






































































La nueva Ley 29/2006 presenta 
una novedad frente a la Ley del 
Medicamento 25/1990 en lo que 
se refiere a los radiofármacos PET, 
en cuanto a que abre la posibilidad de 
no exigir la autorización previa de la 
AEMPS para la fabricación indus-
trial y la autorización y registro de 
los radiofármacos PET si se prepa-
ran en una unidad de radiofarmacia 
autorizada, bajo la supervisión y 
control de un facultativo especialis-
ta en radiofarmacia, y en las condi-
ciones y con los requisitos determi-
nados reglamentariamente (artículo 
48.5). Por tanto, debe desarrollarse 
un reglamento futuro para determi-
nar estos requisitos, teniendo siempre 
en cuenta que la evaluación previa 
a la autorización de cualquier me-
dicamento es indispensable para 
asegurar que su uso humano se rea-
lizará en condiciones que cumplen 
las garantías de calidad, seguridad, 
eficacia, identificación e infor-
mación que exige la normativa 
española y comunitaria.  

Cuando la forma farmacéutica 
de un principio activo que sea un 
radiofármaco PET se investigue o 
utilice como referencia en un ensa-
yo clínico, incluidos los productos 

con autorización cuando se utilicen 
o combinen (en la formulación o en 
el envase) de forma diferente a la 
autorizada, o cuando se utilicen pa-
ra tratar una indicación no autoriza-
da, o para obtener más información 
sobre un uso autorizado, este radio-
fármaco PET tiene la consideración 

régimen de autorización previa por 
la AEMPS para garantizar dicha 
investigación, conforme al proce-
dimiento reglamentariamente esta-
blecido que actualmente es el Real 
Decreto 223/2004, de 6 de febrero, 
por el que se Regulan los ensayos 
clínicos con medicamentos.

En conclusión, la normativa vi-
gente considera que los radiofár-
macos PET en España:

1. Son medicamentos elabo-
rados industrialmente o en cuya 
fabricación interviene un proceso 
industrial. Por tanto, deben contar 
con la autorización previa de las 
autoridades sanitarias para su uso 
humano, conforme a las normas 
establecidas, tras haber demostrado 
garantías de calidad, seguridad, efi-
cacia, identificación e información.

2. No pueden utilizarse en huma-
nos sin la evaluación y autorización 
previas de las autoridades sanitarias 
acogiéndose a la figura de fórmula 
magistral. 

3. No pueden acogerse a la fi-
gura de preparado oficinal, aunque 
se administren a los pacientes en 
el mismo centro donde se fabrican, 
porque no aparecen en el Formula-
rio Nacional.

4. Están considerados como 
medicamentos especiales, concre-
tamente cumplen la definición de 
radiofármaco lo que les obliga a 
contar con autorización previa de 
la AEMPS para su uso humano. La 
Ley 29/2006 crea la posibilidad de 
no exigir la autorización previa de la 
AEMPS para la fabricación indus-
trial y la autorización y registro de 
los radiofármacos PET bajo unas 
condiciones y requisitos que, en 
su caso, se determinarían regla-
mentariamente y teniendo siempre 
en cuenta que la evaluación pre-
via a la autorización de cualquier 
medicamento es indispensable pa-
ra asegurar que su uso humano 
se realizará en condiciones que 
cumplen las garantías de calidad, 
seguridad, eficacia, identificación 
e información que exige la norma-
tiva española y comunitaria.  

5. Cuando se investiguen o 
utilicen como referencia en un 
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 Figura 3: Imágenes de tomografía por emisión de positrones obtenidas tras la 
administración intravenosa de fludesoxiglucosa (18F) en un paciente con linfoma 
no Hodgkin (Cortesía del Dr. Hongming Zhuang y del Hospital de la Universidad de 
Pensilvania).

“Debe desarrollarse 
un reglamento futuro  

teniendo en cuenta que 
la evaluación previa 
a la autorización de 

cualquier medicamento 
es indispensable para 
asegurar que, su uso 

humano, cumple con las 
garantías que exige la 
normativa española y 

comunitaria.”

legal de “medicamento en investi-
gación” y le es de aplicación la Ley 
29/2006. Por tanto, los ensayos clí-
nicos con medicamentos en inves-
tigación —incluyendo los radiofár-
macos PET— estarán sometidos al 




















































