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Denominacidn del proyecto normativo: "Por la cual se establecen los requisitos para obtener la certificacion de Buenas Préacticas de Elaboracion de radiofarmacos y se adopta el
instrumento para su verificacion”
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Solicitante Resumen del comentario Respuestay observaciones
MSPS / INVIMA
Luis Miguel Hay apartes donde no hay claridad en el tema y en algunos casos hay contradicciones con puntos No se menciona exactamente dénde no hay claridad y donde hay contradicciones,

Escobar Baez

anteriores.

por lo tanto no se puede dar una respuesta precisa a su comentario

Luis Miguel
Escobar Baez

No es posible generalizar en la clasificacion de las radiofarmacias independientemente del grado de
complejidad, no se puede comparar una radiofarmacia hospitalaria de mediana complejidad de una ciudad
grande con una de un servicio de medicina nuclear independiente de una ciudad pequefia del mismo
grado de complejidad. Lo anterior basandose en la consecucién del recurso humano, del nimero de
pacientes atendidos, recursos, etc.

Es clara la observacién, sin embargo la normatividad es nacional
La calidad, seguridad y eficacia de los radiofdrmacos no puede ser diferente segun
las regiones del pais

Luis Miguel
Escobar Baez

Hay exigencia de radioquimicos, en casos que es innecesario como en radiofarmacias de baja
complejidad ya que solo existirian para almacenamiento y dispensacion, y en otros casos requieren 2
radioquimicos, de los cuales no hay disponibilidad suficiente. Es clara la necesidad de un director técnico
no presencial pero para que 2?

No se estén solicitando radioguimicos (titulo no existente en el pais)

Para baja complejidad se solicita médico con especializaciéon en medicina nuclear
y/o quimico farmacéutico, director técnico de la radiofarmacia con formacion en
proteccion radiologica y radiofarmacia

Para mediana complejidad se solicitan profesionales quimicos farmacéuticos con

formacién en proteccion radioldgica y radiofarmacia, ya que son los responsables

de la produccién y otro del control de calidad, para garantizar la independencia de
criterio




Luis Miguel
Escobar Baez

Hay muchas actividades en las cuales los tecnélogos tienen completas competencias, inclusive por
requerimiento de los entes de control estatales, y no ser necesaria la presencia de un radioquimico.

No se estan solicitando radioquimicos (titulo no existente en el pais), se esta
solicitando médico con especializacién en medicina nuclear y/o quimico
farmacéutico (dependiendo de la complejidad de la radiofarmacia), quienes
desempenfiarian las labores de director técnico de la radiofarmacia, con formacién
en proteccion radioldgica y radiofarmacia

Ademas, no se esté prescindiendo de los tecnélogos de medicina nuclear o
tecnélogos en manejo de fuentes abiertas de uso diagnéstico y terapéutico o
tecnologo en radiologia e imagenes diagnoésticas con formacién en proteccion

radioldgica

Por considerarse los radiofarmacos medicamentos especiales y de acuerdo a la
normatividad vigente en Colombia (Leyes 23 de 1962 y 212 de 1995 y Decreto
1945 de 1996), el profesional responsable para la produccion, control y vigilancia
de este tipo de productos es el quimico farmacéutico

Luis Miguel
Escobar Baez

Creo que es vital la opinién de las sociedades cientificas del pais en este Proyecto.

El proyecto de resolucién fue publicado en la pagina web del Ministerio de Salud y
Proteccion Social desde el dia 17 de abril hasta el 1 de mayo de 2015 para recibir
observaciones por parte de los usuarios y la ciudadania en general

Adicionalmente el proyecto fue conocido por las Universidades Javeriana y
Nacional (programas de Maestria en Fisica Médica) y por la Asociacién Colombiana
de Medicina Nuclear quien envié observaciones al respecto

Luis Miguel
Escobar Baez

El anexo implica una inversién importantisima tanto en recurso econémico, como humano y
administrativo, desde hace varios afios he tenido la inquietud de los motivos por los cuales nunca se han
cambiado las tarifas de los estudios (siguen vigentes las ISS 2001), pues llevamos 14 afios de atraso en
este tema. Imagino que con la entrada en vigencia de esta normatividad, también tienen programado un

cambio en las tarifas

El proyecto de resolucién incluye transitoriedad para su implementacién y
cumplimiento

El alcance del presente proyecto de resolucidon no contempla el tema de tarifas

Luis Miguel
Escobar Baez

Han calculado el impacto que se va a generar en la salud publica, ya que considero que muchos de los
servicios de medicina nuclear del pais que van a cerrar, principalmente en provincia, pues no van a poder
cumplir con todos los requerimientos.

El proyecto de resolucion no solo establece requisitos sino también unos plazos
para la implementaciéon y cumplimiento por parte de las radiofarmacias segun su
complejidad, buscando el impacto positivo en la salud publica de los colombianos al
garantizar un radiofarmaco con la calidad, seguridad y eficacia requeridos




Radio Farmacia
Tracerlab SAS

Articulo 10. Suministro de medicamentos Radiofarmacos. Consideramos importante incluir la
dispensacion en forma de multidosis

Siendo los radiofarmacos preparaciones magistrales que presentan dos
caracteristicas diferenciales como son, su caracter radioactivo y la exigencia en la
mayoria de los casos de someterse a un proceso de preparacion inmediatamente

antes de su uso, condicionado por lo tanto a su periodo de vita util y que de
acuerdo al Decreto 2330 de 2006, se entiende por preparacion magistral como "el
preparado o producto farmacéutico para atender una prescripcién médica, de un
paciente individual que requiere algun tipo de intervencion técnica de variada
complejidad. La preparacion magistral debe ser de dispensacion inmediata”; su
dispensacion debe ser realizada en forma de dosis unitaria debido a sus
condiciones especiales, entre ellas, su corto periodo de vida (til y posible
exposicion del material radioldgico tanto al personal como al medio ambiente en el
momento de preparacion de las unidosis a partir del contenedor multidosis

Radio Farmacia
Tracerlab SAS

Anexo Técnico, numeral 5.1.2.1; 5.1.3.1; 5.1.4.1: A qué se le llamara “certificado de formacién en
proteccion radiologica y Radiofarmacia?” No conocemos que exista un certificado como tal llamado asi y
dado que no existe una institucion en el pais autorizada para dar una certificacion oficial en
Radiofarmacia. Nos gustaria aclarar este tema. Es de anotar que el carné de proteccion radioldgica fue
eliminado por el Servicio Geolégico Colombiano segun resolucion 9-0874 del 12 de Febrero de 2014 y
para Radiofarmacia actualmente la capacitacion solicitada por SGC corresponde a capacitacion interna de
entrada y/o su experiencia.

Tanto el Ministerio de Minas y Energia como el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, reglamentan diferentes aspectos en el &mbito de sus competencias; por ello
el enfoque de la reglamentacién puede ser diferente para el mismo producto

Por lo tanto, las entidades adscritas a dichos ministerios, para este caso el Servicio
Geolégico Colombiano da especial énfasis a la proteccion radioldgica y el control
del material radioactivo en el pais y de otra parte, el INVIMA enfoca su vigilancia al
aspecto sanitario del radiofarmaco

Asi, cada una de las entidades puede solicitar o exigir la capacitacion requerida en
el ambito de sus competencias

En cuanto al certificado de formacion, se ajusté el texto de acuerdo a las
observaciones realizadas al respecto+D53

Radio Farmacia
Tracerlab SAS

Anexo técnico, numeral 5.2.11: Si una cabina de seguridad biolégica con aire clase ISO 5 se encuentra en
un area con aire clase ISO 7, donde se puede colocar ropa no estéril, adecuada si, claro esta, al
manipular elementos dentro de la cabina, necesitaria colocarse ropa estéril? Consideramos que no es
procedente dado que sélo deberia requerirse guantes estériles (y manguillas estériles de pronto) ya que
estos estaran en contacto con la materia prima dentro de la cabina, pero el resto de vestimenta no deberia
aplicar dado que se mantendra afuera de esta y esta en un area ISO 7.

Este requerimiento se mantiene con el propdsito de reducir el riesgo de
contaminacion del area 1SO 5 (al interior de la cabina de seguridad bioldgica) con
presion negativa debido a material particulado viable y no viable, proveniente de la

vestimenta puesta y utilizada en el area 1ISO 7

Radio Farmacia
Tracerlab SAS

Los items 5.8.1.4.1 y 5.8.1.6 son exactamente iguales

Numerales iguales, se elimina numeral 5.8.1.4.1




Radio Farmacia
Tracerlab SAS

Es posible que dentro de la visita de certificacion sea posible obtener la certificacion para varios

Comercializadora
de Material
Cientifico e

Colina, Fmiso teniendo los procedimientos de sintesis y control de calidad para cada uno de ellos? En
ese caso como se hace la solicitud

Articulo 2 paragrafo 2. Es importante aclarar que medicamentos que requieren procesos de

radiontclidos del mismo radioisotopo. Ejemplo del fliior 18 poder certificarse de una vez para FDG, NaF,

Si es posible obtener la certificacion para varios procesos de obtencion de
radiofarmacos a partir de un mismo radioisotopo. En el alcance de la solicitud
debera indicarse que la actividad o proceso objeto de certificacion corresponde a la
obtencién del radiondclido 18F y a la sintesis y fraccionamiento de radiofarmacos
18F - FDG, 18F - NaF, 18F - Colina y 18F - Fmiso, de acuerdo a lo establecido en
las actividades descritas en el articulo 5 del proyecto de resolucion para las
radiofarmacias de alta complejidad, e igualmente debera indicar el envase final de

la forma farmacéutica resultante; por ejemplo: jeringas prellenadas

Industrial
COMCI Ltda.

Comercializadora
de Material
Cientifico e

Registro Sanitario (Eje: Ra-223, TI-201, Sr-89, 1-131, entre otros), ya que la forma en como esta
redactado el paragrafo puede dar lugar a malas interpretacion

Articulo 3 definiciones: Consideramos técnicamente pertinente modificar las siguientes definiciones,

reenvase, es decir que pasan por un proceso de dosificacion en la Radiofarmacia, si requieren un

Se ajusté el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto,
relacionadas con las preparaciones magistrales y la no obligatoriedad del registro
sanitario para el producto final

Industrial
COMCI Ltda.

Comercializadora
de Material
Cientifico e

dado que las mismas son aceptadas por la autoridad (Servicio Geoldgico Colombiano) para el
manejo de material radiactivo.
Fuente: Cualquier cosa que pueda causar exposicion a la radiacion, ya sea emitiendo radiaciones
ionizantes o liberando sustancias y material radiactivo

Articulo 5 Complejidad de las Radiofarmacias:

Se ajusta la definicién de fuente teniendo en cuenta el concepto de la Resolucién
874 de 2014 del Ministerio de Minas y Energia

Industrial
COMCI Ltda.

Paragrafo: “Para efectos del cumplimiento de la presente resolucion, las radiofarmacias

centralizadas se consideran como de alta complejidad”.

Consideramos que no existe una razon técnica valida para clasificar las radiofarmacias

centralizadas como de alta complejidad, dado que en la misma resolucién menciona cuales son los

criterios de clasificacion de acuerdo a los procesos que ejecutan y la forma en que se aplican,
por lo que se recomienda que la clasificacion de estos establecimientos sea de acuerdo al tipo de

procesos y no de forma expresa establecer dicha clasificacién

Ademas es importante resaltar que el riesgo del producto no esta dado por el nimero de

unidades productivas o el tamafio de los lotes que se manejen, el riesgo es inherente a las

caracteristicas del producto, principio activo, excipientes y vias de administracion, entre otros.

Es decir que el riesgo es el mismo para la preparacién de una unidosis como para la preparaciéon de 10 o
mas, al igual que los parametros técnicos requeridos para su fabricaciéon, los procesos de manufactura

en ambos casos deben estar encaminados a garantizar la seguridad del paciente

Las radiofarmacias centralizadas se consideran de alta complejidad ya que
presentan mayor riesgo frente a una radiofarmacia hospitalaria, si consideramos los
siguientes factores:
Prestan servicio y entrega de radiofarmacos a un mayor nimero de prestadores de
servicios de salud, mayor nimero de dosis elaboradas y/o adecuadas diariamente,
distribucion y transporte de radiofarmacos a diferentes distancias, mayor interés en
cumplimiento en oportunidad frente a los clientes, posibilidad de expansién
(aumento de clientes, aumento del nimero de dosis, aumento del nimero de
procesos acorde a la oferta del mercado), recepcion de solicitudes e identificacion
del radiofarmaco acorde a la solicitud de cada uno de los clientes; siendo todos
estos factores adicionales a controlar, diferentes a los de una radiofarmacia
hospitalaria y que aumentan el riesgo




Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Comercializadora
de Material
Cientifico e
Industrial
COMCI Ltda.

Articulo 5, Seccion 5.3.6: Dentro del proyecto normativo se especifica que las radiofarmacias de alta

complejidad pueden realizar reenvase y reempaque de radiofArmacos preparados con radionuclidos

y materias primas sin registro sanitario para terapia, para administracion oral en dosis unitaria para

atender una prescripcion médica de un paciente individual (por ejemplo 131I-loduro de Sodio de solucién
a capsulas

Consideramos que este parametro no es valido y es contradictorio con lo establecido dentro del Decreto
677 de 1995 para la expedicién del registro sanitario, ya que permitiria el ingreso al pais de un
medicamento para usarse en la terapia individual de un paciente sin que la autoridad competente
INVIMA, analice la seguridad, efectividad terapéutica y calidad del producto e insumos 1. Si esto
ocurre no se tienen datos certeros que permitan evaluar el riesgo de un material y/ o
medicamento. En caso de que se presente una reaccion Adversa Seria no existe ningun fabricante
registrado que asuma la responsabilidad legal en la preparacién original, siendo igual contradictorio
con la farmacovigilancia de los medicamentos.
Para el caso del ejemplo mencionado 131 I-loduro de Sodio de solucion a capsulas, ambos
insumos (Solucion de 1-131 y capsulas) deben obligatoriamente contar con un Registro Sanitario, ya que
el 1-131 es el principio activo y debe demostrar su eficacia, efectividad y seguridad, ademas las
capsulas si bien son la forma farmacéutica final, también deben cumplir con criterios de calidad para
demostrar la compatibilidad con la solucién del radiondclido, el riesgo de la utilizacién de la materia
prima y el adecuado proceso de fabricacion, entre otras.
Al preparar un medicamento (capsula de 1-131) con base en una solucion original sin Registro Sanitario se
da paso a la utilizacion de Off label y se favorece el uso irracional del medicamento, contradiciendo los
principios de la Politica Farmacéutica Nacional a la que hace referencia el CONPES 155 de 2012
ya que se va aplicar finalmente para la terapia de un paciente sin estar aprobado por la autoridad local,
poniéndose en riesgo la salud de los pacientes usuarios, toda vez que no estd aprobada su calidad,
seguridad y eficacia a través del INVIMA con el estudio de la evaluacién farmacoldgica 2 y farmacéutica.

Si bien hay un proceso de reenvase y reempaque a una forma farmacéutica oral y elriesgo en
cuanto a este proceso no es critico, no se pueden desconocer todos los principios que nuestras
autoridades han construido al propiciar el uso de moléculas sin autorizacion.

Adicional a ello actualmente existen medicamentos de 1-131 que requirieron el tramite de un

Registro Sanitario para su comercializacion, demostrando la seguridad del principio activo, la
calidad de las operaciones de fabricacion y control de calidad del producto terminado y

cumpliendo con el seguimiento de farmacovigilancia; estos productos se pueden someter a un proceso de

reenvase y reempagque acogiéndose a la normatividad local y salvaguardando la vida como reza en las
consideraciones de este proyecto de resolucion.




Comercializadora
de Material
Cientifico e

Industrial
COMCI Ltda.

Articulo 10: Este articulo resulta siendo contradictorio con la estructura del proyecto de Resolucion
en general ya que indica que solo se podran comercializar radiofarmacos a través de contratos donde
tanto el proveedor como el cliente tengan certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion BPE bajo un
Sistema de Distribucion en Dosis Unitaria (para un paciente en especifico).

Es decir que a las Radiofarmacias de baja complejidad (No requieren BPE segun articulo 11) no se les
puede suministrar radiofarmacos, pero tampoco estan capacitadas para hacer la marcacion y en su
definicién solo se consideran procesos de recepcion y entrega de dosis listas para usar en la forma
farmacéutica final, provenientes de una Radiofarmacia que cuente con la Certificacion de Buenas
Practicas de Elaboracion de radiofarmacos.

Por tanto y segun la estructura de la normatividad todas las Radiofarmacia incluso las de baja complejidad
deben certificarse con BPE para poder decepcionar medicamentos. Ademas propicia indirectamente
la creacién de radiofarmacia hospitalarias, pues los centros deberian certificarse en BPE, es decir
convertirse en una Radiofarmacia de mediana complejidad.

Teniendo en cuenta las anteriores consideraciones se ve claramente una desigualdad entre las
radiofarmacias ya que a unas si les exige estar certificada y otras no y establecimientos como el nuestro
que desde antes de la expedicion de la presente normatividad ha realizado cuantiosas inversiones por
cumplir con estos estandares entraria en desventaja comercialmente frente a estos establecimientos
gue no deben tener BPE configurAndose una practica restrictiva a la competencia.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

En cuanto a las radiofarmacias de baja complejidad, realizaran actividades de
recepcion y entrega de dosis listas para usar en la forma farmacéutica final,
provenientes de una radiofarmacia que cuente con certificacién en Buenas

Practicas de Elaboracién de Radiofarmacos. Por tanto, se reitera que no requeriran
el certificado en Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos, sin embargo,
deberan cumplir los requisitos sanitarios sefialados en el anexo técnico que hace
parte integral del proyecto de resolucion

Comercializadora
de Material
Cientifico e

Industrial
COMCI Ltda.

Articulo 12: Frente a la transitoriedad a la que hace referencia este articulo queremos manifestar
nuestro desacuerdo ya que debe establecerse la obligatoriedad de forma expresa a todos los
establecimientos que realicen estas actividades y no permitir que funcionen con unas condiciones
minimas, ya que se evidenciaria una desigualdad frente a los establecimiento que ya cumplimos y que
nos encontramos certificados. Ahora resultaria inexplicable como el INVIMA en este momento las esta
dejando funcionar sin estar previamente certificadas, por el contrario se deben realizar actividades de
inspecciodn, vigilancia y control y aplicar las medidas de cierre de establecimiento sobre las mismas.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

De otra parte, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, continuara su funcién de inspeccidn, vigilancia y control a los
establecimientos certificados y no certificados en el marco de la normatividad
vigente




Comercializadora
de Material
Cientifico e

Industrial
COMCI Ltda.

item 5.1.1.15. Y 5.3.24. ¢Adicionalmente se cuenta con el registro de exposicion a radiacion de
manos y pies del personal al ingreso y salida de la radiofarmacia? / ¢ Se encuentra documentado y
registrada la exposicion a radiacién de manos y pies del personal al ingreso y salida de la radiofarmacia?

En términos de proteccién radiolégica el registro de exposicion no es claro, pues puede
interpretarse como la obligatoriedad en la realizacién de procesos de monitorizacién de manos y pies del
personal con ayuda de un Alarm Ratemeter (equipo especializado para esa labor) o puede interpretarse

como la obligatoriedad de realizar dosimetria en manos y pies; consideramos que se debe aclarar
este punto.

En cuanto a la necesidad de efectuar dosimetria en manos y pies, la Autoridad Servicio
Geoldgico Colombiano en representacion de Reguladora Ministerio de Minas y Energia solicita para la
concesion de la licencia de manejo la dosimetria de manos, sin embargo se considera que en pies no es
necesario pues no existe exposicion en dicha area ya que los equipos donde se efectlia la dosificacion
deben ser blindados, disminuyendo la energia de la redicién circundante, por lo que solicitamos se
excluya este requisito dentro del anexo técnico.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto,
enfatizando en la obligatoriedad de documentar y registrar la lectura diaria de la
exposicién a radiacién de manos y pies del personal, asi como el seguimiento a las
lecturas de exposicion de cada una de las personas de la radiofarmacia

Comercializadora
de Material
Cientifico e

Industrial
COMCI Ltda.

item 5.1.1.7. ¢El personal cuenta con formacion académica, entrenamiento en radiofarmacos,
proteccion radiologica y experiencia necesarios para realizar de manera competente las actividades
asignadas?

Por el momento ninguna entidad académica formal cuenta con un programa en proteccion
radiologica por ende demostrar la formacion académica es bastante complicado, incluso las
Universidades que cuentan con el programa curricular de farmacia no tienen esta temaética
(Radiofarmacia y Proteccién radioldgica) dentro de su pensum. Esta situacion ha sido bastante discutida
por el Servicio Geoldgico Colombiano y este ente regulador ha decidido que cada compafiia
capacite a su personal en los temas inherentes a la proteccién radiolégica, dicho item debe encontrarse
en la Induccion y en el cronograma de capacitacion, dichos entrenamientos son impartidos por Fisicos
expertos en el tema.

Por lo anterior consideramos que el termino formacién académica debe ser replanteado de
acuerdo a lo establecido en la Resolucion 9-0874 de 2014 del Ministerio de Minas y Energia y el concepto
técnico emitido a través del derecho de peticion Radicado 2015017508. (Anexol).

Asi mismo quiero referenciar que en el marco del talento humano en salud no se pueden
establecer requisitos que no puedan cumplirse por parte de los actores ya que esto se convertiria
en un obstaculo para que los establecimientos puedan certificarse en Buenas Practicas de
Elaboracion.

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

No se encuentra adjunto el anexo 1 mencionado en este mensaje




Comercializadora
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COMCI Ltda.

ftem 5.1.2.3. e item 5.1.3.4. ¢Cuenta con tecndlogo de medicina nuclear o tecndlogo en manejo
de fuentes abiertas de uso diagnoéstico y terapéutico o tecndlogo en radiologia e imagenes
diagnosticas, con certificado de formacién en proteccion radiolégica, preparacion, control de calidad
de radiofarmacos y Radiofarmacia?

No es coherente este requerimiento (item 5.1.2.3.), puesto que si las Radiofarmacia son de baja
complejidad y segun la definicion de este proyecto de resolucion este tipo de establecimientos solo
pueden realizar la recepcién y aplicacion de los radiofarmacos en su forma farmacéutica final, se
solicita como requisito que el Tecndlogo de Medicina Nuclear tenga conocimientos en preparacion y
control de calidad de radiofarmacos y de Radiofarmacia, lo anterior deja una puerta abierta para
gue se incumpla la Resolucién 1403 de 2007, donde se establece que los radiofarmacos son
preparaciones magistrales estériles y por tanto solo pueden ser preparadas por un Quimico Farmacéutico,
quien segun la Ley 212 de 1995, es el Unico profesional apto para esta labor. Para tales efectos
téngase en cuenta la jerarquia de las normas donde un acto administrativo como lo es una
resolucién no puede ir en contravia de una Ley.

En cuanto al item 5.1.3.4. Tampoco es conveniente dado que como se menciono en el paragrafo
anterior el tecnélogo no puede ni debe efectuar preparaciones farmacéuticas estériles como las que se
trabajan en una Radiofarmacia de mediana complejidad, segin la complejidad establecida en esta
resolucién. Esto puede propiciar las malas practicas en la preparacion de magistrales.

Solicitamos por lo anterior que sean modificados estos items eliminando los requisitos de
certificados en formacién académica en preparacién, control de calidad de radiofarmacos y
Radiofarmacia.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto, teniendo
en cuente lo establecido en el numeral 2 del Capitulo Ill. Procedimientos para los
procesos especiales de la Resolucion 1403 de 2007, "El Tecndlogo en Regencia de
Farmacia podra realizar preparaciones magistrales de uso topico, tales como:
polvos, unglientos, pomadas, cremas, geles, lociones en ningln caso, podra
elaborar mezclas de nutricién parenteral y de medicamentos oncoldgicos,
preparaciones estériles, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos oncoldgicos y demas medicamentos para cumplir con las dosis
prescritas, radiofarmacos, las que deben ser elaboradas por un Quimico
Farmacéutico"

Comercializadora
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item 5.1.3.1. e 5.1.3.2. ¢ Cuenta con quimico farmacéutico director técnico de la radiofarmacia con
certificado de formacion en proteccién radioldgica y radiofarmacia?

Por el momento ninguna entidad académica formal cuenta con un programa en proteccion
radiologica ni de radiofarmacia por ende demostrar la formacion académica es bastante
complicado, incluso las Universidad que cuentan con el programa curricular de farmacia no tienen
esta tematica (Radiofarmacia y Proteccion radiolégica) dentro de su pensum. Esta situacion ha sido
bastante discutida por el Servicio Geoldgico Colombiano y este ente regulador ha decidido que cada
compaiiia capacite a su personal en los temas inherentes a la proteccion radioldgica, dicho item debe
encontrarse en la Induccion y en el cronograma de capacitacion, dichos entrenamientos son impartidos
por Fisicos expertos en el tema.

Por lo anterior consideramos que el termino formacién académica debe ser replanteado de
acuerdo a lo establecido en la Resolucion 9-0874 de 2014 del Ministerio de Minas y Energia y el concepto
técnico emitido a través del derecho de peticién Radicado 2015017508. (Anexol).

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto




Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Comercializadora
de Material
Cientifico e
Industrial
COMCI Ltda.

item 5.1.3.9. ¢Se realizan, cuando se requiera, las pruebas de llenado de medios para el
personal involucrado en la preparacién y manipulacion de radiofarmacos?

La redaccion de este punto también presenta un incumplimiento frente a la norma Resolucién 1403 de
2007 y a las directrices de la OMS informe 32 las cuales han sido adoptadas para nuestro pais,

pues para preparaciones magistrales estériles es obligatoria la realizacién de pruebas de llenado
aséptico como minimo una vez al afio, esta prueba permite confirmar la adecuada preparacion de
la técnica aséptica en la preparacion de magistrales estériles. Ademas Las Buenas Practicas de
Radiofarmacia adoptadas en Europa también contemplas la realizacion de este tipo de pruebas.

Consideramos que se debe eliminar el termino cuando se requiera a “minimo una vez al afo” cumpliendo
asi con el INFORME 32 de OMS y la normativa aplicada por los entes reguladores en nuestro pais.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Comercializadora
de Material
Cientifico e
Industrial
COMCI Ltda.

item 5.4.9.1. ¢ Las manipulacion aséptica y radiomarcacion de muestras autélogas deben ser realizadas
en cabina de seguridad bioldgica (clase A - ISO 5) con ambiente circundante clase C - ISO 7 y/o
aisladores asépticos como minimo con ambiente circundante clase D — ISO 8?

Para efectuar un proceso de radiomarcacion de muestras autélogas no se debe efectuar en una cabina
de tipo A, ya que en las mismas no se garantiza la seguridad al producto, en el documento de
la OMS “Cabinas de Seguridad Biolégica: Uso Desinfeccién y Mantenimiento” indica que este tipo
de cabinas solo asegura proteccidon al personal y al ambiente, ademas establece que debido al
tamafio relativo de los filtros, aproximadamente el 30% del volumen del aire que circula es extraido de la
cabina, el 70% restante es recirculado hacia la zona de trabajo, teniendo en cuenta que las muestras
biolégicas por lo general contienen virus y patégenos y que el 70% se recircularia , se estaria de esta
manera contaminando a muestras de otros pacientes.

Dado que las muestras biolégicas sanguineas son de un riesgo biol6gico alto y estas cabinas solo

permiten trabajar con riesgo moderado y bajo, solicitamos la modificacion de este punto aclarando

que se deben requerir como minimo cabinas tipo B Il y/o un aislador aséptico, las cuales no
reciclan el aire y garantizan la seguridad al seguridad al producto.

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Comercializadora

item 5.4.9.4. ;Cuenta la Radiofarmacia con area exclusiva independiente y blindada para
reenviase y reempague de radiofarmacos volatiles para terapia, preparados con radionlclidos y materias
primas, sin registro sanitario, con ducto de extraccion independiente, que impida la recirculacion de
aire, y con espesor de blindaje segun actividad manipulada?

de Material
Cientifico e
Industrial
COMCI Ltda. . . . -,
Como se ha mencionado en varios apartes del presente escrito, no se puede permitir el uso de
radiofarmacos sin registro sanitario. (Ver Articulo 5, Seccion 5.3.6).




Comercializadora
de Material
Cientifico e

Industrial
COMCI Ltda.

5.9.5. Estudios de estabilidad y fecha de caducidad
Consideramos que es necesario aclarar qué tipo de radiofarmacos requieren dichos estudios, ya que el
Anexo 3 de la OMS “Guidelines on Good Manufacturing Practices for radiopharmaceutical products-
Technical Report Series, No. 908, 2003” lo menciona de forma general pero la EMEA establece que
Unicamente deben cumplir los radiofarmacos PET.

Para el caso de los radiofarmacos Técneciados, dicho proceso de estabilidad puede obviarse si se siguen
las recomendaciones de preparacién del fabricante, las cuales se definen en el inserto del producto,
puesto que este tipo de recomendaciones estan sustentadas por estudios de estabilidad que se
han presentado a INVIMA para la aprobacién de registros sanitarios, se recomendaria que la
autoridad defina en el registro sanitario la vida util del medicamento como tal (Kit frio) y la vida util una vez
se reconstituya el producto con Tecnecio 99m (Pertecnetato de Sodio).

En dado caso de que llegasen a requerirse los estudios estabilidad es importante aclarar que parametros
deberan incluirse en el estudio, ya que especificaciones de identidad de la molécula para los Técneciados
podria sustentarse con el certificado de analisis del fabricante, quien tiene los equipos especializados y
las técnicas validadas para asegurar la correcta identificacién. Se podria plantear un estudio de
estabilidad basado en determinacién de Pureza Radioquimica, pH, pureza quimica, endotoxinas y
esterilidad.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Comercializadora
de Material
Cientifico e

Industrial
COMCI Ltda.

Recomendacion General Control de Calidad
En cuanto a la seccion de control de calidad, no se encuentran definidos los criterios de control de calidad
gue efectuaran las Radiofarmacia de complejidad baja, por la estructura de la norma parece ser que
también evaluaran la pureza radioquimica, sin embargo para magistrales estériles este tipo de verificacion
afectara la esterilidad del producto.

Los controles que consideramos deben efectuar son aquellos referentes a la actividad, el etiquetado,
verificacion de presencia de material particulado y aquellos referentes a la monitorizacion y
contaminacion del bulto.

Las pruebas de pureza quimica, radionucleidica y radioguimica deben ser ejecutadas por
radiofarmacias que efectlen preparacion, pues hay un proceso de fabricacion y modificacion
quimica de la molécula.

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Comercializadora
de Material
Cientifico e

Industrial
COMCI Ltda.

5.7.3.8. ¢ Se cuenta con registros de los controles de calidad del generador de tecnecio en la primera y
Ultima elucién, antes de su liberacion, que incluya como minimo apariencia, color, pureza
radionucleida, pureza radioquimica, pH, concentracién remanente de 99-molibdeno, concentracion
remanente de aluminio, asi como registro de control de calidad de esterilidad pos liberacién?

Consideramos que no es claro el termino pos liberacion, ya que no se entiende en que etapa del proceso
de aplica la pos liberacién, si cuanto se aprueba el producto para su utilizacion, si en el momento de el
uso en la Radiofarmacia o una vez que se transfiera al area de residuos. Es un término confuso que
técnicamente requiere aclaracion.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Ciclotrén
Colombia
S.A.S.

En el punto 4.3 se debe aclara la definicidon de radiofarmacia industrial en cuanto a su alcance y diferencia
con radiofarmacia centralizada

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Ciclotrén
Colombia
S.A.S.

En el punto 10 se debe anular la frase "siempre y cuando estén destinadas a pacientes especificos"
debido a que si la farmacia a la cual se envia el vial multidosis cumple con certificacion en buenas
practicas de elaboracion en radiofarmacia esta puede realizar la dosificacion de los radiofarmacos

entregados

Tal como establece el articulo 3 del Decreto 2200 de 2005 por el cual se
reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones, modificado por
el Decreto 2330 de 2006, la preparacion magistral debe responder a una
prescripcion médica, de un paciente individual, que requiere de algun tipo de
intervencion y debe ser de dispensacién inmediata

Por lo tanto, los radiofarmacos son considerados preparaciones magistrales ya que
presentan dos caracteristicas diferenciales como son, su caracter radioactivo y la

exigencia, en la mayoria de los casos, de someterlos a un proceso de preparacién

inmediatamente antes de su uso, condicionando por lo tanto su periodo de vida util,

Ciclotrén
Colombia
S.A.S.

En el item 5.1.2.3. cambiar la palabra preparacion por administraciéon dado que por la definicién de baja
complejidad no se puede realizar produccion de radiofarmacos

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Ciclotrén
Colombia
S.AS.

En el punto 5.1.17. se debe aclarar en qué consiste el entrenamiento y formacion académica en
radiofarmacia y proteccién radiolégica, que ente lo realiza o certifica dicha formacion

Se debe retirar en toda la resolucién la frase "certificado de formacién en proteccién radioldgica" y
cambiarlo por "debe poseer carnet de proteccion radioldgica vigente por el instituto geolégico colombiano”

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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En el item 5.3.1.7. se debe cambiar la palabra colaborar "realizar actividades de preparacién con la

Por considerarse los radiofarmacos medicamentos especiales y de acuerdo a la

Ciclotron aprobacion de un quimico farmacéutico”" y ampliar el rango de profesiones: "Tecnélogos en medicina normatividad vigente en Colombia (Leyes 23 de 1962 y 212 de 1995 y Decreto
Colombia nuclear, quimicos y areas afines a la quimica" 1945 de 1996), el profesional responsable para la produccion, control y vigilancia
S.AS. de este tipo de productos es el quimico farmacéutico
En el proyecto de resolucién se encuentran incluidos los tecnélogos en medicina
nuclear
Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
En el item 5.1.4.1. adicionar "cuenta con profesional quimico farmacéutico, director técnico con El tipo de contratacion laboral no es competencia de la normatividad de caracter
Ciclotron contratacion directa a la radiofarmacia” no de caracter presencial sanitario del Ministerio de Salud y Proteccion Social
Colombia
S.A.S. Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
El punto 5.1.4.2. deberia ser redactado de la siguiente manera "cuenta con quimicos farmacéuticos con Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Ciclotron certificado de proteccién radioldgica y radiofarmacia PET quienes seran responsables de la produccion y
Colombia otro del control de calidad"
S.A.S.
Adicionar el item 5.1.4.2.1. si hay disponibilidad de tecnélogo en regencia de farmacia, tecndlogo en Tal como lo define el numeral 5.1.4. Alta complejidad, ademas de cumplir con los
Ciclotron medicina nuclear y/o profesionales en areas afines a la quimica, cuenta con carnet de proteccion requisitos definidos en generalidades y radiofarmacia de baja y mediana
Colombia radioldgica vigente y capacitacion en preparacion y control de calidad de radiofarmacos y radiofarmacia complejidad, debe cumplir con los requisitos que se relacionan a continuacion, es
S.AS. PET decir que ya se encuentran incluidos en la clasificacion de alta complejidad
El item 5.1.3.7. quitar la palabra "colaborar" de este item. Deberia ser: "hay disponibilidad de tecnélogo de Respondido en linea 32, ya que el numeral es 5.1.3.7. no 5.3.1.7.
Ciclotron regencia en farmacia, cuenta con certificado de proteccién radiol6gica preparacion control de calidad de
Colombia radiofarmacos o radiofarmacia”
S.A.S.
5.2.1.2, en este item se debe adicionar la frase "de ser necesario" puesto que el blindaje utilizado para Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Ciclotron atenuar depende del radiois6topo utilizado y algunos como los emisores alfa son blindados con una hoja
Colombia de papel o el mismo aire; adicionalmente si los equipos utilizados son autoblindados no es necesario que
S.AS. el personal utilice blindaje como parte de la vestimenta
En el 5.3.1.0. Se debe agregar las soluciones asépticas para limpieza de areas A - ISO 5 son filtradas y En este item, el requerimiento solamente hace referencia al agua estéril utilizada
Ciclotron preparadas con agua estéril. No es necesario limpiar el &rea grado C con agua estéril pues los productos para la preparacion de la soluciones sanitizantes en areas asépticas, no para el
Colombia a preparar se mantienen todo el tiempo dentro del &rea A - ISO 5; adicionalmente esto aumentaria mucho resto de soluciones utilizadas en la limpieza
S.AS. los costos de la limpieza teniendo en cuenta los volimenes de agua estéril que se deben utilizar
En el numeral 5.3.10.3. Aclarar si los registros provistos por el fabricante son validos para demostrar la Son registros necesarios ya que los sanitizantes utilizados en la radiofarmacia son
Ciclotron eficacia de los sanitizantes. Es importante tener en cuenta que estos (sanitizantes) ya cuentan con preparados y diluidos a partir de la presentacion comercial de los mismos. Siendo
Colombia registro INVIMA y por lo tanto ya fue evaluada la eficacia de los mismos estas diluciones un punto critico en la efectividad del sanitizante, la cual debe ser
S.AS. demostrada ya que seran utilizados en areas y equipos de procesamiento de

aséptico
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5.5.1.13. aclarar el uso de mecanismos de manipulacion a distancia, debido a que estos deben ser

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Ciclotrén usados solo en radiofarmacia PET; siendo innecesarios en marcacion con tecnecio 99m
Colombia
S.AS.
5.5.2.1. se debe retirar el contador de pozo para las instituciones de baja complejidad puesto que para las Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Ciclotrén actividades realizadas en estas radiofarmacias no es necesario
Colombia
S.AS.
5.5.4.4. Equipo para cromatografia liquida (HPLC) es un equipo opcional para radiofarmacia PET por lo Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Ciclotron tanto se debe quitar las palabras " Y "
Colombia
S.A.S.
5.5.4.6.1. retirar la palabra "minimo". El numeral debe decir "ademas debe contar con equipos como Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Ciclotron liofilizador medidor de pH, entre otros o métodos alternos. En las instituciones donde no se realiza
Colombia produccion de kits frios no es necesario un liofilizador y la determinacion del pH se puede realizar
S.AS. utilizando papel indicador de pH; método descrito en la USP
5.5.4.8. Debe decir "se cuenta con mecanismos que permita monitorear la contaminacion de manos y pies Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Ciclotron a la salida de la radiofarmacia”. No necesariamente debe ser un detector de contaminacién de manos y
Colombia pies; puesto que la contaminacion en superficies se puede realizar con otros instrumentos mas
S.AS. accequibles e igual de (tiles para este proceso
5.7.1.17. Definir el concepto de aislador aséptico. Son las celdas calientes de manipulacion de Un aislador aséptico es diferente a celdas calientes de manipulacién de
Ciclotron radiofarmacos PET un aislador aséptico para Uds.? Cabe resaltar que estas celdas son limpiadas y radiofarmacos PET. El aislador aséptico es un equipo de tecnologia cuyo propdsito
Colombia desinfectadas diariamente y monitoreadas microbiolégicamente periédicamente. Es necesario realizar la | es lograr aire puro a pesar de que se manipulan sustancias que emiten vapores o
S.AS. validacion de la limpieza de estas areas? particulas y ademas el intercambio de materiales entre el exterior y el interior a
través de exclusas. Claves son el sistema de filtrado y flujo laminar para lograr
estos objetivos
Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
5.7.1.20. Definir el procedimiento de notificacién de incidencias Se incluy6 en el articulado la definicidn de incidente y se trasladé el requerimiento
Ciclotron al numeral 5.3 correspondiente a saneamiento e higiene, salud ocupacional y
Colombia proteccion radioldgica
S.A.S.
5.7.1.21. Debe ser establecido el tiempo de vida util de cada uno de los radiofarmacos, siempre y cuando Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Ciclotron se modifiquen las especificaciones de produccion del fabricante. Si se cumplen las especificaciones de
Colombia marcacion del fabricante no vemos necesario un estudio de validacién de radiofarmacos
S.AS.
Se debe retirar el numeral 5.7.3.5. de acuerdo a la USP 797 los radiofarmacos marcados con tecnecio no | Este requerimiento se solicita con el proposito de evaluar el mantenimiento de las
Ciclotron requieren pruebas de esterilidad y endotoxinas bacterianas ya que parten de materiales estériles condiciones de esterilidad y endotoxinas por la manipulacién, adecuacion y ajuste
Colombia (generador y kit frios) que cuentan con registro sanitario por las que atraviesa el radiofarmaco en las instalaciones de la radiofarmacia
S.AS.
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5.7.3.8. Aclara a que se refieren con primera y Gltima elusion del generador

Entiéndase por elucion la extraccion de una sustancia absorbida desde en lecho

Ciclotron poroso o columna de cromatografia mediante el uso de un liquido o gas el cual es
Colombia recolectado. Por lo tanto el requerimiento hace referencia a la primera y Gltima
S.A.S. recoleccion del generador
5.7.4.16. Anular el numeral dado que para la produccion se parte de materiales no estériles y que se hace Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Ciclotron una filtracién esterilizante al final del proceso y cada lote es monitoreado para ausencia de endotoxinas y
Colombia crecimiento de microbiorganismos
S.AS.
5.11.1. aclara si los procesos de marcacion de kit frio con tecnecio también se deben validar Si se parte de productos con registro sanitario no se requiere validacién de
Ciclotron procesos
Colombia
S.A.S.
5.9.1.5. reemplazar la palabra muestreo, por recepcion técnica Este numeral se refiere al control de calidad, por lo tanto es muestreo, no recepcion
Ciclotron técnica
Colombia
S.A.S.
Es importante resaltar que muchas de las exigencias expuestas por Uds. en esta nueva resolucion hacen El alcance del presente proyecto de resolucién no contempla el tema de tarifas
Ciclotron incrementar los procesos de manufactura plasméandose estos en los precios finales ofertados al
Colombia consumidor (pacientes), los cuales se pueden ver afectados por la no accesibilidad a la deteccién
S.A.S. temprana de enfermedades
Existe un conflicto entre este proyecto de resolucion y la resolucion 181030 de 2007 el Ministerio de Minas | Tanto el Ministerio de Minas y Energia como el Ministerio de Salud y Proteccion
Selig de y Energia en donde delega al Servicio Geolégico Colombiano el ejercicio de funciones en materia de Social, reglamentan diferentes aspectos en el ambito de sus competencias; por ello
Colombia S.A. licenciamiento, vigilancia y control a nivel nacional de las actividades concernientes a la utilizacién por el enfoque de la reglamentacién puede ser diferente para el mismo producto
parte de usuarios publicos y privados de materiales radiactivos, lo que incluye la vigilancia del
cumplimiento de la resolucién 181434 del 2002 mediante la cual se adopt6 el reglamento de proteccién y | Por lo tanto, las entidades adscritas a dichos ministerios, para este caso el Servicio
seguridad radioldgica. Como estan los items 5.4.2.4,5.4.2.6, 5.4.2.16,5.4.5.4,5.5.3.1,5.5.4.1y5.5.2.1 Geolégico Colombiano da especial énfasis a la proteccion radioldgica y el control
que pretenden verificar el cumplimiento de las condiciones de proteccion radiolégica y atencién de del material radioactivo en el pais y de otra parte, el INVIMA enfoca su vigilancia al
emergencias radioldgicas, de blindajes apropiados en las instalaciones o de detectores de radiacion aspecto sanitario del radiofarmaco
suficientes, items que son vigilados y autorizados por el servicio geoldgico colombiano.
En el articulo 4 numeral 4.2 se define la radiofarmacia centralizada como “...el establecimiento que Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Selig de funciona independiente de un servicio de medicina nuclear de una institucion prestadora de servicios de
Colombia S.A. salud o un profesional independiente que realiza obtenciéon de material radiactivo...” y el numeral 4.2

define la radiofarmacia industrial como “el establecimiento en el cual se producen insumos
radiofarmacéuticos para su distribucién comercial”: Solicitamos describir claramente a que se refiere la
OBTENCION de material radiactivo y PRODUCCION de insumos radiofarmacéuticos.
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Selig de
Colombia S.A.

En el articulo 5 se describen las actividades propias de una radiofarmacia de mediana complejidad y en el
numeral 5.2.1 se menciona que la “radiomarcacién de kits con registro sanitario aprobados para uso
humano siguiendo estrictamente las indicaciones del fabricante”. Posteriormente en el numeral 5.3.1 se
describe la actividad de la alta complejidad como la “radiomarcacion de kits con nucleidos obtenidos de
generadores con registro sanitario modificando las indicaciones de preparacion del fabricante
(modificacion de kits)”. Las indicaciones del fabricante deben ser seguidas estrictamente por lo que
solicitamos que se indique en qué casos serian objeto de modificacion.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Selig de
Colombia S.A.

En el articulo 5 numeral 5.2.2 se mencionan varios radiofarmacos pero se dice que son “entre otros”.
Solicitamos que se describan exactamente cuales son esos “otros”

Se considero la expresién "entre otros", por cuanto el nimero de radiofarmacos
aprobados con registro sanitario por INVIMA va en aumento y no es fijo

Selig de
Colombia S.A.

En el articulo 5 numeral 5.3.3 se mencionan radionuclidos de uso terapéutico como ejemplos. Solicitamos
gue se describan exactamente cuales son esos radionuclidos

El nimero de kits autorizados con registro sanitario aprobados por INVIMA va en
aumento y no es fijo, por cuanto se describieron alli solamente algunos ejemplos

Selig de
Colombia S.A.

En el articulo 5 numeral 5.3.5 se menciona la produccién de radiofdrmacos con radionuclidos
provenientes de aceleradores y generadores de larga vida. Los primeros se refieren a produccion de
radiofarmacos, los segundos se importan. Solicitamos que se diferencien estas dos situaciones que son
diametralmente opuestas.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Selig de
Colombia S.A.

En el articulo 5 numeral 5.3.6 se hace referencia a “reenvase y reempaque de radiofarmacos preparados
con radiondclidos y materias primas sin registro sanitario para terapia, para administracién oral en dosis
unitaria para atender una prescripcion médica de un paciente individual (por ejemplo 131I-loduro de Sodio
de solucion a capsulas)’. Entendiendo el registro sanitario como la garantia de calidad de un
medicamento para aplicacién en humanos, no es clara la razén por la cual se utilizarian radiontclidos y
materias primas sin registro sanitario y de esta manera retroceder en los enormes avances que se han
realizado en esta materia. Adicionalmente se menciona como ejemplo el 131l-loduro de Sodio de soluciéon
a capsulas. Para que otros casos aplicaria?

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

En cuanto a los radiontclidos que cumplan con este requerimiento aprobados por
INVIMA va en aumento y no es fijo, por cuanto se describio6 alli solamente un
ejemplo

Selig de

Colombia S.A.

Segun la resolucién 90874 de 2014 del Ministerio de Minas y Energia, la capacitacion en proteccién
radiolégica es obligacién del titular de la autorizacion, sin embargo, este proyecto de resolucion pide en
varios items certificado de formacion en proteccién radiolégica. Por una parte, claramente hay conflicto

entre las dos normas y por otra, al solicitar certificados de formacion se infiere que quien certifica esta
formacion es un tercero. Cuéles son los terceros que estan en la capacidad de otorgar este certificado?

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Selig de

Colombia S.A.

En el item 5.1.3.4 relativo al personal se pide “tecnélogo en medicina nuclear, tecnélogo en manejo de
fuentes abiertas de uso diagndstico y terapéutico o tecndlogo en radiologia e imagenes diagnosticas...”.
Se infiere que otras formaciones no aplican para realizar las labores de una radiofarmacia. No
compartimos esto maxime cuando la capacitacion y el entrenamiento es obligacion del titular de la
autorizacion segun la resolucion 90874 de 2014 del Ministerio de Minas y Energia

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Selig de

Colombia S.A.

En el item 5.1.3.4 relativo al personal se pide “...tecnélogo en manejo de fuentes abiertas de uso
diagnéstico y terapéutico...”, igualmente en el proyecto en los items de personal se solicita formacién en
radiofarmacia para quimicos farmacéuticos y otros profesionales, que institucion educativa otorga este
titulo o proporciona certificados en la formacion requerida?

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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saule Encuentro dificil que esta normativa se pueda aplicar a los servicios de Medicina Nuclear de provincia o El proyecto de resolucion propone la clasificacion de las radiofarmacias segun la
karanauskas servicios pequefios, ya que las exigencias son demasiadas y demasiado costosas lo cual provocaria el complejidad de las actividades que realizan y asi mismo se encuentran
cierre de los servicios y quedaria descubierta una gran poblacion. diferenciados sus requerimientos
Adicionalmente, se establecieron plazos prudenciales para el cumplimiento de la
normatividad
saule Pareciera que este texto fuera la copia de las exigencias de un servicio de medicina nuclear de un pais El proyecto de resolucién propone la clasificacion de las radiofarmacias segun la
karanauskas | desarrollado con una economia fuerte. La normativa que se presenta aca no aplica para Colombia en este complejidad de las actividades que realizan y asi mismo se encuentran
momento, cuando la situacién de nuestro pais es critica y donde no existe un modelo de salud que diferenciados sus requerimientos
permita incurrir en estos costos tan elevados. Ademas, en este pais las grandes EPSs no pagan los
servicios adquiridos y el gobierno no protege a los prestadores de la salud y la salud publica no puede | Adicionalmente, el proyecto de resolucién no solo establece requisitos sino también
costear estos examenes. unos plazos para la implementacion y cumplimiento por parte de las radiofarmacias
segun su complejidad, buscando el impacto positivo en la salud publica de los
colombianos al garantizar un radiofdrmaco con la calidad, seguridad y eficacia
requeridos
saule Para terminar esta introduccion, la manera como se ordenan los requerimientos para los diferentes Para el proyecto de resolucién, no se menciona exactamente donde es confusa y
karanauskas servicios segun su complejidad es confusa y desordenada y se hace dificil su interpretacion. desordenada y dénde se hace dificil su interpretacion
Se ajusta el texto incluyendo el indice al principio del anexo técnico
saule En cuanto a los puntos 5.1.3 y 5.1.4 sobre personal, considero que: No se estan solicitando quimicos radiofarmaceutas ni radioquimicos (titulos no
karanauskas En Colombia no existe suficiente nUmero de quimicos radiofarmaceutas que puedan cubrir todos los existentes en el pais)

servicios de Medicina Nuclear del pais y dado que las preparaciones magistrales de la medicina nuclear
son de baja complejidad, seria conveniente crear un compromiso de supervisiéon con un radioquimico que
no necesita estar de planta en el servicio.

Se podria obviar el quimico radiofarmaceuta ya que un buen tecnélogo deberia ser capaz de cumplir esta
funcion recibiendo una capacitacién extra, enfocada en radiofarmacia y dictada por un quimico
radiofarmaceuta.

Por otra parte, la contratacion de quimicos radiofarmaceutas aumentarian la némina de los servicios de
medicina nuclear y esto puede llevar a que algunos servicios pequefios de provincia se vean en la
obligacion a cerrar los servicios y el Pais se quedaria sin cobertura de medicina nuclear en la provincia.

Para baja complejidad se solicita médico con especializaciéon en medicina nuclear
y/o quimico farmacéutico, director técnico de la radiofarmacia con formacion en
proteccion radiologica y radiofarmacia

Para mediana complejidad se solicitan profesionales quimicos farmacéuticos con
formacién en proteccion radioldgica y radiofarmacia, ya que son los responsables
de la produccién y otro del control de calidad

Ademas, no se esté prescindiendo de los tecnélogos de medicina nuclear o
tecnélogos en manejo de fuentes abiertas de uso diagnoéstico y terapéutico o
tecnélogo en radiologia e imagenes diagnosticas con formacién en proteccion

radioldgica

Por considerarse los radiofArmacos medicamentos especiales y de acuerdo a la
normatividad vigente en Colombia (Leyes 23 de 1962 y 212 de 1995 y Decreto
1945 de 1996), el profesional responsable para la produccion, control y vigilancia
de este tipo de productos es el quimico farmacéutico
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saule
karanauskas

En cuanto al punto 5.3.11:Un servicio que no es de alta complejidad no necesita las pruebas
microbiolégicas.

El monitoreo microbiolégico hace parte del aseguramiento de la calidad del
producto, por cuanto los radiofarmacos que se entregan para ser administrados a
los pacientes son en general por via parenteral, y su proceso de elaboracién,
adecuacion y ajuste de dosis se ven afectados por la mano de obra, los equipos,
materiales, medio ambiente y el proceso, aspectos que requieren ser controlados,
monitoreados y darles seguimiento, con el propésito de entregar radiofarmacos
estériles, apir6genos y con la actividad requerida segun la prescripcion médica

saule
karanauskas

En el punto 3.4.3.3: Los servicios de medicina nuclear no tienen tanto personal como para que sea
necesario separar los vestieres por género.

El requerimiento establece los vestieres de acuerdo al nimero de trabajadores

saule
karanauskas

Los punto 5.4.5.2.1 y 5.4.5.2.2: Solamente deberian requerir deferencial de presiones y conteo de
particulas viables y no viables en condiciones de reposo y dinamicas para radiofarmacias de alta
complejidad

Se exceptua del cumplimiento de estos requerimientos, las radiofarmacias de baja
complejidad por el tipo de actividades que realizan

Sin embargo en las radiofarmacias donde se realicen los procesos de elaboracion,

adecuacion y ajuste de dosis de radiofarmacos estériles, se requieren condiciones

de aire controlado y calificado, para no afectar la esterilidad y apirogenicidad de los
productos alli elaborados, adecuados y ajustados.

saule
karanauskas

El punto 5.4.6.1: Los controles de calidad se pueden realizar en el mismo recinto

Pueden ser en el mismo recinto pero de manera separada y de acuerdo con los
ensayos a realizar, garantizando que no ponga en riesgo el proceso de elaboracion;
los controles en proceso pueden llevarse a cabo en la misma area donde se lleva a

cabo el proceso de elaboracion

saule
karanauskas

El punto 5.4.8.1:No es necesario tener ambientes circundantes clase C-ISO 7 ni aisladores asépticos con
ambiente circundante clase D-1SOS8.

El requerimiento es exigible para la elaboracion, adecuacion y ajuste de dosis de
radiofarmacos de uso parenteral, ya que deben ser estériles y apirégenos,
garantizando que se mantengan dichas condiciones en el area de trabajo durante
su elaboracién, adecuacion y ajuste de dosis.

saule
karanauskas

5.5.1.13:No hay necesidad de cabina blindada ni manipulacion a distancia para los is6topos normales
usados en medicina nuclear. Se puede disminuir la exposicion a radiacion utilizando un bloque en L con
vidrio plomado.

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

saule
karanauskas

5.5.1.15: Los equipos de calibracion de dosis e intensimetro son calibrados por el Servicio Geologico
Nacional y no necesitan verificacion adicional.

El requerimiento del numeral 5.5.1.15. se refiere a los equipos utilizados en la
elaboracion y control de calidad de radiofarmacos, los cuales deben contar con la
calificacion (instalacion, operacién y desempefio), concepto diferente a calibracion y
verificacion
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saule
karanauskas

5.5.1.18: Los equipos para el mantenimiento de frio no necesitan otras especificaciones diferentes de las
comerciales.

Se debe garantizar que los equipos utilizados para la conservacion de la cadena de
frio cumplan con los criterios de temperatura requeridos en la conservacion de los
radiofarmacos

Por tal razén lo que se esta solicitando en este numeral es calificacion de equipos,
lo cual significa que se debe contar con los soportes documentales de que los
equipos cumplen con las especificaciones requeridas y funcionan adecuadamente
antes y durante su funcionamiento, sin poner en riesgo el almacenamiento de los
radiofarmacos por temperatura fuera de las especificaciones técnicas establecidas

saule
karanauskas

5.5.4.6.1: Los servicios de medicina nuclear no producen liofilizados sino marcan liofilizados por tanto no
se necesita liofilizador, medidor de pH.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Este requisito se solicita Unicamente para las radiofarmacias que lo realicen

Se aclara que estos requisitos no son para servicios de medicina nuclear, son para
las radiofarmacias

saule
karanauskas

5.5.4.7:Si el servicio de medicina nuclear maneja is6topos volatiles como el yodo se acoge a estas
especificaciones, de lo contrario no. El yodo en capsula no necesita estos equipos.

Es clara la observacion en cuanto a que si se manejan radiofarmacos volatiles
aplican tales requerimientos, de lo contrario no, como Ud. lo refiere en su
comentario

Si la capsula de yodo es recibida en la radiofarmacia en la dosis lista para ser
administrada al paciente, no requiere de estos equipos. Pero si se realiza
adecuacién y ajuste de dosis, si requiere de los mecanismos que permitan reducir
la exposicién del personal a radiacion y evitar inhalacion de vapores radioactivos

saule
karanauskas

5.10:No hay necesidad de tener sistema de tratamiento para la obtencion de agua grado farmacéutico ya
que se puede utilizar agua estéril en bolsas compradas a un laboratorio calificado

Es clara su observacién al respecto y efectivamente este requerimiento hace
alusion a las radiofarmacias que cuentan con algun sistema de obtencion de agua
grado farmacéutico para ser utilizada en las mismas; por lo tanto solo aplica en las

radiofarmacias que realicen este proceso

Andrea
Marquez
Beltran

Después de leer detenidamente el documento del Proyecto de Resolucion para la obtencién del
certificado de buenas practicas de elaboracién de radiofarmacos me queda como conclusion que todos
los servicios de provincia estan destinados a cerrar sus servicios porque la situacién del sistema de salud
de este pais no da como para realizar una inversion tan alta y mantener los costos que esta resolucién
con sus requerimientos pretende exigir.

El proyecto de resolucién propone la clasificacion de las radiofarmacias segun la
complejidad de las actividades que realizan y asi mismo se encuentran
diferenciados sus requerimientos

Adicionalmente, se establecieron plazos prudenciales para el cumplimiento de la
normatividad

Andrea
Marquez
Beltran

El decaimiento del material radiactivo y las malas condiciones de las vias de este pais no permiten que los
servicios de provincia puedan aprovisionarse de dosis unitarias suficientes para atender la poblacion que
no habita en ciudades principales; cualquier inconveniente que se genere en las vias pone en riesgo la
cantidad de la dosis necesaria para aplicar a un paciente. El hecho de no poder realizar las
preparaciones en un servicio de medicina nuclear imposibilita la oportunidad de atender un paciente
hospitalizado con una verdadera urgencia y de poder tener una adecuada oportunidad en la asignacion de

Antes que nada, es importante sefialar que los servicios de Medicina Nuclear
cuando ofertan sus servicios para el tratamiento de patologias que requieran de
ésta opcién para pacientes hospitalizados, deberan ser prestados dentro de
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud de alta complejidad, donde
deberan garantizar las buenas practicas para el manejo de radiofarmacos, entre
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citas de los pacientes ambulatorios.

otros criterios obligatorios del Sistema Unico de Habilitacion

Andrea
Marquez
Beltran

Si un servicio de provincia decidiera crear una radiofarmacia para atender a toda aquella poblacién
aledafia, se veria obligado a encontrar y convencer a todo costo a dos quimicos farmaceutas con
formacién en radiofarmacia (los cudles se encuentran concentrados en la capital del pais) para que se
trasladen de asiento con sus familias para lo cual la oferta econémica deberia ser lo suficientemente alta
para que consideren aceptar un cambio de vida.

El Decreto 1011 de 2006 "Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencién de Salud del Sistema General de Seguridad
Social en Salud", define en su Articulo 1° Campo de aplicacién, que las
disposiciones del mencionado, son aplicables a los prestadores de servicios de
salud. Adicionalmente, en el mismo decreto se establecen los componentes de
dicho sistema, dentro de los cuales se encuentra el Sistema Unico de Habilitacion,
definido en el Articulo 6° como: el conjunto de normas, requisitos y procedimientos
mediante los cuales se establece, registra, verifica y controla el cumplimiento de las
condiciones basicas de capacidad tecnoldgica y cientifica, de suficiencia patrimonial
y financiera y de capacidad técnico administrativa, indispensables para la entrada y
permanencia en el Sistema, los cuales buscan dar seguridad a los usuarios frente
a los potenciales riesgos asociados a la prestacion de servicios y son de obligatorio
cumplimiento por parte de los Prestadores de Servicios de Salud...".

Asi las cosas, para prestar y ofertar un servicios de salud, el prestador debe
cumplir con la totalidad de los criterios de habilitacién, dentro de los que se
incluyen los criterios de talento humano

De otro lado, las normas propuestas para las radiofarmacias estdn contempladas
de manera que los riesgos no superen los beneficios. Por tanto, lo definido alli es
de obligatorio cumplimiento para todas las radiofarmacias en el pais

Andrea
Marquez
Beltran

Adicionalmente los sobrecostos que se generan de los cambios locativos, de la adquisién de todos los
nuevos equipos, de toda la dotacién y materiales necesarios para cumplir todos los requisitos no logran
compensarse con las tarifas que el sistema de salud de este pais maneja actualmente pues las tarifas que
regulan el sistema de salud las cre6 una entidad que se liquiddé hace mas de ocho afios y que no
aumentan su precio hace mas de catorce y por el contrario algunas EPS exigen el manejo de estas tarifas
con méas de un 10% de descuento

El alcance del presente proyecto de resolucién no contempla el tema de tarifas

Andrea
Marquez
Beltran

Para completar, las EPSs mas grandes del pais como lo son Saludcoop y Nueva EPS no cancelan
oportunamente la cuentas a las IPS haciendo que el flujo de efectivo apenas alcance para cubrir los
costos actuales; entonces se genera la inquietud de como el gobierno en vez de proteger y ayudar a

prestadores de servicios tan especializados como este para que puedan expandirse hasta los rincones
mas apartados del pais, esta generando que incluso las ciudades capitales pequefias se queden si él.

El alcance del presente proyecto de resolucién no contempla el tema de flujo de
recursos dentro del Sistema
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Andrea Para terminar solo me resta decir que considero que la mayoria de estos requisitos deberian exigirse a Es clara la observacién pero la normatividad es nacional. La calidad, seguridad y
Marquez aquellos servicios de medicina nuclear de una alta complejidad y no a servicios pequefios que se eficacia de los radiofarmacos no puede ser diferente segun las regiones del pais
Beltran encuentran retirados a mas de una hora de distancia de las radiofarmacias centralizadas.
Asociacion En el punto 4.3 Se debe aclarar la definicién de radiofarmacia industrial en cuanto a su alcance y Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Colombiana de diferencia con radiofarmacia centralizada.
Medicina
Nuclear
Asociacion En el punto 10. se debe anular la frase “siempre y cuando estén destinadas a
Colombiana de | pacientes especificos” debido a que si la farmacia a la cual se envia el vial multidosis cumple con certifica Tal como establece el articulo 3 del Decreto 2200 de 2005 por el cual se
Medicina cién en buenas practicas de elaboracién en radiofarmacia esta puede realizar la dosificacion de reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones, modificado por
Nuclear los radiofarmacos entregados. el Decreto 2330 de 2006, la preparacion magistral debe responder a una
prescripcién médica, de un paciente individual, que requiere de algun tipo de
intervencién y debe ser de dispensacion inmediata
Por lo tanto, los radiofarmacos son considerados preparaciones magistrales ya que
presentan dos caracteristicas diferenciales como son, su caracter radioactivo y la
exigencia, en la mayoria de los casos, de someterlos a un proceso de preparacion
inmediatamente antes de su uso, condicionando por lo tanto su periodo de vida Util
Asociacion En el item 5.1.2.3 Cambiar la palabra preparacién por administracion dado que por la definiciéon de baja Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Colombiana de complejidad no se puede realizar produccién de radiofarmacos.
Medicina
Nuclear
Asociacion En el punto 5.1.17 se debe aclarar en qué consiste el entrenamiento y formaciéon académica en Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Colombiana de radiofarmacia y proteccién radiolégica, que ente lo realiza o quien certifica dicha
Medicina formacion; podria hacerlo cada institucién?
Nuclear

Se debe retirar en toda la resolucion la frase “certificado de formacidn en proteccion radiolégica”
y cambiarlo por “debe poseer carnet de proteccion radiol6gica vigente por el Instituto geolégico
Colombiano”.
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Asociacion
Colombiana de

En el punto 5.1.3.7 se debe cambiar la palabra colaborar por “realizar actividades de preparacién con la
aprobacion de un quimico farmacéutico” y ampliar el rango de profesiones: “Tecnélogos en medicina

Por considerarse los radiofarmacos medicamentos especiales y de acuerdo a la
normatividad vigente en Colombia (Leyes 23 de 1962 y 212 de 1995 y Decreto

Medicina nuclear, Quimicos y areas afines a la quimica”. 1945 de 1996), el profesional responsable para la produccién, control y vigilancia
Nuclear de este tipo de productos es el quimico farmacéutico
En el proyecto de resolucion se encuentran incluidos los tecnélogos en medicina
nuclear
Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Asociacion En el item 5.1.4.1 adicionar “cuenta con profesional quimico farmacéutico, director técnico con El tipo de contratacion laboral no es competencia de la normatividad de caracter
Colombiana de contratacion directa a la radiofarmacia” no de caracter presencial. sanitario del Ministerio de Salud y Proteccion Social
Medicina
Nuclear Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Asociacion El punto 5.1.4.2 deberia ser redactado de la siguiente manera: “cuenta con Se ajusté el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Colombiana de guimicos farmacéuticos con certificado de proteccion radioldgica y radiofarmacia PET quienes
Medicina seran responsables de la produccidn y otro del control de calidad.”
Nuclear
Asociacion Adicionar el item 5.1.4.2.1 si hay disponibilidad de tecnélogo en regencia de farmacia, tecndlogo en Tal como lo define el numeral 5.1.4. Alta complejidad, ademéas de cumplir con los
Colombiana de | medicina nuclear y/o profesionales en areas afines a la Quimica, cuenta con carnet de proteccion requisitos definidos en generalidades y radiofarmacia de baja y mediana
Medicina radiolégica vigente y capacitacion en preparacion y control de calidad complejidad, debe cumplir con los requisitos que se relacionan a continuacion, es
Nuclear de radiofarmacos y radiofarmacia PET. decir que ya se encuentran incluidos en la clasificacion de alta complejidad
Asociacion El item 5.1.3.7 quitar la palabra “colaborar’ de este item. Deberia ser: “ hay disponibilidad Respondido en linea 32, ya que el numeral es 5.1.3.7. no 5.3.1.7.
Colombiana de de tecndlogo en regencia de farmacia, cuenta con certificado de proteccion radioldgica preparacion
Medicina control de calidad de radiofarmacos o radiofarmacia”
Nuclear
Asociacion 5.2.12, en este item se debe adicionar la frase “de ser necesario” puesto que el blindaje utilizado para Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Colombiana de | atenuar la radiacion depende del radioisétopo utilizado y algunos como los emisores alfa son blindados
Medicina con una hoja de papel o el mismo aire; adicionalmente si los equipos utilizados son auto blindados no es
Nuclear necesario que el personal utilice blindaje como parte de la vestimenta.
Asociacion En el 5.3.10 Se debe agregar las soluciones asépticas para limpieza de areas A-ISO 5 son filtradas y En este item, el requerimiento solamente hace referencia al agua estéril utilizada
Colombiana de | preparadas con agua estéril. No es necesario limpiar el area grado C con agua estéril pues los productos para la preparacion de la soluciones sanitizantes en areas asépticas, no para el
Medicina a preparar se mantienen todo el tiempo dentro del area A-ISO 5; adicionalmente esto aumentaria mucho resto de soluciones utilizadas en la limpieza
Nuclear los costos de la limpieza teniendo en cuenta los volimenes tan grandes de

agua estéril que se deben utilizar.
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Asociacion
Colombiana de

En el numeral 5.3.10.3Aclarar si los registros provistos por el fabricante son validos
para demostrar la eficacia de los sanitizantes. Es importante tener en cuenta que estos (sanitizantes) ya

Son registros necesarios ya que los sanitizantes utilizados en la radiofarmacia son
preparados y diluidos a partir de la presentacion comercial de los mismos. Siendo

Medicina cuentan con registro INVIMA y por lo tanto ya fue evaluada la eficacia de los mismos. estas diluciones un punto critico en la efectividad del sanitizante, la cual debe ser
Nuclear demostrada ya que seran utilizados en areas y equipos de procesamiento de
aséptico
Asociacion 5.5.1.13 aclarar el uso de mecanismos de manipulacién a distancia, debido que estos deben ser usados Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Colombiana de solo en radiofarmacia PET; siendo innecesarios en marcacion con tecnecio 99m.
Medicina
Nuclear
Asociacioén 5.5.2.1 Se debe retirar el contador de pozo para las instituciones de baja complejidad puesto que para las Se ajusté el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Colombiana de actividades realizadas en estas radiofarmacias no es necesario.
Medicina
Nuclear
Asociacion 5.5.4.4 Equipo para cromatografia liqguida (HPLC) es un equipo opcional para radiofarmacia PET por lo Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Colombiana de tanto se debe quitar las palabras “y”.
Medicina
Nuclear
Asociacion 5.5.4.6.1 retirar la palabra “minimo”. El numeral debe decir “ademas debe contar con Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Colombiana de | equipos como liofilizador medidor de PH, entre otros o0 métodos alternos. En las instituciones donde no se
Medicina realiza produccion de Kits frios no es necesario un liofilizador y la determinacion del pH se puede realizar
Nuclear utilizando papel indicador de pH; método descrito en la USP.
Asociacion 5.5.4.8 Debe decir” se cuenta con mecanismos que permita monitorear la contaminacién Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Colombianade | de manos y pies a la salida de la radiofarmacia.” No necesariamente debe ser un detector de
Medicina contaminacion de manos y pies; puesto que la contaminacién en superficies se puede realizar con otros
Nuclear instrumentos mas accesibles e igual de Utiles para este proceso.
Asociacion 5.7.1.17 Definir el concepto de aislador aséptico. Son las celdas calientes de manipulacion Un aislador aséptico es diferente a celdas calientes de manipulacién de
Colombiana de | de radiofarmacos PET un aislador aséptico para Uds.?. Cabe resaltar que estas celdas son limpiadas y de radiofarmacos PET.
Medicina sinfectadas diariamente y monitoreadas microbiolégicamente periédicamente. Es El aislador aséptico es un equipo de tecnologia cuyo propdsito es lograr aire puro a
Nuclear necesario realizar la validacién de la limpieza de estas areas? pesar de que se manipulan sustancias que emiten vapores o particulas y ademas el
intercambio de materiales entre el exterior y el interior a través de exclusas. Claves
son el sistema de filtrado y flujo laminar para lograr estos objetivos
Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Asociacion 5.7.1.20 Definir el procedimiento de notificacion de incidencias. Se incluy6 en el articulado la definicion de incidente y se trasladé el requerimiento
Colombiana de al numeral 5.3 correspondiente a saneamiento e higiene, salud ocupacional y
Medicina proteccion radiolégica
Nuclear
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Asociacioén 5.7.1.21 Debe ser establecido el tiempo de vida (til de cada uno de los radiofarmacos, siempre y cuando Se ajusté el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Colombiana de se modifiquen las especificaciones de produccion del fabricante. Si se cumplen
Medicina las especificaciones de marcacién del fabricante no vemos necesario un estudio de validacion
Nuclear de radiofarmacos.
Asociacion Se debe retirar el numeral 5.7.3.5 de acuerdo a la USP <797> los radiofarmacos marcados Este requerimiento se solicita con el propdsito de evaluar el mantenimiento de las
Colombiana de con tecnecio no requieren pruebas de esterilidad y endotoxinas bacterianas ya que parten de condiciones de esterilidad y endotoxinas por la manipulacion, adecuacion y ajuste
Medicina materiales estériles (generador y kit frios) que cuentan con Registro Sanitario. por las atraviesa el radiofarmaco en las instalaciones de la radiofarmacia
Nuclear
Asociacion 5.7.3.8 Aclarar a que se refieren con primera y Ultima elusion del generador. Entiéndase por elucion la extraccion de una sustancia absorbida desde en lecho
Colombiana de poroso o columna de cromatografia mediante el uso de un liquido o gas el cual es
Medicina recolectado
Nuclear Por lo tanto el requerimiento hace referencia a la primera y Gltima recoleccién del
generador
Asociacion 5.7.4.16 Anular el numeral dado que para la produccion se parte de materiales no estériles y que se hace Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Colombiana de | una filtracion esterilizante al final del proceso y cada lote es monitoreado para ausencia de endotoxinas y
Medicina crecimiento de microbiorganismos.
Nuclear
Asociacion 5.11.1 aclarar si los procesos de marcacion de kit frio con tecnecio también se deben validar. Si se parte de productos con registro sanitario no requiere validacion de procesos
Colombiana de
Medicina
Nuclear
Asociacion 5.9.1.5 Reemplazar la palabra muestreo, por recepcién técnica. Este numeral se refiere al control de calidad, por lo tanto es muestreo, no recepcion
Colombiana de técnica
Medicina
Nuclear
Asociacion El yodo liquido es administrado por via oral; por lo tanto no es necesario la utilizacion de un area con En el anexo técnico se realiza el requerimiento Gnicamente para la elaboracién,
Colombiana de condiciones estériles para su administracion. adecuacion, ajuste de dosis y marcacion de radiofarmacos para ser administrados
Medicina por via parenteral y con fines terapéuticos
Nuclear
Adicionalmente se realiza el requerimiento del area fisicamente independiente,
exclusiva y diferenciada para dilucién y dosificacion de 131-yodo solucién
Asociacion En las definiciones de mediana y alta complejidad no hay concordancia en cuanto al Yodo al necesitar o Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Colombiana de no registro sanitario; en el primero hablan de yodo con registro sanitario y en el segundo de la no
Medicina necesidad de registro sanitario del mismo. Es importante tener en cuenta la importancia de este en
Nuclear radioterapia y las consecuencias de la limitacion del uso del mismo en los centros de medicina nuclear.
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Asociacion
Colombiana de

Es necesario evaluar el paragrafo final del articulo 5; quiere decir esto que
las radiofarmacias de mediana complejidad que sélo produzcan radiofarmacos marcados con Tc99m que

El paragrafo del articulo 5 hace referencia exclusivamente a las radiofarmacias
centralizadas y no hace referencia a la complejidad de las mismas

Medicina comiencen a distribuir radiofarmacos seran consideradas de alta complejidad y evaluadas como tal?
Nuclear Cabe anotar que la clasificacion de las radiofarmacias se realizé por la complejidad
de las actividades que realiza cada una de ellas y no por la distribucién de
radiofarmacos que realice hacia otras radiofarmacias
De otra aparte, las radiofarmacias centralizadas se consideran de alta complejidad
ya que presentan mayor riesgo frente a una radiofarmacia hospitalaria, si
consideramos los siguientes factores:
Prestan servicio y entrega de radiofarmacos a un mayor nimero de prestadores de
servicios de salud, mayor nimero de dosis elaboradas y/o adecuadas diariamente,
distribucion y transporte de radiofarmacos a diferentes distancias, mayor interés en
cumplimiento en oportunidad frente a los clientes, posibilidad de expansién
(aumento de clientes, aumento del nimero de dosis, aumento del nimero de
procesos acorde a al oferta del mercado), recepcion de solicitudes e identificacion
del radiofarmaco acorde a la solicitud de cada uno de los clientes; siendo todos
estos factores adicionales a controlar diferentes a los de una radiofarmacia
hospitalaria que aumentan el riesgo
Asociacion Se debe tener en cuenta la experiencia y conocimientos de los tecnélogos en medicina nuclear en la No se esta prescindiendo de los tecnélogos de medicina nuclear o tecnélogos en
Colombiana de produccion de radiofarmacos, ellos con su labor han contribuido por muchos afios a los servicios de manejo de fuentes abiertas de uso diagnostico y terapéutico o tecnélogo en
Medicina medicina nuclear del pais y en este proyecto estan siendo excluidos de la produccion de radiofarmacos, | radiologia e imagenes diagndsticas con formacién en proteccion radioldgica, ya que
Nuclear proceso que ellos han realizado de manera intachable por muchos afios. se encuentran incluidos en los requisitos del personal tanto de las radiofarmacias
de baja, mediana y alta complejidad
Asociacion Es importante resaltar que muchas de las exigencias expuestas por Uds. en esta nueva resolucion hacen El alcance del presente proyecto de resolucién no contempla el tema de tarifas
Colombiana de incrementar los procesos de manufactura plasméandose estos en los precios finales ofertados al
Medicina consumidor (pacientes), los cuales se pueden ver afectados por la no accesibilidad a la deteccién
Nuclear temprana de enfermedades
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Asociacion
Colombiana de
Medicina
Nuclear

Finalmente queremos solicitar que los procedimientos que queden dentro de la categoria 2a del OIEA
http://www-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/Pub1342/Pub1342_web.pdf que equivale “Operational
level 2a is the preparation of radiopharmaceuticals from prepared and approved reagent Kkits,
generators and radionuclides (closed procedure)” sean catalogados como de baja complejidad.

La clasificacion de las radiofarmacias para Colombia en este proyecto de resoluciéon
se realiz6 teniendo en cuenta los lineamientos de OIEA y considerando la situacion
de las mismas en cuanto a las actividades que ellas estan realizando.

En el nivel 2a de OIEA se incluye la preparacion de radiofarmacos a partir de
juegos de reactivos preparados y aprobados, generadores y radiondclidos para
diagndstico y terapia

Por lo tanto, se reitera la clasificacién propuesta en el proyecto de resolucion, ya
gue el catalogar las actividades definidas como 2a segun OIEA, en baja
complejidad para este proyecto de norma, cambiaria los requerimientos para la
clasificacion de baja complejidad, como son el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Elaboracién, mayor exigencia en los requerimientos de talento
humano, dotacion, infraestructura, entre otras.

Adicionalmente, los requerimientos exigidos en la propuesta de norma buscan el
impacto positivo en la salud publica de los colombianos al garantizar un
radiofarmaco con la calidad, seguridad y eficacia requeridos

Asociacion
Colombiana de
Medicina
Nuclear

Ademas, reiteramos que la reconstitucion de viales NO es un proceso de manufactura y
para ayudar a aclarar estos puntos podriamos disponer de un experto en el tema a través de la Agencia
Internacional de Energia Atdmica.

Es clara su observacién acerca de la reconstitucion de viales que no es un proceso
de manufactura.

Para los procesos de manufactura se requiere contar con la certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura - BPM. Para los procesos de elaboracion, adecuacion y
ajuste de dosis de radiofarmacos se requiere contar con la certificacion de Buenas

Practicas de Elaboracién de Radiofarmacos

Centro de
Medicina
Nuclear
Gamacenter
S.AS

En relacion al articulo 5.1.3. en los numerales 1,2,3 sobre requisitos generales de personal para radio
farmacia de mediana complejidad, creemos que la presencia de un quimico farmacéutico deberia estar
acorde al flujo de pacientes, cantidad de radiofarmacos, ubicacion del servicio y actividad autorizada para
cada institucién. Las instalaciones con un bajo volumen de pacientes/mes, que solo utilizaria un
generador de 99mTc, seria suficiente para su funcionamiento un medico nuclear y/o técnico en medicina
nuclear. Debido a que la presencia de un quimico farmacéutico en ciudades de provincia como es nuestro
caso es de dificil consecucion

Por considerarse los radiofarmacos medicamentos especiales y de acuerdo a la
normatividad vigente en Colombia (Leyes 23 de 1962 y 212 de 1995 y Decreto
1945 de 1996), el profesional responsable para la produccion, control y vigilancia
de este tipo de productos es el quimico farmacéutico, independiente del nUmero de
dosis de radiofarmacos y/o pacientes a atender

Centro de
Medicina
Nuclear
Gamacenter
S.AS

En relacion al articulo 5.4.5. en los numerales 2.1; 2.2 y 2.3 donde se habla de la evaluacién de presion
entre areas, este control deberia aplicarse solo en radio farmacias de alta complejidad

Se exceptia del cumplimiento de estos requerimientos a las radiofarmacias de baja
complejidad por el tipo de actividades que realizan

Sin embargo en las radiofarmacias donde se realicen los procesos de elaboracion,

adecuacion y ajuste de dosis de radiofarmacos estériles, se requieren condiciones

de aire controlado y calificado, para no afectar la esterilidad y apirogenicidad de los
productos alli elaborados, adecuados y ajustados
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En las radio farmacias de mediana complejidad ubicadas en zonas alejadas de las grandes ciudades

Es clara la observacion pero la normatividad es nacional

Centro de observamos que algunas de las exigencias planteadas son muchas y de dificil cumplimiento; es nuestro
Medicina caso, pues estamos ubicados en la ciudad de Neiva y hacemos cubrimiento a la Zona Sur del pais y para | La calidad, seguridad y eficacia de los radiofarmacos no puede ser diferente segin
Nuclear poder contar con todos los recursos tanto humanos como de infraestructura se hace en ocasiones las regiones del pais
Gamacenter complicado y por lo tanto seria muy bueno reconsiderar la clasificacion de estas radio farmacias
S.AS dependiendo del flujo de pacientes, cantidad de radiofarmacos, ubicacién del servicio y actividad
autorizada para cada institucién por los entes de control.
Ibeth Karina | En el articulo 3, no se especifica una definicion acerca del término “insumo radiofarmacéutico”, del cual se Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Luna Rodriguez

hace referencia en la definicién de Radiofarmacia Centralizada.

Ibeth Karina
Luna Rodriguez

Siempre que una radiofarmacia de alta complejidad elabore productos de los denominados “kits frios”,
como por ejemplo pirofosfatos de estafio, entre otros, estos deben tener registro sanitario?, o debe
cumplirse algun tipo de requerimiento complementario que garantice la calidad y el uso de los mismos?
De la misma manera el numeral 5.5.4.6.1 referente a la DOTACION de radiofarmacias de alta complejidad
exige el contar con equipo de liofilizacién sin que se especifique la aplicabilidad, es decir, si realiza
procesos de produccion de “kits frios” debe contar con este tipo especifico de equipamiento.

La actividad de elaboracion de los denominados "kits frios" por parte de una
radiofarmacia de alta complejidad, no requiere de registro sanitario siempre y
cuando corresponda a una preparacion magistral que no se encuentre disponible
en el mercado con registro sanitario

De otra parte, si la elaboracion del denominado kit frio" se realiza de manera
industrial para su distribuciéon comercial, por no ser considerado como preparacion
magistral, requieren registro sanitario expedido por parte de la autoridad
competente, asi como obtener el certificado de Buenas Practicas de Manufactura
para radiofarmacias industriales

En cuanto al requerimiento del liofilizador depende de los procesos que realice la
radiofarmacia

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Ibeth Karina
Luna Rodriguez

Articulo 12: En cuanto a términos de transitoriedad, como se garantizan las necesidades de personal
especializado y capacitado para el adecuado funcionamiento de las radiofarmacias hospitalarias y
centralizadas puesto que estas no hacen parte de los requisitos minimos sefalados en este articulo.

Para la autorizacion sanitaria de funcionamiento expedida por INVIMA, en el
termino de la transitoriedad solamente se verificara el cumplimiento de los
numerales 5.2, 5.3, 5.6, 5.7, 5.8, 5.10, 6.1, 6.2, 6.3 y 6.4 del Anexo Técnico

En cuanto a la transitoriedad sera verificada, vencidos los términos definidos en
este proyecto de resolucion

Ibeth Karina
Luna Rodriguez

La informacion concerniente al profesional director técnico tal como documento de identificacion, registro
profesional, nivel educativo, etc., no se solicitan.

Este requerimiento se encuentra implicito en el numeral 5.1 y es verificado por
parte de INVIMA durante la visita de certificacion de Buenas Practicas de
Elaboracion y las visitas de vigilancia y control

Ibeth Karina
Luna Rodriguez

Criterios de calificacion:
Cudl es la diferenciacion, de acuerdo al concepto del ente territorial, entre la “elaboracién y control de
calidad de radiofarmacos empleando radiontclidos provenientes de aceleradores” y “Sintesis y control de
calidad de radiofarmacos para Tomografia por Emisién de Positrones”?

Se mantiene el numeral para dar claridad que el proyecto de norma incluye las
preparaciones magistrales de radiofarmacos PET
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Ibeth Karina
Luna Rodriguez

Personal: El numeral 5.1.3.5 no es claro en cuanto a la formacién profesional especifica del personal que
realiza funciones de vigilancia radiolégica, como por ejemplo, Ingeniero fisico con especializaciéon en
fisica médica.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Ibeth Karina
Luna Rodriguez

Numeral 5.4.2.1: el &rea de gestion mencionada, especificamente a qué tipo de gestion hace referencia;
gestién documental, de residuos, etc.?

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Ibeth Karina
Luna Rodriguez

Los numerales 5.8.1.4.1 y 5.8.1.6. hacen referencia al mismo item a evaluar, es decir, la existencia de
procedimientos documentados para la liberacion de radiofarmacos.

Numerales iguales, se elimina numeral 5.8.1.4.1

Ibeth Karina
Luna Rodriguez

En varios aspectos la norma hace referencia a espacios claramente diferenciados, tales como las areas
de produccion de isotopos radiactivos, &reas de sintesis o preparacién de radiofdrmacos y areas de
control de calidad, pero siempre basados en las caracteristicas convencionalmente aceptadas para

radiofarmacias con equipamiento “tradicional”, pero, de qué manera la norma es capaz de adaptarse a
las novedades e innovaciones tecnolégicas que van llegando a nuestro pais?, por ejemplo de qué
manera se adapta la norma a los ciclotrones disefiados para produccion en unidosis y que se integran
fisicamente en médulos de sintesis y control de calidad automatizados donde la intervencién del operador
es minima?.

La tecnologia adquirida debe garantizar el cumplimiento de la normatividad, la cual
debe ser evaluada en la calificacion de disefio que realice el comprador antes de
adquirir esta tecnologia.

Normalmente estos equipos estan disefiados con espacios de produccién y control
de calidad separados, lo que permitiria la aplicacion del cumplimiento del proyecto
de norma, especialmente lo relacionado con equipos e instrumentos de medida

Ibeth Karina
Luna Rodriguez

Qué alcance tienen las disposiciones expuestas en las farmacopeas (USP) para radiofarmacos en
Colombia?, por ejemplo, el compendio <797> de la Farmacopea de los Estados Unidos.
http://interactive.snm.org/index.cfm?PagelD=7889

En el marco del Decreto 019 de 2012 (Ley antitramites) las farmacopeas oficiales
en Colombia son referencia para el control de calidad de los productos a los cuales
INVIMA otorga registro sanitario, tales como medicamentos, radiofarmacos,
suplementos dietarios, entre otros. Por lo tanto, para este proyecto de norma aplica
todos los requerimientos y especificaciones relacionadas con el control de calidad
de materias primas, materiales, producto terminado, control ambiental, controles
microbiolégicos, fisicoquimicos, endotoxinas bacterianas, control de calidad de
productos radiofarmacéuticos, etc.

Adicionalmente la farmacopea americana y otras farmacopeas oficiales en
Colombia son utilizadas como referencia literaria en temas como
radiofarmacéuticos, PET y radioactividad
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Instituto
Nacional de
Cancerologia

Articulo 4, numeral 4.3. Radiofarmacia industrial: Es el establecimiento en el cual se producen insumos
radiofarmacéuticos para su distribucion comercial

Sugerencia.
Es el establecimiento en el cual se producen insumos radiofarmacéuticos para su distribucion comercial.
Los insumos radiofarmacéuticos que se fabrican a nivel industrial son radionucleidos, generadores de
radionucleidos, moléculas marcadas, kits para marcar con radionucleidos (pagina 49).

Bibliografia
a. Manual de Buenas Practicas Radiofarmacéuticas. ARCALXV Produccion y Control de Calidad de
Radiofarmacos Julio 1998, OIEA. Pagina 49

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Instituto
Nacional de
Cancerologia

Articulo 5 numeral 5.3. Alta Complejidad: En las radiofarmacias de alta complejidad, ademés de las
actividades que se realizan en las radiofarmacias de baja y mediana complejidad, se realizan las
siguientes actividades: 5. 3. 2. Radiomarcacion de muestras autélogas (por ejemplo leucocitos marcados
con 99mTc. glébulos rojos marcados con 99mTc, glébulos rojos marcados con 99mTc, desnaturalizados,
leucocitos marcados con 111In, para reinyeccion al paciente original,

Sugerencia
Como lo sugiere el OIEA en sus documentos publicados y aceptados a nivel mundial “la Radiomarcacion
de muestras autélogas (por ejemplo leucocitos marcados con 99mTc, glébulos rojos marcados con
99mTec, globulos rojos marcados con 99mTc, desnaturalizados, leucocitos marcados con 111In, para
reinyeccion al paciente original" deberéd contemplarse en el nivel de Mediana complejidad.

Bibliografia
a. Operational Guidance on Hospital Radiopharmacy: A Safe and Effective Approach. 2008. OIEA
b. Auditorias de Gestién de la Calidad en Practicas de Medicina Nuclear. 2009. OIEA

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Instituto
Nacional de
Cancerologia

Articulo 6. Obligatoriedad del Certificado. Obligatoriedad del Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Elaboracion de radiofarmacos. Las radiofarmacias hospitalarias y centralizadas de mediana y
alta complejidad deberan obtener el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion de
radiofarmacos otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA...

Sugerencias
Las radiofarmacias hospitalarias de mediana y alta complejidad y las radiofarmacias centralizadas
deberan obtener el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion de radiofarmacos...

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Instituto
Nacional de
Cancerologia

Articulo 12. Transitoriedad. Se establecen las siguientes disposiciones transitorias, asi: 12.1 A partir del 1
de diciembre de 2016, las radiofarmacias hospitalarias y centralizadas que se encuentren funcionando,
deberan contar con la Certificacién en Buenas Practicas de Elaboracion de radiofarmacos, cumpliendo

con los requisitos sefialados en la presente resolucién y en el Anexo Técnico que hace parte integral del
presente acto administrativo. Mientras las radiofarmacias hospitalarias y centralizadas obtengan dicho

certificado, para su funcionamiento cumpliran los requisitos sefialados en los numerales 5.2, 5.3, 5. 6, 5.

7,5.8,5.10, 6.1, 6, 2, 6.3 y 6.4 del Anexo Técnico. En este caso, el INVIMA emitird una autorizacién
sanitaria de acuerdo con el procedimiento que para el efecto sefiale esa entidad

Justificacién
Las radiofarmacias que estan funcionando actualmente deberan solicitar autorizacién de INVIMA de
acuerdo con el procedimiento sefialado por esta entidad:
a) Cuanto tiempo tendra el INVIMA para responder a esta solicitud? Teniendo en cuenta que sera
requerido para habilitar los servicios de Medicina Nuclear?
b) Cuanto tiempo se permitira para que los servicios puedan cumplir con lo establecido en dichos
numerales? Teniendo en cuenta que se debe cumplir con mas del 70% de lo requerido por la norma la
cual establece 18 meses para completar el 100% de los requisitos?

El tiempo de respuesta de INVIMA dependera del volumen de solicitudes al
respecto y en cuanto al tiempo para la obtencién de dicha autorizacion, los
interesados contaran con tres (3) meses contados a partir de la publicacién de la
resolucion

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Instituto
Nacional de
Cancerologia

El numeral 5.1 titulado “Requisitos generales de Personal" que implica la contratacion de personal
profesional y técnico (Quimicos farmacéuticos, Tecnologos de medicina nuclear, regentes en farmacia,
profesionales expertos en sistemas de gestion de calidad, profesionales expertos en validaciones,
profesionales para salud ocupacional, Profesionales para seguridad radiolégica, personal para
mantenimiento etc.), para desarrollar todas las labores contempladas en la presente resolucion, no es
exigido para pedir la autorizacién sanitaria. Sin embargo se autoriza al INVIMA exigir el numeral 5.2
titulado Dotaciéon de Personal, y el 5.3 titulado saneamiento e higiene y salud ocupacional, en el que
requiere verificar:

5.2.1. ¢ Cuenta el personal con la dotacion necesaria para trabajar en cada area?:
No se puede dotar un personal que aun no labora.

El INVIMA solicitard lo relacionado con el numeral 5.2. para el personal con que
cuente la radiofarmacia al momento de la visita, para realizar las actividades de
elaboracion, adecuacién y ajuste de dosis de radiofarmacos

Instituto
Nacional de
Cancerologia

5.2.2. ¢ El personal cuenta con uniformes para cambio de ropa de calle?:
No se puede dotar de uniformes a un personal que ain no labora.

El INVIMA solicitard lo relacionado con el numeral 5.2., del personal con que cuente
la radiofarmacia al momento de la visita, para realizar las actividades de
elaboracion, adecuacién y ajuste de dosis de radiofarmacos

Instituto
Nacional de
Cancerologia

5.2.6.2. ¢ El personal utiliza adecuadamente los elementos de proteccion radioldgica:
Si no se tiene el personal, no se ha capacitado, por tanto no puede ser exigible este item por qué no se
puede verificar.

El INVIMA solicitara lo relacionado con el numeral 5.2., del personal con que cuente
la radiofarmacia al momento de la visita, para realizar las actividades de
elaboracion, adecuacién y ajuste de dosis de radiofarmacos
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Instituto

Nacional de
Cancerologia

Instituto

5.2.10. ¢ La dotacién de ingreso para areas clase C—ISO 7 esta compuesta por gorro, cubrebarba (si
aplica), cubrecalzados, traje de una o dos piezas cerrados en las mufiecas y con cuello alto?

No se puede dotar un personal para ingreso a un area que esta en proceso de disefio y construccion,
puesto que el numeral 5.4 titulado infraestructura no es exigible sino hasta el 2016 para la certificacion de
BPE de Radiofarmacos

Esta clase de area corresponde al area circundante a la de elaboracion (que puede

ser una cabina de bioseguridad). Por ello, no se solicitara la calificacion del area, se

solicitara es el uniforme del personal, que sera utilizado en esa area circundante; la

calificacion del area sera solicitada posteriormente en la visita de certificacién de
Buenas Practicas de Elaboracién de radiofarmacos

De otra parte, si el area se encuentra en proceso de disefio y construccién no se
puede adelantar ninguna actividad de elaboracién, adecuacién y/o ajuste de dosis
de radiofarmacos en ella, por cuanto pone en riesgo la calidad del producto

En este caso debe realizarse una parada en las actividades y contratar el servicio
para la adquisicion de productos con radiofarmacias certificadas mientras las obras
civiles finalizan. En tal caso se hara especial énfasis al numeral 6.1. Elaboracién de

radiofarmacos y analisis por contrato, convenio y/o
acuerdo de calidad

Nacional de
Cancerologia

Instituto

5.2.11. ¢ Para el ingreso a las areas clase A— ISO 5 0 cabinas de flujo laminar y/o cabinas de seguridad
biolégica y/o cabina de extraccién, la dotacién comprende elementos estériles como: gorro, tapabocas,
guantes, cubre calzado, exclusivo para el area, traje de una o dos piezas cerradas en las mufiecas y con
cuello alto, ademas gafas ole seguridad no estériles (cuando se requiera)

No se puede dotar personal para un area que esta en proceso de disefio y construccién, puesto que el
numeral 5.4 titulado infraestructura no es exigible sino hasta el 2016

Esta clase de area corresponde al area de elaboracion. Por ello, no se solicitara la
calificacion del area, se solicitara es el uniforme del personal, que sera utilizado en
esa area; la calificacion del area sera solicitada posteriormente en la visita de
certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion de radiofarmacos

De otra parte, si el area se encuentra en proceso de disefio y construccién no se
puede adelantar ninguna actividad de elaboracién, adecuacién y/o ajuste de dosis
de radiofarmacos en ella, por cuanto pone en riesgo la calidad del producto

En este caso debe realizarse una parada en las actividades y contratar el servicio
para la adquisicion de productos con radiofarmacias certificadas mientras las obras
civiles finalizan. En tal caso se hara especial énfasis al numeral 6.1. Elaboracion de
radiofarmacos y analisis por contrato, convenio y/o

acuerdo de calidad

Nacional de
Cancerologia

5.3. 7. ¢ Cuenta con procedimiento documentado y registros escritos de limpieza y desinfeccion de las
cabinas de flujo laminar y/o ;Cuenta con procedimiento documentado y registros escritos de limpieza y
desinfeccidon de las cabinas de flujo laminar y/o

No se puede documentar y registrar un procedimiento de limpieza de un equipo que aun no se ha
comprado puesto que el numeral 5.5 titulado Dotacién no es exigible sino hasta el 2016 para la

El procedimiento documentado de limpieza y desinfeccién de equipos de
elaboracion, adecuacioén y/o ajuste de dosis de radiofdrmacos se solicitara para los
gue se encuentren funcionando en el momento de la visita

certificacion de BPE de Radiofarmacos.
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el personal y producto terminado, con una periodicidad definida?

5.3.11. ¢ Se realiza monitoreo microbioldgico de ambientes, superficies de areas y equipos, asi como para

Instituto

Nacional de
Cancerologia

biolimpia con aire clase C y cabinas de seguridad, como la requerida en infraestructura fisica de la

de superficies ni de areas de un espacio fisico en disefio y construccidn puesto que el numeral 5.4.
titulado infraestructura no es exigible sino hasta el 2016 para la certificacion de Buenas Préacticas de
Radiofarmacos

control de calidad?

Los controles microbiolégicos son significativos en un sistema de Buenas Practicas si se tiene un area

presente resolucion, si no se cuenta con dichas condiciones obviamente los recuentos microbiolégicos
son POSITIVOS para crecimiento microbiano. Por tanto No se puede realizar un monitoreo microbiol6gico

5.3.22. ¢ Se cuenta con procedimiento de ingreso a las diferentes areas de produccion, almacenamiento y

Si el area se encuentra en proceso de disefio y construccién no se puede adelantar
ninguna actividad de elaboracién, adecuacién y/o ajuste de dosis de radiofarmacos
en ella, por cuanto pone en riesgo la calidad del producto y las actividades de obra

civil hacen que los recuentos microbiol6gicos sean altos

En este caso debe realizarse una parada de actividades en las areas afectadas; en

cuyo caso se debe contratar el servicio para la adquisicién de productos con

radiofarmacias certificadas mientras las obras civiles finalizan. En tal caso se hara

especial énfasis al numeral 6.1. Elaboracion de radiofarmacos y analisis por
contrato, convenio y/o

acuerdo de calidad

Instituto
Nacional de
Cancerologia

No se puede documentar y registrar un procedimiento de ingreso a unas areas que esta en proceso de
disefio y construccioén el cual es exigible hasta el 2016 para la certificacion de BPE de Radiofarmacos.

El numeral 6 titulado “Materiales” implica que los inspectores del INVIMA verifiquen en una radiofarmacia

El procedimiento documentado de ingreso a las diferentes areas de produccién,
almacenamiento y control de calidad se solicitar4 para las que se encuentren
funcionando en el momento de la visita

De otra parte, si el area se encuentra en proceso de disefio y construccion no se
puede adelantar ninguna actividad de elaboracién, adecuacién y/o ajuste de dosis
de radiofarmacos en ella, por cuanto pone en riesgo la calidad del producto

En este caso debe realizarse una parada en las actividades y contratar el servicio
para la adquisicion de productos con radiofarmacias certificadas mientras las obras
civiles finalizan. En tal caso se hara especial énfasis al numeral 6.1. Elaboracién de
radiofarmacos y analisis por contrato, convenio y/o

acuerdo de calidad

hospitalaria requerimientos que no pueden ser cumplidos o que Unicamente DEBEN ser cumplidos hasta
la visita de certificacion de BPE por ejemplo:

6.2.1.1. ¢ Los materiales que ingresan, son sometidos a cuarentena inmediatamente después de su
recepcion?

Para ello se requiere un &rea de cuarentena la cual no existe en este momento en las radiofarmacias
Hospitalarias de los servicios de medicina nuclear y debera disefiarse y construirse de ser necesario, para

lo cual tienen plazo segun esta resolucion hasta el 2016.
Sin embargo este parametro debera ser mas claro en cuanto al tipo de sustancias que deben quedar en

cuarentena puesto que es INVIABLE cuando se trata de material radiactivo, puesto que los isotopos

radiactivos de uso en medicina nuclear tienen tiempos de vida media muy corta usualmente de 0.5-72
horas y costos muy altos asociados al decaimiento, por tanto deben utilizarse inmediatamente.

El proyecto de norma no solicita contar con area de cuarentena en las
radiofarmacias. Se menciona el término "cuarentena" el cual refiere al estado de
cuarentena o "estado de las materias primas o de envasado, 0 materiales
intermedios o productos a granel o productos terminados, aislados por medios
fisicos o por medios eficaces, mientras se espera una decision acerca de su
aprobacion, rechazo o reprocesamiento” (Informe 32 OMS)

Asi mismo, el término cuarentena no refiere tiempos, solamente refiere a la espera
mientras se define la aprobacién, rechazo o reprocesamiento de materiales
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6. 2. 2. 9. ¢ Se identifica cada materia prima de acuerdo con su condicidn (cuarentena, en prueba,
autorizados, rechazados, devueltos o retirados, entre otros)?

Las radiofarmacias hospitalarias manipulan material radiactivo, que usualmente proviene de un reactor
nuclear con tiempo de vida Gtil entre 0.5-72 horas. Por tanto no puede dejarse en cuarentena. Una
radiofarmacia tampoco cuenta con Quimicos nucleares ni fisicos nucleares ni los equipos para realizar
“pruebas" a este tipo de materiales.

El término cuarentena no refiere tiempos, solamente refiere a la espera mientras se
define la aprobacién o rechazo o reprocesamiento de materiales

Para el material radioactivo "que usualmente proviene de un reactor nuclear con
tiempo de vida util entre 0.5-72 horas", tal como lo menciona en su observacion,
debe cumplir con la recepcién técnica y administrativa al ingreso en la
radiofarmacia que requiere un tiempo de espera mientras se toma la decision de
aprobacion o rechazo de materiales

Instituto
Nacional de
Cancerologia

6. 2. 3. 1. ¢ Para la adquisicién, manipulacion y control de los materiales de envasado se sigue el
procedimiento similar al descrito para materias primas?

El material de envasado para cualquier radiofarmaco de administracién intravenoso corresponde a
jeringas, productos con registros sanitarios aprobados por INVIMA, por tanto exigirle tratamiento de
materias primas a este tipo de “envases” es exagerado puesto que no es obtencion de BPM sino BPE de
radiofarmacos, y no afecta en absoluto la calidad del radiofarmaco.

Los materiales de envasado incluyen ademas de jeringas, los viales y las capsulas
de gelatina, entre otros, que puedan ser utilizados como material de envase y/
reenvase de radiofarmacos.

Para el caso del material de envasado que cuente con registro sanitario, no sera
sometido a la misma rigurosidad de muestreo y analisis, y su aprobacion sera
documental; casos que deben estar documentados dentro del procedimiento de
recepcion y manejo de materiales

Instituto
Nacional de
Cancerologia

6.3. 6. ¢ Se registran las condiciones de almacenamiento del radiofarmaco durante el transporte y
distribucion?

Especificar a que se refiere cuando dicen “condiciones de almacenamiento durante el transporte”, puesto
que de lo contrario los inspectores del INVIMA homologando esto a BPM pedirian “NEVERAS
BLINDADAS” o control de temperatura para unas jeringas prellenas que van el blindajes de plomo.

Las "condiciones de almacenamiento durante el transporte” hacen referencia al
cumplimiento de las condiciones establecidas en la normatividad vigente (entre
ellas el reglamento para el transporte seguro de materiales radioactivos) durante el
transporte de radiofarmacos
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Anexo técnico, numeral 5.1.2. Baja Complejidad
5.1.2.1. ¢ Cuenta con médico con especializacion en medicina nuclear y/o quimico farmacéutico, director
técnico de la radiofarmacia con certificado de formacion en proteccién radiolégica y radiofarmacia?

Sugerencia
5.1.2.1. ¢ Cuenta con medico con especializacion en medicina nuclear y/o quimico farmacéutico con
certificado de capacitacién en proteccion radioldgica y radiofarmacia, como director técnico de la
radiofarmacia?

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Instituto
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Anexo técnico, numeral 5.1.2. Baja Complejidad,
5.1.2.3. ¢ Cuenta con tecnélogo de medicina nuclear o tecnélogo en manejo de fuentes abiertas de uso
diagnostico y terapéutico o tecnélogo en radiologia e imagenes diagnosticas, con certificado de formacién
en proteccion radiologica, preparacion, control de calidad de radiofarmacos y radiofarmacia?

Sugerencia
5.1.2.3. ¢ Cuenta con tecndlogo de medicina nuclear o tecndlogo en manejo de fuentes abiertas de uso
diagnostico y terapéutico o tecnélogo en radiologia e imagenes diagnosticas?

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Anexo técnico, numeral 5.1.3. Mediana complejidad
5.1.3.5. ¢ Cuenta con un profesional con certificado de formacion en proteccion radioldgica, para realizar
funciones de vigilancia radiolégica y calibracion de equipos detectores de radiacién, entre otras?

Sugerencia
Eliminar el item

No se elimina el item

De otra parte, tanto el Ministerio de Minas y Energia como el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, reglamentan diferentes aspectos en el ambito de sus
competencias; por ello el enfoque de la reglamentacién puede ser diferente para el
mismo producto
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Anexo técnico, numeral 5.1.3. Mediana complejidad
5.1.3.6. ¢ Cuenta con personal para realizar funciones ole mantenimiento preventivo, correctivo e
intervenciones operacionales de los equipos?

Sugerencia
Cuenta con un programa de mantenimiento preventivo y correctivo para los equipos?

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Anexo técnico, numeral 5. 1.4. Alta complejidad
5.1.4.1. ¢ Cuenta con profesional quimico farmacéutico director técnico de caracter presencial con
certificado de formacién en proteccion radiologica y radiofarmacia PET?

Sugerencia
Cuenta con profesional quimico farmacéutico director técnico de caracter presencial con certificado de
formacion en proteccion radiolégica y radiofarmacia?, si en la radiofarmacia ademas realizan preparacion
de radiofd&rmacos PET tiene certificado de formacion?

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Anexo técnico, numeral 5.1.4. Alta complejidad
5.1.4.2. ; Cuenta con quimicos farmacéuticos con certificado de formacién en proteccion radiolégica y
radiofarmacia PET, quienes seran responsables de la produccion y otro del control de calidad

Sugerencia
Igual numeral 8

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Anexo técnico, numeral 5. 2. Dotacion
5.2. 12. ¢ El personal utiliza blindajes como parte de la vestimenta de trabajo?

Sugerencia
Esta establecido en que casos utilizarse blindajes como parte de la vestimenta de trabajo?

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Instituto
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Anexo técnico, numeral 5.2. Dotacion
5.2.12. 1.;Se toman medidas para que dichos blindajes no generen contaminacién hacia las
preparaciones?

Sugerencia
Especificar el parametro que desea que el INVIMA verifique.

Se ajusté el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Anexo técnico, numeral 5.3. Saneamiento higiene y salud ocupacional
5.3.5.3. ¢ Cuentan con areas independientes para el lavado y almacenamiento de los implementos de
aseo?

Sugerencia
¢ Cuentan con area para el lavado y almacenamiento de los implementos de aseo?

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Instituto
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Anexo técnico, numeral 5. 3. Saneamiento higiene y salud ocupacional
5.3.7. ¢, Cuenta con procedimiento documentado y registros escritos de limpieza y desinfeccion de las
cabinas de flujo laminar y/o cabinas de seguridad bioldgica y/o cabina de extraccion, antes y después de
usar, de acuerdo a procedimientos definidos de proteccion radiolégica y normatividad sanitaria vigente?

Sugerencia
Cuenta con procedimiento documentado y registros escritos de limpieza y desinfeccién de las cabinas de
flujo laminar y/o cabinas de seguridad bioldgica y/o cabina de extraccién, de acuerdo a procedimientos
definidos?

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Instituto
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Anexo técnico, numeral 5.4. infraestructura
5.4.2.2. ; El tamafio de las areas de elaboracion, envasado, acondicionamiento, control de calidad,
almacenamiento, distribucion y mantenimiento, permiten una ubicacién ordenada de equipos y
materiales?

Sugerencia
El tamafio de las areas de elaboracién, control de calidad, almacenamiento y distribucién, permiten una
ubicacion ordenada de equipos y materiales?

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Instituto
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Anexo técnico, numeral 5.4. infraestructura
5.4.2. 7. ¢{No se permite el ingreso de materiales que desprendan particulas (por ejemplo cartén, madera,
etc.) a las areas donde se realiza la elaboracion y control de calidad de radiofarmacos?

Sugerencia
Se tiene procedimientos escritos para el ingreso de materiales, insumos, blindajes, jeringas, etc., a las
areas donde se realiza la elaboracion y control de calidad de radiofarmacos?

Esta restriccién se ratifica por cuanto no se pueden ingresar materiales que
desprendan particulas a las areas de elaboracion y control de calidad; por ejemplo
el papel absorbente se puede justificar técnicamente en el momento de la visita por
balance de riesgo (es menor el riesgo de desprender particulas comparado con el

riesgo de contaminacion radiolégica)
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Anexo técnico, numeral 5.4. infraestructura
5.4. 7 Baja complejidad. 5. 4. 7. 2. ¢ Cuenta con area fisicamente independiente, exclusiva y diferenciada
para realizar operaciones de control de calidad de radiofarmacos?

Sugerencia
Eliminar el item 5. 4. 7.2

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Sin embargo, cabe aclarar que las actividades de control de calidad deben
realizarse acorde a la labor que se lleva a cabo, en este caso se deben verificar
como minimo los siguientes aspectos: confrontacion frente a prescripcion médica,
actividad, etiquetado, material particulado, monitorizacién y contaminacion del
bulto; lo anterior en concordancia con lo establecido en el numeral 5.9.2
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Anexo técnico, numeral 5.4. infraestructura
5.4.8.1. ¢ Las operaciones de produccion, transformacion, adecuacion, dispensacién, radiomarcacion,
reenvase, ajuste, de dosis de radiofarmacos, entre otras, para administracion parenteral deben ser
realizadas en cabina de seguridad biol6gica (clase A -ISO 5) con ambiente circundante clase C-ISO 7 y/o
aisladores asépticos como minimo con ambiente circundante clase D-ISO 87

Sugerencia
Las operaciones de produccion, transformacion, adecuacion, dispensacion, radiomarcacion, reenvase,
ajuste, de dosis de radiofarmacos, entre otras, para administracién parenteral deben ser realizadas en
cabina de seguridad biologica (clase A -1ISO 5) con ambiente circundante clase C-ISO 7 y/o aisladores
asépticos como minimo con ambiente circundante clase D—ISO 8, equipados con un blindajes
apropiados?

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Bibliografia
“Operational Guidance on Hospital Radiopharmacy: A Safe and Effective Approach. 2008 OIEA, pagina
30.
Instituto 18. Anexo técnico, numeral 5.4. infraestructura Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Nacional de 5.49.1y5.4.9.2
Cancerologia
Sugerencia
Igual numeral 17
Instituto Anexo técnico, numeral 5.5. Dotacién Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Nacional de

Cancerologia

5.5.2 Baja Complejidad 5. 5.2. 1. ¢ Poseen los siguientes equipos como minimo, necesarios para el

desarrollo de los procesos, procedimientos y actividades a realizar: Calibrador de dosis, Monitor de

contaminacion superficial, instrumentos de monitoreo de radiacién de personal (dosimetros personales, de
anillo, entre otros), instrumento para medicién de contaminacion de pies y manos , Contador de pozo

Sugerencia
Poseen los siguientes equipos como minimo, necesarios para el desarrollo de los procesos,
procedimientos y actividades a realizar: Calibrador de dosis, Monitor de contaminacion superficial,
instrumentos de monitoreo de radiacién de personal,

Instituto
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Anexo técnico, numeral 5. 5. Dotacion
5. 5.2 Baja Complejidad 5.5.2.2. ¢, Poseen los siguientes utensilios como minimo, necesarios para el
desarrollo de los procesos, procedimientos y actividades a realizar blindajes de emisiones beta y gamma
para viales y jeringas, contenedores de desechos, forceps, pinzas y cubetas cromatografias?

Sugerencia
Poseen los siguientes utensilios como minimo, necesarios para el desarrollo de los procesos,
procedimientos y actividades a realizar: blindajes de emisiones beta y gamma para jeringas, contenedores

de desechos, forceps y pinzas?

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Anexo técnico, numeral 5. 9. Control de calidad
5.9.1.15. ¢ Se realizan todos los analisis de calidad establecidos en las farmacopeas oficiales para
radionuclidos y radiofarmacos?

Sugerencia
5. 9. 1. 15. ¢ Se realizan todos los analisis de calidad de acuerdo a procedimientos establecidos?

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Anexo técnico, numeral 5. 9. Control de calidad
5.9.2. 1.;El &rea de control de calidad comprueba previo a su uso que cada material cumple las
especificaciones referentes a identidad, actividad y pureza?

Sugerencia
5.9. 2. 1. ;El area de control de calidad verifica los certificados de analisis previo a su uso, asegurando
que cada material cumple las especificaciones requeridas?

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Anexo técnico, numeral 5. 9. Control de calidad
5. 9. 3. 1. ¢ Se realizan controles en proceso y se mantienen los registros para cada lote?

Sugerencia
Eliminar este item

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Anexo técnico, numeral 5.9.Control de calidad
5.9.5.1.4. ¢ Existen estudios de estabilidad que soporten el tiempo de vida til asignado a los
radiofarmacos elaborados?
5. 9. 5. 2. ¢ Estan establecidas y documentadas las condiciones de estabilidad y actividad especifica?
5.9. 5. 4. ¢ Esta documentado un programa de estudios de estabilidad?
5.9.5. 7. ¢ Existen soportes que demuestren que las pruebas realizadas permiten determinar la estabilidad
de los productos objeto de estudio?
5.9. 5. 8. ¢ En los estudios de estabilidad se incluye un numero suficiente de lotes?

Sugerencia
5.9.5.1 Se mantiene las condiciones de pureza y esterilidad de los radiofarmacos durante el tiempo de
vida util asignado?
5.9.5.2. ¢ Estan establecidas y documentadas tales condiciones?
5.9.5.4 eliminar este item
5.9.5.7. ¢ Los registros de pureza y esterilidad demuestran que el producto mantiene las condiciones
durante el tiempo de vida util asignado?
5.9.5.8. Esta documentado para el estudio de estabilidad el nimero lotes con los cuales se realizaron los
estudios?

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Anexo técnico, numeral 5. 9. Control de calidad
5.9.6. Patrones de referencia 5. 9. 6. 2.¢ Para garantizar la normalizacion de los patrones secundarios o
de trabajo se realizan pruebas y controles adecuados a intervalos regulares?

Sugerencia

Si realiza preparacion de radiofarmacos PET se garantiza la normalizacién de los patrones secundarios o

de trabajo, se realizan pruebas y controles adecuados a intervalos regulares?

Este numeral es INFORMATIVO y depende de la complejidad de la radiofarmacia.
Asi mismo como si se decide contratar o realizar algunas pruebas de verificacién
para sus instrumentos de medida y/o pruebas de control de calidad

Instituto
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Anexo técnico, numeral 5. 11.Validacion
5.11.2. ¢ Se califican los equipos y se validan los procesos productivos, sistemas de apoyo critico,
sistemas electronicos y metodologias analiticas?

Sugerencia
Se califican los equipos y se validan los, sistemas de apoyo critico?

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Mercedes En articulo 5, numeral 5.3.4. Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.3.4. Elaboracion de radiofarmacos a partir de materias primas y radiontclidos incluyendo operaciones
de liofilizacién (por ejemplo 177Lu- Octreotate, 90Y-Octreotate),
Propuesta
Elaboracion de radiofarmacos vitales no disponibles para suministro como Preparacion magistral a
partir de materias primas y radiondclidos incluyendo operaciones de liofilizacion (por ejemplo
177Lu- Octreotate, 90Y- Octreotate),
Mercedes En articulo 5, numeral 5.3.5. Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.3.5. Produccion de radiofarmacos con radionuclidos provenientes de aceleradores (por ejemplo 18F,
11C, 13N y 123lI-loduro de sodio) o generadores de larga vida (por ejemplo generador de 68Ge/68Ga,
188W/ 188Re),
Propuesta
Produccion de radiofarmacos MAGISTRALES con radionuclidos provenientes de aceleradores (por
ejemplo 18F, 11C, 13N y 123l-loduro de sodio) U OTROS GENERADORES (por ejemplo generador de
68Ge/68Ga, 188W/ 188Re),
Mercedes En articulo 5, numeral 5.3.7. Se mantiene el numeral para dar claridad que el proyecto de norma incluye las
Mendoza 5.3.7. Sintesis de radiofarmacos para Tomografia por Emisién de Positrones - PET (como por ejemplo preparaciones magistrales de radiofarmacos PET

18F-Fluor-Deoxi-glucosa FDG).

Propuesta
5.3.7. Sintesis de radiof&rmacos para Tomografia por Emision de Positrones - PET (como por
ejemplo 18F-Fluor-Deoxi-glucosa FDG) queda incluida en el 5.3.5.
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Mercedes
Mendoza

En articulo 5, numeral 5.3.8.
5.3.8. Elaboracion de radiofarmacos a partir de productos autorizados como vitales no disponibles.

Se presta para varias interpretaciones: es decir que se puede elaborar un kit Vital no disponible y preparar
el Radiofarmaco para su dosificacion y distribucién?
A que productos autorizados como vital no disponible se refiere? Aun kit, al radiontclido o alas otras
materias primas.
Cual es la diferencia con lo indicado en el numeral 5.3.5. en el caso de radiofarmacos a partir del
generador 188W/ 188Re),

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Mercedes
Mendoza

En numeral 5.2.1.
5.1.2.1. ¢ Cuenta con médico con especializacion en medicina nuclear y/o quimico farmacéutico, director
técnico de la radiofarmacia con certificado de formacion en proteccion radiolégica y radiofarmacia?

Propuesta
Cuenta con quimico farmacéutico, director técnico “Responsable “de la radiofarmacia con de formacién en
proteccion radiologica y radiofarmacia quien podra delegar sus funciones pero no la responsabilidad de
las actividades propias de la Radiofarmacia.
(Si la Radiofarmacia esta adscrita a un Servicio de medicina Nuclear, cuenta con Médico nuclear
responsable del servicio de Medicina Nuclear. el médico tendra otra clase de responsabilidades :
prescripcion, dosis, diagndstico

Se mantiene el numeral ya que las radiofarmacias de baja complejidad Unicamente
recepcionan y entregan dosis de radiofarmacos listas para usar

Mercedes
Mendoza

En numeral 5.1.2.3.
5.1.2.3. ¢ Cuenta con tecndlogo de medicina nuclear o tecndlogo en manejo de fuentes abiertas de uso
diagndstico y terapéutico o tecnélogo en radiologia e imagenes diagnésticas, con certificado de formacién
en proteccion radioldgica, preparacién, control de calidad de radiofarmacos y radiofarmacia?

Propuesta
¢,Cuenta con tecnélogo de medicina nuclear o tecnélogo en manejo de fuentes abiertas de uso
diagndstico y terapéutico o tecnélogo en radiologia e imagenes diagndsticas, con formacion en proteccion
radioldgica, control de calidad de radiofarmacos y radiofarmacia?

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Mercedes
Mendoza

En numeral 5.1.3.1.
5.1.3.1. ¢ Cuenta con quimico farmacéutico director técnico de la radiofarmacia con certificado de
formacién en proteccion radioldgica y radiofarmacia?

Propuesta
Cuenta con quimico farmacéutico, director técnico “Responsable “de la radiofarmacia con formacién en
proteccion radioldgica y Radiofarmacia quien podra delegar sus funciones pero en ningin caso la
responsabilidad de las actividades propias de la Radiofarmacia..
Ej.: podra delegar funciones a un regente en Farmacia y a un técnico en medicina nuclear.

Por considerarse los radiofarmacos medicamentos especiales y de acuerdo a la
normatividad vigente en Colombia (Leyes 23 de 1962 y 212 de 1995 y Decreto
1945 de 1996), el profesional responsable para la produccion, control de calidad y
vigilancia de este tipo de productos es el quimico farmacéutico
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Mercedes
Mendoza

En numeral 5.1.3.2.
5.1.3.2. ¢ Cuenta con quimicos farmacéuticos con certificado de formacion en proteccién radiolégica y
radiofarmacia, quienes seran responsables de la produccidn y otro del control de calidad?

Propuesta
El Director técnico , quimico farmacéutico podra delegar funciones pero no la responsabilidad a personal
capacitado en produccién y control de calidad de radiofarmacos

Por considerarse los radiofarmacos medicamentos especiales y de acuerdo a la
normatividad vigente en Colombia (Leyes 23 de 1962 y 212 de 1995 y Decreto
1945 de 1996), el profesional responsable para la produccion, control de calidad y
vigilancia de este tipo de productos es el quimico farmacéutico

Mercedes
Mendoza

En numeral 5.1.3.4.
5.1.3.4. ¢ La radiofarmacia cuenta con tecnélogo de medicina nuclear o tecnélogo en manejo de fuentes
abiertas de uso diagnéstico y terapéutico o tecnélogo en radiologia e imagenes diagndsticas con
certificado de formacién en proteccion radioldgica, preparacién, control de calidad de radiofarmacos y
radiofarmacia?

Propuesta
La radiofarmacia cuenta con regente en farmacia, tecnélogo de medicina nuclear o tecnélogo en
manejo de fuentes abiertas de uso diagndstico y terapéutico o tecnélogo en radiologia e imagenes
diagnosticas con formacion en proteccion radiolégica, preparacion, control de calidad de radiofarmacos y
Radiofarmacia

La disponibilidad de tecndlogo de regencia de farmacia esta contemplado en el
numeral 5.1.3.8

Mercedes
Mendoza

En numeral 5.1.3.5.
5.1.3.5. ¢ Cuenta con un profesional con certificado de formacion en proteccion radioldgica, para realizar
funciones de vigilancia radioldgica y calibracién de equipos detectores de radiacion, entre otras?

Propuesta
¢ Cuenta con un profesional con formacion en proteccién radioldgica, para realizar funciones de vigilancia
radioldgica y calibracién de equipos detectores de radiacion, entre otras?

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Mercedes
Mendoza

En numeral 5.1.3.6.
5.1.3.6. ¢ Cuenta con personal para realizar funciones de mantenimiento preventivo, correctivo e
intervenciones operacionales de los equipos?

Propuesta
¢,Cuenta con programas de mantenimiento preventivo, y contacto o contratos con TERCEROS, firmas
especializadas en el tema para efectuar el mantenimiento correctivo e intervenciones operacionales de
los equipos?

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Mercedes En numeral 5.1.3.7. Se ajusté el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.1.3.7. ¢ Hay disponibilidad de tecnélogo en regencia de farmacia para colaborar en las actividades de
preparacion de radiofarmacos de tecnecio y dosificacion de yodo?
Propuesta
¢, Hay disponibilidad de tecnélogo en regencia de farmacia, técnicos en medicina nuclear, técnicos
guimicos capacitados para colaborar en las actividades de preparacion de radiofarmacos de tecnecio y
dosificacion de yodo?
Mercedes En numeral 5.1.3.7.1. Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.1.3.7.1. ¢ Si hay disponibilidad de tecnélogo en regencia de farmacia, cuenta con certificado de
formacion en proteccion radioldgica, preparacion, control de calidad de radiofarmacos y radiofarmacia?
Propuesta
Si hay disponibilidad de tecn6logo en regencia de farmacia, técnicos en medicina nuclear, técnicos
quimicos cuentan con formacién en proteccion radiolégica, preparacion, control de calidad de
radiofdrmacos y radiofarmacia?
Mercedes En numeral 5.2.2.1. Se mantiene el numeral ya que las graficas se consideran herramientas efectivas
Mendoza 5.2.2.1. ¢ Existen graficas y/o instrucciones escritas para la correcta colocacion de la vestimenta al ingreso | de comunicacién en una actividad donde el paso a paso es relevante y para evitar
a las areas? la contaminacién de la vestimenta que sera utilizada en areas limpias
Propuesta
¢ Existen instrucciones escritas para la correcta colocacion de la vestimenta al ingreso a las areas
Mercedes En numeral 5.2.1.0. Se mantiene el numeral para el area clase ¢ - ISO 7, para la contencion de
Mendoza 5.2.10. ¢ La dotacion de ingreso para areas clase C — ISO 7 esta compuesta por gorro, cubrebarba (si cualquier particula y garantizar la seguridad y calidad del producto
aplica), cubrecalzados, traje de una o dos piezas cerrados en las mufiecas y con cuello alto?
Se ajusto el texto con respecto al area I1SO 8, de acuerdo a las observaciones
Propuesta realizadas al respecto
La dotacion de ingreso para areas clase C — ISO 7 e ISO 8 estd compuesta por gorro, cubrebarba (si
aplica), cubrecalzados, traje de una o dos piezas?
Mercedes En numeral 5.2.11. Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.2.11. ¢ Para el ingreso a las areas clase A — ISO 5 o cabinas de flujo laminar y/o cabinas de seguridad

biolégica y/o cabina de extraccién, la dotacion comprende elementos estériles como: gorro, tapabocas,
guantes, cubre calzado exclusivo para el area, traje de una o dos piezas cerradas en las mufiecas y con
cuello alto, ademés gafas de seguridad no estériles (cuando se requiera)?

Propuesta
¢Para el ingreso a las areas clase 1ISO 7 y/o ISO 8 donde se encuentran ubicadas las Cabinas de flujo
Laminar o cabinas de bioseguridad ISO 5 o, la dotacion comprende elementos como: gorro, tapabocas,
guantes, cubre calzado exclusivo para el area, traje de una o dos piezas cerradas en las mufiecas y con
cuello alto, ademéas manguillas y guantes estériles y gafas de seguridad no estériles (cuando se

requiera)?
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Mercedes

En numeral 5.2.11.2.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Mendoza 5.2.11.2. ¢ Los uniformes de las areas de la radiofarmacia son estériles y/o desechables?

Propuesta

Ya estéa especificado el tipo de uniforme en el numeral 5.2.11

Mercedes En numeral 5.2.12. Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.2.12. ¢ El personal utiliza blindajes como parte de la vestimenta de trabajo?

Propuesta

¢El persona segun tipo de radiacion emitida y el factor de riesgo a la exposicién, utiliza blindajes como
parte de la vestimenta de trabajo?
Mercedes En numeral 5.2.12.1. Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.2.12.1. ¢ Se toman medidas para que dichos blindajes no generen contaminacion hacia las
preparaciones?
Propuesta
Se toman medidas para que dichos blindajes cuando se utilizan no generen contaminacién hacia las
preparaciones?
Mercedes En numeral 5.3.10. Se mantiene el numeral ya que el requerimiento solamente hace referencia al agua
Mendoza 5.3.10. ¢ Las soluciones sanitizantes usadas en areas asépticas son filtradas y preparadas con agua estéril utilizada para la preparacion de las soluciones sanitizantes en areas
esteril? asépticas, no para el resto de soluciones utilizadas en la limpieza. El propésito es
disminuir material particulado (viable y no viable) de las superficies de trabajo y
Propuesta areas circundantes
¢Las soluciones sanitizantes que van a ser utilizadas en las Cabinas de Flujo laminar y/o cabinas de
bioseguridad son filtradas y preparadas con agua estéril?

Mercedes En numeral 5.3.10.3. Se mantiene el numeral ya que son registros necesarios, pues los sanitizantes
Mendoza 5.3.10.3. ¢ Cuentan con registros que demuestren la eficacia de los sanitizantes? utilizados en la radiofarmacia son preparados y diluidos a partir de la presentacion

Propuesta
¢ Cuentan con las fichas técnicas del fabricante que demuestren la eficacia de los sanitizantes?

comercial de los mismos
Siendo estas diluciones un punto critico en la efectividad del sanitizante, la cual
debe ser demostrada ya que seran utilizados en areas y equipos de procesamiento
de aséptico
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Mercedes

En numeral 5.3.14.3.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Mendoza 5.3.14.3. ¢ Cuentan con un contrato con una entidad autorizada para el tratamiento y la disposicion final de
residuos y desechos?
Propuesta
¢,Cuentan con el contacto con una entidad autorizada para el tratamiento y la disposicidn final de residuos
y desechos?
( cuando no se generan muchos residuos las entidades no hacen contrato pero si se comprometen a
prestar el servicio atendiendo el llamado)
INFORMATIVO
Mercedes En numeral 5.3.18 Se ajusté el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.3.18. ¢ El personal involucrado en la radiomarcacion de muestras autélogas esta vacunado como
minimo contra la hepatitis B?
Propuesta
¢El personal involucrado en la radiomarcacion de muestras autélogas esta vacunado contra diferentes
tipos de hepatitis?
Mercedes En numeral 5.3.25. Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.3.25. ¢ Los trabajadores que preparan, adecuan, reempacan, reenvasan o dosifican radiofarmacos para
terapia son monitoreados para detectar exposicién interna y externa de radiacion beta?
Propuesta
¢Los trabajadores que preparan, adecuan, reempacan, reenvasan o dosifican radiofarmacos para terapia
son monitoreados para detectar exposicion externa de radiacion beta?
(el monitoreo de la deteccién de la exposicidn interna debe ser informativo )
Mercedes En numeral 5.4.2.1. Se mantiene el requerimiento ya que se deben garantizar unas &reas minimas en
Mendoza 5.4.2.1. ¢ La radiofarmacia cuenta como minimo con areas de recepcién, almacenamiento, preparacion, las radiofarmacias
control de calidad, dispensacion, disposicion de residuos, gestion, documentacién y atencion al usuario?
Propuesta
¢La radiofarmacia cuenta como minimo con areas delimitadas de recepcion, almacenamiento,
preparacion, control de calidad, dispensacion, disposicion de residuos, gestion, documentacion y
atencion al usuario?
Mercedes En numeral 5.4.5.2.3. Se mantiene el requerimiento ya que la integridad de los filtros HEPA es una
Mendoza 5.4.5.2.3. ¢ Integridad de los filtros HEPA? prueba de desempefio que debe ser realizada independiente de donde se

Propuesta
¢Integridad de los filtros HEPA de la Cabina de flujo Laminar y/o cabina de bioseguridad bioldgica.)

encuentren ubicados ( area o0 en equipos)
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Mercedes
Mendoza

En numeral 5.4.7.1.
5.4.7.1. ;Cuenta con area de recepcion de material radiactivo y/o radiofarmacos, donde se realizan
actividades de deteccion de contaminacion superficial, verificacion de bultos, verificacion documental,
entre otras?

Propuesta
¢ Cuenta con area de recepcion de material radiactivo y/o radiofarmacos, donde se realizan actividades de
deteccion de contaminacion superficial, verificacion de bultos, verificacion documental?

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Mercedes
Mendoza

En numeral 5.4.7.2.
5.4.7.2. ¢ Cuenta con area fisicamente independiente, exclusiva y diferenciada para realizar operaciones
de control de calidad de radiofarmacos?

Propuesta
¢Puesto que recibe las dosis lista para su uso no requiere de operaciones de control de calidad)?

El control de calidad consiste en la confrontacién de la dosis lista para usar de
radiofarmaco, frente a prescripcion meédica, actividad, etiquetado, material
particulado, monitorizacion y contaminacion del bulto, acorde a lo definido en el
numeral 5.9.2

Mercedes
Mendoza

En numeral 5.4.8.1.
5.4.8.1. ¢ Las operaciones de produccion, transformacién, adecuacién, dispensacién, radiomarcacion,
reenvase, ajuste de dosis de radiofarmacos, entre otras, para administracion parenteral deben ser
realizadas en cabina de seguridad bioldgica (clase A - ISO 5) con ambiente circundante clase C - ISO 7
y/o aisladores asépticos como minimo con ambiente circundante clase D — ISO 8?

Propuesta
¢cLas operaciones de produccion, transformacién, adecuacion, dispensacion, radiomarcacion,
reenvase, ajuste de dosis de radiofarmacos no volatiles , entre otras, para administracién parenteral
deben ser realizadas en cabina de Flujo Laminar ISO 5) con ambiente circundante clase C - ISO 7, o ISO
8

Los aisladores asépticos no pueden ser excluidos de este numeral, ya que es una
tecnologia que se encuentra en creciente implementacion para el manejo y control
de &reas de condicion aséptica

De otra parte no se puede solicitar el requerimiento solamente para cabinas de flujo
laminar, ya que estas no garantizan la proteccién del personal y el medio ambiente.
Lo recomendado es utilizar cabinas de bioseguridad que garanticen la proteccion
del producto, el personal y el medio ambiente

Mercedes
Mendoza

En numeral 5.4.9.1.
5.4.9.1. ¢ Las manipulacion aséptica y radiomarcacién de muestras autélogas deben ser realizadas en
cabina de seguridad biolégica (clase A - ISO 5) con ambiente circundante clase C - ISO 7 y/o aisladores
asépticos como minimo con ambiente circundante clase D — I1SO 8?

Propuesta
¢Las manipulacién aséptica y radiomarcacion de muestras autélogas deben ser realizadas en cabina de
seguridad biolégica DE PREFERENCIA TIPO Il con ambiente circundante clase C - ISO 7 y/o ISO 8

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Mercedes

En numeral 5.4.9.2.

Los aisladores asépticos no pueden ser excluidos de este numeral, ya que es una

Mendoza 5.4.9.2. ;La marcacion de radiofarmacos de administracion parenteral con fines terapéuticos debe ser tecnologia que se encuentra en creciente implementacién para el manejo y control
realizadas en cabina de seguridad bioldgica (clase A - ISO 5) con ambiente circundante clase C - ISO 7 de areas de condicién aséptica
y/o aisladores asépticos como minimo con ambiente circundante clase D — ISO 8?
De otra parte no se puede solicitar el requerimiento solamente para cabinas de flujo
Propuesta laminar, ya que estas no garantizan la proteccién del personal y el medio ambiente.
Ver 5.4.8.1 Lo recomendado es utilizar cabinas de bioseguridad que garanticen la proteccién
del producto, el personal y el medio ambiente
Mercedes En numeral 5.4.9.4. Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.4.9.4. ¢ Cuenta la radiofarmacia con area exclusiva independiente y blindada para reenvase y
reempague de radiofarmacos volatiles para terapia, preparados con radionuclidos y materias primas, sin
registro sanitario, con ducto de extraccion independiente, que impida la recirculacion de aire, y con
espesor de blindaje segun actividad manipulada?
Propuesta
¢ Cuenta la radiofarmacia con area exclusiva independiente y blindada para reenvase y reempaque de
radiofarmacos volatiles para terapia, preparados con radiondclidos y materias primas, sin
registro sanitario, con ducto de extraccién independiente, dotado de filtros HEPA , que impida la
recirculacién de aire, y con espesor de blindaje segun actividad manipulada
Mercedes En numeral 5.5.2.1. Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.5.2.1. ¢ Poseen los siguientes equipos como minimo, necesarios para el desarrollo de los procesos,

procedimientos y actividades a realizar:
-Calibrador de dosis,
-Monitor de contaminacién superficial,
-Instrumentos de monitoreo de radiacion de personal (dosimetros personales, de anillo, entre otros),
-Instrumento para medicién de contaminacion de pies y manos,
-Contador de pozo

Propuesta
¢Poseen los siguientes equipos como minimo, necesarios para el desarrollo de los procesos,

procedimientos y actividades a realizar:
-Calibrador de dosis,

-Monitor de contaminacién superficial,

-Instrumentos de monitoreo de radiacion de personal
(dosimetros personales, de anillo, entre otros),
-Instrumento para medicién de contaminacion de pies y manos,
-Contador de pozo NO SE REQUIERE PUESTO QUE NO REALIZA CONTROL DE CALIDAD Y EL
WIPE TEST ES REALIZADO POR LA RADIOFARMACIA DE ALTA COMPLEJIDAD QUE SUMINISTRA

LAS DOSIS LISTAS
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Mercedes
Mendoza

En numeral 5.5.2.2.
5.5.2.2. ¢ Poseen los siguientes utensilios como minimo, necesarios para el desarrollo de los procesos,
procedimientos y actividades a realizar: blindajes de emisiones beta y gamma para viales y jeringas,
contenedores de desechos, forceps, pinzas y cubetas cromatografias?

Propuesta
¢ Poseen los siguientes utensilios como minimo, necesarios para el desarrollo de los procesos,
procedimientos y actividades a realizar: blindajes de emisiones beta y gamma para viales y jeringas,
contenedores de desechos, forceps, pinzas.
cubetas cromatografias? NO REQUIERE DE CUBETAS PUES NO REALIZAN CONTROL DE CALIDAD.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Mercedes
Mendoza

En numeral 5.5.3.1.
5.5.3.1. ¢ Cuenta con cabina de seguridad biolégica y/o aisladores asépticos para realizar elucién de
generadores, operaciones de preparacidn, transformacion, adecuacion, dispensacion, radiomarcacion,
reenvase y ajuste de dosis de radiofarmacos para administracion parenteral, equipada con un blindaje
adecuado segun la cantidad de material radioactivo para proteger al operador?

Propuesta
¢,Cuenta con cabina de Flujo laminar , seguridad biolégica y/o aisladores asépticos para realizar,
operaciones de preparacion, transformacién, adecuacioén, dispensacién, radiomarcacion, reenvase y
ajuste de dosis de radiofarmacos para administracion parenteral, equipada con un blindaje adecuado
segun la cantidad de material radioactivo para proteger al operador?
( Los generadores pueden ser eluidos en ambiente ISO 8 s/n USP 36 y mas recientes

La preparacion de radiofarmacos para ser administrados por via parenteral deben
garantizar las condiciones de esterilidad y apirogenicidad
Por ello se toman como referencia los lineamientos de la Organizacion Internacional
de Energia Atdmica - OIEA para este tipo de procesos, para garantizar las
condiciones del radiofarmaco y evitar cualquier posible fuente de contaminacién

Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
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Mercedes En numeral 5.5.4.4. Se ajusté el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.5.4.4. ; Para la radiofarmacia PET cuenta como minimo con:
-Ciclotron,
-Celdas calientes las cuales contendran los médulos de sintesis para la preparacién de radiofarmacos
PET,
-Sistema semiautomatizado o automatizado para dosificacion de radiofarmacos PET,
- Sistema mecanizado semiautomatizado o automatizado para la manipulacién de generadores de larga
vida
-Equipo para cromatografia liquida HPLC y/o equipo para cromatografia de gases,
-Balanza analitica,
-Bafio maria,
-Equipo para deteccion de endotoxinas,
-Congelador y/ o refrigerador
-Sistema para realizar cromatografia en capa delgada,
-Cabina de extraccion de solventes,
Propuesta
¢ Para la radiofarmacia PET cuenta como minimo con:
-Ciclotron,
-Celdas calientes las cuales contendran los modulos de sintesis para la preparacién de radiofarmacos
PET,
-Sistema semiautomatizado o automatizado para dosificacion de radiofarmacos PET,
- Sistema mecanizado semiautomatizado o automatizado para la manipulacién de generadores de
larga vida
-Equipo para cromatografia liquida HPLC ( SI LAS TECNICAS UTILIZADAS EN SINTESIS O
CONTROL DE CALIDAD LO REQUIEREN) y/o equipo para cromatografia de gases,
Mercedes En numeral 5.5.4.6.1. Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.5.4.6.1. ¢ Ademas deben contar como minimo con equipos como: liofilizador, medidor de pH, entre

otros?

Propuesta
. ¢,Ademas deben contar con equipos como:
liofilizador, medidor de pH, entre otros? LIOFILIZADOR No
Medidor de pH No necesariamente . pues se puede tener validada otra técnica para determinacion de pH
INFORMATIVO
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Mercedes

En numeral 5.5.4.8.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Mendoza 5.5.4.8. ¢ Cuenta con un detector de contaminacién de manos y pies que permita monitorear la
contaminacion de personal antes de entrar o salir de cualquier area?
Propuesta
Redactar: ¢, Cuenta con un detector que permita monitorear la contaminacion de manos y pies de
personal antes de entrar y al salir de cualquier area?
Mercedes En numeral 5.7.2.1. Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.7.2.1. ¢ Se cuenta con registros de la dispensacion del radiofarmaco, que incluya como minimo nombre
de paciente, nombre del radiofarmaco, dosis (actividad/volumen), responsable de la dispensacion,
responsable de la recepcion?
Propuesta
¢ Se cuenta con registros de la dispensacion del radiofarmaco, que incluya como minimo nombre de
paciente, nombre del radiofarmaco, dosis inyectada (actividad/volumen), responsable de la
dispensacioén, responsable de la recepcion?
Mercedes En numeral 5.7.3.5 Aunque los radiofarmacos provenientes de materiales estériles son considerados
Mendoza 5.7.3.5. ¢ Se realiza de manera aleatoria y periédica, el control de calidad de esterilidad, a las muestras de de bajo riesgo, se debe realizar de manera aleatoria y periédica, el control de
radiofarmacos? calidad de esterilidad y endotoxinas con el propdsito de verificar la calidad del
radiofarmaco entregado, como parte del programa de aseguramiento de la calidad
Propuesta
Se realiza de manera aleatoria y periédica, el control de calidad de esterilidad, a las muestras de
radiofarmacos como parte del programa de aseguramiento de la calidad.
(Al ser los radiofdrmacos de bajo riesgo de utilizacién en un tiempo no mayor a 12 horas y partiendo de
materiales estériles no requieren pruebas de esterilidad para su liberacién
INFORMATIVO

Mercedes 5.7.3.5.1. ¢ Se cuenta con registros? Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza

Propuesta
INFORMATIVO
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Mercedes

En numeral 5.7.3.8.

Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto

Mendoza 5.7.3.8. ¢ Se cuenta con registros de los controles de calidad del generador de tecnecio en la primera y
GUltima elucion, antes de su liberacién, que incluya como minimo apariencia, color, pureza radionuclida,
pureza radioquimica, pH, concentracion remanente de 99-molibdeno, concentracidon remanente de
aluminio, asi como registro de control de calidad de esterilidad posliberacion?
Propuesta
¢Se cuenta con registros de los controles de calidad del generador de tecnecio en la primera y Gltima
elucién, antes de su liberacién, que incluya como minimo apariencia, color, pureza radionuclida, pureza
radioquimica, pH, concentracién remanente de 99-molibdeno, concentracién remanente de aluminio.
Mercedes En numeral 5.7.4.6 Se ajusté el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.7.4.6. ¢ Se documenta y registra el proceso de distribucion de muestras autdlogas radiomarcadas?
Propuesta
¢ Se hace referencia al proceso de transporte y entrega?
Mercedes En numeral 5.7.4.16. Se ajusto el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.7.4.16. ¢ Cuenta como minimo con certificados de analisis, esterilidad y apirogenicidad de las materias
primas empleadas en la sintesis de radiofarmacos PET?
Propuesta
¢Cuenta con certificados de andlisis, con certificados de andlisis, esterilidad y apirogenicidad de las
materias primas empleadas en la sintesis de radiofarmacos PET?
Mercedes En numeral 5.8.1.8. Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 5.8.1.8. ¢ Los controles en proceso se realizan dentro del area y no ponen en riesgo la calidad del
producto?
Propuesta
¢ Los controles en proceso que se realizan dentro del area no ponen en riesgo la calidad del producto?
Mercedes En numeral 6.2.2.5. Se ajust6 el texto de acuerdo a las observaciones realizadas al respecto
Mendoza 6.2.2.5. ¢ Los contenedores de las materias primas recibidas se limpian antes de su ingreso al area de

cuarentena de la bodega?

Propuesta
¢ Los contenedores de las materias primas recibidas se limpian antes de su ingreso al area de
almacenamiento?
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Mercedes
Mendoza

En numeral 6.3.5.

6.3.5. ¢, Se tiene contratado el transporte de radiofarmacos?

Propuesta

¢ Se tiene contratado el transporte de radiofarmacos con una empresa que cuenta con la licencia de

transporte respectiva. ?
MAYOR O CRITICO

Este numeral es Informativo y la licencia de transporte de material radioactivo se
contempla en el numeral 6.3.3
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