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AUTORIDAD REGULATORIA NUCLEAR

Resolucion 454-E/2017
Ciudad de Buenos Aires, 25/08/2017

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 11 Y 111-02), las recomendaciones del CONSEJO ASESOR EN APLICACIONES DE
RADIOISOTOPOS Y RADIACIONES IONIZANTES, lo actuado por la GERENCIA SEGURIDAD RADIOLOGICA,
FISICA 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 médicas.

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 prop6sito 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 disposicion 2675/2016, autoriz6 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 propésito 3.2.3, “Otros Usos de Soluciones Radiactivas y
Radiocoloides en Terapia”.

Que el CONSEJO ASESOR EN APLICACIONES DE RADIOISOTOPOS Y RADIACIONES IONIZANTES (CAAR)
recomendo, en sus Actas CAAR N°4/16, 9/16 y 2/17, requisitos adicionales de formacion clinica activa para la
obtencién 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 préactica.

Que en el marco del procedimiento para la gestion de Permisos Individuales para personal de Instalaciones
Radiactivas Clase Il (G-CLASE 11 Y 111-02) es necesario unificar los criterios para establecer los requisitos de
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formacion tedrico-practica para tramitar el Permiso Individual en el propésito 3.2.3, “Otros Usos de Soluciones
Radiactivas y Radiocoloides en Terapia incluyendo Is6topo 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 ¢) y 22, Inciso a) de la Ley N° 24.804.

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

ARTICULO 1°.- Aprobar los Requisitos de Formacion Tedrico-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. —
Nestor Alejandro Masriera.

NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Resolucién no se publica/n.

e. 06/09/2017 N° 65594/17 v. 06/09/2017

Fecha de publicacién 06/09/2017
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