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Proyecto de ORDEN SND/.../2020, de ... de ..., por laque se aprueban las
normas de correcta preparacion extemporanea de radiofarmacos.

Los radiofarmacos constituyen un grupo de medicamentos especiales dentro
de los medicamentos de uso humano, que presentan dos caracteristicas
diferenciales, su caracter radiactivo y la exigencia, en la mayoria de los casos,
de someterlos a un proceso de preparacion antes de su administracion, lo que
ha motivado su regulacion especifica dentro de la legislacion general que
regula los medicamentos de uso humano.

El Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensaciéon de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, establece que no
sera exigida la autorizacion y registro por parte de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para la preparacion extemporanea de un
medicamento radiofarmaco siempre que se realice en una unidad de
radiofarmacia autorizada, bajo la supervision y control de un facultativo
especialista en radiofarmacia. El articulo 2.26 del mencionado real decreto
define el término preparacion extemporanea de un radiofarmaco y determina
gue esta preparacion solo podra realizarse bajo peticion, mediante prescripcion
médica y si se cumplen las normas de correcta preparacion extemporanea de
radiofarmacos que se publicaran posteriormente.

Mediante la disposicién derogatoria Unica del Real Decreto 1345/2007, de 11
de octubre, se deroga el Real Decreto 479/1993, por el que se regulaban los
medicamentos radiofarmacos de uso humano hasta ese momento y con ello el
anexo Il, en el que se especificaban las normas de correcta preparacion
extemporanea y uso de radiofarmacos.

Por otra parte, el articulo 48 del texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, sefiala que la preparacion
extemporanea de radiofarmacos, la preparacion de muestras autdlogas donde
participen radionucleidos, asi como la extraccion de dosis individuales de
radiofarmacos listos para su uso, no requiere la autorizacion prevista en su
apartado 2, siempre que se realice en unidades de radiofarmacia autorizadas,
bajo la supervision y control de un facultativo especialista en radiofarmacia,
para su aplicacion en un centro o institucion legalmente facultados para ello.

Asimismo, debido al riesgo que puede suponer para los pacientes la
preparacion extemporanea de radiofarmacos, es necesario que las autoridades
sanitarias competentes lleven a cabo las inspecciones que garanticen que
dichas operaciones se estan llevando a cabo en instalaciones adecuadas, con
los controles de calidad necesarios, por personal debidamente cualificado y con
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la supervision y control de un facultativo especialista en radiofarmacia. Las
unidades de radiofarmacia deberan disponer de un sistema de garantia de
calidad.

Aunque actualmente existen varias guias publicadas al respecto, ninguna tiene
caracter normativo, sino que son meras recomendaciones, lo que hace
necesario elaborar una regulacion especifica que establezca dichas normas de
correcta preparacion extemporanea de radiofarmacos, en desarrollo de lo
dispuesto en el articulo 2 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, con la
finalidad de asegurar su uso con las necesarias garantias de calidad, seguridad
y eficacia.

La presente orden se dicta sin perjuicio de los requisitos establecidos en la
legislacion especifica relativa a instalaciones nucleares y radiactivas, criterios
de calidad en medicina nuclear y proteccion sanitaria contra radiaciones
ionizantes, previstos en el Real Decreto 1841/1997, de 5 de diciembre, por el
que se establecen los criterios de calidad en medicina nuclear; en el Real
Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y el Real Decreto 783/2001, de 6
de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra
radiaciones ionizantes.

Esta orden se ajusta a los principios de buena regulacién a los que se refiere el
articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, en particular a los
principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica,
transparencia y eficiencia. Y asi, esta orden persigue un interés general al
establecer medidas que contribuyen a disminuir el consumo y el trafico ilicito de
las referidas sustancias. Adema4s, supone la regulacion imprescindible para
atender la citada situacion, pues no existen otras medidas menos restrictivas
de derechos para ello, y no conlleva un incremento de las cargas
administrativas. Asimismo, durante su tramitacion se ha favorecido la
participacion activa de los potenciales destinatarios de la norma.

En la tramitacion de esta orden se han realizado los tramites de consulta
publica y de audiencia e informacion publicas a los que se refiere el articulo 26
de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno. Asimismo, han sido
consultadas las comunidades auténomas y las Ciudades de Ceuta y Melilla.

Esta orden se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucion

Espafola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos.
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Asimismo, esta orden se aprueba en uso de la habilitaciébn atribuida al
Ministerio de Sanidad por la disposicion final tercera del Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre.
En su virtud, de acuerdo con el Consejo de Estado, dispongo:
Capitulo |

Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.
La finalidad de orden es establecer los requisitos exigibles a las unidades de
radiofarmacia para llevar a cabo la preparacibn extemporanea de
radiofarmacos de uso humano para su aplicacion en un centro o institucion
legalmente facultados para ello.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

Las normas de correcta preparacion extemporanea de radiofarmacos se
aplicaran a los siguientes procedimientos radiofarmacéuticos:

a) Preparacion extemporanea de un radiofarmaco en el momento de su uso, Si
se realiza exclusivamente a partir de generadores de radionucleidos,
radionucleidos precursores y equipos debidamente autorizados y con arreglo a
las instrucciones del fabricante.

b) Preparacibn extemporanea de muestras autélogas donde participen
radionucleidos si se realiza exclusivamente a partir de generadores de
radionucleidos, radionucleidos precursores, y equipos debidamente autorizados
y con arreglo a las instrucciones del fabricante.

Articulo 3. Exenciones del ambito de aplicacion.

No ser& de aplicacion lo establecido en esta orden para la extraccion de dosis
individuales de radiofarmacos listos para su uso, incluidas la dilucion,
fraccionamiento y reconstitucion.

Articulo 4. Definiciones.

A los efectos de estas normas, se entendera por:
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a) Equipo reactivo: cualquier preparado industrial que deba combinarse con el
radionucleido para obtener el radiofarmaco final.

b) Generador: cualquier sistema que incorpore un radionucleido (radionucleido
padre) que en su desintegracion origine otro radionucleido (radionucleido hijo)
que se utilizara como parte integrante de un radiofarmaco.

c) Precursor: todo radionucleido producido industrialmente para el marcado
radiactivo de otras sustancias antes de su administracion.

d) Preparacién extemporanea de radiofarmacos: preparacién en el momento de
su uso de un radiofarmaco listo para su uso a partir del marcaje radioisotépico
de un equipo o de muestras autdlogas del propio paciente (células, proteinas),
con un radionucleido precursor o un radionucleido producido por un generador
de radionucleido.

e) Procedimiento abierto: aquel en el que un ingrediente o un producto semi-
acabado esta en contacto con el ambiente en algin momento del proceso de
preparacion de un radiofarmaco.

f) Procedimiento cerrado: un proceso donde un producto farmacéutico estéril se
prepara mediante transferencia de ingredientes o soluciones estériles a un
envase cerrado previamente esterilizado, bien directamente o a través de un
dispositivo de transferencia estéril, sin exponer la solucion al medio ambiente.
La elucién de un generador a un vial sellado y la extraccion del contenido a una
jeringa a través del septum se clasifica como un procedimiento cerrado de
preparacion.

g) Radiofarmaco: cualquier producto que, cuando esté preparado para su uso
con finalidad terapéutica o diagnostica, contenga uno o mas radionucleidos
(is6topos radiactivos).

h) Sistema automatizado: conjunto de componentes de software y hardware
que facilitan la preparacion, el control, la trazabilidad y la seguridad del proceso
de preparacion.

i) Unidad de radiofarmacia: instalacién sanitaria autorizada para la adquisicion,
recepcion, almacenamiento, preparacion, control de calidad y dispensacion de
radiofarmacos, bajo la supervision y control de un facultativo especialista en
radiofarmacia, para su aplicacion en un centro o instituciéon legalmente
facultados para ello. Estan consideradas como instalaciones radioactivas de
segunda categoria segun la clasificacién del Consejo de Seguridad Nuclear.

TEXTO SOMETIDO A TRAMITE DE AUDIENCIA E INFORMACION PUBLICA 4



12.01.21

j) Validacién: acciébn de probar y documentar que cualquier proceso,
procedimiento o método analitico conduce realmente a los resultados
esperados.

Capitulo Il
Personal
Articulo 5. Requisitos de personal.

1. La unidad contard con el personal suficiente acorde a la actividad
desarrollada y con la formacidon necesaria, en preparacion y control de
radiofarmacos, asi como en proteccion radiologica, para llevar a cabo las
actividades de forma adecuada y evitar errores.

2. El responsable de la unidad de radiofarmacia sera un facultativo especialista
en radiofarmacia. Este responsable tendra las siguientes funciones:

a) Asegurar que la adquisicidn, conservacion, preparacion, control de calidad,
documentacién y dispensacién de los radiofarmacos se realiza de acuerdo con
la legislacion vigente.

b) Establecer las instrucciones especificas de preparacion y control de los
radiofarmacos.

c) Comprobar el correcto mantenimiento de los locales y equipos utilizados en
la preparacion, control y conservacion de los radiofarmacos.

d) Garantizar la calidad de los radiofarmacos preparados y conservar el
resultado de los controles, verificaciones e investigaciones por defectos de
calidad realizados.

3. Sera obligatoria la presencia de un facultativo especialista en radiofarmacia
durante el horario de funcionamiento de dicha unidad. La unidad contara
ademas con el personal técnico necesario que ejercera sus funciones bajo la
supervision del facultativo responsable.

4. En las zonas de preparacion extemporanea solo deben estar presentes las
personas necesarias para llevar a cabo la preparacion.
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5. El acceso a las éareas de preparacion estara restringido al personal
autorizado. Todo el personal seguird las normas de acceso descritas en los
correspondientes procedimientos normalizados de trabajo.

6. Todo el personal facultativo y técnico estara capacitado como supervisor u
operador de instalaciones radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear.

7. La unidad dispondra de un organigrama actualizado, en el que se refleje todo
el personal implicado. Las responsabilidades y funciones de todo el personal
estaran debidamente detalladas y documentadas. ElI personal tendra
conocimiento de las tareas que le han sido encomendadas. Se establecera,
asimismo, un régimen de suplencias del responsable de la unidad y del resto
del personal implicado en la preparacion y control de los radiofarmacos. El
suplente del responsable de la unidad de radiofarmacia sera un facultativo
especialista en radiofarmacia.

Articulo 6. Formacion del personal.

1. Todo el personal seguird un programa de formacion inicial y continuada,
adecuado para garantizar el grado de conocimiento y habilidades necesarios
para llevar a cabo su cometido. Esta formacién haré referencia a la correcta
preparacion de radiofarmacos, la higiene y a los elementos bésicos de
microbiologia. El especialista en radiofarmacia promoverd y actualizara la
formacion y adiestramiento del personal que intervenga en las operaciones de
preparacion y control.

2. El personal de limpieza y mantenimiento que trabaje en una unidad de
radiofarmacia recibird formacién especifica sobre este tipo de productos. Se
proporcionara a este personal, informacion detallada sobre la proteccion contra
las radiaciones y sobre los elementos basicos de higiene y microbiologia.

3. Cuando sea necesario el acceso de personal externo que no haya recibido
dicha formacion, se prestara especial atencion a su formacion y se supervisara
Su acceso Yy actividad en la unidad.

Articulo 7. Higiene del personal.

1. Sera fundamental conseguir altos niveles de higiene personal. El personal
que realice la preparacion extemporanea de productos estériles recibira
instrucciones para que comunique cualquier situacion que pueda causar la
liberacion de cantidades o tipos anormales de contaminantes. Toda persona
afectada por una enfermedad infecciosa 0 que presente heridas abiertas en la
superficie corporal lo comunicara al responsable. Las medidas que deban
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tomarse respecto al personal que pueda suponer un riesgo microbioldgico
indebido, seran decididas por una persona competente designada a tal efecto.

2. Estara prohibido comer, beber o fumar en las areas de preparacion. En las
zonas limpias no se llevaran relojes de pulsera, maquillaje, ni joyas.

Articulo 8. Vestimenta.

1. La vestimenta sera adecuada al grado de la zona de trabajo, en funcién del
tipo de preparacion extemporanea, de forma que se proteja al producto de la
contaminacion. A continuacion, se describe la vestimenta necesaria para cada
grado:

a) Grado D: quedara cubierto el cabello y, en su caso, la barba y el bigote. Se
llevard un traje protector general y zapatos o cubrezapatos adecuados. Se
tomaran medidas para evitar la entrada en la zona limpia de contaminacién
procedente del exterior.

b) Grado C: quedara cubierto el cabello, y en su caso, la barba y el bigote. Se
llevara un traje de pantalén de una o dos piezas, recogido en las mufiecas y
con cuello alto, junto con zapatos o cubrezapatos adecuados. Esta ropa no
liberaréa practicamente ninguna fibra, ni particula.

c) Grado A/B: debera llevarse un traje de una o dos piezas de uso exclusivo,
recogido en las mufiecas y en los tobillos, con cuello alto. El cabello y, en su
caso, la barba y el bigote se cubriran totalmente con un cubrecabezas que se
introducird en el cuello del traje; se utilizaran una mascarilla y gafas. Se
utilizardn guantes apropiados esterilizados de goma o plastico, sin polvos de
talco, y se llevara calzado esterilizado o desinfectado. Las partes inferiores de
los pantalones se introduciran en el calzado y las mangas en los guantes. La
vestimenta protectora no liberara practicamente ninguna fibra ni particula y
debera retener las particulas desprendidas por el cuerpo.

2. La vestimenta externa a la unidad no se introducira en los vestuarios que
llevan a las salas de grado B y C. Cada trabajador de las areas de grado A/B
dispondra de vestimenta protectora limpia y estéril, esterilizada o desinfectada
de forma adecuada, en cada sesion de trabajo. Los guantes se desinfectaran
periodicamente durante las operaciones. Las mascarillas y los guantes se
cambiardn al menos en cada sesién de trabajo al salir de la zona de
preparacion. En el caso de la preparacion de radiofarmacos con muestras
autdlogas se cambiaran los guantes tras cada marcaje.

3. El cambio y el lavado de vestimenta se ajustaran a un procedimiento
aprobado para minimizar la contaminacion de la vestimenta de la zona limpia o
la introduccion de contaminantes. El tratamiento de la vestimenta no deteriorara
las fibras, ni aumentara el riesgo de liberacion de particulas.
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Capitulo IlI
Locales y equipos
Articulo 9. Instalaciones.

1. Los radiofarmacos se prepararan en instalaciones dedicadas exclusivamente
a esta actividad, que cumplan con la especificacion de Instalacion Radiactiva
segun la autorizacion concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear.

2. Los locales y equipos estardn ubicados, disefiados y construidos
considerando lo establecido en estas normas y la normativa sobre proteccién
radioldgica.

3. Las instalaciones se adecuaran a las operaciones que se vayan a realizar,
permitiendo su funcionamiento, mantenimiento, limpieza y desinfeccion,
evitando errores y contaminaciones cruzadas, de manera que se proteja la
calidad de los productos o materiales y se asegure un bajo nivel de particulas y
contaminacion microbiana.

4. Asimismo, se garantizard la proteccion del personal y del area frente a los
efectos de la radiacion.

5. En las instalaciones estaran emplazados equipos apropiados para la
deteccidén y monitorizacion del personal frente a la exposicion a la radiacién, asi
como sistemas y métodos de descontaminacion, tanto para el personal, como
para el material.

6. Se tomaran medidas de precaucién para evitar la entrada de insectos u otros
animales a la unidad de radiofarmacia.

Articulo 10. Zonas de la unidad de radiofarmacia.

Las unidades de radiofarmacia estaran divididas, como minimo, en las
siguientes zonas:

a) Recepcion. Aquella zona en la que se realiza el control de la entrada de
materiales y productos a la unidad de radiofarmacia

b) Almacenamiento. Las zonas de almacenamiento cumpliran los siguientes
requisitos:
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1°) Tendran la suficiente capacidad como para permitir el almacenamiento
ordenado de las diversas categorias de materiales y productos.

2°) El almacenamiento de materiales se realizard respetando las condiciones
necesarias para la correcta conservacion de los mismos. Se llevaré a cabo la
monitorizacion en continuo de las condiciones de conservacion en las
distintas zonas de almacenamiento.

3°) Los materiales radiactivos se almacenaran en los contenedores
blindados proporcionados por el fabricante y se colocardn dentro de la
gammateca para garantizar una adecuada proteccion radiolégica.

4°) Se definirdn zonas separadas para el almacenamiento de materiales o
productos en cuarentena, rechazados, retirados o que tengan que ser
devueltos al proveedor. Estas zonas estaran claramente identificadas.

Vestuarios para personal y esclusas de materiales. El acceso del personal a
las areas de preparacion se realizara a través de los vestuarios, que estaran
diseflados como esclusas. El acceso estara restringido al personal
autorizado. Las areas de distinto nivel de limpieza estaran separadas por
esclusas, con el fin de controlar la circulacion de aire entre ellas. Dispondran
de esclusas, “Sterile Access System” (SAS) ventilados, con sistema de
impulsiéon y retorno de aire ultrafiltrado, para el paso de materiales entre
zonas de distinta clasificacion.

Preparacion. La zona de preparacion extemporanea de radiofarmacos estara
separada del resto y sera una zona confinada que permita la manipulacion
segura y minimice los riesgos. Esta zona sera una sala blanca, mantendra
un nivel de limpieza adecuado y estara dotada de aire filtrado a través de
filtros de eficacia apropiada.

Control de calidad. Si no es posible disponer de una sala dedicada para
realizar las actividades de control de calidad, éstas podran llevarse a cabo
en la sala de preparacion, siempre que se encuentre debidamente
identificada y se adopten las medidas necesarias para evitar errores y
contaminaciones. En caso de estar en una sala separada, el paso de
materiales se realizard a través de una esclusa de materiales.

Almacén de residuos radiactivos. La zona de almacenamiento de residuos
radiactivos se diseflara dotandola de las medidas necesarias de
radioproteccion. Las dimensiones del almacén seran las adecuadas para el
volumen vy tipologia de residuos que se generen. Esta zona dispondra de
cerradura con llave y estard debidamente sefializada.
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g) Zonas auxiliares. Se dispondrd de una zona de gestion administrativa y
archivo de documentacion. Las zonas de descanso, de gestion
administrativa y archivo estaran separadas de las zonas de preparaciéon. Los
aseos, vestuarios y lavabos seran de facil acceso y adecuados al nimero de
usuarios. Los aseos no estardn en comunicacion directa con las zonas de
preparacion o almacenamiento.

Articulo 11. Requisitos especificos de la zona de preparacion.

1. La superficie del area de preparacion sera suficiente para permitir un flujo de
trabajo 16gico y una adecuada separacion de las distintas zonas, en funcion de
las operaciones llevadas a cabo, de tal modo que se minimice el riesgo de
confusién entre medicamentos 0 sus componentes, se evite la contaminacién
cruzada y se disminuya el riesgo de omisién o ejecucién errénea de cualquier
fase del proceso.

2. Para contener las particulas radiactivas, la preparacion de radiofarmacos se
realizara bajo presion negativa, manteniendo una presion de aire menor en los
lugares donde se exponen los productos que en las zonas circundantes,
protegiendo de la contaminacion al trabajador y al ambiente. No obstante,
siempre hay que proteger al producto de la contaminacion ambiental, lo cual
puede conseguirse utilizando tecnologias de barrera o esclusas.

3. Se tendra en consideracion la ubicacion y la utilizacion de los sumideros por
su potencial de causar contaminacion microbiana. Los sumideros y los
fregaderos no podran estar dentro de las salas de preparacion de
radiofarmacos. Si estan en las zonas adyacentes, hay que controlarlos y
desinfectarlos de forma regular.

4. En las zonas de trabajo donde se realice la preparacién de radiofarmacos, se
deberan cumplir los requisitos establecidos en el anexo 1 de la Guia de la
“Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme” (PIC/S) PE 010 o sus
revisiones posteriores, en cuanto a la clasificacién y monitorizacion ambiental
de estas zonas. Se efectuara una cualificacion de las instalaciones en las
condiciones habituales de funcionamiento.

5. En caso de llevarse a cabo en las mismas instalaciones actividades de
investigacion 'y desarrollo, diferentes de la preparacion rutinaria de
radiofarmacos, se adoptardn las medidas necesarias para evitar que el
personal y las tareas de investigacion afecten a las operaciones de preparacién
de radiofarmacos.
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6. Siempre que sea posible, los productos se prepararan utilizando métodos
cerrados de preparacion, tales como la transferencia de un recipiente estéril
sellado a otro. Si se utilizan equipos abiertos o cuando los equipos cerrados se
abran, se adoptaran las precauciones necesarias con el fin de minimizar el
riesgo de contaminacion.

7. Las cabinas de flujo laminar horizontal no seran adecuadas para la
preparacion de radiofarmacos; en su lugar, se utilizaran cabinas con un flujo de
aire canalizado verticalmente desde la cabina y nunca hacia la persona que
estéa trabajando.

8. No se recirculara el aire extraido de lugares en los que se manipulen
productos radiactivos. Se disefiaran las salidas de aire de forma que se
minimice la posible contaminacion ambiental por radiacion. Cuando se utilice
un aislador para la preparacion de productos radiofarmacéuticos, el aire del
aislador no sera recirculado.

9. La preparacion, manipulacién y fraccionamiento de gases radiactivos se
realizara siguiendo las instrucciones del fabricante de los equipos empleados
en estos procedimientos y en areas acondicionadas para tal fin, con objeto de
garantizar la proteccion radioldgica de todo el personal.

10. Cuando se trabaje con aisladores, los materiales seran transferidos a la
estacion de trabajo a través de esclusas de transferencia interconectadas.

11. Los materiales de partida y de acondicionamiento se almacenaran fuera de
las areas o salas donde estan ubicadas las cabinas de flujo laminar o
aisladores de preparacion extemporanea de radiofarmacos. Se evitard la
presencia de materiales que desprendan particulas dentro de la sala blanca,
tales como papel, carton o madera.

12. Todos los materiales de partida y demas componentes, tales como
utensilios, sueros, jeringas, viales y agujas que se utilicen en la preparacion,
seran estériles y apirdgenos y en la medida de lo posible de un solo uso.

13. Existira un protocolo de limpieza y desinfeccion para la transferencia de los
equipos de proteccion radiolégica al interior de la sala de preparaciéon y de las

cabinas de flujo laminar o aisladores.

14. Los requisitos que deben cumplir las instalaciones variaran en funcion de
los tipos de las preparaciones radiofarmacéuticas llevadas a cabo.

a) Preparacion de radiofarmacos a partir de equipos reactivos y
radionucleidos precursores o generadores autorizados.
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1°) Los generadores se colocaran en una zona o estacion de trabajo
preferentemente de grado A, para minimizar cualquier posible contaminacién
durante la elucion, y adyacente a la estacion de trabajo de preparacion.

2°) Siempre que se trate de un procedimiento cerrado, el marcaje se realizara
en cabina de flujo laminar de grado A con entorno minimo de grado C o en
aislador de grado A con entorno minimo de grado D.

3°) Si durante la preparacion el radiofarmaco se expone al ambiente, el marcaje
debe realizarse en grado A con entorno de grado B. En caso de que la
administracion sea inmediata podra permitirse un entorno de grado C, tras la
realizacion de una evaluacion de riesgos. Este tipo de preparacion también
podra llevarse a cabo en aislador de grado A con entorno minimo de grado D.

b) Preparacion de radiofarmacos a partir de muestras autologas.

1°) La preparacion de radiofarmacos basados en muestras autdlogas se
realizara en cabina de seguridad biol6gica, como minimo clase Il tipo B, situada
en un entorno de grado B. En caso de que la administracion sea inmediata
podra permitirse un entorno de grado C, tras la realizacién de una evaluacion
de riesgos. Este tipo de preparacion también podré llevarse a cabo en aislador
de grado A con entorno minimo de grado D. Estos equipos estaran destinados
exclusivamente al marcaje de muestras autélogas.

2°) La cabina o aislador para el marcaje estara situada preferentemente en una
sala aparte. En el caso de que esté en la misma sala donde se preparan otros
radiofarmacos, debera suspenderse cualquier tipo de trabajo durante el
marcaje y el riesgo de usar una misma sala para ambas actividades sera
evaluado y documentado, asi como el riesgo de usar vestuarios comunes para
ambas actividades.

3°) Los materiales y componentes estériles y apirdgenos utilizados en la
preparacion solo se abriran dentro de la zona de grado A de preparacion.

4°) En el &rea de preparacion extempordnea de muestras autdlogas no se
podrd manipular, ni almacenar, ningan tipo de material biolégico, a excepcién
del necesario para efectuar dicha preparacion.

Articulo 12. Equipos.

1. Los equipos estaran situados en un emplazamiento correcto y seran
conservados y mantenidos en condiciones de uso y limpieza adecuadas.
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2. Los equipos estaran construidos de manera que las superficies en contacto
con los productos no reaccionen con los mismos, ni adsorban o afadan
sustancias, que puedan alterar la calidad de los radiofarmacos.

3. Los equipos de medicion, pesada y control se calibraran periédicamente
segun esté establecido en el programa de calidad de la Unidad, asi como tras
Su reparacion u operaciones de mantenimiento y se comprobaran a intervalos
definidos, segun métodos apropiados. Estas actuaciones quedaran reflejadas
en el libro de cada equipo junto con los certificados emitidos y en las etiquetas
de los equipos.

4. Los equipos utilizados en la preparacion extemporanea y en control de
calidad estardn debidamente cualificados y recualificados a intervalos
previamente establecidos. Estas pruebas de cualificacion estaran debidamente
documentadas.

5. Las instrucciones de funcionamiento y de mantenimiento estaran descritas
en un procedimiento, teniendo en cuenta las instrucciones del fabricante, y
estaran siempre disponibles junto al equipo.

6. Los equipos se rotularan segun su estado de uso y limpieza.

7. Los equipos defectuosos que no se vayan a utilizar, se retiraran de las zonas
de preparacion y control de calidad en el plazo mas breve posible y quedaran
rotulados claramente como tales, mientras se procede a su retirada.

8. La inspeccion visual de los guantes para aisladores y de las mangas de
manipulacion se realizara antes de su uso.

9. Se realizaran pruebas de fugas en aisladores a intervalos definidos y con la
frecuencia sefialada en el anexo 1 de la PIC/S PE 010.

10. En caso de llevar a cabo actividades de pesada y muestreo, estas se
realizaran en zonas suficientemente separadas de las de preparacion, de
manera que se evite la contaminacion cruzada.

11. Se dispondra de monitores de radiacion y contaminacion fijos y portatiles
adecuados en sensibilidad y respuesta en energia a los radionucleidos
empleados en cada instalacion para realizar el control y la vigilancia de la
radiacion y contaminacion. El nimero de equipos disponibles y su ubicacion
estaran en relacion con el riesgo radioldgico de la instalacion.
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12. Se dispondra de al menos un activimetro con las oportunas certificaciones
de verificacion, asi como de fuentes de calibracion.

13. Se dispondra de equipos de radioproteccion individual para el personal.

14. Se dispondra de equipos de control de calidad adecuados, segun los
procedimientos radiofarmacéuticos llevados a cabo en la unidad.

15. Las operaciones de uso, limpieza, desinfeccidbn, mantenimiento y
cualificacion de los equipos principales se registraran en orden cronolégico en
el correspondiente cuaderno de equipo.

Articulo 13. Limpieza y desinfeccion.

1. Todas las zonas de la unidad de radiofarmacia estaran ordenadas, limpias y
bien iluminadas. La unidad de radiofarmacia se limpiara con regularidad segun
procedimientos aprobados.

2. Los materiales de limpieza seran de uso exclusivo y se almacenaran de tal
modo que se minimice la contaminacion microbioldgica. En las zonas de grado
A/B, las mopas se desecharan o se reesterilizaran después de cada sesion de
limpieza y se utilizardn pafios estériles que no liberen particulas.

3. La desinfeccion de las zonas limpias es especialmente importante. Estas
zonas se desinfectaran a fondo con arreglo a un programa fijado por escrito,
asegurando la rotacion de distintos tipos de desinfectantes.

4. La eficacia de la limpieza y desinfeccion se demostrara de forma periodica,
mediante un muestreo microbioldgico de las superficies tras las operaciones de
limpieza y desinfeccidn, con el fin de detectar la aparicion de cepas resistentes,
en su caso.

5. Los desinfectantes y detergentes deberan someterse a control en cuanto a
su contaminacion microbiana. Las diluciones se mantendrdn en recipientes
previamente limpiados y se conservaran soélo durante un periodo definido.

6. Los desinfectantes y los detergentes utilizados en las zonas de grado Ay B
seran estériles antes de su utilizacion.

7. Se utilizaran agentes de limpieza y desinfeccion especificos frente a virus
para descontaminar las zonas donde se manipulan productos sanguineos. Se
utilizaran peridédicamente productos esporicidas, con el fin de reducir la
contaminacion por microorganismos formadores de esporas.
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8. Los registros de limpieza y desinfeccion incluirdn el nombre y nimero de lote
del agente utilizado, asi como la fecha, hora y firma de las personas implicadas
en esas operaciones.

9. Después de efectuar las correspondientes tareas de mantenimiento, los
locales y equipos se limpiaran y descontaminaran adecuadamente.

Capitulo IV
Sistemas automatizados
Articulo 14. Tipos de sistemas automatizados.

En una unidad de radiofarmacia podran encontrarse, entre otros, los siguientes
sistemas informatizados:

a) Sistemas de informacién para la documentacion de la preparacion, registro,
control, etiquetado y dispensacion de preparaciones extemporaneas.

b) Sistemas de informacién para la trazabilidad de registros y documentacién
de materiales y medicamentos de partida, registros de pesada en balanzas
certificadas, analisis de controles de calidad, entre otros.

c) Programas informaticos, tales como, bases de datos y hojas de célculo.

d) Sistemas de control de temperaturas, presiones y humedad.

e) Sistema de informacion que da soporte a un equipo utilizado en la
preparacion.

Articulo 15. Requisitos generales.

1. Cuando un sistema automatizado reemplace una operacion manual no
supondra un detrimento para la calidad del producto, control del proceso o
garantia de calidad. La gestion de riesgos debera aplicarse durante el ciclo de
vida del sistema informatizado teniendo en cuenta la seguridad del paciente, la
integridad de datos y la calidad del producto.

2. Todo sistema automatizado estara validado. Esta validacion sera registrada
y documentada. El responsable de la unidad de radiofarmacia aprobara dicha

validacion.

3. Existira un manual de usuario de los sistemas automatizados.
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4. El acceso a los sistemas automatizados estara establecido en un
procedimiento por escrito. Se incorporaran controles fisicos o légicos para
restringir el acceso a los sistemas informatizados. Solo las personas
autorizadas tendran acceso. La creacion, cambio y la cancelacién de una
autorizacion de acceso deberd registrarse.

5. Los sistemas de gestion de datos y de documentos se disefaran para
permitir la trazabilidad de los datos y los usuarios. Quedara registrado cualquier
cambio realizado en los datos, asi como la identidad de los usuarios que
entran, cambian o confirman datos, incluidas la fecha y la hora. Asimismo,
guedara documentado el motivo del cambio de datos.

6. Se aseguraran los datos almacenados en sistemas automatizados frente a
dafos, tanto por medios fisicos como electrénicos, y se garantizara el acceso a
los datos durante el periodo de conservacion establecido.

7. En relacion al almacenamiento de datos, se comprobara la integridad de los
datos y garantizara su accesibilidad, legibilidad, contemporaneidad y veracidad.

8. La formacion del personal que ha de utilizar el sistema estara garantizada y
documentada bajo la supervision del responsable de la unidad de
radiofarmacia.

9. En el caso de cualquier modificacion del sistema, una persona competente
evaluara el impacto sobre la calidad de los productos ocasionado por los
cambios sobre sistemas validados. Se analizaran los posibles riesgos que
conlleva el cambio propuesto. Antes de implantar un cambio se evaluara si es
necesario revalidar el sistema.

10. Se realizaran regularmente copias de seguridad de todos los datos
relevantes. Se comprobara la integridad y la exactitud de las copias de
seguridad de datos y la capacidad de recuperacion de los mismos durante la
validacion, asi como a intervalos definidos.

11. Los sistemas informatizados que intercambian datos electrénicamente con

otros sistemas incluiran comprobaciones intrinsecas adecuadas de la entrada y
el procesado correcto y seguro de los datos.

Capitulo V
Documentacién y archivo

Articulo 16. Principios.
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La documentacion constituye una parte fundamental del sistema de garantia de
calidad (SGC). Las unidades de radiofarmacia que lleven a cabo la preparacion
extemporanea de radiofarmacos deben disponer de todos los documentos y
registros necesarios para garantizar la trazabilidad del proceso de preparacion
del radiofarmaco y el cumplimiento de las normas de correcta preparacion
extemporanea de radiofarmacos.

Articulo 17. Requisitos Generales.

1. El manual de calidad (MC) es el documento base que compendia los puntos
principales del SGC, incluyendo todas las actividades, responsabilidades y
procedimientos relativos a la preparacion y control de calidad de las distintas
preparaciones extemporaneas de radiofarmacos realizadas. En el manual se
estableceran los recursos humanos y materiales necesarios para llevar a cabo
los procesos definidos.

2. La documentacién que integra el SGC podra estar en soporte papel o
soporte electronico validado.

3. Los documentos estaran redactados de forma clara y legible, figurando
expresamente el titulo, la naturaleza y el objetivo de los mismos.

4. Los documentos seran aprobados, fechados y firmados por el responsable
de la unidad. Asimismo, se revisaran periodicamente y mantendran
actualizados.

5. La documentacion que integra el SGC estara constituida por el MC, los
procedimientos generales y especificos de preparacion de cada radiofarmaco,
las instrucciones, las especificaciones, los pardmetros de control y los registros
de proceso, de acondicionamiento y de control de calidad.

6. La modificacién de cualquier dato escrito se fechara y firmara por persona
autorizada y no impedira la lectura del dato inicial. Se aplicardn medidas
equivalentes a los datos que constituyen los registros electrénicos. Cualquier
modificacion que se efectie en documentos en formato electronico debera
permitir la trazabilidad de los datos y existira un control de acceso.

7. Los registros y prescripciones médicas se archivaran en la unidad de
radiofarmacia por un periodo no inferior a 3 afios. La documentacion obsoleta
se conservarad por un periodo no inferior a cinco afios contados desde la
finalizacién de su vigencia.

Articulo 18. Manual de Calidad.
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El MC incluira la politica de calidad y los objetivos de la unidad de
radiofarmacia, y constara, al menos, de los siguientes apartados:

a) Funciones y actividades de la unidad.

b) Dependencia organica y funcional.

c¢) Vinculaciéon con otros centros y/o servicios hospitalarios.
d) Personal: Responsabilidades y funciones.

e) Locales con planos de las instalaciones y equipos.

f) Listado de procedimientos radiofarmacéuticos. Tipos de radiofarmacos que
elaboran.

g) Control de calidad de las distintas preparaciones.

h) Dispensacion/suministro de preparaciones radiofarmacéuticas.
i) Problemas de calidad y retirada de productos.

j) Auditorias internas.

Articulo 19. Procedimientos.

Las unidades de radiofarmacia que lleven a cabo la preparacion extemporanea
de radiofarmacos dispondran, al menos, de procedimientos normalizados de
trabajo (PNT) relativos a:

a) Elaboracion, archivo y distribucion de los PNT.

b) Formacion de personal.

c) Higiene y vestimenta del personal.

d) Calibracion, verificacién y mantenimiento de equipos.
e) Limpieza y desinfeccion de salas, cabinas y equipos.
f) Cualificacién y monitorizacion de salas y cabinas.

g) Cualificacién de equipos.

h) Validacion de procesos.
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i) Adquisicién, recepcion y almacenamiento de radiofarmacos.

j) Adquisicion, recepcion y almacenamiento de materiales y reactivos
empleados en la preparacion de radiofarmacos.

k) Preparacion de radiofarmacos.

[) Utilizacidn y elucion de generadores.

m) Control de calidad de radiofarmacos.

n) Dispensacion de radiofarmacos.

o) Distribucién y transporte de radiofarmacos, en su caso.
p) Gestion de residuos radiactivos.

g) Actuaciones en caso de desviaciones, no conformidades y acciones
correctivas y preventivas.

r) Control de cambios y revalidacién.

s) Reclamaciones.

t) Devoluciones, productos rechazados y retiradas.
u) Auditorias internas.

Articulo 20. Especificaciones.

Las unidades de radiofarmacia deberan disponer, al menos, de las siguientes
especificaciones:

a) Materiales de partida.

b) Materiales de acondicionamiento.

c¢) Producto terminado.

Articulo 21. Controles y parametros de calidad.

1. Se dispondra de documentacion que acredite los controles de calidad
realizados en cada tipo de preparacion radiofarmacéutica, a fin de asegurar
gue cada radiofarmaco cumple con las especificaciones establecidas y reune la
calidad requerida para su administracion.
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2. Los controles a realizar a cada tipo de preparacidon radiofarmacéutica se
describen en el capitulo 7.

Articulo 22. Registros.

Se mantendran registros de todas las operaciones realizadas, por un periodo
no inferior a 3 afos, a disposicion de las autoridades sanitarias competentes e
incluiran, al menos, las siguientes operaciones:

a) Formacion de personal.

b) Prescripciones médicas.

c) Calibracion, verificacion y mantenimiento de equipos.

d) Limpieza y desinfeccion de salas, cabinas y equipos.

e) Cualificacion y monitorizacién de salas y cabinas.

f) Adquisicion y control a la recepcion de materiales de partida.
g) Recepcion de radiofarmacos.

h) Guia de preparacion de cada radiofarmaco.

1) Control de calidad.

j) Dispensacion y distribucion.

k) Desviaciones, no conformidades y acciones correctivas y preventivas.
[) Control de temperatura de neveras y ambiente.

m) Control de cambios y revalidaciones.

n) Reclamaciones.

fl) Retiradas.

0) Auditorias internas.

Capitulo VI

Preparaciéon de radiofarmacos
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Articulo 23. Principios generales de la preparacion de radiofarmacos.

1. La preparacion extemporanea de radiofarmacos se realizar4 conforme a los
PNT especificos de cada tipo de radiofarmaco. Cada preparacion
extemporanea de un radiofdrmaco se recogera en una guia de preparaciéon o
un sistema informatizado validado que permita toda la trazabilidad del proceso.

2. En la guia de preparaciéon se registraran todas las etapas del proceso de
preparacion, acondicionamiento y control de calidad, asi como todos los
componentes utilizados y el personal implicado, con el fin verificar el
cumplimiento de las especificaciones aprobadas y mantener la trazabilidad de
todo el proceso. La guia de preparacion de cada radiofarmaco serd aprobada
por el responsable de la unidad.

3. Debera asegurarse que se cumple lo establecido en la normativa relativa a
proteccion radiolégica durante todas las etapas de la preparacion
extemporanea de radiofarmacos.

4. Durante la preparacién se seguiran técnicas asépticas que garanticen la
esterilidad del producto y siempre que sea posible se utilizaran procedimientos
cerrados.

5. Se monitorizaran las zonas de trabajo, tanto aire como superficies, para
garantizar su calidad ambiental, conforme a lo establecido en el articulo 11.4.

6. Se planificara el trabajo de forma que se minimicen las contaminaciones
cruzadas. En los procedimientos de la unidad se definirdn las medidas a
adoptar para evitar dicha contaminacion.

7. Cada proceso estara convenientemente validado teniendo en cuenta los
riesgos derivados del mismo y conforme a la politica de calidad de la unidad de
radiofarmacia.

8. El proceso de preparacién aséptica estara validado segun una prueba de
simulacién del proceso utilizando un medio nutritivo, “media fill test”.

9. Las condiciones en las que se llevaran a cabo estas preparaciones se
detallan en el capitulo 3.

10. Todos los radiofarmacos preparados se identificaran al menos con el
simbolo internacional de radiactividad, el nombre del radiofarmaco, codigo
interno, via de administracion, actividad a fecha y hora prevista de
administracion, volumen, fecha y hora de preparacion, periodo de validez,

TEXTO SOMETIDO A TRAMITE DE AUDIENCIA E INFORMACION PUBLICA

21



12.01.21

condiciones de conservacién, instrucciones especiales y nombre y direccion de
la unidad de radiofarmacia que lo ha preparado, en el caso de que se envie a
otro hospital. En todo momento los radiofarmacos estaran identificados de
forma que se permita mantener su identidad y trazabilidad. Para ello se utilizara
una etiqueta que podré ser la proporcionada por el fabricante, en su caso, que
sera cumplimentada con los datos requeridos, u otra etiqueta elaborada por la
unidad de radiofarmacia. Toda la informacidén necesaria sera legible.

11. Los residuos generados en cada preparacion se trataran y evacuaran en
funcién de su naturaleza, teniendo en cuenta la normativa legal en cada caso y
conforme a los procedimientos normalizados de trabajo.

Articulo 24. Preparacion de radiofarmacos a partir de equipos reactivos y
radionucleidos precursores o generadores.

1. La preparacion de radiofarmacos a partir de equipos reactivos y
radionucleidos precursores o generadores autorizados, se realizara conforme a
las condiciones autorizadas y especificadas en la ficha técnica de cada
radiofarmaco. Cualquier desviacidon respecto a las instrucciones autorizadas se
documentard y aprobara por el responsable de la unidad de radiofarmacia.

2. Los equipos reactivos, en la mayoria de los casos, consisten en un vial de
liofilizado con los componentes necesarios para que se lleve a cabo la
preparacion tras la inyeccion dentro del vial del precursor radiofarmacéutico. En
otros casos, el equipo reactivo consta de varios viales 0 accesorios para
realizar la preparacion.

3. Antes de su uso, el equipo reactivo se inspeccionara visualmente y se
verificard su identidad mediante el etiquetado autorizado y los documentos de
informacion proporcionados por el proveedor.

4. Los radionucleidos precursores, en la mayoria de los casos, son soluciones
inyectables, por lo que antes de su uso se inspeccionaran visualmente,
siguiendo las normas de proteccion radiolégica, para verificar que la solucion
es limpida y no contiene particulas visibles. Asimismo, se verificara la identidad
del precursor mediante el etiguetado autorizado y los documentos de
informacion del proveedor.

5. Las extracciones del vial del precursor radiofarmacéutico se realizaran de
forma aséptica, con material estéril y de un solo uso. Tras la extraccion del
volumen deseado, la actividad se medira en un activimetro debidamente
calibrado y se usara inmediatamente para el marcaje radiactivo.

TEXTO SOMETIDO A TRAMITE DE AUDIENCIA E INFORMACION PUBLICA

22



12.01.21

6. En el caso de los generadores de radionucleidos se seguiran las
instrucciones particulares proporcionadas por los fabricantes de cada
generador y se utilizaran los accesorios suministrados con el mismo.

7. Antes de su uso se comprobard que el generador estd correctamente
instalado y en las condiciones de uso especificadas por el fabricante para
realizar la elucidn segun las instrucciones recogidas en la ficha técnica
autorizada.

8. El vial de elucidén se etiquetara al menos con el radionucleido, el nimero de
lote, codigo interno o sistema que permita mantener su trazabilidad, el simbolo
de la radiactividad, actividad, volumen, fecha y hora de elucion.

9. Una vez realizada la elucion, se procedera a medir la actividad del eluido en
un activimetro y se realizaran los controles de calidad especificados en la ficha
técnica de los generadores. El eluido se utilizara para el marcaje radiactivo lo
antes posible.

Articulo 25. Preparacion de radiofarmacos a partir de muestras autologas.

1. La preparacion de radiofarmacos a partir de muestras autélogas se realizara
segun especifica la ficha técnica del radiofarmaco utilizado para el marcaje.

2. El procedimiento de preparacion de radiofarmacos a partir de muestras
autdlogas se considera un procedimiento abierto y, por consiguiente, se
garantizaran condiciones asépticas durante el mismo. La técnica de marcaje
estara validada e incluira en dicha validacion el control de la morfologia, la
viabilidad y la funcion celular.

3. No podra realizarse mas de un marcaje al mismo tiempo en una misma
cabina o aislador.

4. La centrifuga utilizada asegurara la contencion en caso de derrame o rotura,
utilizando cubetas cerradas.

5. Todo el material que entre en contacto con el producto serd de un solo uso.
El procesamiento consecutivo de muestras de distintos pacientes incluira tras
cada preparacion, la limpieza y desinfeccion de los utensilios y el equipo, tales
como la cabina de seguridad biol6gica o aislador, superficies de trabajo,
centrifuga, bateas y demdas utensilios que asegure la destruccion de los
patdgenos y virus que pudieran estar presentes en la muestra del paciente.
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6. Seré esencial la correcta identificacion de todo envase en el que se coloque
un derivado sanguineo de un paciente para evitar el riesgo de contaminacion
cruzada.

7. En el &rea de preparacion extemporanea de muestras autdlogas no se podra
manejar, ni almacenar ningun tipo de material biolégico, a excepcién del
necesario para realizar dicha preparacion.

8. Se comprobara y documentara que las especificaciones de los reactivos,
materiales o soluciones utilizadas en el marcaje, cumplan los estandares de
calidad requeridos en su caso. No se podran utilizar aquellos materiales y
reactivos que estén identificados como soélo para uso en investigacion y
desarrollo. Solo se utilizardn materiales y reactivos destinados a uso humano.

9. Se tomaran todas las precauciones necesarias para la adecuada proteccion
de los componentes sanguineos y reactivos respecto del ambiente, asi como
del operario respecto de la radiactividad y del posible material infeccioso en la
muestra del paciente.

10. Se valorara la posibilidad de utilizar procedimientos cerrados, siempre que
sea posible.

Capitulo VII
Control de calidad
Articulo 26. Principios generales de control de calidad.

1. El control de calidad de las preparaciones radiofarmacéuticas tendr4 como
objetivo determinar si el radiofarmaco que se va a administrar cumple con las
especificaciones establecidas y reune la calidad requerida para su
administracion.

2. A los radiofarmacos preparados a partir de precursores radiofarmaceéuticos,
generadores, equipos reactivos autorizados y a los preparados a partir de
muestras autologas, se les realizara el control de calidad segun se detalla en la
ficha técnica autorizada y, en su caso, conforme a la monografia de la
Farmacopea Europea. Estos controles deben estar recogidos en los PNT
especificos de cada radiofarmaco.

3. Todos los equipos estaran cualificados y los métodos analiticos estaran

validados. Cuando los métodos analiticos estén descritos en la Farmacopea
Europea, estos se implementaran, una vez verificada la idoneidad de los
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mismos en las condiciones reales de uso, no siendo necesaria la validacion del
método analitico en estos casos.

4. Siempre que sea posible el control de calidad sera realizado por una persona
distinta a la que efectia la preparacion de los radiofarmacos.

5. Antes de la dispensacion del radiofarmaco, se registraran todos los datos
primarios relativos al control de calidad. El especialista en radiofarmacia
aprobard los resultados obtenidos conforme a las especificaciones autorizadas.

6. Existirhd un procedimiento para el tratamiento y en su caso, la retirada de
productos no conformes y un registro de incidencias que debe mantenerse
actualizado. Tales incidencias seran investigadas y se tomaran medidas para
prevenirlas en un futuro.

Articulo 27. Control de calidad de radiofarmacos preparados a partir de
generadores, precursores y equipos reactivos.

1. Generadores de *Mo/*™Tc.

a) Se realizaran, al menos, los siguientes controles de calidad:

1°) Rendimiento de la elucién y ausencia de particulas en cada elucion,

2°) Determinacion de la pureza radionucleidica o concentracion de molibdeno
(**Mo), pH, y concentracién de aluminio (A**), al menos en la primera elucién o

cuando se modifiquen las condiciones de uso del generador.

b) El pH y la concentracion de aluminio también se verificaran cuando se vaya
a realizar un marcaje en el que estos parametros se consideren criticos.

c) Para verificar la ausencia de particulas se realizara una inspeccion visual de
cada eluido con las medidas de proteccion radiolégicas adecuadas.

2. Generador de %8Ge/®®Ga.

a) Se comprobara que la solucién eluida es limpida y se determinara el
rendimiento de elucién en cada elucion.

b) Se determinara el pH y contenido de °®Ge al menos en la primera elucién o
cuando cambien las condiciones de uso del generador.

3. Otros generadores.
En caso de utilizar otro tipo de generadores autorizados se llevaran a cabo los

controles de calidad sefalados en su ficha técnica.
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4. Radionucleidos precursores.

a) Se les realizara la inspeccién visual, siguiendo las normas de proteccién
radioldgica y la medicion de radiactividad utilizada antes de realizar el marcaje
radiactivo.

b) Tras el marcaje radiactivo se determinara la pureza radioquimica de cada
preparacion obtenida.

5. Radiofarmacos preparados a partir de equipos reactivos.
Se realizaran, al menos, los siguientes controles de calidad:

a) Pureza radioquimica, medida de la radiactividad y ausencia de particulas
extrafias en todas las preparaciones realizadas.

b) Numero y tamafo de particula, en caso de que aplique, con la frecuencia
gue se sefiale en los procedimientos normalizados de trabajo especificos.

c) En funcién del volumen de actividad y del resultado de un andlisis de
riesgos, se realizara periddicamente un control de esterilidad de la preparacion
final, segun la frecuencia y tamafio de muestra especificado en el sistema de
calidad.

Articulo 28. Control de calidad de radiofdrmacos preparados a partir de
muestras autologas.

1. Se realizardn como minimo los siguientes controles en cada preparacion:
a) Control de la pureza radioquimica del radiofarmaco utilizado segun la ficha
técnica autorizada.
b) Radiactividad o concentracion radiactiva del radiofarmaco precursor que
vaya a utilizarse en el marcaje autélogo.
c) Célculo del rendimiento de marcaje segun la ficha técnica del radiofarmaco
utilizado o conforme a los procedimientos de trabajo especificos.

2. El control de la morfologia y de la funcién celular se realizaran, al menos,
cuando se optimicen y validen las técnicas de marcaje. Como minimo, se
realizaran los controles que demuestren la inalterabilidad de la morfologia y la
funcién de los elementos celulares:

a) Eritrocitos: tamafio y forma.

b) Leucocitos: quimiotactismo y viabilidad celular.

c) Plaquetas: agregabilidad.
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Capitulo VI
Dispensacion y suministro
Articulo 29. Dispensacion

1. Existira una descripcion precisa y detallada de todo el procedimiento de
dispensacion, incluidas las responsabilidades del personal implicado.

2. El responsable de la unidad de radiofarmacia u otro facultativo especialista
en radiofarmacia de la unidad comprobara la conformidad de la preparacion de
los radiofarmacos, de forma previa a su dispensacion.

3. Se registrara la aprobacion de la preparacion de forma previa a su
dispensacion. Este registro incluira la verificacion de que esta se ha preparado
de acuerdo con los principios de las buenas practicas de preparacion descritas
en estas normas y que la preparacion cumple las especificaciones de control
de calidad. En esta verificacion se tendran en cuenta las condiciones y
registros de preparacion, los controles analiticos llevados a cabo, asi como los
datos generados durante el control de las instalaciones.

4. En el caso de radionucleidos con un corto periodo de semidesintegracion, los
radiofarmacos podrian ser dispensados y administrados antes de que todos los
analisis pertinentes de control de calidad se hayan completado y se disponga
de sus resultados, siempre que se haga bajo condiciones controladas y en
base a la evaluaciébn de la documentacion de la preparacion. Si algunos
resultados no estuvieran disponibles antes de la administracion del
radiofarmaco, la aprobacion de la preparacién se hara de forma condicionada
antes de su utilizacién y, una vez que se obtengan los resultados de todos los
controles analiticos, se aprobara la preparacion finalmente.

5. Antes de la aprobacion de la preparacion se verificara que cualquier
desviacion que haya podido ocurrir durante la preparacion y control de calidad
del producto, ha sido documentada vy justificada.

6. Se establecera un procedimiento que describa las medidas a adoptar, en el
caso de que una vez dispensado el radiofarmaco, los resultados obtenidos en
los controles estén fuera de especificaciones. La investigacion realizada, las
conclusiones obtenidas, asi como la adopcién de medidas correctoras y
preventivas quedaran documentadas con el fin de evitar que se repitan estas
situaciones. Cuando se haya administrado el radiofarmaco, se informara al
personal clinico responsable.
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Articulo 30. Suministro.

1. En el caso de radiofarmacos procedentes de otro centro, la administracion
del radiofarmaco en el centro receptor no podra realizarse hasta que se haya
recibido la aprobacién, documentada, de la preparacion de la unidad de origen.

2. Cuando las unidades de radiofarmacia suministren radiofarmacos a otros
centros, se tomaran las precauciones necesarias de acondicionamiento y
transporte, de acuerdo a la legislacion vigente en materia de medicamentos y
de transporte radiactivo, para asegurar la integridad y calidad de las
preparaciones hasta su administracion.

3. En caso de suministro, existird un procedimiento, en el que quedaran
reflejadas las condiciones de transporte, asi como la responsabilidad de su
cumplimiento. En el caso de requerir condiciones especiales de conservacion
de las preparaciones, éstas estaran validadas de forma que se garantice su
cumplimiento durante el transporte.

4. Existira un acuerdo técnico con la empresa encargada del transporte, donde
se determinen las responsabilidades.

5. El transporte de materiales radiactivos estara sujeto a la inspeccién por parte
del Consejo de Seguridad Nuclear, que sera el organismo encargado de
autorizar y verificar que se cumplen los requisitos establecidos en la
autorizacion.

6. La formacion de los conductores estara documentada y contemplara los
aspectos especificos del transporte de los medicamentos radiofarmacos, la
seguridad de los conductores, asi como las caracteristicas de los centros
sanitarios a donde se dirigen.

7. Para evitar errores, dentro del vehiculo de transporte se separaran los
recipientes plomados pendientes de reparto, de los recipientes plomados que
se devuelven a la unidad de radiofarmacia tras la administracion de las dosis.

8. Se adheriran etiquetas de identificacion de los bultos que contengan
materiales radiactivos, y que den informacién sobre las condiciones para su

manipulacion, almacenamiento y transporte, asi como para garantizar la
proteccion radioldgica del personal.

Capitulo IX
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Defectos de calidad y retirada de preparaciones extemporaneas
Articulo 31. Defectos de calidad.

1. Las preparaciones extemporaneas con defectos de calidad seran objeto de
una investigaciéon con arreglo a los procedimientos aprobados. Se establecera
un sistema para retirar, en caso necesario, de manera rapida y eficaz las
preparaciones extemporaneas defectuosas.

2. En el procedimiento se describird el modo de recepcion y de gestidén de los
incidentes relacionados con defectos de calidad de las preparaciones
extemporaneas de radiofarmacos preparadas en la unidad de radiofarmacia.

3. Se adoptaran las acciones necesarias con el fin de evitar que los problemas
ocurridos vuelvan a producirse. Se documentara por escrito el defecto ocurrido,
sus causas, los analisis realizados, las medidas adoptadas, el seguimiento de
las mismas y las conclusiones finales. Existira un listado general en el que se
recojan todos los defectos de calidad detectados o notificados a la unidad de
radiofarmacia con una referencia cruzada al proceso de preparacion.

4. Existira un registro para cada defecto de calidad, que incluya como minimo
el nombre del radiofarmaco preparado, la actividad, el volumen, el nimero de
lote o referencia de la preparacion, la persona y el centro o servicio que notifica
el problema, la fecha de recepcién y la naturaleza del mismo.

5. Durante la investigacion de los defectos de calidad, se comprobara que se
han seguido adecuadamente las instrucciones de preparacion, se han realizado
los controles de calidad requeridos, los resultados han sido aprobados por un
especialista en radiofarmacia o si el defecto puede estar relacionado con los
materiales o los radiofarmacos utilizados en la preparacion. Se revisara que las
condiciones de conservacién y transporte, en su caso, han sido adecuadas.

6. Se identificaran todos los radiofarmacos que puedan estar afectados por el
mismo incidente y se suspendera su entrega al servicio correspondiente, hasta
que el problema haya sido completamente investigado.

7. Cuando sea necesario, se proporcionara lo antes posible informacion al
personal clinico responsable para determinar el impacto en el paciente.

8. Los defectos de calidad detectados asociados a los medicamentos
comercializados utilizados en la preparacion extemporanea se notificaran a la
autoridad sanitaria competente. En caso de riesgo grave para la salud, se
informard inmediatamente a la Agencia Espafola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios.
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Articulo 32. Retiradas.

1. Existira un procedimiento especifico de retiradas. Los productos retirados se
identificaran como tales y permaneceran almacenados en una zona separada e
identificada de tal modo que se garantice que no pueden ser dispensados por
error. Se realizard un informe del analisis de la retirada que incluya la
reconciliacién de las cantidades de producto dispensadas y las recuperadas.
Este informe se conservara al menos durante tres afios.

2. Las preparaciones extemporaneas de radiofarmacos devueltos por una
reclamacion o retirada no podran ser reprocesadas y seran tratadas como un
residuo radiactivo.

Articulo 33. Notificacion de reacciones adversas.
Las sospechas de reacciones adversas en pacientes que puedan estar
relacionadas con la administracion de radiofarmacos, se notificaran a las

autoridades sanitarias competentes en materia de farmacovigilancia de
medicamentos.

Capitulo X

Auditorias internas
Articulo 34. Revision de actividades de la unidad.
1. Se realizaran auditorias internas para comprobar la aplicacion y el
cumplimiento de las normas de correcta preparacion extemporanea de
radiofarmacos.
2. Se establecera un programa de auditorias regulares que tenga en cuenta el
tipo de operaciones realizadas y que incluya una planificacion anual de
auditorias internas con los registros y pruebas que demuestren que se han

adoptado las pertinentes medidas correctoras.

3. Estas auditorias internas se realizaran de manera independiente y detallada
por personal competente designado al efecto.
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4. Se registraran todas las auditorias y en el informe correspondiente figuraran
las observaciones realizadas, debiendo facilitarse copia del mismo a la
direccién, asi como a otro personal que haya sido designado en su sistema de
calidad. En caso de detectarse irregularidades o deficiencias se determinaran
las causas y las medidas correctivas y preventivas a realizar y se llevara a cabo
un seguimiento de las mismas.

Disposicion final Unica. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor al afio de su publicacién en el «Boletin
Oficial del Estado».
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SECRETARIA GENERAL

DE LA MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL
PROYECTO DE ORDEN /SND/.../2020, DE ... DE ..., POR LA QUE SE APRUEBAN
LAS NORMAS DE CORRECTA PREPARACION EXTEMPORANEA DE

FICHA RESUMEN EJECUTIVO

RADIOFARMACOS.

Ministerio/Organo
proponente

Ministerio de Sanidad (Agencia Espafiola de | Fecha
Medicamentos y Productos Sanitarios) 21 de diciembre de
2020

Titulo de la norma

Proyecto de Orden SND/.../2020, de ... de ..., por la que se aprueban las
normas de correcta preparacién extemporanea de radiofarmacos

Tipo de memoria

Normal Abreviada [

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

se

La disposicion derogatoria Unica del Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensaciéon de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, derogd el Real Decreto 479/1993, por el que se regulaban los
medicamentos radiofarmacos de uso humano hasta ese momento y con ello
su anexo ll, en el que se especificaban las normas de correcta preparacion
extemporanea y uso de radiofarmacos.

Este proyecto de orden responde a la necesidad de regular las normas de
correcta preparacion extemporanea de radiofarmacos, ya que si bien
actualmente existen varias guias publicadas al respecto, ninguna tiene
caracter normativo, sino que son meras recomendaciones, lo que hace
necesario elaborar una regulacion especifica que establezca dichas normas de
correcta preparacidon extemporanea de radiofarmacos, en desarrollo de lo
dispuesto en el articulo 2 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, con
la finalidad de asegurar su uso con las necesarias garantias de calidad,
seguridad y eficacia.

Situacion que
regula

Objetivos que
persiguen

se

Incluir los requisitos exigibles a las unidades de radiofarmacia para llevar a
cabo la preparacién extempordnea de radiofarmacos de uso humano para su
aplicacion en un centro o institucién legalmente facultados para ello
garantizando asi que dichas operaciones se estan llevando a cabo en
instalaciones adecuadas, con los controles de calidad necesarios, por personal
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debidamente cualificado y con la supervisién y control de un facultativo
especialista en radiofarmacia.

Principales
alternativas
consideradas

No se han considerado otras alternativas.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma

Orden ministerial.

Estructura de la
norma

El proyecto de orden se compone de un preambulo, treinta y cuatro articulos
distribuidos en diez capitulos y una disposicidn final.

Informes a recabar

En el Departamento: Direccion General de Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia e Instituto Nacional de Gestidn Sanitaria
(INGESA).

Informe del Ministerio de Politica Territorial y Funcién Publica, de acuerdo con
lo previsto en el articulo 26.5, parrafo sexto, de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno.

Informe del Ministerio de Defensa, de acuerdo con lo previsto en el articulo
26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

Informes de las comunidades auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla, a
través del Comité Consultivo y del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

Informe del Consejo de Seguridad Nuclear.

Informe de la Secretaria General Técnica del Departamento, de acuerdo con
lo previsto en el articulo 26.5, parrafo cuarto, de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre.

Dictamen del Consejo de Estado, de acuerdo con el articulo 22.3 de la Ley
Orgénica 3/1980, de 22 de abril, del Consejo de Estado.

Consulta publica
previa y tramite de
informacion publica

Los requisitos han sido desarrollados de forma consensuada en el grupo de
trabajo de radiofarmacos, que para tal efecto fue creado dentro del Comité
Técnico de Inspeccién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

El grupo de trabajo se encuentra constituido por inspectores de normas de
correcta fabricacion de varias comunidades autdnomas, inspectores de
normas de correcta fabricacion y evaluadores especialistas en radiofarmacos
de la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Se ha efectuado la consulta publica previa a la redaccion del texto de la
iniciativa normativa entre los dias 27 de febrero y 13 de marzo de 2020,
ambos incluidos.
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Una vez redactado el texto, se realizara el tramite de informacidn publica en
el portal web del Departamento y se darda audiencia a las sociedades
representativas de los sectores especialmente afectados.

ANALISIS DE IMPACTOS

ADECUACION AL
ORDEN DE
COMPETENCIAS

El titulo competencial prevalente es el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién
Espanola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos.

IMPACTO ECONOMICO | Efectos sobre la economia
Y PRESUPUESTARIO en general

No se prevén

En relacion con la
competencia

La norma no tiene efectos significativos
sobre la competencia.

[0 La norma tiene efectos positivos sobre la
competencia.

[ La norma tiene efectos negativos sobre la
competencia.

Desde el punto de vista de
las cargas administrativas

[J Supone una reduccion de cargas
administrativas.

Incorpora nuevas cargas administrativas
por una cuantia estimada de 40 000 €.

[ No afecta a las cargas administrativas.
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Desde el punto de vista de

los presupuestos, la norma O Implica un gasto
0 Afecta a los O Implica un ingreso
presupuestos de la
Administracion del No implica ingreso o gasto
Estado

O Afecta a los
presupuestos de otras
Administraciones
Territoriales

IMPACTO DE GENERO La norma tiene un impacto Negativo (]
de género

Nulo

Positivo [

OTROS IMPACTOS Impacto en la infancia y en la adolescencia. Impacto en la familia. Impacto

CONSIDERADOS sanitario.

OTRAS Armoniza los requisitos exigibles a las unidades de radiofarmacia en lo

CONSIDERACIONES relativo a las normas de correcta preparacién extemporanea de

radiofarmacos en todas las comunidades auténomas.
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MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO
DEL PROYECTO DE ORDEN SND/.../2020, DE ... DE ..., POR LA QUE SE
APRUEBAN LAS NORMAS DE CORRECTA PREPARACION EXTEMPORANEA
DE RADIOFARMACOS

La presente Memoria se emite de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto
931/2017, de 27 de octubre, por el que se regula la Memoria del Andlisis de Impacto

Normativo.

. OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

1. Motivacién

Los radiofarmacos constituyen un grupo de medicamentos especiales dentro de los
medicamentos de uso humano, que presentan dos caracteristicas diferenciales, su
caracter radiactivo y la exigencia, en la mayoria de los casos, de someterlos a un
proceso de preparacion antes de su administracion, lo que ha motivado su regulacién
especifica dentro de la legislacion general que regula los medicamentos de uso

humano.

El Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente, establece que no sera exigida la autorizacion y
registro por parte de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para la preparacion extemporanea de un medicamento radiofarmaco siempre que se
realice en una unidad de radiofarmacia autorizada, bajo la supervision y control de un
facultativo especialista en radiofarmacia. El articulo 2.26 del mencionado real decreto
define el término preparacion extemporanea de un radiofarmaco y determina que esta
preparacion sélo podréa realizarse bajo peticion, mediante prescripcion médica y si se
cumplen las normas de correcta preparacion extemporanea de radiofarmacos que se

publicaran posteriormente.
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Mediante la disposicién derogatoria Unica del Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, se deroga el Real Decreto 479/1993, por el que se regulaban los
medicamentos radiofarmacos de uso humano hasta ese momento y con ello el anexo
II, en el que se especificaban las normas de correcta preparacion extemporanea y uso

de radiofarmacos.

Por otra parte, el articulo 48 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, sefala que la preparacion extemporanea de radiofarmacos, la
preparacion de muestras autdlogas donde participen radionucleidos, asi como la
extraccion de dosis individuales de radiofarmacos listos para su uso, no requiere la
autorizacién prevista en su apartado 2, siempre que se realice en unidades de
radiofarmacia autorizadas, bajo la supervision y control de un facultativo especialista
en radiofarmacia, para su aplicacion en un centro o institucion legalmente facultados

para ello.

Asimismo, debido al riesgo que puede suponer para los pacientes la preparacion
extemporanea de radiofarmacos, es necesario que las autoridades sanitarias
competentes lleven a cabo las inspecciones que garanticen que dichas operaciones
se estan llevando a cabo en instalaciones adecuadas, con los controles de calidad
necesarios, por personal debidamente cualificado y con la supervision y control de un
facultativo especialista en radiofarmacia. Las unidades de radiofarmacia deberan

disponer de un sistema de garantia de calidad.

Aunque actualmente existen varias guias publicadas al respecto, ninguna tiene
caracter normativo, sino que son meras recomendaciones, lo que hace necesario
elaborar una regulacion especifica que establezca dichas normas de correcta
preparacion extemporanea de radiofarmacos, en desarrollo de lo dispuesto en el
articulo 2.26 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, con la finalidad de
asegurar su uso con las necesarias garantias de calidad, seguridad y eficacia.

2. Fines y objetivos perseguidos
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El objetivo fundamental de la orden proyectada es Incluir en un instrumento
juridicamente vinculante los requisitos exigibles a las unidades de radiofarmacia para
llevar a cabo la preparacion extemporanea de radiofarmacos de uso humano para su
aplicacién en un centro o institucion legalmente facultados para ello, garantizando asi
que dichas operaciones se estan llevando a cabo en instalaciones adecuadas, con los
controles de calidad necesarios, por personal debidamente cualificado y con la

supervision y control de un facultativo especialista en radiofarmacia.

3. Alternativas

La necesidad de dar cumplimiento a la prevision expresa de publicar unas normas de
correcta preparacion extemporanea de radiofarmacos, de conformidad con el articulo
2.26 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, se hace imprescindible optar por
una solucion regulatoria, debiendo descartarse las posibles alternativas no

regulatorias.

Atendiendo a la disposicidn final tercera de esta misma norma, que autoriza al titular
del entonces Ministerio de Sanidad y Consumo para dictar cuantas disposiciones
sean necesarias para la aplicaciéon y desarrollo de ese real decreto, se considera que
la orden ministerial proyectada es el instrumento idoneo, en términos de jerarquia

normativa, para dar respuesta al problema identificado.

4. Adecuacion alos principios de buena regulacioén

La Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las

Administraciones Publicas, recoge en su articulo 129 los principios de buena

regulacion a los que debe ajustarse el ejercicio de la iniciativa legislativa y la potestad

reglamentaria.
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El proyecto de orden cumple con los principios de necesidad y eficacia, por los
motivos ya sefalados en el apartado de oportunidad de la norma. Forma parte del
interés general el establecer medidas que disminuyen el riesgo para la salud publica y
la sociedad asegurando el uso de los radiofarmacos preparados de forma
extemporanea con las necesarias garantias de calidad, seguridad y eficacia.

En cuanto al cumplimiento del principio de proporcionalidad hay que sefialar que el
proyecto de orden se circunscribe Unicamente a la regulacion de las normas de
correcta preparacion extemporanea de radiofarmacos, no variando las normas de
correcta preparacion de otros medicamentos, por lo que contiene la regulacion

imprescindible para atender la necesidad a cubrir con la norma.

La tramitacién de esta orden ministerial ha cumplido con todas las obligaciones de
transparencia establecidas en el ordenamiento juridico espafiol, principalmente en la
Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno y en la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Buen Gobierno.
Asimismo, durante el procedimiento de elaboracién de la orden se contara con la
participacion activa de los potenciales destinatarios de la norma a través del tramite
de informacién publica, asi como de las organizaciones o asociaciones reconocidas
por ley que agrupen o representen a las personas cuyos derechos o intereses
legitimos se vieren afectados por la norma y cuyos fines guarden relacion directa con

su objeto, a través del tramite de audiencia.

El proyecto no introduce ni establece tramites adicionales o distintos a los
contemplados en la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

5. Conveniencia de la tramitaciéon de la norma

Al no figurar la norma proyectada entre aquellas incluidas en el ultimo Plan Anual
Normativo, se hace necesario justificar su conveniencia. Como se ha puesto de
relieve con anterioridad, estamos en el momento adecuado para dar cumplimiento a la

publicaciéon unas normas de correcta preparacion extemporanea de radiofarmacos, de

TEXTO SOMETIDO A TRAMITE DE AUDIENCIA E INFORMACION PUBLICA 39




12.01.21

conformidad con el articulo 2.26 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, de
forma que las exigibles garantias de garantias de calidad, seguridad y eficacia se
incorporen en una norma positiva de ambito nacional de obligado cumplimiento. Esta
norma vendra a recoger los requisitos acordados en el marco del grupo de trabajo de
radiofarmacos creado dentro del Comité Técnico de Inspeccion de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, y como tal es fruto del consenso
entre los servicios de inspeccién y control de la Agencia y los érganos competentes

de las comunidades autbnomas.

Como ya se ha apuntado, esta orden ministerial es necesaria para responder a la
necesidad de regular las normas de correcta preparacion extemporanea de
radiofarmacos, elaborando asi una regulacién especifica que establezca dichas
normas de correcta preparacion extemporanea de radiofarmacos con la finalidad de
asegurar su uso con las necesarias garantias de calidad, seguridad y eficacia. Ello
redundara en gue exista una normativa, de obligado cumplimiento por parte de las
unidades de radiofarmacia, armonizando asi en todo el estado nacional los requisitos

durante la fabricacion de estos medicamentos.

. CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

1. Contenido del proyecto

El presente proyecto se estructura en un preambulo, treinta y cuatro articulos

distribuidos en diez capitulos y una disposicion final:

e EIl capitulo I, que comprende los articulos 1 a 4, incluye las disposiciones
generales relativas al objeto de esta regulacién, el ambito de aplicacion,
exenciones del dmbito de aplicacion, asi como definiciones a efecto de estas

normas.

e EIl capitulo Il, que comprende los articulos 5 a 8, contiene las normas sobre
personal, distribuidas en sus cuatro articulos referidos a los requisitos del

personal, la formacion, la higiene y la vestimenta.

TEXTO SOMETIDO A TRAMITE DE AUDIENCIA E INFORMACION PUBLICA 40




12.01.21

El capitulo 1ll, que comprende los articulos 9 a 13, establece los requisitos de los
locales y equipos, tratando en sus cuatro articulos los aspectos relativos a las
instalaciones, las zonas de la unidad de radiofarmacia, los requisitos especificos

de la zona de preparacion y los equipos a emplear.

El capitulo 1V, que comprende los articulos 14 y 15, se dedica a los sistemas
automatizados, dedicando su primer articulo a los tipos de sistemas

automatizados, y el segundo a los requisitos generales de dichos sistemas.

El capitulo V, que comprende los articulos 16 a 22, regula los aspectos relativos a
documentacién y archivo, distribuyéndose en sus siete articulos las normas sobre
principios de documentacion, los requisitos generales, el manual de calidad, los

procedimientos normalizados de trabajo, las especificaciones y el registro.

El capitulo VI, que comprende los articulos 23 a 25, establece los requisitos de
preparacion de radiofarmacos, incluyendo la preparaciéon de radiofarmacos a partir
de equipos reactivos y radionucleidos precursores o generadores, y la preparacion
de radiofdrmacos a partir de muestras autdlogas.

El capitulo VII, que comprende los articulos 26 a 28, establece los requisitos de
control de, dedicando sus tres articulos a los principios generales del control de
calidad, al control de calidad de radiofarmacos preparados a partir de
generadores, precursores y equipos reactivos; y al control de calidad de

radiofarmacos preparados a partir de muestras autélogas.
El capitulo VIII, que comprende los articulos 29 y 30, dedicado a la dispensacion y
suministro, establece en sus dos articulos los requisitos aplicables a estas

cuestiones.

El capitulo IX, que comprende los articulos 31 a 33, se dedica a los defectos de

calidad y retirada de preparaciones extemporaneas y establece en sus tres

TEXTO SOMETIDO A TRAMITE DE AUDIENCIA E INFORMACION PUBLICA 41




12.01.21

articulos las normas sobre defectos de calidad, retirada de preparaciones

extemporaneas y notificacion de efectos adversos.

e El capitulo X establece en su unico articulo 34 los requisitos de auditorias internas.

e La disposicion final Unica establece la entrada en vigor de la orden proyectada al
afio de su publicacion en el Boletin Oficial del Estado. En este sentido es preciso
sefalar que, mientras que la orden no impone nuevas obligaciones a las personas
fisicas o juridicas que desempefien una actividad econdémica o profesional, no
resultando aplicable la regla del articulo 23, primer parrafo, de la Ley 50/1997, de
27 de noviembre, del Gobierno, si se considera oportuno diferir la entrada en vigor
de la orden proyectada en un afio para garantizar que sus destinatarios adquieran
pleno conocimiento de su contenido y se familiaricen con este, pudiendo adaptar
en este plazo, en caso necesario, sus procedimientos internos para cumplir con
todos los requisitos derivados de la orden desde el momento de su entrada en
vigor y que pasan a ser juridicamente vinculantes, a pesar de que ya se vienen
cumpliendo de forma generalizada en virtud de guias de normas de correcta

preparacion extemporanea de radiofarmacos.

2. Basejuridicay rango

Las normas de correcta preparacion extemporanea estaban anteriormente reguladas
por el anexo Il “Normas de correcta preparacion extemporanea y uso de
radiofarmacos” del Real Decreto 479/1993, de 2 de abiril, por el que se regulan los
medicamentos radiofarmacos de uso humano, que fue derogado por el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano

fabricados industrialmente.

Actualmente, el articulo 2.26 de este Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
define la preparacion extemporanea de un radiofarmaco como “la preparacion en el

momento de su uso de un radiofarmaco listo para su uso a partir del marcaje
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radioisotopico de un equipo o de muestras autélogas del propio paciente (células,
proteinas), con un radionucleido precursor o un radionucleido producido por un
generador de radionucleido. Esta preparacion solo podra realizarse bajo peticidon
mediante prescripcion médica y si se cumplen las normas de correcta preparacion

extemporanea de radiofarmacos que se publicardn posteriormente”.
Por otro lado la disposicion final tercera de dicho real decreto establece: “Se autoriza
al Ministro de Sanidad y Consumo para dictar cuantas disposiciones sean necesarias
para la aplicacion y desarrollo de este real decreto, asi como para actualizar sus
anexos conforme al avance de los conocimientos cientificos y técnicos de acuerdo
con las orientaciones y directrices de la Unién Europea”.
Por este motivo se considera que el rango normativo que debe tener este proyecto,
por suponer un desarrollo del citado Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, es el
de orden ministerial, en cumplimiento de la citada disposicion final tercera.

3. Adecuacion al orden competencial
La presente orden se dicta al amparo de las competencias en materia de legislacion

sobre productos farmacéuticos que atribuye al Estado el articulo 149.1.16.2 de la

Constitucion Espariola.

4. Listado de normas derogadas

El proyecto normativo que se tramita no deroga expresamente ninguna disposicion.

lIl. DESCRIPCION DE LA TRAMITACION
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En la tramitacion del proyecto se han seguido las previsiones establecidas en el
articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

El borrador del proyecto, que incluye las normas de correcta preparacion
extemporanea de radiofarmacos, ha sido desarrollado de forma consensuada en el
grupo de trabajo de radiofarmacos, que para tal efecto fue creado dentro del Comité

Técnico de Inspeccidn.

El grupo de trabajo se encuentra constituido por inspectores de normas de correcta
fabricacion de varias comunidades autdnomas, inspectores de normas de correcta
fabricacion y evaluadores especialistas en radiofarmacos de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios.

El borrador del proyecto ha sido elaborado por esta Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo con lo previsto en el articulo
14.2.9) del Estatuto de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
aprobado por el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, que establece como
funciones del Director “g) Coordinar la elaboracion de proyectos de disposiciones

generales, directrices técnicas, circulares e instrucciones”.

Respecto a la tramitacion del proyecto, se han seguido las previsiones establecidas
en el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

En este sentido, con caracter previo a la elaboracién del citado borrador se ha
sustanciado consulta publica previa a efectos de recabar opinion de los sujetos
potencialmente afectados por la futura norma, entre los dias 27 de febrero y 13 de
marzo de 2020, ambos incluidos, habiéndose recibido aportaciones del Colegio Oficial
de Fisicos, de la Sociedad Andaluza de Radiofarmacia y de seis particulares (Sra. de
Archocha Torres, Dr. Gémez Perales, Dra. Romero Otero, Sra. Soria Merino, Sra.
Martinez Montalban y Sra. Plancha).

En el proyecto de orden ministerial que se propone, se han valorado las citadas

aportaciones, en la manera que figura en el anexo | de esta memoria.
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Por otro lado, y al tratarse de una disposicion que puede afectar a los derechos e

intereses legitimos de los ciudadanos, se efectuara el tramite de informacién publica

en el

portal web del Departamento, y se dara audiencia a las organizaciones o

asociaciones reconocidas que agrupen o representen a las personas cuyos derechos

o0 intereses legitimos se vieren afectados por la norma y cuyos fines guarden relacion

directa con su objeto.

A su vez y en el marco de las Administraciones Publicas, se recabaran los siguientes

informes:

En el Departamento: Direccion General de Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia e Instituto Nacional de Gestion Sanitaria
(INGESA).

Ministerio de Defensa (articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27
de noviembre).

Ministerio de Politica Territorial y Funcién Publica (articulo 26.5, parrafo sexto,
de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

Comunidades autdonomas y Ciudades de Ceuta y Melilla, a través del Comité
Consultivo y del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Consejo de Seguridad Nuclear.

Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad (art. 26.5, parrafo cuarto,
de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

Dictamen del Consejo de Estado, de acuerdo con el articulo 22.3 de la Ley
Orgéanica 3/1980, de 22 de abril, del Consejo de Estado, al formar parte el

proyecto del desarrollo de una ley.

. ANALISIS DE IMPACTOS

Impacto presupuestario

El desarrollo de esta orden ministerial viene a regular las normas de correcta

preparacion extemporanea de radiofarmacos, ya que si bien actualmente existen
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varias guias publicadas al respecto, ninguna tiene caracter normativo con la finalidad
de asegurar su uso con las necesarias garantias de calidad, seguridad y eficacia.

Por todo ello, se puede concluir que la aplicacién de la presente orden no implica la
creacion de ninguna tasa ni la aplicacion de ningan precio publico, no generando

ingresos en los presupuestos de las Administraciones publicas.

Asimismo, su aprobacion tampoco afectara al gasto publico por cuanto las unidades
de radiofarmacia ya vienen cumpliendo normas de correcta preparacion
extemporanea de radiofarmacos que si bien no se encontraban reguladas si se
encontraban recogidas en varias guias publicadas al respecto y de la experiencia
adquirida durante las inspecciones de las unidades de radiofarmacia, por parte de los
servicio de inspeccion de las comunidades autbnomas, se puede acreditar que se
puede asumir el cumplimiento de las normas recogidas en esta orden con los medios
personales y materiales existentes, sin que suponga un incremento de los mismos la

aprobacion del proyecto.

2. Impacto econémico

Del presente proyecto de orden no se derivan impactos econdmicos apreciables.
Respecto a la repercusién que para el sector publico o privado pueda producir la
aprobacion de la orden, se considera que el sometimiento a las normas desarrolladas
en esta orden, no afecta al sector publico o privado ya que las unidades de
radiofarmacia ya vienen cumpliendo normas de correcta preparacion extemporanea
de radiofdrmacos que si bien no se encontraban reguladas en normas juridicamente
vinculantes si se encontraban recogidas en varias guias publicadas. La norma no

tiene efectos significativos sobre la competencia.

Ademas, y en relacién con el posible impacto que este proyecto tendra, una vez
aprobado, en las materias recogidas en la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de
garantia de la unidad de mercado, cabe sefalar que el proyecto no contiene
condiciones ni requisitos que tengan como efecto directo o indirecto la discriminacién

por razon de establecimiento o residencia de un operador econdmico.
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3. Analisis de las cargas administrativas
Aunque, como ya se ha expuesto anteriormente, las medidas plasmadas en la orden
proyectada no supondran un cambio sustancial en la manera de proceder de las
unidades de radiofarmacia actualmente en funcionamiento, el nuevo caracter
normativo, juridicamente vinculante, que se atribuye a las normas de correcta
preparacion extemporanea de radiofarmacos, lleva a concluir que algunas de las
practicas que ya se venian aplicando se convierte en cargas administrativas para los
destinatarios de la norma, que han de ser identificadas y cuantificadas en esta

memoria.

En primer lugar, cabe identificar a la poblaciéon que se vera afectada por las cargas
administrativas resultantes de este proyecto. De acuerdo con la informacion
disponible, en este momento existen en Espafia un total de 125 unidades de
radiofarmacia, a las que podrian afiadirse otras de futura creacion.

Por lo que respecta a las nuevas cargas administrativas que van a afectar a esta
poblacion, estas se relacionan con las normas sobre documentacion y archivo del
capitulo V de la orden proyectada y, concretamente, se han identificado como nuevas
cargas administrativas de las unidades de radiofarmacia el cumplimiento de las
obligaciones de registro y conservacion de documentacion descritas en los articulos

17y 22, en relacion con el sistema de garantia de calidad.

Como establece el proyectado articulo 17.2, La llevanza de los registros y demas
documentos integrantes del sistema de garantia de calidad puede realizarse en
soporte papel o en soporte electronico validado, por lo que el coste unitario de la
carga sera de 300 € (equiparable a la carga administrativa de “llevanza de libros”) o
de 150 € (“llevanza de libros en via electronica”), en funcion del soporte elegido por el
obligado, con frecuencia anual. Si todas las unidades de radiofarmacia existentes

! Para la estimaciéon de las cargas administrativas se emplea el método simplificado de
medicion de cargas administrativas y de su reduccién del anexo V de la Guia Metodoldgica
para la elaboracién de la memoria del analisis de impacto normativo, y se toman como
referencia los conceptos y costes que figuran en su tabla para la medicion del coste directo de
las cargas administrativas.
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optasen por la primera opcion, el coste maximo de esta carga administrativa, en
frecuencia anual, ascenderia a un total de 37 500 €. Si todas optasen por el soporte

electrénico, esta carga supondria un coste minimo de 18 750 €.

Por lo que se refiere a la obligacion de conservar documentos prevista en los articulos
17.7 y 22, se estima un coste unitario de 20 €, con frecuencia anual. Trasladado a la

poblacién afectada, el coste total de esta carga administrativa se estima en 2 500 £.

Teniendo en cuenta lo anterior, las nuevas cargas administrativas generadas por este

proyecto ascienden a un maximo de 40 000 €.

4. Impacto por razén de género

De conformidad con el articulo 19 de la Ley organica 3/2007, de 22 de marzo, para la
igualdad efectiva de mujeres y hombres, y el articulo 26.3.f) de la Ley 50/1997, de 27
de noviembre, se ha evaluado el impacto por razén de género de este proyecto

normativo.

Se considera que el proyecto tiene una incidencia nula en este ambito, en el que no
se aprecia la existencia de desigualdades de género ni, en consecuencia, la
necesidad de adoptar medidas en este sentido. Al respecto, cabe sefalar que el
presente proyecto se refiere al cumplimiento de normas de correcta preparacion
extemporanea de radiofarmacos por parte de la unidades de radiofarmacia, sin que se
prevea diferenciacion alguna por razon del género de los distintos sujetos

intervinientes o afectados por las medidas adoptadas.

5. Impacto en lainfanciay en la adolescencia

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 22 quinquies de la Ley Organica

1/1996, de 15 de enero, de Proteccion Juridica del Menor, de modificacién parcial del
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Cdédigo Civil y de la Ley de Enjuiciamiento Civil, en la redaccién dada por la Ley
26/2015, de 28 de julio, de modificacion del sistema de proteccion a la infancia y a la
adolescencia, se ha examinado el impacto que el presente proyecto normativo tiene

en la infancia y en la adolescencia.

El proyecto de orden responde a la necesidad de regular las normas de correcta
preparacion extemporanea de radiofarmacos, ya que si bien actualmente existen
varias guias publicadas al respecto, ninguna tiene caracter normativo, sino que son
meras recomendaciones, con la finalidad de asegurar su uso con las necesarias

garantias de calidad, seguridad y eficacia, contribuyendo a la salud publica.

Por ello, pese a que la orden proyectada atiende a cuestiones fundamentalmente
técnicas que no tienen efectos juridicos directos sobre las personas fisicas, es

susceptible de producir un impacto positivo en este segmento de la poblacion.

6. Impacto en la familia

De acuerdo con lo previsto en la disposicién adicional décima de la Ley 40/2003, de
18 de noviembre, de Proteccidon a las Familias Numerosas, introducida por la
disposicion final quinta de la Ley 26/2015, de 28 de julio, de modificacion del sistema
de proteccion a la infancia y a la adolescencia, el proyecto normativo no tiene impacto
en la familia, por atender exclusivamente a cuestiones técnicas y no tener efectos

juridicos directos sobre las personas fisicas.

7. Otros impactos

La norma tiene un claro impacto sanitario positivo, ya que regula las normas de

correcta preparacion extemporanea de radiofdrmacos asegurando su uso en la

poblacién con las necesarias garantias de calidad, seguridad y eficacia, contribuyendo

a disminuir los riesgos para la salud publica.
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V. EVALUACION EX POST

Esta norma no se encuentra incluida en el Plan Anual Normativo y por tanto no se
encuentra entre aquellas que tienen prevista una evaluacién para analizar los
resultados de su aplicacion.

Madrid, 21 de diciembre de 2020
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ANEXO I. VALORACION DE LAS APORTACIONES RECIBIDAS EN EL MARCO DE
LA CONSULTA PUBLICA PREVIA DEL PROYECTO

1) Aportaciones recibidas de la Sra. de Arcocha Torres

a) Se solicita que en la redaccién de la norma se tengan en cuenta las normas de
correcta preparacion elaboradas por especialistas en radiofarmacia, en las cuales se
recogen los principales aspectos del trabajo en una Unidad de Radiofarmacia.
Respuesta: En la redaccion de la norma propuesta se han tenido en cuenta aspectos
técnicos incluidos en las normas de correcta preparacion elaboradas por especialistas
en radiofarmacia pero no procede incluir aspectos del trabajo desarrollado en una
Unidad de Radiofarmacia por no encontrarse dentro del objetivo de la presente

norma. No Se acepta.

b) Se solicita que en el “apartado de Problemas” de la nhorma se sustituya el término
“fabricacion” por el término “preparacion extemporanea”.

Respuesta: No son propiamente comentarios al contenido de la norma propuesta
sino al contenido de la Ficha de consulta publica y son comentarios relativos al
apartado de problemas que se pretenden solucionar con la nueva norma. Dichos

comentarios no tienen un impacto en el contenido de la norma propuesta. No se

acepta.

c) Conviene remarcar, en antecedentes de la Norma, el caracter de inyectable
intravenoso que tienen la mayor parte de los radiofarmacos.

Respuesta: El carcter de inyectable intravenoso no es un caracter diferencial de
este tipo de medicamentos con respecto a otros medicamentos que haya promovido
el desarrollo de la norma aunque este aspecto si se ha tenido en cuenta en su

desarrollo. No se acepta.

2) Aportaciones recibidas del Dr. GOmez Perales

a) Se indica que la preparacion de radiofarmacos en un espacio ambiental de grado A
no garantiza el mantenimiento de su esterilidad si las actividades de preparacion de
dichos farmacos no se realizan acorde a procedimientos que asegure el control de la

contaminacion microbioldgica.
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Respuesta: A este respecto, la norma propuesta desarrolla tanto aspectos relativos a
instalaciones como aspectos relativos a controles para asegurar que cada
radiofarmaco cumple con las especificaciones establecidas, incluida la esterilidad. No

se acepta.

b) Se indica que la conversidon de las radiofarmacias en salas blancas va en
detrimento de la seguridad del personal que trabaja en ellas.

Respuesta: a este respecto, la norma propuesta incluye requisitos en su articulo 9 de
Instalaciones relativos a la necesidad de que la instalacion cuente con la
correspondiente autorizacion, concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear, de
Instalacidon Radiactiva, asi como que los locales y equipos estardn ubicados,
disefiados y construidos considerando lo establecido en estas normas y la normativa
sobre proteccién radioldgica, garantizando la proteccién del personal y del area frente

a los efectos de la radiacion. No se acepta.

c) Se indica que los costes econdmicos de construccion y mantenimiento de una sala
blanca son muy altos.

Respuesta: a este respecto, la orden ministerial proyectada tiene por finalidad
responder a la necesidad de regulacion especifica sobre las normas de correcta
preparacion extemporanea de radiofarmacos para asegurar su uso con las necesarias
garantias de calidad, seguridad y eficacia. Ello redundara en que exista una
normativa, de obligado cumplimiento por parte de las unidades de radiofarmacia,
armonizando asi en todo el estado nacional los requisitos durante la fabricacion de
estos medicamentos.

No se prevé que la norma proyectada vaya a suponer un incremento de gastos o una
disminucién de ingresos en el marco presupuestario de las administraciones publicas,
ni que vaya a generar nuevas cargas o reduccion de las ya existentes en el sector

privado afectado. No se acepta.

d) Se indica que en ninguna de las fichas técnicas de los distintos kits para la
preparacion de radiofarmacos tecneciados (aprobadas por la AEMPS), se especifica

la necesidad de prepararlos en unas condiciones especificas de aire ambiental.
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Respuesta: a este respecto, y aunque pudiera no considerarse un comentario a la
propia norma desarrollada, indicar que las fichas técnicas de los kit para la
preparacion de radiofarmacos tecneciados siempre indican en el apartado
“Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones” que “Los
radiofarmacos deben ser preparados por el usuario cumpliendo los requisitos sobre
seguridad radioldgica y calidad farmacéutica. Deberan adoptarse las precauciones
asépticas adecuadas.” y la norma proyectada desarrolla los requisitos relativos a
calidad farmacéutica y precauciones asépticas, incluidas condiciones ambientales
especificas. No se acepta.

3) Aportaciones recibidas del Colegio Oficial de Fisicos

a) Se indica que todas las instalaciones que preparen radiofarmacos deben contar
con unas normas de Proteccion Radiol6gica para su segura manipulacion, custodia y
almacenamiento, debiendo contar con el asesoramiento del Servicio de Proteccion
Radiolégica (SPR) o la Unidad Técnica de Proteccion Radiologica (UTPR). Ambos
deben ser expresamente autorizados por el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN). Por
tanto, la participacion del SPR/UTPR debe quedar claramente indicada en la norma
proyectada.

Respuesta: a este respecto, la norma propuesta incluye requisitos en su articulo 9 de
Instalaciones relativos a la necesidad de que la instalacion cuente con la
correspondiente autorizacion, concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear, de
Instalacion Radiactiva, asi como que los locales y equipos estaran ubicados,
disefiados y construidos considerando lo establecido en estas normas y la normativa
sobre proteccion radioldgica, garantizando la proteccion del personal y del area frente
a los efectos de la radiacion. De todos modos, la parte expositiva de la norma han
sido modificada para incluir una referencia explicita a que esta norma se aplica sin
perjuicio de las normas especificas relativas a instalaciones nucleares y radiactivas
como son, entre otra: el Real Decreto 1841/1997, de 5 de diciembre, por el que se
establecen los criterios de calidad en medicina nuclear; el Real Decreto 1836/1999, de
3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas y sus modificaciones y el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que
se aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes y

sus modificaciones. Se acepta parcialmente.
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b) Se indica la necesidad del asesoramiento y participacién activa del SPR/UTPR en
los protocolos de uso del radiofarmaco ya preparado, y en la elaboracion de una ficha
del radiofarmaco en la que se haga constar el tipo de preparacion, radioisétopo
considerado, cadena de desintegracion, emisiones principales, correcta manipulacion,
medios de descontaminacion y cadena de comunicacion y acciones en caso de
contaminacion en la instalacion.

Respuesta: a este respecto, la norma proyectada no incluye los aspectos
mencionados ya que no son objeto del desarrollo de dicha norma. La parte expositiva
de la norma ha sido modificada para incluir una referencia explicita a que esta norma
se aplica sin perjuicio de las normas especificas relativas a instalaciones nucleares y

radiactivas anteriormente citadas. Se acepta parcialmente.

c) Se indica la necesidad de que al paciente se le proporcione informacion sobre el
radiofarmaco en uso relativa a los motivos de eleccion del radiofarmaco vy justificacion
de su uso, cadena de desintegracion y estimacion de la dosimetria interna, método de
eliminacién biolGgica, precauciones generales a tomar durante su administracion,
prueba y posterior eliminacion, todo ello desde el punto de vista del riesgo biolégico y
de proteccion radioldgica.

Respuesta: a este respecto, la norma proyectada no incluye los aspectos
mencionados ya que no son objeto del desarrollo de dicha norma. La parte expositiva
de la norma ha sido modificada para incluir una referencia explicita a que esta norma
se aplica sin perjuicio de las normas especificas relativas a instalaciones nucleares y

radiactivas anteriormente citadas. Se acepta parcialmente.

d) Se indica que las operaciones de la radiofarmacia deben observar en todo caso las
buenas practicas farmacéuticas y adicionalmente las buenas practicas de proteccion
radiolégica, por lo que es necesario el asesoramiento activo desde el SPR/UTPR asi
como la validacién de los procedimientos de trabajo involucrados de algun modo en la
seguridad radiolégica del propio profesional, del paciente y del puablico general.

Respuesta: a este respecto, la norma propuesta tiene como objeto el desarrollo de
los requisitos para asegurar una calidad farmacéutica asi como incluye requisitos en

su articulo 9 de Instalaciones relativos a la necesidad de que la instalacion cuente con
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la correspondiente autorizacion, concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear, de
Instalacion Radiactiva, asi como que los locales y equipos estaran ubicados,
disefiados y construidos considerando lo establecido en estas normas y la normativa
sobre proteccion radioldgica, garantizando la proteccion del personal y del area frente
a los efectos de la radiacion. La parte expositiva de la norma ha sido modificada para
incluir una referencia explicita a que esta norma se aplica sin perjuicio de las normas
especificas relativas a instalaciones nucleares y radiactivas anteriormente citadas. Se

acepta parcialmente.

4) Aportaciones recibidas de la Sociedad Andaluza de Radiofarmacia

a) Indican la omisién en la norma propuesta de parte de la definicion de preparaciéon
extemporanea que aparece recogida en la legislacion vigente (Real Decreto
134512007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente) , concretamente de la omisién del texto enmarcado en “.
[Preparacion extemporanea de un radiofarmaco: es la preparacion “en el momento de
su uso” de un radiofarmaco listo...].

Respuesta: La normativa propuesta en su articulo 4d) define Preparacion
extemporanea de radiofarmacos como Preparacion en el momento de su uso de un
radiofarmaco listo para su uso.../ por lo que la frase propuesta esta incluida. La

aportacion no es aceptada.

5) Aportaciones recibidas de la Dra. Romero Otero

Respuesta: No son propiamente comentarios al contenido de la norma propuesta
sino al contenido de la Ficha de consulta publica y son comentarios relativos a los
antecedentes de la norma, problemas que se pretenden solucionar con la nueva
norma u objetivos de la norma. Dichos comentarios no tienen un impacto en el

contenido de la norma propuesta. No se acepta.

6) Aportaciones recibidas de la Sra. Soria Merino
Respuesta: No son propiamente comentarios al contenido de la norma propuesta
sino al contenido de la Ficha de consulta publica y son comentarios relativos a los

antecedentes de la norma, problemas que se pretenden solucionar con la nueva
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norma u objetivos de la norma. Dichos comentarios no tienen un impacto en el

contenido de la norma propuesta. No se acepta.

7) Aportaciones recibidas de la Sra. Martinez Montalban

Respuesta: No son propiamente comentarios al contenido de la norma propuesta
sino al contenido de la Ficha de consulta publica y son comentarios relativos a los
antecedentes de la norma, problemas que se pretenden solucionar con la nueva
norma u objetivos de la norma. Dichos comentarios no tienen un impacto en el

contenido de la norma propuesta. No se acepta.

8) Aportaciones recibidas de la Sra. Plancha

Respuesta: No son propiamente comentarios al contenido de la norma propuesta
sino al contenido de la Ficha de consulta publica y son comentarios relativos a los
antecedentes de la norma, problemas que se pretenden solucionar con la nueva
norma u objetivos de la norma. Dichos comentarios no tienen un impacto en el

contenido de la norma propuesta. La aportacion no es aceptada.
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