidad de causar tales efectos.

Las fuentes de radiacion ionizante son utilizadas en una amplia variedad de
actividades en medicina, industria, educacién, investigacion, entre otras, y estas
requieren ser categorizadas para aplicar, con un enfoque graduado, el control
regulador de las fuentes de radiacion ionizante a través de requisitos de proteccion
radioldgica y seguridad fisica, controles de importacion y exportacion, preparacion
y respuesta a emergencias radioldgicas, asi como la comunicacién al publico.

Para categorizar los equipos generadores de radiacion ionizante y las fuentes
radiactivas segun su potencial de dafo a la salud humana, se deben establecer
tablas o clasificaciones especificas que consideren la actividad, la energia de la
radiacion, la probabilidad de exposicion y la duracion de esta. Estas tablas son
herramientas clave para evaluar y gestionar los riesgos asociados a la radiacion
ionizante.



Los equipos generadores de radiacion ionizante se clasifican por su tipo, entre estos
estan los siguientes:

« Equipos de diagndstico médico: Rayos X (radiografia, tomografia),
equipos de medicina nuclear (PET, SPECT).

« Equipos de radioterapia: Aceleradores lineales, equipos de
braquiterapia.

« Equipos industriales: Radiografia industrial, equipos de control de
calidad.

« Equipos de investigaciéon: Aceleradores de particulas, fuentes
selladas de investigacion.

Los equipos generadores de radiacion ionizante se categorizan por nivel de
riesgo:

« Altoriesgo: Equipos que emiten altas dosis de radiacidon y presentan
mayor probabilidad de causar dafio significativo en caso de falla o mal
uso.

« Medio riesgo: Equipos con niveles de radiacion moderados, con
requerimientos de seguridad y proteccién radiolégica especificos.

« Bajo riesgo: Equipos con niveles de radiacion bajos, con menor
probabilidad de causar dafo significativo.

Las tablas de categorizacion de fuentes radiactivas se pueden basar en las
recomendaciones de la Comisidn Internacional de Proteccion Radiolégica y la
legislaciéon especifica de cada pais.

Las tablas de categorizacién de equipos generadores de radiacion ionizante se
pueden basar en la legislacion nacional y las recomendaciones de organismos
internacionales como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Agencia
Internacional de Energia Atomica (IAEA).

La implementacidn de estas tablas de categorizacion permite:

o Establecer medidas de seguridad y proteccion radiolégica adecuadas para
cada categoria de fuente o equipo.

o Realizar evaluaciones de riesgo mas precisas.

o Disefiar programas de formacion y capacitacion especificos para el personal
que trabaja con radiaciones ionizantes.

o Garantizar la seguridad de los trabajadores, el publico y el medio ambiente.

El Ministerio de Salud y todas sus direcciones y dependencias, incluyendo la
Direccion General de Salud Publica tienen como compromiso el estricto
cumplimiento de las normas constitucionales y legales, por lo cual su mision es
reconocer y garantizar que todas las personas y los establecimientos de interés
sanitario que estén bajo su competencia desarrollen actividades que sean seguras
para la salud de la poblacion.

La Direccidén General de Salud Publica requiere aprobar las tablas de categorizacion
de equipos generadores de radiacidn ionizante y de categorizacién de fuentes
radiactivas en funcién de su potencial para causar dafio a la salud humana, en
estricto cumplimiento de las normas constitucionales, internacionales y legales, que
permita garantizar que todas las personas y los establecimientos de interés sanitario
que estén bajo su competencia desarrollen actividades que sean seguras para la
salud de la poblacion.



2. SOLICITUD.

Luego de la revision documental y la verificacion del cumplimiento de las normativas
vigentes y de los requisitos exigidos para la actividad precitada y con fundamento
en todo lo antes expuesto, le solicitamos dar la viabilidad juridica, a la
RESOLUCION y se continte la gestion administrativa del documento hasta su
debida promulgacion por la Gaceta Oficial de Panama.}

3. FUNDAMENTOS DE DERECHO.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de Panama, Ley 66 del 10 de
noviembre de 1947, Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Decreto No.75
de 27 de febrero de 1969, Decreto Ejecutivo No. 770 de 16 de agosto de 2010 y
demas normas concordantes.

JOSE ALBERTO MAGALLON MIRANDA
Jefe del Departamento de Salud Radiol6gica
Direccion General de Salud Publica



