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DEPENDIENTE DE LA PRESIDENCIA DE LA NACION

BUENOS AIRES, 04 0CT 2017
SENORA PRESIDENTE
De mi mayor consideracion:

Me dirijo a usted en respuesta a su nota de la referencia de fecha 11 de
julio del corriente, a efectos de comunicarle que esta Autoridad Regulatoria
Nuclear (ARN) ha puesto en vigencia la Resolucién N° 454 a partir del 25 de
agosto de 2017.

Dicha Resolucion aprueba los Requisitos de Formacion Teorico-Practica
para tramitar el Permiso Individual Uso de Soluciones Radiactivas y Radiocoloides
en Terapia incluyendo el isétopo Radio-223.

En su Anexo |, se despliegan las distintas opciones para que los
médicos con distinta formacion puedan adecuarse a lo requerido en la normativa
de aplicacion.

En lo que respecta a los profesionales que viven a mas de 500 km de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, se realiza una evaluacion caso por caso, qué
pone énfasis en las dificultades del paciente para su traslado a centros
autorizados.

En la evaluacioén, se prioriza la inexistencia de otros centros autorizados
en la misma provincia para el uso de Radio-223, que el responsable del servicio
de medicina nuclear posea permiso para el uso de soluciones radiactivas y
radiocoloides en terapia como asi también la instalacion.

Quedo a su disposicién por cualquier aclaracion adicional que usted
considere.

Sin otro particular, saludo a usted muy atentamente.

ARN

SENORA PRESIDENTE DE LA ASOCIACION ARGENTINA DE BIOLOGIA Y MEDICINA NUCLEAR
Luis Saenz Pefia N° 250, Piso 6, Of. A
(1110) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
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Resolucion

Nimero: RESOL-2017-454-APN-D#ARN

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 25 de Agosto de 2017

Referencia: Requisitos de Formacién para Permiso Individual Isétopo Ra-223

VISTO la Ley Nacional de la Actividad Nuclear N° 24.804 y su Decreto
Reglamentario N° 1390/98, la Norma AR 8.11.2 “Requisitos minimos de formacion clinica activa
para la obtencién de permisos individuales con fines médicos’, el procedimiento para la gestion de
Permisos Individuales para personal de Instalaciones Radiactivas Clase Il (G-CLASE Y 111:02),
las recomendaciones del CONSEJO ASESOR EN APLICACIONES DE RADIOISOTOPOS'Y
RADIACIONES IONIZANTES, lo actuado por la GERENCIA SEGURIDAD RADIOLOGICA,
FiISICA Y SALVAGUARDIAS — SUBGERENCIA CONTROL DE APLICACIONES MEDICAS a
través de Notas SGAM N° 76/16, 102/16, 128/16, 8/17 y 75/17, y

CONSIDERANDO:

Que la Ley Nacional de la Actividad Nuclear N° 24.804, Articulo 16, Inciso c) asigna
a la Autoridad Regulatoria Nuclear entre otras, las funciones de otorgar licencias y permisos
individuales de aplicaciones nucleares a las actividades medicas.

Que la Norma AR 8.11.2, “REQUISITOS MINIMOS DE FORMACION CLINICA
ACTIVA PARA LA OBTENCION DE PERMISOS INDIVIDUALES CON FINES MEDICOS”,
establece los requisitos para el propdsito 3.2.3, “Otros Usos de Soluciones Radiactivas y
Radiocoloides en Terapia”.

Que durante el afio 2016 la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), por disposicién 2675/2016, autorizé el uso rutinario de Dicloruro de
Radio-223, marca XOFIGO® de BAYER, como terapia para cancer de préstata.

Que el uso de Dicloruro de Radio-223 se enmarca en el proposito 3.2.3, “Otros Usos
de Soluciones Radiactivas y Radiocoloides en Terapia”. *

Que el CONSEJO ASESOR EN APLICACIONES DE RADIOISOTOPOS Y
RADIACIONES IONIZANTES (CAAR) recomendd, en sus Actas CAAR N°4/16, 9/16 y 2/17,
requisitos adicionales de formacion clinica activa para la obtencion de Permisos Individuales para
el propésito 3.2.3, a fin de incluir Radio-223 a los que actualmente son autorizados.

Que la SUBGERENCIA CONTROL DE APLICACIONES MEDICAS ha formulado



consideraciones en relacion con las recomendaciones del CAAR, dada la similitud de uso con los
otros radioisétopos ya autorizados asi como los riesgos asociados a la practica.

Que en el marco del procedimiento para la gestion de Permisos Individuales para
personal de Instalaciones Radiactivas Clase Il (G-CLASE Il Y 11l-02) es necesario unificar los
criterios para establecer los requisitos de formacién teérico-practica para tramitar el Permiso
Individual en el propésito 3.2.3, “Otros Usos de Soluciones Radiactivas y Radiocoloides en
Terapia incluyendo Isétopo Radio-223", los que constan en el Anexo I.

Que la Gerencia SEGURIDAD RADIOLOGICA, FiSICA Y SALVAGUARDIAS y la
GERENCIA ASUNTOS JURIDICOS han tomado la intervencion correspondiente.

Que el Directorio de la AUTORIDAD REGULATORIA NUCLEAR es competente para
el dictado de la presente Resolucion, conforme se establece en los Articulos 16, Incisos c)y 22,
Inciso a) de la Ley N° 24.804.

Por ello, en su reunién del 16 de agosto de 2017 (Acta N° 31),
EL DIRECTORIO DE LA
AUTORIDAD REGULATORIA NUCLEAR
RESOLVIO:

ARTICULO 1°.- Aprobar los Requisitos de Formacién Teorico-Practica para tramitar el Permiso
individual (PI) Usos de Soluciones Radiactivas y Radiocoloides en Terapia incluyendo el Isétopo
Ra-223, que se incluye como Anexo |.

ARTICULO 2°.- Comuniquese a la SECRETARIA GENERAL y a la GERENCIA SEGURIDAD
RADIOLOGICA, FISICA Y SALVAGUARDIAS. Publiquese en el BOLETIN OFICIAL de la
REPUBLICA ARGENTINA y archivese.
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ANEXO |

Requisitos de formacién teérico-practica Permiso Individual (P1)
Usos de Soluciones Radiactivas y Radiocoloides en Terapia incluyendo isétopo Ra-223

(PROPOSITO 3.2.3)

Solicitante

Formacion tedrica
requerida

Practica activa (PA)

Médicos con especialidad MN

Debe acreditar
Certificado de

Presentar inicio de préctica activa (PA)
para is6topo Ra-223.

= Especialista en N2 de «casos: 3 pacientes con
b Medicina Nuclear seguimiento de 12 semanas por
g que incluya paciente contadas a partir de |a
2 mddulo o aplicacién del radiofadrmaco.
b Curso Radioterapias
e metabdlicas
S reconocido por ARN
2
=) S ,
Médicos sin especialidad MN Previamente debe contar con Pl 3.1y 3.2.1-3.2.2 conforme
requerido por Norma AR8.11.2-D.1y D.2;D.2.1
Médicos con Pl prop. 3.1 Previamente debe contar con Pl para 3.2.1-3.2.2 conforme
(Uso de Fuentes. Rad. No Selladas en requerido por Norma AR8.11.2 -D.2; D.2.1
Estudios Diagndsticos)
Médicos con Pl prop. 3.2.1-3.2.2 ! Debe acreditar Presentar inicio de PA para isétopo Ra-
Uso de Soluciones de 1-131 en Terapia | Certificado de 223.
(Hipertiroidismo y Carcinoma de aprobacidén de Ne de casos: 3 pacientes con
Tiroides) Curso de seguimiento de 12 semanas por
Radioterapias paciente contadas a partir de la
Metabdlicas aplicacion del radiofarmaco.
g reconocido por ARN
o
2
z Médicos con Pl prop. 3.2.3 2 No se requiere Presentar inicio de PA para Ra223,
S Usos de Soluciones Radiactivas y formacién adicional N2 de casos: 1 paciente con seguimiento
o Radiocoloides en Terapia de 12 semanas contadas a partir de la
2 (Ampliacién de permiso) aplicacién del radiofédrmaco
E
=] Observaciones:

*para tramitar el P! propdsito 3.2.3, incluyendo los isétopos Sr-89, Sm-153, Y-90 (moléculas marcadas), P-
32 y Ra-223, las practicas activas incluirdn 5 casos en total para los isGtopos ya utilizados y ademas 3
casos para Ra-223. Para tramitar el Pl propdsito 3.2.3 solo para el isétopo Ra-223, debera presentar 3

Casos.

% os especialistas en medicina nuclear poseedores de Pl propdsito 3.2.3 y con trayectoria reconocida de
més de 10 afios, podran presentar una certificacién de préctica en Ra-223 realizada en 1 paciente con
seguimiento de 12 semanas a partir de la aplicacion del radiofarmaco. :

Las autorizaciones de practicas no rutinarias de uso paliativo otorgadas por ARN, seran tenidas en
cuenta en el nimero de casos solicitados como PA.
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