FIRMADO ELECTRONICAMENTE - 12/04/2021 16:31:47 CET - copiaobtenidadel original

Firmado por: Manuel Rodriguez Marti

E6531-52151-61311-2714C

La autenticidad del documento puede ser comprobada en: https://www.csn.es/Sede20/verificarcsv/formulario?csv

ASUNTO: COMENTARIOS AL PROYECTO DE ORDEN MINISTERIAL POR LA QUE SE
APRUEBAN LAS NORMAS DE CORRECTA PREPARACION EXTEMPORANEA DE
RADIOFARMACOS

Mediante escrito recibido en este Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) el 14 de enero de
2021 (n? registro entrada 60061), procedente de la Secretaria General Técnica del Ministerio
de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, se remitié el Proyecto de Orden Ministerial por la
gue se aprueban las normas de correcta preparacion extemporanea de radiofarmacos, al
objeto de recabar del CSN el informe preceptivo de conformidad con los establecido en el
Articulo 2.m) de su Ley de Creacion (Ley 15/1980, de 22 de abril).

El Pleno del Consejo, en su reunion de 7 de abril de 2021, ha examinado el texto de la Orden,
asi como el informe emitido por la Direccion Técnica de Proteccion Radioldgica y la
Subdireccion de Asesoria Juridica, y ha adoptado, en cumplimiento del apartado m) del
articulo 22 de la Ley 15/1980, el informe que se incluye como Anexo.

EL SECRETARIO GENERAL

Manuel Rodriguez Marti

SR. SECRETARIO GENERAL TECNICO
MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL
MADRID
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ANEXO

COMENTARIOS AL PROYECTO DE ORDEN MINISTERIAL POR LA QUE SE APRUEBAN LAS
NORMAS DE CORRECTA PREPARACION EXTEMPORANEA DE RADIOFARMACOS

Comentario General

El proyecto de Orden Ministerial es muy completo, y especifica en su exposicidon de
motivos que dicha Orden se dicta sin perjuicio de los requisitos establecidos en la
legislacion especifica vigente sobre Instalaciones Radiactivas, sobre Proteccion
Radiolégica contra radiaciones ionizantes, y sobre garantia de calidad en Medicina
Nuclear.

Articulo 4.
Donde dice: i)

“Unidad de radiofarmacia: instalacion sanitaria autorizada para la adquisicion,
recepcion, almacenamiento, preparacion, control de calidad y dispensacion de
radiofarmacos, bajo la supervision y control de un facultativo especialista en
radiofarmacia, para su aplicacidon en un centro o institucién legalmente facultados para
ello. Estdn consideradas como instalaciones radiactivas de segunda categoria segun la
clasificacién del Consejo de Seguridad Nuclear” .

Deberia decir: i)

Unidad de radiofarmacia: instalacién sanitaria autorizada para la adquisicion, recepcion,
almacenamiento, preparacion, control de calidad y dispensaciéon de radiofarmacos, bajo
la supervision y control de un facultativo especialista en radiofarmacia, para su
aplicacién en un centro o institucion legalmente facultados para ello. Estan
consideradas como instalaciones radiactivas de segunda categoria, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 34 del Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas
(Real Decreto 1836/1999).

Motivo
La clasificacion de las instalaciones radiactivas en categorias, esta recogida en el
articulo 34 del Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas (Real

Decreto 1836/1999). El Consejo de Seguridad Nuclear, no clasifica por categorias las
instalaciones radiactivas
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3. Articulo 5 punto 6. Requisitos de personal

Donde dice:

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

Deberia decir:

6. Todo el personal facultativo y técnico que utilice el material radiactivo dispondra de
una licencia de supervisor u operador de instalaciones radiactivas concedida por el
Consejo de Seguridad Nuclear. Asi mismo, siempre ha de haber, al menos, un supervisor
con licencia que dirija la instalacién radiactiva y las actividades de los operadores.

Motivo

En una instalacion radiactiva de radiofarmacia, todo el personal que manipule el
material radiactivo ha de disponer de licencia de supervisor u operador concedida
por el Consejo de Seguridad Nuclear. Asi mismo, en la instalacion siempre ha de
haber una persona, al menos, con licencia de supervisor que dirija la instalacién y las
actividades de los operadores, todo ello de acuerdo con el articulo 55 del Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas (Real Decreto 1836/1999).

Articulo 9. Instalaciones
Punto 1
Donde dice:

“Los radiofarmacos se preparardan en instalaciones dedicadas exclusivamente a esta
actividad, que cumplan con la especificacion de instalaciéon radiactiva segun la
autorizacion concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear”

Deberia decir:

Los radiofarmacos se prepararan en instalaciones dedicadas exclusivamente a esta
actividad, que cumplan con la especificacion de instalacién radiactiva segun la
autorizacion concedida por el Ministerio para la Transicion Ecoldgica y Reto Demografico
o el Ejecutivo competente en instalaciones radiactivas de la Comunidad Auténoma
correspondiente.
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Motivo

El Consejo de Seguridad Nuclear, no concede la autorizacion de funcionamiento a las
instalaciones radiactivas, sino que emite su informe preceptivo y vinculante en el
condicionado y o cuando sea denegatorio para la concesidn de dicha autorizacion. La
autorizacion la concede el Ministerio para la Transicidon Ecolégica y Reto Demografico
o el Ejecutivo competente en esta materia de la Comunidad Autdnoma
correspondiente.

Punto 2
Donde dice:

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

Deberia decir:

“Los locales y equipos estaran ubicados, disefiados y construidos considerando lo
establecido en sus respectivas autorizaciones y en la normativa sobre proteccion
radiolégica”

Motivo

Es mas correcto referirse a las autorizaciones de las instalaciones en lugar de a estas
normas.

Articulo 10 apartado g). Zonas de la Unidad de Radiofarmacia, g) Zonas auxiliares
Donde dice:

g) “Se dispondrd de una zona de gestidon administrativa y archivo de documentacién. Las
zonas de descanso, de gestidon administrativa y archivo estaran separadas de las zonas de
preparacion. Los aseos, vestuarios y lavabos seran de facil acceso y adecuados al nimero
de usuarios. Los aseos no estaran en comunicacion directa con las zonas de preparacién o
almacenamiento”.

Deberia decir:
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g) Se dispondra de una zona de gestion administrativa y archivo de documentacion. Las
zonas de descanso, de gestion administrativa y archivo estaran separadas de las zonas de
preparacién. Los aseos, vestuarios y lavabos seran de facil acceso y adecuados al nimero
de usuarios. Los aseos no estaran en comunicacién directa con las zonas de preparacién o
almacenamiento. Los aseos de pacientes deberdn ser de uso exclusivo.

Motivo

El contenido de este articulo se considera correcto, Unicamente se podria puntualizar
que los aseos de pacientes deberan ser de uso exclusivo, a causa de la posible
contaminacién que se podria producir en estos aseos.

Articulo 22. Registros

Donde dice:

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

Deberia decir:

Se mantendran registros de todas las operaciones realizadas, por un periodo no inferior a
3 anos, a disposiciéon de las autoridades sanitarias competentes y, en lo referente al
funcionamiento de la instalacidn radiactiva de radiofarmacia, también del Consejo de
Seguridad Nuclear, e incluiran, al menos, las siguientes operaciones:

Motivo

En este articulo, ademas de la referencia a la Autoridad Sanitaria Competente, se
deberia hacer alusién también a que los registros relativos al funcionamiento de la
instalacion radiactiva de radiofarmacia, deben de estar a disposicion del Consejo de
Seguridad Nuclear.

Articulo 30. Suministros
Punto 1.

Donde dice:
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1. “En el caso de radiofdarmacos procedentes de otro centro, la administracién del
radiofarmaco en el centro receptor no podra realizarse hasta que se haya recibido la
aprobacion, documentada, de la preparacion de la unidad de origen”.

Deberia decir:

1. En el caso de radiofdrmacos procedentes de otro centro, la administracion del
radiofarmaco en el centro receptor, que ha de disponer de autorizacién como instalacion
radiactiva, no podra realizarse hasta que se haya recibido la aprobacién, documentada,
de la preparacién de la unidad de origen.

Motivo

Si el radiofarmaco procede de otro centro, el centro receptor que vaya a efectuar la
administracion del radiofarmaco, ha de disponer de la autorizacién como instalacidon
radiactiva para la utilizacién del isétopo radiactivo con el que estd marcado el
radiofarmaco.

Punto 2
Donde dice:

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

Deberia decir:

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

Motivo
Seria mas correcto sustituir “transporte radiactivo” por “transporte de material radiactivo”,
Punto 5

Donde dice:
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“El transporte de materiales radiactivos estarad sujeto a la inspeccién por parte del
Consejo de Seguridad Nuclear, que serd el organismo encargado de autorizar y verificar
gue se cumplen los requisitos establecidos en la autorizacion”

Deberia decir:

El transporte de materiales radiactivos estard sujeto a la inspeccidon por parte del
Consejo de Seguridad Nuclear, que sera el organismo encargado de verificar que se
cumplen los requisitos establecidos en la autorizaciéon”

Motivo

Segun el informe de la SAJ, la redaccidn del punto 52 de este articulo 30, resulta confusa
al establecer que el CSN sera el encargado de autorizar y verificar que se cumplen los
requisitos establecidos en la autorizacidn, ya que, entre los cometidos legalmente
atribuidos al CSN en su Ley de Creacion, esta la labor de inspeccion vy, por tanto, de
verificacion, sin que ejerza competencias de autorizacion en estas operaciones de
transporte.
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