REPUBLICA DE COLOMBIA

L&) 9

FORMATO A DILIGENCIAR TRATANDOSE DE PROYECTOS DE REGULACION QUE DEBAN PUBLICARSE PARA COMENTARIOS DE LA CIUDADANIA EN GENERAL

(Numeral 8° del Articulo 8° del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y articulo 2.1.2.1.23 del Decreto 1081 de 2015)

Proyecto normativo: Por la cual se establecen los requisitos para obtener la certificacién en Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos y se adopta el instrumento para

su verificacién

Cuadro de respuestas consulta publica realizada desde el dia 20 de febrero de 2024 (9:20 a.m.) hasta el dia 5 de marzo de 2024 (5:00 p.m.)

Entidad o
persona que
formula el
comentario

Parrafo y pagina del documento

Comentario, observaciéon o propuesta formulada

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccién Social, frente al comentario,
observacién o propuesta formulada

Spect
Medicina
Nuclear SAS
3183822911
calidad.spect
@gmail.com

Articulo 16. Transitoriedad

16.2 Mientras se cumple con el plazo sefialado
en el numeral anterior, las radiofarmacias
hospitalarias y centralizadas serdn objeto de
verificacibn de avance por parte del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA, en lo relacionado con los
requisitos del Anexo Técnico que hace parte
integral de la presente resolucién de conformidad
con el procedimiento que para el efecto defina
dicho Instituto, con el fin de hacer seguimiento al
cumplimiento de la normatividad que permita a
las radiofarmacias obtener la certificacion en
Buenas Practicas de  Elaboraciéon de
Radiofarmacos -BPER

Se requiere especificar los requisitos minimos a cumplir
por las radiofarmacias hospitalarias y centralizadas
mientras se cumple el plazo de la norma sefialada, asi
como se establecio en la resolucién 4245 / 2015 en su
articulo 14 inciso 14.2
Esto es de vital importancia ya que ante una visita de
verificacion por parte del INVIMA, no existe un criterio
especifico para calificar el " avance de la
implementacion”.

Comentario no aceptado

El avance de la implementacion de Ia
normatividad, una vez haya sido expedida, debe
ser realizado a todos los requisitos exigidos en
la misma

Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:

“16.2. Mientras se cumple con el plazo sefialado
en el numeral anterior, las radiofarmacias
hospitalarias y centralizadas seran objeto de
verificacion de avance por parte del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos —INVIMA, en lo relacionado con los
requisitos del Anexo Técnico que hace parte
integral de la presente resolucion de
conformidad con el procedimiento que para el
efecto defina dicho Instituto, con el fin de hacer
seguimiento al cumplimiento de la normatividad




Entidad o
persona que

Parrafo y pagina del documento

Comentario, observaciéon o propuesta formulada

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccién Social, frente al comentario,

formula el >
; observacién o propuesta formulada
comentario
que permita a las radiofarmacias obtener la
certificacion en Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos -BPER 'y
verificar el cumplimiento de estos requisitos
para las radiofarmacias que realicen
procesos generales.”
Comentario no aceptado
El requisito menciona “cuenta con personal
certificado en proteccién radiol6gica”, lo cual
significa que debe ser aplicado a todo el
- Es importante aclarar a que tipo de personal certificado | personal que labora en la radiofarmacia
Anexo técnico . X . .
Numeral 5.1.3.5 hace referencia el numeral 5.1.3.5, si es el OPR y debe | (incluido el OPR), no se hace alguna
Spect B cumplir con los requisitos del Servicio Geoldgico | diferenciacién al respecto y debe cumplir con los
Medicina ) o .. | Colombia, o es otra clase de profesional. | requisitos del Servicio Geoldgico Colombiano
Nuclear SAS ¢,Cuenta con personal certificado en proteccion
radioldgica, para realizar funciones de vigilancia o . o : L -
3183822911 lologica, p : \es de vig Especificar a que hace referencia personal certificado, | Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
: radioldgica, supervisar la aplicacion de los Iy . ; . . ;.
calidad.spect requisitos, entre otras? ya que el servicio geoldgico colombiano permite los | de acuerdo con este comentario, asi:
@gmail.com ' ’ conocimientos en proteccién radiolégica de diversas
maneras, no todas certificables desde una institucion
educativa. “6.1.3.5. ¢;Cuenta con personal capacitado o
con formacién en proteccion radiolégica, para
realizar funciones de vigilancia radiol6gica,
supervisar la aplicacion de los requisitos, entre
otras?
Selig de | 5.5.3.7. ¢El proceso de elaboracion vy . . : . Comentario aceptado
. . vt C . Determinar a que hace referencia con manipulacion a
Colombia manipulacion de radiofarmacos PET, asicomo el | . . , P
. distancia, segun el numeral del anexo técnico 5.5.3.7 ya . “ . . . .
S.AS proceso de elaboracidn, reenvase y reempaque e en auditorias esta definicion es critica puesto que Cuando se menciona “manipulacion a distancia
3164533071 de 131l-loduro de Sodio en solucién, y deméas q P q en este numeral se hace referencia al manejo

asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

actividades para los productos que lo requieran,
se llevan a cabo en cabinas blindadas con
mecanismos para la manipulacién a distancia?

gqueda a consideracién de la persona que lee el
documento

de material a través de sistemas automatizados
0 semiautomatizados o mecanismos disefiados
para reducir la exposicion a este




Entidad o
persona que

Parrafo y pagina del documento

Comentario, observaciéon o propuesta formulada

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccién Social, frente al comentario,

formula el >
; observacién o propuesta formulada
comentario
Se incluye en el proyecto la siguiente definicion:
“Manipulacion a distancia o manipulacién
remota. Para efectos de la presente resolucion,
hace referencia al manejo de material radiactivo
a través de sistemas automatizados o
semiautomatizados o mecanismos disefiados
para reducir la exposicién a este.”
Comentario aceptado
A que se refiere con la actividad manipulada, | No hay diferencia entre “celda caliente blindada”
mecanizada, semiautomatizada o automatizada que |y “celda caliente”
. indica el numeral 5.5.3.20. Este punto queda a
5.5.3.20.¢ Para el reenvase y/o reempaque de | . . o . L o
e o . interpretacién del criterio de la persona que lee el | Se ajustaredaccién en el proyecto de resolucion
radiofarmacos volatiles para terapia, para . -
- - . documento. de acuerdo con este comentario, asi:
Selig de administracion oral, cuenta como minimo con
. una celda caliente blindada (para rayos gammay . L
Colombia ; . L Para este mismo numeral agradecemos definir si hay | “5.5 3 20.;Para el reenvase y/o reempaque de
beta) segun la energia, clase de emision de ) : . . -9.3.2U.¢ . /
S.AS . P L . . alguna diferencia entre celda caliente blindada y celda radiofdrmacos volatiles para terap|a para
radionuclido y la cantidad de radioactividad ; L '
3164533071 caliente toda vez que por definicidon en el documento en

asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

manipulada, mecanizada, semiautomatizada o
automatizada, con ducto de extraccion
independiente, calibrador de dosis y demas
mecanismos que permitan reducir la exposicién
del personal a radiacion y evitar inhalacion de
vapores radioactivos?

la seccion de definiciones se define lo siguiente: Celda
caliente. Estaciones de trabajo blindadas y protegidas
para la fabricacibn y manipulacion de materiales
radioactivos.; por lo tanto, no entendemos porque si
dentro de la definicion se menciona el blindaje en
numerales 5.5.3.20 se habla de la necesidad de una
celda caliente blindada.

administracion oral, cuenta como minimo con
una celda caliente (para rayos gamma y beta)
mecanizada, semiautomatizada o]
automatizada, segln la energia, clase de
emision de radionlclido y la cantidad de
radiactividad manipulada, con ducto de
extraccion independiente, calibrador de dosis y
demas mecanismos que permitan reducir la
exposicién del personal a radiacién y evitar
inhalacion de vapores radioactivos?

Selig de
Colombia
S.AS

5.3.3.5. ¢ Cuenta con protocolo documentado de
limpieza y desinfeccion de las celdas calientes y
celdas empleadas en la dosificacion de

Si hay alguna diferencia en las clases de celdas que
puede tener la operacion en la radiofarmacia se deberia
definir en este documento debido a que en algunos

Comentario aceptado




Entidad o
persona que

Parrafo y pagina del documento

Comentario, observaciéon o propuesta formulada

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccién Social, frente al comentario,

formula el y
; observacién o propuesta formulada
comentario
3164533071 radiofarmacos? numerales como lo son: 5.3.3.5. | No hay diferencia entre “celda caliente”y “celda

asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

Indican, al parecer dos tipos diferentes de celdas que
pueden tener requerimientos distintos y deberian estar
explicados correctamente en el cuerpo del documento.

No se especifica la diferencia entre celda caliente y celda
empleada, agradecemos por favor presentar ejemplos
de cada tipo de celda para poder identificar la diferencia
cuando se mencionan los dos tipos de celda.

Esto se debe a que en “Definiciones” solo se define la
celda caliente.

empleada”

Se ajusta redaccidn en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:

“6.3.3.5 ¢Cuenta con protocolo documentado
de limpieza y desinfeccion de las celdas
calientes?”

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

Articulo 5. Procesos realizados en las
radiofarmacias. Las radiofarmacias podran
realizar uno o varios de los siguientes procesos,
de acuerdo a las actividades que se describen en
el presente articulo.

Paragrafo 2. Los procesos que involucran la
produccion de radiondclidos precursores en
reactor o en acelerador (como ciclotrén, entre
otros) no haran parte de las Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos -BPER y el
producto obtenido en estos sera considerado
como materia prima y la primera etapa para la
elaboracion de preparaciones magistrales de
radiofarmacos.

Es importante indicar para este caso quien controlaria
este proceso.

Comentario aceptado

Mientras no se realice la manipulaciéon o sea
utilizado este material radiactivo para la
elaboracion de radiofarmacos, no es
competencia de IVC por parte de INVIMA, ni es
objeto de aplicacion de la presente normatividad

Por lo anterior, esta produccién de radionuclidos
precursores seria competencia del Ministerio de
Minas y Energia por ser autoridad encargada de
regular, controlar y autorizar la expedicion,
modificacidon, renovacién, suspension 0
revocatoria de las autorizaciones para las
actividades relacionadas con la gestion segura
de los materiales radiactivos y nucleares en el
territorio nacional, de conformidad con la
legislacion vigente en particular los decretos
0381 de 2012 y 1617 de 2013




Entidad o
persona que

Parrafo y pagina del documento

Comentario, observaciéon o propuesta formulada

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccién Social, frente al comentario,

formula el >
; observacién o propuesta formulada
comentario
Se ajusta redaccidn en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:
“Paragrafo 2. Los procesos que involucran la
produccion de radionlclidos precursores en
reactor o en acelerador (como ciclotrén, entre
otros) no haran parte de las Buenas Practicas
de Elaboracion de Radiofarmacos -BPER vy el
producto obtenido en estos sera considerado
como materia prima y la primera etapa para la
elaboracién de preparaciones magistrales de
radiofarmacos. Lo anterior, teniendo en
cuenta las competencias definidas en la
normatividad vigente con la gestion segura
de los materiales radiactivos y nucleares en
el territorio nacional.”
Articulo 6. Obligatoriedad del certificado en
Buenas Practicas de  Elaboracion de
Radiofarmacos -BPER. Las radiofarmacias que
elaboran preparaciones magistrales, entendidas
_ estas en los términos del articulo 2.5.3.10.;%_ del Comentario no aceptado
Selig de | Decreto 780 de 2016 o la norma que la modifique
Colombia 0 sustituya, y realizan la adecuacion, ajuste, | No queda definido porque la necesidad de la aclaracion, i L,
S.AS reenvase y/o reempaque de dosis de | sidesde el comienzo de la nueva norma indica que las Se redact6 esto en el proyecto _de resolu_mon
3164533071 radiofarmacos para cumplir con las dosis | unidosis corresponden a formulas magistrales y por para mayor claridad y evitar posibles

asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

prescritas, requieren del certificado en Buenas
Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos -
BPER expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

Paragrafo.
sanitario

No requieren obtener registro
las preparaciones magistrales de

definicién las formulas magistrales no requieren registros
sanitarios.

confusiones e interpretaciones

En el presente proyecto de resolucién no se
menciona el término “unidosis”




Entidad o
persona que

Parrafo y pagina del documento

Comentario, observaciéon o propuesta formulada

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccién Social, frente al comentario,

formula el >
; observacién o propuesta formulada
comentario
radiofarmacos elaboradas, adecuadas y/o
ajustadas en las radiofarmacias que parten de
insumos con registro sanitario, las preparaciones
magistrales de radiofarmacos PET vy las
preparaciones magistrales que parten de
materias primas por cuanto no se encuentran
disponibles en el mercado con registro sanitario.
Concepto no aceptado
El avance de la implementacion de Ila
normatividad, una vez haya sido expedida, debe
. . ser realizado a todos los requisitos exigidos en
Articulo 16. Transitoriedad. Se establecen las . oS 10S req S EXIg
siguientes  disposiciones  transitorias,  asi: la misma. Esta verificacion se realizara por parte
' ' de INVIMA de conformidad con el procedimiento
. ~ ue para el efecto defina dicho Instituto
16.2. Mientras se cumple con el plazo sefialado quep
en el numeral anterior, las radiofarmacias . s L
. ; ) . A ) . . s Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucién
Selig de | hospitalarias y centralizadas serdn objeto de | Es muy importante conocer cOmo se realizar4d esta . -
. e . 7 o - de acuerdo con este comentario, asi:
Colombia verificacibn de avance por parte del Instituto | verificacion y que requisitos minimos debe tener las
S.AS Nacional de Vigilancia de Medicamentos instituciones y como se va a medir el avance, esto con | . ~
X 9 . yn esy R 16.2. Mientras se cumple con el plazo sefalado
3164533071 Alimentos —INVIMA, en lo relacionado con los | fines de igualdad de todas las instituciones que se

asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

requisitos del Anexo Técnico que hace parte
integral de la presente resolucién de conformidad
con el procedimiento que para el efecto defina
dicho Instituto, con el fin de hacer seguimiento al
cumplimiento de la normatividad que permita a
las radiofarmacias obtener la certificacion en
Buenas Practicas de  Elaboraciéon de
Radiofarmacos -BPER.

encuentran regularizadas con esta norma y mas
importante aln para garantizar que las unidosis que se
realizan son inocuas seguras y eficaces

en el numeral anterior, las radiofarmacias
hospitalarias y centralizadas seran objeto de
verificacion de avance por parte del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos —INVIMA, en lo relacionado con los
requisitos del Anexo Técnico que hace parte
integral de la presente resolucion de
conformidad con el procedimiento que para el
efecto defina dicho Instituto, con el fin de hacer
seguimiento al cumplimiento de la normatividad
que permita a las radiofarmacias obtener la
certificacion en Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos -BPER vy




Entidad o
persona que

Parrafo y pagina del documento

Comentario, observaciéon o propuesta formulada

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccién Social, frente al comentario,

formula el >
; observacién o propuesta formulada
comentario
verificar el cumplimiento de estos requisitos
para las radiofarmacias que realicen
procesos generales.”
Concepto no aceptado
Selig de | Anexo Técnino La normatividad vigente permite contar con las
Colombia 3.1 Clasificacion | Es importante aclarar que tipos de permisos se pueden | diferentes autorizaciones del INVIMA, no
S.AS 4. Dilucion, dosificacion 'y ajuste de | solicitar ademés de que también existen unas sustancias | solamente registro sanitario, dependiendo de
3164533071 radiofarmacos con registro sanitario 0 | que no requieren RS como por ejemplo (PSMA DOTA) . | diferentes circunstancias como la
asuntosregulat | autorizacion del Instituto Nacional de Vigilancia | ¢estas sustancias también se deben tener en cuenta en | reglamentacién vigente, eventos que se

orios@seligde
colombia.com

de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, para
administracioén oral.

esta parte?

presenten, emergencias sanitarias, entre otros,
por ello, no seria posible aclarar los tipos de
permisos que se pueden solicitar

SES Hospital
Universitario
de Caldas
apacheco@se
s.com.co

5.1.2.3. ¢Cuenta conb tecndlogo de medicina
nuclear o tecndlogo en manejo de fuentes
abiertas de uso diagnéstico y terapéutico o
tecnélogo en radiologia e imagenes
diagnésticas, con certificado de formacion en
proteccion  radiolégica, radiofarmacia @y
radiofarmacos?

De acuerdo con este item, solicitamos se incluya al
personal Tecndlogo en Regencia de Farmacia, asi:
¢Cuenta conb tecnélogo de medicina nuclear o
tecnélogo en manejo de fuentes abiertas de uso
diagnostico y terapéutico o tecnélogo en radiologia e
imagenes diagnosticas, Tecnodlogo en Regencia de
Farmacia con certificado de formacion en proteccion
radioldgica, radiofarmacia y radiofarmacos?

Comentario no aceptado

Es importante tener en cuenta que el personal
Tecnblogo en Regencia de Farmacia se
encuentra incluido en el siguiente numeral:

“6.1.3.8 ¢Si cuenta con personal que realiza
actividades diferentes a la elaboracién de
radiofarmacos, tienen capacitacién o formacion
en proteccién radioldgica, radiofarmacos y
radiofarmacias, de acuerdo con los procesos
realizados?”

En cuanto a las actividades de elaboracion,
adecuacion y/o ajuste de dosis, asi como
analisis de control de calidad de radiofarmacos
corresponde a los profesionales quimicos
farmacéuticos su realizacion
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Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccién Social, frente al comentario,

formula el >
; observacién o propuesta formulada
comentario
Comentario no aceptado
Es importante tener en cuenta que el personal
D d it ionad licit Tecndlogo en Regencia de Farmacia se
De acuerdo con €l Item mencionado, SONCamos Séa | oneyentra incluido en el siguiente numeral:
incluido el personal Tecndélogo en Regencia de
. . . Farmacia, asi: | « . Q; :
5.1.3.6. ¢Si la radiofarmacia cuenta conb 5.1.3.8 ¢Si cuenta con personal que realiza
SES Hospital | tecnélogo de medicina nuclear o tecnélogo en . Si la radiofarmacia cuenta conb tecnéloao de medicina actividades diferentes a la elaboracion de
Universitario manejo de fuentes abiertas de uso diagndstico y ;uclear 0 tecnologo en manejo de fuentges abiertas de radiofarmacos, tienen capacitacion o formacion
de Caldas terapéutico o tecnologo en radiologia e imagenes uso diagnéstico y terapéutico 10 tecnélogo en radiologia en proteccion radioldgica, radiofarmacos vy
apacheco@se | diagnosticas cuenta con formacién en proteccion C 0 ylera . . radiofarmacias, de acuerdo con los procesos
D o P, e imagenes diagnosticas, Tecnblogo en Regencia de lizados?”
s.com.co radiolégica, preparacion, analisis de control de : i s realizados:
. Y . ; Farmacia, cuenta con formacion en proteccion
calidad de radiofarmacos y radiofarmacia? L L o :
radiologica, preparacion, analisis de control de calidad . L
de radiofarmacos y radiofarmacia®? En cuanto a las actividades de elaboracion,
’ adecuacién y/o ajuste de dosis, asi como
andlisis de control de calidad de radiofarmacos
corresponde a los profesionales quimicos
farmacéuticos su realizacion
. . : Comentario aceptado
De acuerdo con el item mencionado sugerimos sea
. restringido los desagiies solo en areas grado A - clase . s L
SES Hospital 9 9 g - | Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
) o ) . . ISO 5 grado C - ISO 7, quedando asi: . :
Universitario 5.4.1.3.11. ;Los desagues estan fuera de las de acuerdo con este comentario, asi:
de Caldas areas grado A - clase ISO 5, grado C-I1SO 70 | . . . .
¢ Los desaguies estan fuera de las areas grado A - clase | . . .
apacheco@se | grado D - ISO 87 5.4.1.3.11 ¢;Los desagiies se encuentran fuera
ISO 5, grado C - ISO 7? .
s.com.co de las éreas grado A — clase ISO 5y grado C —
ISO 7?7
. 5.1.3. Procesos especiales | El numeral 5.1.3. Indica que las radiofarmacias de .
Selig de . . - . . . L Comentario no aceptado
Colombia Ademas de cumplir con los requisitos definidos | procesos especiales, deben cumplir con los requisitos de
en generalidades y procesos generales, se debe | las radiofarmacias de procesos generales, por lo tanto, . . .
S.AS . . . . . Primero es importante mencionar que este
cumplir con los requisitos que se relacionan a | se tendria que cumplir con el numeral 5.1.2.3. L
3164533071 proyecto de resolucibn se encuentra

asuntosregulat

continuacion, de acuerdo con los procesos que
realice

De acuerdo con el numeral 5.1.3 En el caso de las

relacionado con radiofarmacias, no con
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5.1.2.3. ¢Cuenta con tecndlogo de medicina
nuclear o tecndlogo en manejo de fuentes
abiertas de uso diagnéstico y terapéutico o
tecnélogo en radiologia e imagenes
diagnosticas, con certificado de formacion en
proteccion radiologica, radiofarmacia vy
radiofarmacos?

radiofarmacias de procesos especiales, se debe tener
personal mas especializado como lo son los quimicos
farmacéuticos con capacitacién en los temas descritos
en dicho numeral, se deberia especificar si el nhumeral
5.1.2.3 solo hace referencia a las farmacias
hospitalarias, ya que este tipo de exigencia de personal
esti determinada para las farmacias hospitalarias.

farmacias, como es mencionado en este

comentario

En cuanto al numeral 5.1.3. este dice lo
siguiente: “Ademas de cumplir con los requisitos
definidos en generalidades y procesos
generales, se debe cumplir con los requisitos
que se relacionan a continuacion, de acuerdo
con los procesos que realice”, lo cual significa
gque dependiendo de los procesos que realice la
radiofarmacia, se cumple o no con los requisitos
de los procesos generales

Ahora bien, en cuanto al requisito 5.1.2.3. de las
radiofarmacias que realizan procesos
generales, este también se encuentra en el
numeral 5.1.3.6. de las radiofarmacias que
realizan procesos especiales (si es que se
cuenta con dicho personal)

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.1.3.5. ¢Cuenta con personal certificado en
proteccion radioldgica, para realizar funciones de
vigilancia radiolégica, supervisar la aplicacion de
los requisitos, entre otras?

El numeral 5.1.3.5 Indica que el personal debe estar
certificado. ¢ante qué entidad se debe certificar? Este
interrogante surge, con el animo de saber: ¢Es posible
la certificacion interna con capacitaciones vy
entrenamientos internos generados dentro de misma la
institucion?

Comentario aceptado

Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:

“6.1.3.5 ¢(Cuenta con personal capacitado o
con formacion en proteccion radiolégica, para
realizar funciones de vigilancia radiol6gica,
supervisar la aplicacion de los requisitos, entre
otras?”

Adicionalmente, si es posible que estas
capacitaciones y entrenamientos internos sean
impartidos dentro de la misma institucion por
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personal con mayor experiencia y formacion
académica afin en estos temas
Comentario aceptado
Se comprueba que el material no desprende
particulas a través de las fichas técnicas de los
Selig de materiales con los que se elabora la vestimenta
Colombia 5.2.3.2 ¢La vestimenta empleada para la empleada para la dotacion personal
S.AS dotacién personal utilizada para la preparaciény | ¢Cédmo se comprueba que el material no desprende Adicionalmente. puede comprobarse con la
3164533071 manipulacién de radiofarmacos e isétopos de | particulas?¢En la calificacién de sistema HVAC en » P b

asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

administracion
particulas?

parenteral no  desprende

operacion o por cual método?

determinacion por parte del fabricante del
namero de ciclos de esterilizacién

En cuanto a la calificaciéon del sistema HVAC
mencionada, es independiente de la vestimenta,
sin embargo, esta debe estar acorde con la
clasificacion de areas

Selig de
Colombia
S.A.S
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.2.3.3.1 ¢ Se registra el cumplimiento de dichos
procedimientos?

Consideramos que el numeral 5.2.3.1 no es necesario ya
gue las evidencias se tienen en el momento con las
etiquetas de esterilizacién, documentos de recogida y
entrega de uniformas lavados, como para que se amerite
la exigencia de un registro adicional.

Comentario no aceptado

El registro del cumplimiento de dichos
procedimientos son requeridos teniendo en
cuenta que se debe contar con informacién de
trazabilidad para estos procesos

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.2.3.5 ¢;Se controla el contacto directo de las
manos del personal con las materias primas y/o
radiofarmacos elaborados?

Como se realiza este control si desde un principio se
solicita una serie de guantes para ingreso a las areas.
Esto se puede evidenciar en numerales como 5.3.2.3,
5.2.3.1 etc.

Comentario aceptado

Se ajusta redaccioén en el proyecto de resolucién
de acuerdo con este comentario, asi:

“6.2.3.5 ¢(Se toman medidas para evitar el
contacto directo de las manos del personal con
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las materias primas y/o radiofarmacos
elaborados?”
Comentario aceptado
¢, Se esta indicando que personal de la empresa debe
acompafiar la disposicién final de dichos residuos? | Se ajustaredaccion en el proyecto de resoluciéon
Pensamos que no es necesario ya que dichas empresas | de acuerdo con este comentario, asi:
Selig de registran el material recogido y entregan un acta de
Colombia destruccion de dicho material, estas empresas son | “5.3.3.13 ;Se verifica la disposicion final de
S.AS 5.3.3.13. ¢Se supervisa la disposicion final de | reguladas por otros entes gubernamentales que indican | residuos y desechos que requieren tratamiento
3164533071 residuos y desechos que requieren tratamiento | que su operacién es confiable ademas, la institucion | especial?”

asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

especial?

realiza auditorias a estos proveedores donde se verifica
el cumplimiento de los requerimientos de disposicion de
los desechos entregados.

Adicionalmente a esto, agradecemos por favor confirmar
si el certificado del proveedor es valido y suficiente.

En cuanto al certificado del proveedor es valido.
Sin embargo, se requiere ademas tener en
cuenta otros aspectos relevante como la
calificacion al proveedor, auditorias realizadas
al mismo, acta de destruccion, principalmente

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.3.3.20. ¢ Se realiza control a los resultados de
las lecturas de exposicién a radiacion para cada
persona que trabaja en la radiofarmacia?

La duda radica en; ¢A que se refiere con control?, se
deberia especificar, que se debe medir, revisar y dado el
caso investigar y plantear acciones correctivas en
dosimetrias altas

Comentario aceptado

Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:

“6.3.3.20 (;Se realiza medicién, revision,
investigacion y notificacion (dado el caso) de
los resultados de las lecturas de exposicion a
radiacion para cada persona que trabaja en la
radiofarmacia?”

Adicionalmente, para este proyecto de
resolucion, la clasificacion de calificacion de
este requisito es ‘informativo” para ser
comunicado a los diferentes entidades
complementarias de control
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Selig de Comentario no aceptado
Colombia Los programas aqui referidos hacen alusion a la
S.AS 5.4.1.1.2. ¢ Existen programas y procedimientos | Aclarar si los softwares son validos y en caso tal que lo Prog q T

T ! S e e & manera como la organizacion hace control al

3164533071 de mantenimiento y reparaciones de las | sean, por favor indicar; ¢Qué tipo de especificaciones

asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

instalaciones?

deberian tener?

mantenimiento 'y reparaciones de las
instalaciones. Esto no hace referencia a
sistemas informaticos o softwares

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.4.1.3.11. ¢Los desaglies estan fuera de las
areas grado A —clase ISO 5,grado C-1SO 7 o
grado D - ISO 87

No entendemos; ¢ Por qué no pueden existir desagles
sanitarios en areas clases C y D?

Comentario aceptado

Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:

“6.4.1.3.11 ¢;Los desaglies se encuentran fuera
de las &reas grado A - clase ISO 5y grado C -
ISO 7?7

En este orden de ideas pueden encontrarse
desagles en éareas clase D

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.4.1.3.12. ¢ Existen carteles alusivos en donde
se prohibe fumar, comer, beber o masticar como
también el mantener plantas, alimentos o
bebidas y medicamentos de uso personal en las
areas de elaboracion y andlisis de control de
calidad de radiofarmacos?

Antes del ingreso general a la radiofarmacia ya se hace
especificidad de dicha prohibicion, si se solicita al
ingreso de las areas productivas y de control de calidad
no entendemos la necesidad de incluir esta informacion
en areas siguientes o adyacentes.

Comentario no aceptado

Dicho requisito debe ser de conocimiento y
cumplimiento por parte del personal que ingresa
tanto a la radiofarmacia como a las areas
internas de la misma como son las de
elaboracién y andlisis de control de calidad, por
ello la exigencia

Selig de
Colombia
S.AS

5.4.2.1.1. ¢Existen vestieres, areas para la
limpieza y arreglo del personal femenino y
masculino, asi como para el cambio de ropa de

No necesariamente deben ser independientes, se debe
tener algiin mecanismo que genere comodidad en los
trabajadores de cada género.

Comentario aceptado
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asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

deben ser independientes

Se ajusta redaccidn en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:

“6.4.2.1.1. ;Existen vestieres, areas para la
limpiezay arreglo del personal, asi como para el
cambio de ropa de calle, de acuerdo al nimero
de trabajadores?”

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.4.2.3.2. ¢ Existen restricciones para ingresar a
las areas destinadas al descanso y toma de
refrigerio del personal, con dotacién y elementos
de uso personal provenientes de las areas de
elaboracion y analisis de control de calidad?

No se entiende porque las areas de descanso o refrigerio
deben tener acceso restringido ya que todos los
implementos de dotacion empleados en dichas areas se
retiran antes de salir del vestier dispuesto para este fin
(en dado caso que no se solicite esto, eliminar la coma,
como signo de puntuacion)

Comentario aceptado

Se ajusta redaccidn en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:

“6.4.2.3.2. ¢;Existen restricciones para ingresar
a las &reas destinadas al descanso y toma de
refrigerio del personal con dotacion y elementos
de uso personal provenientes de las areas de
elaboracién y anélisis de control de calidad?”

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.4.3.1.1. ¢Cuentan con zonas para el
almacenamiento temporal de insumos médicos y
producto terminado, con capacidad para el
volumen que se maneja y se encuentran
debidamente identificadas y ordenadas?

5.4.3.2.1. ¢Cuentan con zonas para el
almacenamiento de insumos médicos y producto
terminado, con capacidad para el volumen que
se maneja y se encuentran debidamente
identificadas y ordenadas?

El numeral 5.4.3.1.1 y 5.4.3.2.1 se repiten ya que el
numeral 5.4.3.2 indica que para las radiofarmacias con
proceso especiales deben cumplir los requerimientos de
radiofarmacias, farmacias con procesos generales.

Comentario no aceptado

Primero es importante mencionar que este

proyecto de resolucion se encuentra
relacionado con radiofarmacias, no con
farmacias, como es mencionado en este

comentario

Efectivamente estos numerales se repiten ya
qgue el numeral 5.4.3.1.1 corresponde a
procesos generales y el numeral 5.4.3.2.1
corresponde a procesos especiales, y al inicio
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5.4.3.2. Procesos especiales
Ademas de cumplir con los requisitos definidos
en generalidades y procesos generales, se debe
cumplir con los requisitos que se relacionan a
continuacion, de acuerdo con los procesos que
realice

de los requisitos para los procesos especiales
se menciona lo siguiente: “Ademas de cumplir
con los requisitos definidos en generalidades y
procesos generales, se debe cumplir con los
requisitos que se relacionan a continuacion, de
acuerdo con los procesos que realice”, lo
cual significa que dependiendo de los procesos
gue realice la radiofarmacia, se cumple o no con
los requisitos de los procesos generales

Selig de
Colombia
S.A.S
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.4.4.15. ;Se realiza conteo de particulas
viables y no viables, en condiciones de reposo y
en &reas de procesamiento aséptico incluyendo
cabinas de flujo laminar y/o cabinas de seguridad
biolégica y/o aisladores asépticos?

Indica que solo se debe realizar este conteo en repeso,
por lo tanto; ¢ Para la validacion del sistema HVAC no se
exige realizar el conteo en operacién?

Comentario no aceptado

Este requisito solo sefala que se debe realizar
este conteo en reposo, No en operacion

Para la validacion del sistema HVAC no se exige
el conteo en operacion

Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:

“6.4.4.1.5 ;Se realiza conteo de particulas
viables y no viables, en condiciones de reposo
y en areas de elaboracién incluyendo cabinas
de flujo laminar y/o cabinas de seguridad
biolégica y/o aisladores asépticos y demas
areas clasificadas?”

Selig de
Colombia
S.A.S
3164533071
asuntosregulat

5.4.5.2.2. ¢(Cuenta con zona diferenciada para
realizar las operaciones de revision de los
certificados de andlisis de control de calidad de
radiofarmacos?

¢Esa éarea puede ser el area de control de calidad ya
existente o debe ser un area independiente?

Comentario aceptado

Esta area si puede ser el area de control de
calidad ya existente
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orios@seligde
colombia.com

Selig de
Colombia
S.A.S
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.4.5.3.1. ¢Las operaciones de elaboracion,
transformaciéon, adecuacion, radiomarcacion,
reenvase, ajuste de dosis de radiofarmacos,
principalmente, para administracion parenteral
deben ser realizadas en cabina de seguridad
bioldgica grado A - clase ISO 5 garantizando la
seguridad del producto, del medio ambiente y del
personal, con ambiente circundante grado C —
clase ISO 7 ylo aisladores asépticos como
minimo clase ISO 5, con ambiente circundante
como minimo grado D — clase ISO 8, equipadas
con blindajes apropiados?

Es importante que desde el numeral 5.4.5.3.1 se
especifigue que tipo y clase de cabinas de seguridad
biolégica se necesitan para realizar la operacion de
radiofarmacos.

Comentario no aceptado

Es importante tener en cuenta que el requisito
menciona: “garantizando la seguridad del
producto, del medio ambiente y del personal”,
adicionalmente, el tipo y clase de las cabinas de
seguridad biolégica depende de los procesos
que realice y productos que maneje la
radiofarmacia

Por lo tanto, es necesario que de acuerdo con
los procesos y productos de la radiofarmacia se
consulte la informacién sobre clase y tipo de
cabinas requeridas (por ejemplo en el capitulo
800 de la Farmacopea USP)

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.4.5.3.3. ¢Las operaciones de dilucion,
dosificacion y ajuste de radiofarmacos con
registro sanitario o autorizacion del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA para administracion oral,
cuenta con é&rea fisicamente independiente,
exclusiva y diferenciada para dilucion ylo
dosificacion, con cabina con ducto y filtro de
extraccion independiente (por ejemplo, para
131l-loduro de Sodio en solucion)?

En los requisitos de manipulaciéon de Yodo no se anexa
el uso de celda caliente, puesto que no se especifica si
se va solicitar.

Comentario aceptado

Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:

“6.4.56.3.3. ¢Las operaciones de dilucion,
dosificacion y ajuste de radiofarmacos con
registro sanitario o autorizacion del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - INVIMA para administracion oral,
cuenta con area fisicamente independiente,
exclusiva y diferenciada para dilucién y/o
dosificacion, celda caliente con ducto y filtro de
extraccion independiente (por ejemplo, para
131l-loduro de Sodio en solucién)?”
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Comentario aceptado
Es importante tener en cuenta lo mencionado en
el requisito: “garantizando la seguridad del
producto, del medio ambiente y del personal”
5.45.3.5. ¢La radiomarcacion de muestras
autélogas para reinyeccion al paciente original se Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
Selig de | realiza en area exclusiva y en cabina de de acuerdo con este comentario, asi:
Colombia seguridad bioldgica Clase Il Tipo B2 - clase ISO
S.AS 5 garantizando la seguridad del producto, del | Porque la restriccién de la cabina, cuando habitualmente | “6.4.5.3.5. ¢;La radiomarcacién de muestras
3164533071 medio ambiente y del personal, con ambiente | se utiliza la cabina clase 2 tipo A2 para la radiomarcacion | autélogas para reinyeccion al paciente original

asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

circundante grado C — clase ISO 7 y/o aisladores
asépticos como minimo clase 1SO 5, con
ambiente circundante como minimo grado D —
clase ISO 8, equipadas con blindajes
apropiados?

de muestras autélogas.

se realiza en area exclusiva y en cabina de
seguridad biolégica Clase Il Tipo A2 o B2 -
clase ISO 5 garantizando la seguridad del
producto, del medio ambiente y del personal,
con ambiente circundante grado C — clase ISO
7 ylo aisladores asépticos como minimo clase
ISO 5, con ambiente circundante como minimo
grado D — clase ISO 8, equipadas con blindajes
apropiados?”

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.45.3.8. (Cuenta la radiofarmacia con area
independiente, dedicada y blindada para
dosificacion, reenvase y reempaque de
radiofarmacos volatiles para terapia, preparados
con radionuclidos y materias primas, con ducto y
filtro de extraccion independiente, en ambiente
grado D - clase ISO 8, que impida la
recirculacién de aire, y con blindaje segun la
actividad manipulada?

No se especifica el uso de celda caliente al momento de
la manipulacién, no se especifica si se va solicitar.

Comentario aceptado

Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:

5.4.5.3.8. ¢(Cuenta la radiofarmacia con éarea
independiente, dedicada y blindada para
dosificacion, reenvase y reempaque de
radiofarmacos volatiles para terapia,
preparados con radionlclidos y materias
primas, celda caliente con ducto y filtro de
extraccion independiente, en ambiente grado D
— clase I1SO 8, que impida la recirculacion de
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aire, y con blindaje segun la actividad
manipulada?”
Comentario no aceptado
El requisito mencionado aplica a preparaciones
Selig de . . . de productos como kits de acuerdo a las
. 5.4.5.3.9. ¢(Cuenta con un area dedicada e L . - . . .
Colombia independiente para realizar preparaciones a Avala la elaboracion de preparaciones como los | condiciones de &reas clasificadas requeridas y
SAS amf’ o o0 ducﬁos o estér"e'[s’ 'Ze voluoren | AMINOACIDOS L — LISINA HCL 2,5% L — ARGINA HCL | métodos de esterilizacién  apropiados para
3164533071 | P b 9 2,5% PARA TERAPIA CON LUTECIO Lul77 DOTA y | dichos productos

asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

operaciones de filtracibn esterilizante 'y
liofilizacién, con ambiente grado A — clase ISO 5
y ambiente circundante grado C — clase 1ISO 7?

desinfectantes, favor

ejemplos

por dejar registrados estos

No se registran los ejemplos mencionados en su
comentario ya que existe una gran variedad de
productos que se pueden preparar en estas
condiciones, no solamente estos

Selig de
Colombia
S.A.S
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.5.3.1. ¢ Las cabinas de flujo laminar y/o cabinas
de seguridad bioldgica y/o cabina de extraccion
y/o aisladores asépticos, cuentan con las
calificaciones de instalacion, operacion vy
desempefio y cuentan con el blindaje apropiado?

El numeral 5.5.3.1 indica que las cabinas utilizadas en la
operacion cuentan con calificaciones de instalacion,
operacion y desempefio, esto acaso quiere decir que;
¢Ya no se exige la calificacion de disefio?

Comentario no aceptado

Este requisito mencionado en su comentario no
es exigencia de la normatividad

Sin embargo, para un equipo nuevo se sugiere
que cuente con dicha calificacion

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.5.3.3. ¢ Para las cabinas de flujo laminar en la
fase de desempefio, se realizan como minimo
pruebas tales como: medicion de velocidad,
patron de flujo, diferencial de presion, integridad
de los filtros HEPA y conteo de particulas viables
y no viables?

En el numeral 5.5.3.3 indica que se deben hacer conteos
de particulas viables y no viables, sin embargo, no indica
Si en reposo o0 en operacion.

Comentario aceptado

Este requisito solo se realiza este conteo en
reposo, no en operacion

Selig de
Colombia
S.AS

5.5.3.4. ¢Para la (s) cabina (s) de seguridad
biologica Clase Il en la fase de desempefio,
ademas de las pruebas realizadas para las

No se especifica los tipos de cabina.

Comentario no aceptado
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asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

minimo pruebas tales como: medicion de
velocidad descendente en el interior, medicion de
la velocidad en la entrada de la cabina,
determinacion de los porcentajes recirculados de
aire del plenum al interior de la cabina, porcentaje
de ingreso de aire exterior al interior de la cabina,
porcentaje de inyeccién al interior de cabina?

de las cabinas de seguridad biolégica depende
de los procesos que realice y productos que
maneje la radiofarmacia

Es asi como el requisito menciona cabina de
seguridad biolégica clase |l

Por lo tanto, es necesario que de acuerdo con
los procesos y productos de la radiofarmacia se
consulte la informacién sobre clase y tipo de
cabinas requeridas (por ejemplo en el capitulo
800 de la Farmacopea USP)

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.5.3.7. ¢El proceso de elaboracion y
manipulacién de radiofarmacos PET, asi como el
proceso de elaboracidn, reenvase y reempaque
de 131l-loduro de Sodio en solucion, y demas
actividades para los productos que lo requieran,
se llevan a cabo en cabinas blindadas con
mecanismos para la manipulacién a distancia?

No se especifica los tipos de cabina que se requieren
para la preparacion de yodo, por favor definir el termino
manipulacion a distancia, ya que no esta contemplado
en las definiciones.

Comentario aceptado

Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:

“¢5.5.3.7. ¢El proceso de elaboracion y
manipulacion de radiofarmacos PET, asi como
el proceso de elaboracién, reenvase vy
reempaque de 131ll-loduro de Sodio en
solucién, y demas actividades para los
productos que lo requieran, se llevan a cabo en
celdas calientes con mecanismos para la
manipulacién a distancia?”

Cuando se menciona “manipulacion a distancia”
en este numeral se hace referencia al manejo
de material a través de sistemas automatizados
0 semiautomatizados o mecanismos disefiados
para reducir la exposiciébn a este. También
denominado “manipulacién remota”
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Se incluye en el proyecto la siguiente definicion:

“Manipulacion a distancia o manipulacion
remota. Para efectos de la presente resolucion,
hace referencia al manejo de material radiactivo
a través de sistemas automatizados o
semiautomatizados o mecanismos disefiados
para reducir la exposicién a este.”

Selig de
Colombia
S.A.S
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.5.3.19. ;Ademas, cuentan como minimo con
equipos como liofilizador, medidor de pH, entre
otros, de acuerdo a los procesos que realizan?

Si solo se realiza el proceso de filtracién, ¢ para que se
obliga a tener un liofilizador como minimo? Por favor
especificar los procesos en los que se utiliza cada
equipo.

Comentario no aceptado

En este requisito se menciona: “Ademas,
cuentan como minimo con equipos como
liofilizador, medidor de pH, entre otros, de
acuerdo alos procesos que realizan?” lo cual
significa que dependiendo de los procesos que
realice la radiofarmacia, se contara con alguno
0 ninguno de los equipos mencionados; por lo
tanto no se estd obligando a contar con un
liofilizador, como lo menciona en el comentario

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.9.3.1. ;/Se encuentra el area de analisis de
control de calidad de las radiofarmacias donde se
realizan procesos especiales bajo la autoridad de
un profesional quimico farmacéutico, o del

director técnico para el caso de las
radiofarmacias donde se realizan procesos
generales?

Aclarar la redaccién de este numeral, porque el director
técnico puede realizar actividades de control de calidad
siempre y cuando se encuentre en la linea independiente
de calidad y no tenga ningun proceso asociado a la
produccion o elaboracion.

Comentario no aceptado

Este requisito sefiala que para las
radiofarmacias  que realizan procesos
especiales el area de andlisis de control de
calidad se encuentra bajo la autoridad de un
profesional quimico farmacéutico

Para las radiofarmacias que realizan procesos
generales, el &rea de andlisis de control de
calidad se encuentra bajo la autoridad del
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director técnico, el cual puede ser médico con
especializacién en medicina nuclear y/o quimico
farmacéutico
Adicionalmente, las radiofarmacias que realizan
procesos generales no realizan actividades de
elaboracién, por ello, solamente se realizan
actividades de control de calidad
Comentario aceptado
Selig de Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
Colombia . i i
SAS 5.9.3.16. ¢Se cuenta con certificados de de acuerdo con este comentario, asi:
N esterilidad, apirogenicidad, y vacio, para cada - - -
3164533071 pirog Y P Aclarar que son validos los certificados del proveedor “5.9.3.16 ¢Se cuenta con certificados de

asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

lote de viales para ser empleados en la eluciéon
del generador o radiomarcacion de kits?

esterilidad, apirogenicidad, y vacio
suministrados por el proveedor, para cada
lote de viales para ser empleados en la elucion
del generador o radiomarcacion de kits?”

Selig de
Colombia
S.A.S
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.9.3.22. ¢;Para materias primas, materiales e
insumos empleados en la elaboracién de
preparaciones magistrales de radiofarmacos,
cuenta con especificaciones definidas en las
farmacopeas oficiales en Colombia?

Sin embargo, ¢ Cémo es el manejo de productos que no
tienen monografia como por ejemplo el Lutecio o el
PSMA?

Comentario aceptado

Para el caso mencionado en su comentario, se
tienen en cuenta las especificaciones del
fabricante o del proveedor, asi como las
especificaciones que se encuentran en revision
de literatura, principalmente

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat

5.9.3.25. ¢ Se realizan las pruebas de analisis de
control de calidad de esterilidad y endotoxinas, a
cada uno de los lotes de las preparaciones
magistrales de radiofarmacos PET y a las
preparaciones magistrales que parten de
materias primas?

Definir; ¢ Qué se entiende por materias primas? ya que
en el caso de la preparacion del complejo Lutecio-PSMA
o Lutecio-DOTA se parten de sustancias que no requiere
tener registro sanitario, (péptidos) que tienen un
certificado de andlisis completo, ademas no es posible
realizar un control de calidad tal cual como lo dice el

Comentario no aceptado

En el articulo 3 del proyecto de resoluciéon se
encuentra la definicion de materia prima la cual
menciona lo siguiente: “Materia prima. Toda
sustancia radiactiva o no que se emplea en la
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orios@seligde
colombia.com

numeral ya que las dosis deben ser administradas lo
antes posible por su estabilidad. Es importante realizar
una aclaracion al respecto.

produccién de insumos radiofarmacéuticos”

Estas pruebas de analisis de control de calidad
mencionadas en el requisito como son
“esterilidad y endotoxinas” deben ser realizadas
a cada uno de los lotes de las preparaciones
magistrales, aunque es claro que los resultados
son obtenidos posteriormente. Por ello, es
importante tener en cuenta que si se presenta
alguna eventualidad en estos resultados, es
necesario que se cuente con mecanismos que
permitan detectar y tomar medidas de
correccion

De otra parte el certificado de andlisis completo
del proveedor (para materia prima) no
reemplaza las pruebas sefialadas en el
requisito, las cuales se deben hacer al producto
final

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.11.1.8. ¢Se encuentran disponibles los
protocolos y reportes de validacibn para:
-Llenado de medios,

-Validacion de técnicas analiticas (analisis de
control de calidad de los radiofarmacos de
sintesis en sitio, incluidos radiofarmacos PET),
-Validacion de procesos para la produccion de
los radiofarmacos producidos por sintesis en
sitio, a partir de materias primas que no cuentan
con registro sanitario, incluidos radiofarmacos
PET

- Validacion de procesos para la produccién de
los radiofarmacos producidos a partir de materias
primas y radionlclidos con o sin registro

No se entiende porque se solicita validacién de proceso
de férmulas magistrales producidas a partir de materias
primas sin registro ya que hay sustancias (péptidos) que
no requieren, por definicion de férmula magistral en
estas preparaciones no se requiere validacion de
proceso.

Comentario no aceptado

Se debe realizar este proceso de validacion
teniendo en cuenta que la preparacion de este
tipo de productos representa un alto riesgo
debido a su forma farmacéutico final
(inyectable)
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sanitario, que incluye el proceso de liofilizacion
- Validacion de transporte y distribucién fuera de
la radiofarmacia para los radiofarmacos que
requieren cadena de frio (como por ejemplo
muestras autélogas)?
Comentario no aceptado
. 6.1.4.3. ¢EIl contratista o proveedor ha surtido Para este proyecto de resolucion no son
Selig de | .~ . : . s
: visita de IVC por parte del Instituto Nacional de aplicables para Buenas Practicas de
Colombia g, . ; ; . L . .
SAS Vigilancia de Medlcamentps y Alimentos - | Se menciona prod.ucmon por contrato, sin emb.a.rgo, el | Laboratorio - BPL
3.16.4533071 INVIMA o posee la certificacion en Buenas | tema de la seccibn habla también de analisis por

asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

Practicas de Elaboraciéon de Radiofarmacos
BPER, o la norma que la modifique o sustituya,
para ejecutar el objeto contractual?

contrato, por lo tanto para este caso se deberia exigir las
BPL.

Sin embargo, los analisis de control de calidad
deben ser realizados de manera correcta
cumpliendo unas condiciones de analisis
definidas, asegurando trazabilidad y correcta
ejecucion, entre otros

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

Articulo 6. Obligatoriedad del certificado en
Buenas Préacticas de  Elaboracion de
Radiofarmacos -BPER. Las radiofarmacias que
elaboran preparaciones magistrales, entendidas
estas en los términos del articulo 2.5.3.10.3 del
Decreto 780 de 2016 o la norma que la modifique
0 sustituya, y realizan la adecuacion, ajuste,
reenvase Yy/o reempaque de dosis de
radiofarmacos para cumplir con las dosis
prescritas, requieren del certificado en Buenas
Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos -
BPER expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

Paragrafo. No obtener

requieren registro

No deberia ser necesaria la aclaracion, pero por ejemplo
los clientes siempre piden registro sanitario de las
unidosis, entonces me parece Util que la resolucion lo
deje explicito.

Comentario aceptado

Se redacté esto en el proyecto de resolucion
para mayor claridad y evitar posibles
confusiones e interpretaciones

En el presente proyecto de resolucién no se
menciona el término “unidosis”
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sanitario las preparaciones magistrales de
radiofarmacos elaboradas, adecuadas y/o
ajustadas en las radiofarmacias que parten de
insumos con registro sanitario, las preparaciones
magistrales de radiofarmacos PET vy las
preparaciones magistrales que parten de
materias primas por cuanto no se encuentran
disponibles en el mercado con registro sanitario.
Comentario no aceptado
El avance de la implementacion de Ila
normatividad, una vez haya sido expedida, debe
Articulo 16. Transitoriedad. Se establecen las ser realizado a todos los requisitos exigidos en
siguientes  disposiciones transitorias, asi: la misma
16.2. Mientras se cumple con el plazo sefialado Se ajusta redaccién en el proyecto de resolucion
en el numeral anterior, las radiofarmacias de acuerdo con este comentario, asi:
Selig de | hospitalarias y centralizadas serdn objeto de Ya no aplicarian los “requisitos minimos’, aunque el
Colombia verificacibn de avance por parte del Instituto proyecto indica que el INVIMA verificaran el,“avance” en “16.2. Mientras se cumple con el plazo sefialado
S.AS Nacional de Vigilancia de Medicamentos y a2 imol tacion BPER mient t . en el numeral anterior, las radiofarmacias
3164533071 Alimentos —INVIMA, en lo relacionado con los a Implementacion mientras entra - €n vigor. hospitalarias y centralizadas serdn objeto de

asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

requisitos del Anexo Técnico que hace parte
integral de la presente resolucién de conformidad
con el procedimiento que para el efecto defina
dicho Instituto, con el fin de hacer seguimiento al
cumplimiento de la normatividad que permita a
las radiofarmacias obtener la certificacion en
Buenas Practicas de  Elaboracion de
Radiofarmacos -BPER.

Comparto que se requiere aclarar con qué criterio se
calificard este avance, asi como los criterios de un
eventual cierre.

verificacion de avance por parte del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA, en lo relacionado con los
requisitos del Anexo Técnico que hace parte
integral de la presente resolucion de
conformidad con el procedimiento que para el
efecto defina dicho Instituto, con el fin de hacer
seguimiento al cumplimiento de la normatividad
que permita a las radiofarmacias obtener la
certificacion en Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos -BPER vy
verificar el cumplimiento de estos requisitos
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para las radiofarmacias realicen

procesos generales.”

que

En cuanto al comentario del eventual cierre, es
importante tener en cuenta los criterios
definidos en la normatividad sanitaria vigente,
ya que las medidas son de caracter preventivo
y transitorio para salvaguardar la salud publica
y son potestativas de la autoridad sanitaria

Selig de
Colombia
S.AS
3164533071
asuntosregulat
orios@seligde
colombia.com

5.1.3. Procesos especiales
Ademas de cumplir con los requisitos definidos
en generalidades y procesos generales, se debe
cumplir con los requisitos que se relacionan a
continuacion, de acuerdo con los procesos que
realice

5.1.2.3. ¢Cuenta con tecndlogo de medicina
nuclear o tecndlogo en manejo de fuentes
abiertas de uso diagnéstico y terapéutico o
tecnologo en radiologia e imagenes
diagnésticas, con certificado de formacién en
proteccion  radiolégica, radiofarmacia @y
radiofarmacos?

En el numeral 5.1.3 indica que las radiofarmacias de
procesos especiales deben cumplir con los requisitos de
las radiofarmacias de procesos generales, por lo tanto,
se tendria que cumplir con 5.1.2.3.

En la resoluciéon actual asi como en el proyecto, no
hacen diferencia de la formacidon del personal de
Radiofarmacias Centralizadas, entonces se entiende
gue deben cumplir con lo requerido para radiofarmacias
hospitalarias (en especial personal de apoyo)

Comentario no aceptado

En cuanto al numeral 5.1.3. este dice lo
siguiente: “Ademas de cumplir con los requisitos
definidos en generalidades y procesos
generales, se debe cumplir con los requisitos
gue se relacionan a continuacion, de acuerdo
con los procesos que realice”, lo cual significa
gque dependiendo de los procesos que realice la
radiofarmacia, se cumple o no con los requisitos
de los procesos generales

Ahora bien, en cuanto al requisito 5.1.2.3. de las
radiofarmacias  que  realizan  procesos
generales, este también se encuentra en el
numeral 5.1.3.6. de las radiofarmacias que
realizan procesos especiales (si es que se
cuenta con dicho personal), por lo tanto no se
tendria que cumplir con el requisito 5.1.2.3.

En cuanto a las radiofarmacias centralizadas de
acuerdo con la definicion de las mismas, son
establecimientos que realizan principalmente
procesos especiales, por lo cual, deben dar
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cumplimiento a los requisitos definidos para las
radiofarmacias  que realizan procesos
especiales ya que los requisitos se encuentran
establecidos teniendo en cuenta la clasificacion
de los procesos realizados, no por la
clasificacion de las radiofarmacias

Instituto
Nacional de
Cancerologia
4320160 ext
5700-5701-
5702
radiofarmacia
@cancer.gov.c
0]

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. cambiar la palabra
isétopo por radioisétopo

Comentario aceptado

Se ajusta redaccion en el proyecto de resoluciéon
de acuerdo con este comentario, asi:

“Las radiofarmacias
centralizadas que realicen actividades con
radiofarmacos 0 radionuclidos, kits,
generadores, radiomarcacion de muestras
autdlogas, precursores, elaboracion de
radiofarmacos con radioisétopos provenientes
de reactor o acelerador (como ciclotrén, entre
otros), sintesis de radiofarmacos para
Tomografia por Emision de Positrones (PET),
radiomarcacion o sintesis de radiofarmacos
para terapia, para la elaboracion de
preparaciones magistrales de radiofarmacos de
uso humano con fines médicos para ser
administrados a pacientes de un servicio de
medicina nuclear habilitado, asegurando su
calidad, seguridad y eficacia”

hospitalarias y

Instituto
Nacional de
Cancerologia
4320160 ext
5700-5701-

Articulo 3. Definiciones. Para la aplicacion de la
presente resolucion, se adoptan las siguientes
definiciones:

Calibracion.

Articulo 3.  Agregar definicion de  unidosis

Comentario aceptado

Se incluyen definiciones de unidosis y
calibracién radiactiva, sefialadas en el
comentario
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5702
radiofarmacia
@cancer.gov.c
o}

Ciclotron. Acelerador de particulas cargadas,
gue combina un campo eléctrico alterno y un
campo magnético.

Fuente abierta. Todo material radiactivo que
durante su utilizacion puede entrar en contacto
directo con el ambiente.

Nuclido

Personal de “disponibilidad”. Para efectos del
presente acto administrativo hace referencia a la
permanente disposicién y facil localizacion del
talento humano, para hacerse presente y atender
con oportunidad requerida, el evento en la
radiofarmacia, conforme a lo definido en los
procedimientos del servicio, sin poner en riesgo
la buena préactica de elaboracion de preparacién
de radiofarmacos.

Radiofarmacéutico:

Calibracién. Incluir definiciébn de calibraciéon radiactiva

Ciclotron se recomienda “Acelerador de particulas
cargadas, que combina un campo eléctrico alterno y un
campo magnético que permite desplazar particulas a
altas velocidades”

Fuente abierta, se encuentra incompleta puede
remplazarse como “Todo material radiactivo que durante
su utilizacion puede salir del recipiente y entrar en
contacto directo con el ambiente”
Nuclido: definicion no clara
Personal de “disponibilidad”. Para efectos del presente
acto administrativo hace referencia a la permanente
disposicion y facil localizacién del talento humano, para
hacerse presente y atender con oportunidad requerida el
evento en la radiofarmacia conforme a lo definido en los
procedimientos del servicio, sin poner en riesgo la buena
practica de elaboracibn de preparacion de
radiofarmacos. (Quitar algunas comas)

Radiofarmacéutico: Especificar la profesion, quimico
farmacéutico

Se ajusta redaccidn en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario para ciclotrdn,
fuente abiertay personal de “disponibilidad”

Se revisa definicion de nuclido de acuerdo con
este comentario para

En cuanto al término ‘“radiofarmacéutico”, este
solamente se encuentra en las definiciones, no
se menciona como uno de los requisitos en el
presente proyecto de resolucion.

Adicionalmente, este no es un titulo que sea
expedido en Colombia

Por lo anterior, se elimina esta definicion de
radiofarmacéutico, ya que no se menciona en
el texto del proyecto ni es un requisito de este
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5.1.3.5. cambiar la palabra certificado por capacitado o .
o ) Comentario aceptado
con formacion en:
Instituto 5.1.3.5. ¢Cuenta con personal certificado en Se ajusta redacciéon en todo el proyecto de

Nacional de
Cancerologia
4320160 ext
5700-5701-
5702
radiofarmacia
@cancer.gov.c
0

proteccion radiolégica, para realizar funciones de
vigilancia radioldgica, supervisar la aplicacién de
los requisitos, entre otras?

Nota: ¢El certificado en proteccion radiolégica para
realizar funciones de vigilancia radioldgica, supervisar la
aplicacién de los requisitos, entre otras, deber ser
expedido por una institucion de educacién superior o por
una institucion de Educacién para el Trabajo y el
Desarrollo Humano? Es importante hacer la claridad en
este punto. De ser asi, es importante contar con la figura
de oficial de proteccion radiolégica (profesional
especializado con formacion proteccion radiolégica para
desempeniar esta funcion)

resolucién de acuerdo con este comentario (se
reemplaza “certificado” por “capacitado o
con formacién en”)

Adicionalmente, estas capacitaciones vy
entrenamientos internos pueden ser impartidos
dentro de la misma institucion por personal con
mayor experiencia y formacién académica afin
en estos temas (incluido el OPR)

Instituto
Nacional de
Cancerologia
4320160 ext
5700-5701-
5702
radiofarmacia
@cancer.gov.c
0]

5.1.3.10. ¢ Se realizan las pruebas de llenado de
medios para el personal involucrado en la
elaboracion y manipulacion de radiofarmacos
acorde con las farmacopeas oficiales en
Colombia, al ingreso de personal nuevo en el
proceso de preparacién, adecuacién y/o ajuste
de radiofarmacos y como minimo una vez al aiio?

5.1.3.10. Especificar a qué tipo de proceso aplica el
llenado de medios, ya que en la produccién de
radiofarmacos PET en algunos procesos no se realiza
manipulacién directa del radiofarmaco y se utilizan
dosificadores automaéticos o semiautométicos y/o tele
manipuladores

Comentario no aceptado

La prueba de llenado de medios aplica a lo
siguiente:

“Prueba de llenado de medios: Simulacion
utilizada para calificar los procesos y el personal
implicados en la elaboracién de preparaciones
magistrales estériles para garantizar que los
procesos y el personal son capaces de elaborar
PME sin contaminacion.”

*PME — Preparaciones magistrales estériles

Instituto
Nacional de
Cancerologia
4320160 ext
5700-5701-

5.2.10 Sintesis en sitio, dilucién, dosificacién y
ajuste de concentracion en actividad de
radiofarmacos para Tomografia por Emisiéon de
Positrones — PET

5.2.10 Agregar entre
aceleradores (ciclotron)

paréntesis después de

Comentario aceptado

Se ajusta redaccién en todo el proyecto de
resolucién de acuerdo con este comentario (se
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radiofarmacia
@cancer.gov.c
0

otros)

Instituto
Nacional de
Cancerologia
4320160 ext
5700-5701-
5702
radiofarmacia
@cancer.gov.c
o]

Articulo 13 Paragrafo.

Articulo 13 Paragrafo se recomienda incluir la palabra
inyectables asi "También se podran suministrar viales
multidosis de radiofarmacos Inyectables a las
radiofarmacias que realizan procesos generales o
radiofarmacias que cuenten con la certificacion en
Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos -
BPER, siempre y cuando el servicio de medicina nuclear
habilitado donde se realizara la administracion del
radiofarmaco,

Comentario aceptado

Se ajusta redaccidn en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:

“Paragrafo. También se podran suministrar
viales multidosis de radiofarmacos inyectables
a las radiofarmacias que realizan procesos
generales o radiofarmacias que cuenten con la
certificacibn en  Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos -BPER, siempre
y cuando el servicio de medicina nuclear
habilitado donde se realizard la administracion
del radiofarmaco cuente con el dispositivo de
dispensacion autoblindado disefiado
exclusivamente para inyeccién de
radiofarmacos para uso humano, el cual debe
permitir la inyecciébn automatizada de
radiofarmacos calibrados, de forma directa al
paciente. Este dispositivo debe contar con el
registro sanitario o] la  autorizacion
correspondiente emitida por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.”

Instituto
Nacional de
Cancerologia
4320160 ext
5700-5701-

Articulo 17. Visitas de Inspeccion, Vigilancia y
Control.

Articulo 17. Agregar a la definicion de autorizacion
sanitaria.

Comentario aceptado

Se modifica
sanitaria” por
articulos 14y 17

las palabras “autorizacion
“concepto sanitario” en
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5702
radiofarmacia
@cancer.gov.c
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Se incluye en el proyecto la siguiente definicion:

“Concepto sanitario. Es el concepto emitido
por la autoridad sanitaria una vez realizada la

inspeccion, vigilancia y control al
establecimiento de interés. Este concepto
puede ser favorable o desfavorable,

dependiendo de la situacion encontrada.”

Instituto
Nacional de
Cancerologia
4320160 ext
5700-5701-
5702
radiofarmacia
@cancer.gov.c
o]

11.Sintesis en sitio, dilucion, dosificacion y ajuste
de concentracién en actividad de radiofarmacos
para Tomografia por Emisién de Positrones —
PET a partir de radioniclidos provenientes de
aceleradores o] generadores

11. Agregar entre paréntesis después de aceleradores
(ciclotrén) e incluir entre los criterios la marcacién para
que abarque a los generadores

Comentario aceptado

Se ajusta redaccién en todo el proyecto de
resolucién de acuerdo con este comentario (se
agrega entre paréntesis (como ciclotrén, entre
otros)

En cuanto a la inclusién de la “marcacion”
entre los criterios, esta se encuentra en
numerales 2,5y 7

Instituto
Nacional de
Cancerologia
4320160 ext
5700-5701-
5702
radiofarmacia
@cancer.gov.c
0]

5.3.2.3. ¢, Se cuenta con procedimientos escritos
y carteles alusivos para lavado de manos y el uso
de guantes por parte del personal, antes de
ingresar y a la salida del area de la
radiofarmacia?

5.3.2.3. El uso de guantes debe estar condicionado a
procesos de produccion no al ingreso.

Comentario aceptado

Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:

“6.3.2.3. ;Se cuenta con procedimiento escritos
y carteles alusivos para lavado de manos,
postura de uniforme y el uso de guantes en
las dreas y procesos que se requieran?”

Instituto
Nacional de
Cancerologia

5.3.2.6. ¢ En la mujer embarazada trabajadora de
la radiofarmacia, se encuentra establecida la
restriccion de no desarrollar actividades en las

5.3.2.6. En la resolucion No 181434 de diciembre de 5
de 2022, donde en el Capitulo 4, articulo 79 estable que,
si una trabajadora que se dé cuenta de su situacién de

Concepto aceptado
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4320160 ext | areas de la radiofarmacia donde se encuentre | embarazo debe notificarlo al titular de registro, al titular | Se ajusta redaccidn en el proyecto de resolucion
5700-5701- exposicién a material radioactivo? de licencia o al empleador para que, si ello es necesario, | de acuerdo con este comentario, asi:
5702 se modifiguen sus condiciones del trabajo. La

radiofarmacia
@cancer.gov.c
0]

notificacion de embarazo no se debera considerar una
razén para separar a la interesada del trabajo. El titular
de registro, titular de licencia o el empleador debera
adaptar las condiciones de trabajo de una trabajadora
gue haya notificado su embarazo, en lo que atafie a la
exposicioén ocupacional, a fin de proporcionar al embrion
o al feto el mismo nivel general de proteccién que se
prescribe para los miembros del publico (esto se puede
garantizar con el continuo monitoreo de este personal y
el uso de dosimetros fetales)

“6.3.2.6. ¢Para la mujer embarazada que
labore en la radiofarmacia, se adaptan las
condiciones de trabajo de acuerdo con lo
definido en lanormatividad vigente expedida
por el Ministerio de Minas y Energia o la
entidad que haga sus veces?”
Adicionalmente, se modific6 criterio de
clasificacién a informativo

Instituto
Nacional de
Cancerologia

5.4.5.3.7. Area independiente, exclusiva y
blindada para la sintesis en sitio, dosificacion y

5.4.5.3.7. Solo el area donde se recibe y dosifican los

Comentario aceptado

Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario, asi:
“Area

independiente, exclusiva vy

4320160 ext . s "y : ; : . . i - ) "

5700-5701- radlqmarcauon para radiofarmacos PET con radiofarmacos inyectabes es obigatorio y necesario | plindada para la sintesis en sitio para

5702 amblente grado A — clase ISO 5 y ambiente | contar con ambiente grado A. | radiofarmacos PET y la dosificacion y

radiofarmacia | Creundantegrado D - clase SO 87 radiomarcacion de los mismos se

@cancer.gov.c realiza en ambiente grado A — clase ISO

o 5 y ambiente circundante grado D — clase
ISO 8?7

Instituto Comentario aceptado

Nacional ,de 5.5.1.6. ¢Todos los equipos e instrumentos . . : o -

Cancerologia 5.5.1.6. No aplica a todos los equipos de la | Se ajustaredaccionen el proyecto de resolucién

4320160
5700-5701-
5702

ext

cuentan con certificacion de calibracion vigente y
la calibracion cubre al menos el rango de uso?

radiofarmacia, por ejemplo, el cioclotron

de acuerdo con este comentario, asi:

“6.5.1.6. ;Para los equipos e instrumentos que
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aplique, cuentan con certificacion de
calibracion vigente y la calibracion cubre al
menos el rango de uso?”

Lo anterior teniendo en cuenta que el paragrafo
del articulo 5 excluye al ciclotrén, debido a las
competencias definidas en la normatividad
vigente con la gestion segura de los materiales
radiactivos y nucleares en el territorio nacional.

Instituto
Nacional de
Cancerologia
4320160 ext
5700-5701-
5702
radiofarmacia
@cancer.gov.c
o]

5.5.2.6. ¢ Cuenta con contenedores plomados o
de tungsteno para desechar cortopunzantes?

5.5.2.6. Este item deberia ser informativo ya que no es
competencia del INVIMA si los cortopunzantes estan
contaminados con material radiactivo. Se debe tratar
como criterio de Informativo, al igual que como se
considera en el punto 5.5.2.5

Comentario aceptado

Se ajusta redaccion en el proyecto de resolucion
de acuerdo con este comentario (se modifica
criterio de calificacion a “informativo”

Instituto
Nacional de
Cancerologia
4320160 ext
5700-5701-
5702
radiofarmacia
@cancer.gov.c
0]

5.5.3.9. ¢La elucidon de generadores se realiza
como minimo en ambiente grado D — clase ISO
8?

5.5.3.9. ¢La elucién de generadores se realiza como
minimo en ambiente grado A — clase ISO 5?, recordar
gue los eluidos se administran directamente a pacientes
y las soluciones extraidas deben garantizar la esterilidad

Comentario no aceptado

Se mantiene redacciéon del requisito, teniendo
en cuenta que la esterilidad del producto es
mantenida por las condiciones cerradas y
herméticas que se mantienen entre el
generador y el vial al vacio durante el proceso
de elucion, sin exposicion del producto al
ambiente que lo ponga riesgo
Adicionalmente, de conformidad con lo
sefialado en el capitulo 825 de USPv
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En cuanto al comentario ‘recordar que los
eluidos se administran directamente a pacientes
y las soluciones extraidas deben garantizar la
esterilidad”, esto no aplica actualmente a todos
los eluidos, ya que no todos pueden ser
administrados directamente a los pacientes

Instituto
Nacional de
Cancerologia
4320160 ext
5700-5701-
5702
radiofarmacia
@cancer.gov.c
0]

5.5.3.19. ;{Ademas, cuentan como minimo con
equipos como liofilizador, medidor de pH, entre
otros, de acuerdo a los procesos que realizan?

5.5.3.19. Por volimenes el uso de equipos como el
potenciometro no es factible, tampoco por exposicion
radiologica

Comentario no aceptado

En este requisito se menciona: “Ademas,
cuentan como minimo con equipos como
liofilizador, medidor de pH, entre otros, de
acuerdo alos procesos que realizan?” lo cual
significa que dependiendo de los procesos que
realice la radiofarmacia, se contara con alguno
0 ninguno de los equipos mencionados; por lo
tanto no se esta obligando a contar con el
potenciémetro

Castro &

Castro EPA Comentario aceptado

SAS o 1. Debe cambiarse el término "cartel" por "pictograma”. . L

3003564009 1. En todo el anexo técnico Se ajusta redaccion en todo el proyecto de

castrocastroco resolucién de acuerdo con este comentario (se

nsultoriassas reemplaza término “cartel” por “pictograma”

@outlook.com

Castro & . : o Comentario no aceptado

Castro EPA | 2. Numeral 5.3 sistema de Gestion de la 2. Se_ de_pe incluir den_tro de los criterios plan de

: X capacitacion y entrenamiento para el personal de las . oo .

SAS Seguridad y Salud en el Trabajo. . . i L . No se incluyen criterios mencionados en el
radiofarmacias sobre identificacion de peligros, .

3003564009 - " : : . comentario ya que estos ya deben hacer parte
evaluacion y valoracion de riesgos asociados a peligros . ) .

castrocastroco del sistema de gestion de seguridad y salud en

nsultoriassas
@outlook.com

fisicos, tipo radiaciones ionizantes. Asi mismo, medidas
de intervencion y control.

el trabajo implementado por la institucién, citado
en el numeral 5.3
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Castro & . . 3. Se debe incluir dentro de los criterios la evidencia y Comentario no aceptado
3. Numeral 5.3 sistema de Gestion de la . ; . S .
Castro EPA . X soportes de vigilancia epidemiologica ocupacional para . N .
Seguridad y Salud en el Trabajo. . . - X No se incluyen criterios mencionados en el
SAS trabajadores expuestos a peligros fisicos, tipo .
. . comentario ya que estos ya deben hacer parte
3003564009 radiaciones ionizantes. . N !
del sistema de gestion de seguridad y salud en
castrocastroco

nsultoriassas
@outlook.com

el trabajo implementado por la institucién, citado
en el numeral 5.3

Castro &
Castro EPA
SAS
3003564009
castrocastroco
nsultoriassas
@outlook.com

4. Numeral 5.3 sistema de Gestibn de la
Seguridad y Salud en el Trabajo.

4. Se debe incluir dentro de los criterios la evidencia y
soportes de profesiograma como documento que recoge
el andlisis de las condiciones de salud, trabajo y medio
ambiente en los cargos relacionados con el proceso de
radiofarmacias.

Comentario no aceptado

No se incluyen criterios mencionados en el
comentario ya que estos ya deben hacer parte
del sistema de gestion de seguridad y salud en
el trabajo implementado por la institucion, citado
en el numeral 5.3

Castro &
Castro EPA
SAS
3003564009
castrocastroco
nsultoriassas
@outlook.com

5.3 sistema de Gestion de la
Salud en el Trabajo.

5. Numeral
Seguridad y

5. Se debe incluir dentro de los criterios plan de
comunicaciones para el personal de las radiofarmacias
sobre identificacion de peligros, evaluacién y valoracién
de riesgos asociados a peligros fisicos, tipo radiaciones
ionizantes. Asi mismo, medidas de intervencion vy
control.

Comentario no aceptado

No se incluyen criterios mencionados en el
comentario ya que estos ya deben hacer parte
del sistema de gestion de seguridad y salud en
el trabajo implementado por la institucién, citado
en el numeral 5.3

Castro &
Castro EPA
SAS
3003564009
castrocastroco
nsultoriassas
@outlook.com

6. Numeral 5.3 sistema de Gestion de la

6. Se debe incluir dentro de los criterios previos al plan
de capacitacion, entrenamiento y comunicacion, un
diagnéstico de necesidades educativas y de
comunicacion que por lo menos se actualice cada afio o
ante cambios en el proceso de radiofarmacia o
incidentes, accidentes de trabajo y/o enfermedades
laborales por peligros fisicos, tipo radiaciones

Comentario no aceptado

No se incluyen criterios mencionados en el
comentario ya que estos ya deben hacer parte
del sistema de gestion de seguridad y salud en
el trabajo implementado por la institucién, citado
en el numeral 5.3
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Castro & 7. Se debe incluir dentro de los criterios el reporte, Comentario no aceptado
Castro EPA registro, atencioén, investigacion y seguimiento de No se incluven criterios mencionados en el
SAS 7. Numeral 5.3 sistema de Gestibn de la | incidentes, accidentes de trabajo y/o enfermedades comentario ); Ue estos va deben hacer parte
3003564009 Seguridad y Salud en el Trabajo. laborales por peligros fisicos, tipo radiaciones ionizantes. X ya que €: Y . P
castrocastroco del sistema de gestion de seguridad y salud en
nsultoriassas el trabajo implementado por la institucion, citado
@outlook.com en el numeral 5.3

8. Se debe incluir dentro de los criterios la participacion .
ggzgg EPi del COPASST y COCOLA como actores de la Seguridad Comentario no aceptado
. L y Salud en el Trabajo y la promocion del autorreporte . oo .
SAS 8. Numeral 5.3 sistema de Gestion de la . P . No se incluyen criterios mencionados en el
: ; como mecanismo de participacion entre trabajadores, .

3003564009 Seguridad y Salud en el Trabajo. SST v Ia Alta direccion comentario ya que estos ya deben hacer parte
castrocastroco y ' del sistema de gestion de seguridad y salud en

nsultoriassas
@outlook.com

el trabajo implementado por la institucion, citado
en el numeral 5.3

Castro &
Castro EPA
SAS
3003564009
castrocastroco
nsultoriassas
@outlook.com

9. 1. En todo el anexo técnico

9. Se debe incluir la creacion de un Comité Institucional
de Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos,
gue esté integrado minimo por: Director técnico de la
radiofarmacia, Director SG-SST, Director de calidad,
lrepresentante del COPASST, 1 representante del
COCOLA, Director de gestion humana, 1 representante
de los trabajadores expuestos a peligros fisicos, tipo
radiaciones ionizantes, radiofarmacos y radiofarmacia,
Oficial de proteccién radiolégica

Comentario no aceptado

No se incluyen criterios mencionados en el
comentario ya que estos ya deben hacer parte
del sistema de gestion de seguridad y salud en
el trabajo implementado por la institucién, citado
en el numeral 5.3




