SOCIEDAD ESPANOLA DE RADIOFARMACIA

ACTA DE LA ASAMBLEA GENERAL ORDINARIA DE LA SERFA

Barcelona, 15 de Octubre de 2019

La Asamblea General Ordinaria de la SERFA tiene lugar, previa la oportuna
convocatoria, el jueves 15 de Octubre de 2019, a las 13:00 horas, en la Sala M219 del

CCIB-Centro de Convenciones Internacional de Barcelona.

La Asamblea es presidida por los miembros de la Junta Directiva: D* Ana Lima,

Presidenta; D Lucia Diaz, Vicepresidenta; y D* Maria Toscano, Tesorera.

Disculpan su asistencia D.? Clara Ferndndez, Secretaria; D. José Garcia Redondo,

Vocal de Residentes y D.? Sandra Mayma, Vocal de Industria.

Orden del dia:

1. Lectura, si procede, y aprobacién, del Acta de la Asamblea anterior celebrada
durante el 37° Congreso de la SEMNIM en Oviedo 2018.

2. Informe de la Presidenta.

3. Informe de la Secretaria: altas y bajas.

4. Informe de la Tesorera: estado de cuentas.

5. Renovacién de los cargos de la Junta Directiva: Vocal de Industria y Vocal de
Residentes.

6. Ruegos y Preguntas.

Siguiendo los puntos del orden del dia previstos en la convocatoria, la reunién se

desarrolla de la siguiente manera:

1 Lectura y aprobacidn, si procede, del acta de la Asamblea anterior celebrada
en Junio de 2018 en Oviedo

Tras consultar a los asistentes, se decide no leer el acta, ya que ésta habia sido
colgada en la pagina web y anunciado por correo a los socios, con la posterior

aprobacidn de la misma.
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2 Informe de la Presidenta sobre las gestiones realizadas por la Junta Directiva
durante el periodo Junio-2018 a Octubre-2019

D.* Ana Lima, como presidenta de la SERFA, comenta los temas tratados por la Junta

Directiva durante ese periodo.

2.1 Encuestas

Se hace un resumen de las respuestas realizadas por los socios y socias, en contestacién a la

encuesta enviada por la Junta Directiva:

1. Respecto a la actualidad en Radiofarmacia, considera que la SERFA le
tiene:

@ A) Muy informado.

@ B) Poco informado.
C) Nada informado.

@ D) No lo sé. No presto atencion a los
e-mails ni a la web de la SERFA.

La Junta Directiva le plantea al grupo web enviar un email notificando cada actualizacién

que se realice.
El grupo web nos expresa su preocupacion, que quizas con esta iniciativa se reduciria las

visitas en la pagina web, que es uno de los objetivos del grupo

2. ;Como residente, qué considera, que se podria mejorar en la SERFA para
sentirse mas representado?

No soy residente

NA

Organizar jornadas para residentes.
na.

Considero que el especialista en formacion ya se encuentra representado a través del vocal de residentes. No
obstante, sugiero que el especialista R1 pueda ser ya vocal de residentes, o bien, que la permanencia en el puesto
de vocal de residentes se reduzca a 12 meses.

X

- Adoptar una actitud mas proactiva en defensa de crear puestos de trabajos en el ambito hospitalario, tal y como
se forman los residentes.

- Creacion de cursos que permitan mejorar el trayecto formativo del residente.

- Creacion de grupos de trabajo de residentes, donde se puedan compartir conocimientos y experiencias .

- Fomentar a través de consultas una mayor implicacion de los residentes en debates que tengan lugar en la
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El Vocal de Residentes se pone en contacto con los residentes para intentar iniciar una
accion formativa, teniendo en cuenta el soporte y revisién por parte del tutor de cada

unidad formativa.

No se recibe respuesta por parte de los residentes en Radiofarmacia.

3. ;Como especialista en Radiofarmacia Hospitalaria, qué considera que se podria mejorar en |a SERFA para sentirsemis
representado?

16 respuestas
. No existe |z figura deespecizlista en diofarmaciz hospitzlaria, y en |z SERFA hay socios no Espedzlistas en Radiofarmagda

Mayor informacion sobreactuzlidad en radiofarmaciz y oposiciones

Defender los intereses de |z Radiofarmaciz. Actuzlmente se estin defendiendo los intereses de |z industriz privada

. Crear un grupo de trzbzjo que represente z los especizlistzs cuyo campo de zplicedon sez el Hospitzlzrio. Actuzlmente, nos
sentimos poco representzdos, en detrimento del sector privado.

Me considero representado, mandariz mails con lzs noticias parz estar masinformado yz que sino seolvida entrarenlz web

. Mzs implicacién de |z Serfz en |z comunidad cientffica y asistencizl: més colzboracidn con Iz SEMNIM, colsboracidn con Iz SEFH,
presenciz en los colegios profesionzles

Un representante en la Junta Directiva de Radiofarmaciz Hospitalaria.
Mzs activa en |z defensz de nuestra especizlidad ante lzs distintas institudones
. Lz SERFA deberia tener més representacion

Se podriz ofrecer mas cursos t=nto parz residentes como parz espedazlistzs. Se podiz hacer zl menos unz reunion mas zl zro
(2demzs de |z que se hace en el Congreso), y desdelz Secretzrz enviar m2 sinformacion.

. Fomentar el intercambio de informaddn entre lzs =diofarmadas hospitalarias e incorporar formacidn sobre el estado de
radiofarmacizs hospitalarizs en Europz y en el resto del mundo.

Crear unz Junta directiva representadz por especizlistas en Radiofarmaciz que gerzan su funcidn en el Zmbito hospitz lario, pues es
zhi donde nzce el ejercicio profesionzl.

. Velar por &l cumplimiento de |z Ley de gzrzntizs y uso racionzl del mediamento.

4. ;Como especialista en Radiofarmacia no dedicado a la Radiofarmacia
Hospitalaria, qué considera que se podria hacer en la SERFA para sentirse
mas representado?

Hacer publico en la web de |a sociedad qué pocentaje de los socios no trabaja en radiofarmacia hospitalaria
La industria privada se aprovecha de la fotmacion publica de los especialistas en Radiofarmacia. Muy triste
NA

Tener fuerza y vinculos en mas colectivos (colegio de farmacéuticos, administracion publica, grupo de inspectores
medicina nuclear, GMPs)

n.a.

Los especialistas no dedicados a la radiofarmacia hospitalaria estan ampliamente representados ocupando
actualmente la direccién y una vocalia de industria en la Junta Directiva.

Impartir mas cursos sobre GMP y Garantia de Calidad. Ademas de facilitar la participacion de especialistas que
trabajen en el sector no hospitalario, tanto en grupos, como en la junta directiva.
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5. Tras el envio de la carta a todas las consejerias de sanidad, advirtiendo del hecho, de queen |a actualidad todavia existen algunos
hospitales y centros sanitarios, en los que no se cumple la legislacion vigente, al realizar |z preparacion extemporanea de un
radiofdrmaco en una unidad de radiofarmacia autorizada, sin la supervision y control de un especialista en radiofarmacia, audl
cree que podria ser e siguiente Wa SERFA?

21respuestas

*Desistir, y centrarse en temas cientificos y témicos

*Evzluar el efecto de ese cartz en los hospitzles, Vzlorar siesz cartz ha servido parz zlgo

*Denuncizr el incumplimiento de |z legislz 66n que nos amparz.

*Un esczlon legzl mas zlto, zpuntar mzszmibz parz hacer mas ruido

*Escribirlo en prensz o2 |z zemps direcamente.

*Mandazrlas otrz vez, Seguirinsistiendo.

*Esta misma comuniczdon se podnz enviar 2 los colegios de Famacéuticos y Quimicos, por s nos pudierzn ayudarz hacer presion, y
z |z Direccion de los hospitzles zfectados, zlgunos quizé no son conscientes de estzrincumpliendo |z legislzcion.

*Participar en |z elzborz G6n de las nuevasleyes deordenz Gon farma céutica de lzs distintas CCAA

*Ir en personz 2 hablzr con los responszbles de dichos hospitzles parz ponerlos zl diz del marco legzl, Si a0n 25 no quieren cumplirlz
ley, se tendriz que vzlorar 5 aviszr z |z administracion publicz con |z listz de centroz que incumplen Iz nomativa,

*Concertar entrevistas

*Reunidn con los representantes de |z SEMNIM, para hacerles ver |z importanciz del papel del radiofarmacéutico y hacerles
participes denuestrz lucha.

*Hzcer un estudio de necesidades de especialistas radiofarmacéuticos en todos los centros que zctuzlmente no lo tienen. Versi se
pueden cubrir esos puestos de trzbzjo, y en czso contrzrio, dimensionar |zs plazz s deresidentes parza que se cubrzn y denuncizrlo de
nuevo z losdepartamentos deszlud delos distintos temitorios,

*Contactzr con lzs agencizs audtorss e informarles de los requisitos neceszrios para el funcionamiento de una radiofamaciz. Si la
AEMPS empieza z realizarinspecciones en radiofarma cias hospitalerias (zdemés de lzs PET), que edja el cumplimiento de lzs normas.

La Junta Directiva lo consulta con los abogados, y creen que un siguiente paso, podria ser el
envio de una carta, dirigida a los gerentes de los hospitales, informando acerca del
incumplimiento de la legislacidn, siguiendo el ejemplo de la anterior, pero firmada por el

bufete, para conferirle mas oficialidad.

6. Con respecto a la actualizacion y modificacion de Estatutos, ;qué aportzdonescree que serian inter esantes incluir?
15 respuestas

. Limitar ciertos cargos 2 lzindustriz o por lo menos eliminar Iz vocalia deindustria

. Asegurar que |z industriz nomaznee |z Sociedad

*  Actuzlizarlz remodelz gon de los cargos

. Incluir 2 todzs las comunidzdes autonomas en |z representacion. Por lo que vi en |z ultima reunidn, no se szbe porque, Navarra y
Paiz Vascovan juntzs, y no deberiz serasi,

. Que un residente no pueda servoczl deresidentes yanoloes

. Adecuzrlo z |z rezlidad y pricticz dehoy en diz donde todos los grupos estuvierzan representados obligztorizmente.
. Elhecho deque socios conintereses en |z industriz no puedan formar parte de |z Junta directiva

. Nadz

. Que los especizlistas que trabzjen en |z industria fammacéutica no puedan llegar 2 los puestos de vicepresiente y de presidente de
nuestrz sociedad parz evitar conflicto de intereses.

. Limitzr |z presenciz de los miembros de |z juntz involucrados en |z industriz, que yz est2 representzdo en el voczl de industria, Y
estzblecer un perfl de presidente’z y vicepresidente/z bzszdo en |z experiencia.

. Evitar &l monopolio de |z industriz en los puestos directivos de |z sociedad; crear un grupo de trzbzjo de industriz (zliguzl que &
de hospitalaria ) parz compartimentzlizar el intercambio de informacion emreg@m hospitzlzrizs eindustria,

. Dirigir los estatutos haciz |z defensz de los intereses de los radiofarmacéuticos en el mbito hospitzlario, como cuna de Iz
especizlidad. Ocupacion de |z direccion de |z Junta por un radiofarmaceéutico que ejerza su profesion en el Zmbito hospitzlzrio.

. Actuzlizacion de los puntos que estén obsoletos. Ampliar lzs funciones y responszbilidades de cada cargo delz juntz directiva,
Clarificar las mayorizsque debe haber en zsambleasparz que éstzs se consideren

La Junta Directiva estd realizando un borrador sobre la actualizacidn de los estatutos, para
actualizar los puntos obsoletos, clarificar algunos puntos, y realizar alguna modificacidn;

trabajando conjuntamente con los abogados para su revisién.
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7. Con respecto a las vocalias en la Junta Directiva de la SERFA, se
deberia:

@ Introducir nueva Vocalia de

Radiofarmacia Hospitalaria
@ Introducir nueva Vocalia de
Investigacion en Radiofarmacia
A @ Mantener |as Vocalias actuales, sin....

@ Quitar vocalia industria

@ Eliminar la vocalia de industria

@ La radiofarmacia hospitalaria deberi...
® Afadir nuevas vocalias sila hay ma...
@ Vocalia de Radiofarmacia Hospitala. ..

8. La SERFA deberia invertir el dinero en:

28 respuestas

@ A) Cursos formativos acreditados....

@ B) Organizacion de jornadas de rad...
@ C) Asesoramiento juridico
\ / @ D) Aumento de |as becas ofertadas...
| ®AyB

® A)B)
@®ayb

@ Hacerse notar mas en todos los am...

172V

La Junta Directiva solicita la acreditacion de las jornadas durante este congreso, e intentara
hacerlo de igual forma, en las siguientes y con los cursos que se organicen.

La Junta Directiva solicita presupuestos para crear una plataforma online.

9. ¢Qué tematicas serian interesantes para la realizacion de cursos
formativos acreditados por la SERFA?

29 respuestas

@ A) Legislacion y normativa aplicable. ..

@ B) Investigacion de nuevos radiofar...
@ C) Medicamentos en investigacion....
\ / @ D) Garantia de calidad. GMPs y An...
»_ { A @ E) Validacion y verificacion de méto...
] @ F) Ga-63/Lu-177
@ Ahora mismo lo prioritario es soluci...
24,1% @®ACDEYF
kD 4
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* Garantia de Calidad. GMPs y Andlisis de Riesgos

10. ;Si la SERFA impartiese formacion acreditada asistiria?

29 respuestas

® 3) Si, si se centralizase en Madrid

@ b) Si, si coincide con |a celebracion...
@ c) Si, siempre y cuando fuese online

@ d)No

@ silos titulos expedidos, sirven para...
@®byc

@ Sieltrabajo y mivida familiar me lo...
®abyc

nv

11. ¢Hacia donde cree que deberian dirigirse las acciones de la SERFA?

@ 3a) Como Sociedad Cientifica. Aume...

@ b)Asistencia y soporte legal

@ c) Implantacion y regularizacion de ...
/ @ d) Implantacion y reqularizacion de...
| @ todas

29 respuestas

@ A)c)d)
@ Todas correctas

®abyc
41,4%

{PA 4

*Como Sociedad Cientifica. Aumentar la formacién y la divulgacién. Promover, desarrollar y

12. ;Qué grupos de trabajo considera que serian interesantes incorporar
ala SERFA?

22 respuestas

@ A) Mas grupos de elaboracion de
guias radiofarmacéuticas.

@ B) De laboratorios farmacéuticos
fabricantes de radiofarmacos

@ C) De radiofarmacias centralizadas

@ Equipos de control de calidad y
preparacion

@ Formacion Sanitaria Continuada. E...

@ Grupo de trabajo encargado de ase...

® Opciones A, By C
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La Junta Directiva crea el grupo de trabajo de actualizacién/elaboracién de las guias de

marcaje celular.

13. ;Como considera que se podria hacer mas visible la SERFA?

27 respuestas

@ A)Vinculandose a otras sociedades

de radiofarmacia fuera de Espafia
@ B) Vinculandose a ofras sociedades
de otro ambito relacionadas con la...
A @ C) Creando nexo de colaboracionc...

@ A)b)

@ todas

@ Ay Bytambién con la Administracion
@ Como la Sociedad Espafiola de Far...
@ Todas las opciones anteriores

14. ;Sabe que, en la Sociedad, disponemos de un acuerdo de
colaboracion con un Despacho de Abogados gracias al cual tiene
derecho, como socio, a tres consultas anuales sencillas gratuitas, asi
como a un 50% en el precio en las posteriores?

29 respuestas

® A) Si, pero no me interesa. Creo que
es un gasto innecesario del cual se
deberia prescindir.

® B) Si, meinteresa y me parece un
buen servicio, pero aun no he tenido
que hacer uso de él.

@ C) Si, de hecho, he tenido que
recurrir a ellos en alguna ocasion.
Creo gue es interesante tener este. ..

® D) No tenia noticias de este acuerdo.

La Junta Directiva decide enviar un email a todos los socios y socias recordando la

existencia de este servicio, contratado por la Sociedad.

15. ¢Renovar por un ano mas el asesoramiento juridico actualmente
contratado (Coste actual: A la sociedad 350€ mensuales por 120 horas
anuales de trabajo efectivo y Acreditable/ A los asociados: derecho a
tres consultas anuales sencillas, 1500€ anuales?

29 respuestas

@ A) Si. Solo incluyendo |a parte de
asesoramiento juridico a la sociedad
@ B) Si. Incluyendo ambas partes:
asesoramiento juridico a la sociedad
y el personal de cada socio/socia.
® C)No




SOCIEDAD ESPANOLA DE RADIOFARMACIA

16. ;Cree que seria de utilidad la creacion de una plataforma de
formacion online?

29 respuestas

@ A) Si, creo que seria interesante, pero
no participaria.

® B) Si, seria de utilidad y |2 usaria .
@ C)No me interesa.

La Junta Directiva solicita varios presupuestos y también contacta con la SEMNIM para

saber cdmo lo realizan ellos. En proceso.

17. En el caso de las convocatorias para becas y ayudas a cursos
formativos ;Qué consideraria mas apropiado?

® 2) Igualar el nimero de ayudas a
residentes y no residentes.

@ b) Eliminar las Becas para asistenci...
¢)Nada
@ Estoy de acuerdo con como se gest...

A
@ Incluir alguna beca a no residentes...
@ como esta me parece bien
@ Aumentar Becas y Realizar mas Cu_..
@ Considero apropiado que un reside.

@ Mantener |as becas existentes para...

*Eliminar becas para la asistencia a congresos y otorgar mds fondos para cursos

La Junta Directiva este afio aumenta una beca para la realizacién de un curso formativo de

libre eleccion.

2.2 Suspensién comercializaciéon radiofarmacos por parte de GE

La Junta Directiva recibe por parte de una socia la carta informativa enviada por GE

comunicando la suspensién de comercializacién de varios radiofarmacos:

Metastrén TM (Cloruro de Estroncio (89Sr)), Cromato (51Cr) de Sodio y Cromo (51Cr)EDTA
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Acciones realizadas:
- Contactar con la SEMNIM para realizar una accién conjunta.

- Contactar con el grupo de Radiofarmacia hospitalaria para solicitar su colaboracién: para
recopilacién de datos sobre consumos de cada radiofarmaco, asi como elaboracién de un
informe con las indicaciones y repercusiones en la suspensiéon de comercializacién de

dichos radiofdrmacos.
- Contactar con GE

- La junta directiva de la SERFA concierta una reunién con la AEMPS, con el departamento
de Divisién de Farmacologia y Evaluacidn Clinica. Departamento de Medicamentos de Uso
Humano. Acuden: Presidente de la SEMNIM, nueva coordinadora provisional del Grupo de

Radiofarmacia Hospitalaria y presidenta SERFA.

- GE es informado al respecto, y decide mantener una reunién con los presidentes de la

SEMNIM y la SERFA.

- GE se reune con la AEMPS de nuevo, para la aprobacidn de la suspensidon de

comercializacion.

Respuesta de la AEMPS
Metastron y el Cromo (51Cr) EDTA:

“Si les hemos concedido la suspensién ya que tras analizar las alternativas terapéuticas
existentes en el mercado espafiol, y tras consultarlo con vosotros, las necesidades de los
pacientes se pueden ver cubiertas con dichas alternativas, que, a su vez, han garantizado la
distribucién de unidades suficientes para cubrir la falta de los medicamentos de GE

Healthcare.”

Se concede una transferencia de Titularidad a otro laboratorio fabricante: “Q BioMed, Inc.”
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Cromato (51Cr) de Sodio

Tras denegarlas la solicitud de suspensién temporal, en base a la no existencia de
alternativas suficientes para cubrir algunas de las indicaciones sefialadas en su ficha técnica,
en concreto las de determinacidn de volumen eritrocitario, estudios de supervivencia
eritrocitaria, y de localizacién de drganos de secuestro de eritrocitos (higado, bazo), el

titular de la autorizacion alegd comentando lo siguiente:

1° La disponibilidad y los datos de ventas no acreditan que su uso sea generalizado en las
distintas regiones ni a nivel internacional. Es un medicamento que no se encuentra

incluido en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

2° El uso clinico actual del producto, en los centros que lo solicitan, se limita exclusivamente
a su indicacidn para determinacion de volumen eritrocitario mediante la técnica de
marcaje in-vitro de hematies fundamentalmente en el contexto del diagndstico de la

policitemia vera.

3° Los criterios actuales de diagndstico de la policitemia vera (criterios OMS) desde 2008 no
requieren la determinacion de volumen eritrocitario, afladiéndose criterios basados en
las cifras de hematocrito/Hb que se complementan con criterios diagndsticos mas
especificos como la deteccién de la mutacién JAK2, la determinacién de EPO y la biopsia

medular.

4° En caso de requerirse, existen radiofdrmacos alternativos basados en Tecnecio
comercializados en Espafia y en Europa con la indicacién de determinacion de volumen
sanguineo, también mediante la técnica de marcaje in-vitro de hematies y su
reintroduccidn al paciente. Mediante esta técnica se determina directamente el volumen

eritrocitario y se calculan el resto de los volimenes sanguineos.

5° Las fichas técnicas de estos radiofarmacos alternativos, detallan el método de marcaje de
los hematies para garantizar una adecuada eficiencia del marcado previo a su

administracion.

6° La técnica empleada para la determinacidn de los volimenes sanguineos mediante el uso

de hematies marcados con cromo y hematies marcados con tecnecio es similar. Los
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estudios de determinacién de volumen tras la coadministracién de hematies marcados

con 51Cr y 99mTc, muestran determinaciones de volumen eritrocitario equivalentes.

“Nuestra postura es no conceder la suspension de este radiofdrmaco, es decir no vamos a

respaldar la postura del laboratorio y no se va a emitir ningtin oficio aceptando la

suspensioén del cromato de sodio.”

2.3  Grupos de Trabajo

2.3.1  Radiofarmacia Hospitalaria

Constituyentes del grupo al inicio de la formacién del grupo:

COMPONENTE

FUNCION

COMUNIDAD AUTONOMA

Barbara Martinez

Coordinadora

Rocio Iglesias Jerez Representante CA Andalucia
Victor Garcia Segui Representante CA Aragodn
Pendiente Representante CA La Rioja
Noelia Martin Ferndndez Representante CA Asturias

Fernando Vega Martinez

Representante CA

Islas Baleares

Sara Blanco Herrero

Representante CA

Canarias

Maria De Arcocha Torres

Representante CA

Cantabria

Pendiente Representante CA Castilla- La Mancha
Pendiente Representante CA Castillay Ledn
Inmaculada Romero Zayas Representante CA Cataluia

M? Carmen Plancha Mansanet Representante CA C.Valenciana
Roman Sanchez Sdnchez Representante CA Extremadura
Santiago Medin Aguerre Representante CA Galicia

Juan Antonio Pérez Iruela Representante CA Madrid

M? Teresa Martinez Martinez Representante CA Murcia
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Ivan Pefuelas Sanchez Representante CA Navarra [ Pais Vasco

Tras la solicitud recibida por la Coordinadora del grupo, Barbara Martinez, solicitando la
baja en la Sociedad, la Junta Directiva, siguiendo las bases elaboradas por el propio grupo,
la Junta Directiva decide prescindir de esta persona, al incumplir una de las funciones de
este cargo: “representar a la Sociedad en reuniones institucionales”, al considerar que al no
formar parte de la sociedad no puede representarla de ninguna forma. A continuacién la

Junta Directiva lleva a cabo las siguientes acciones:

-Se lo comunica a la persona implicada, y al propio grupo, al que le da un plazo para que

presenten sus candidaturas para el cargo. No se recibe ninguna.

- Se lo propone a Romdn Sdnchez, por ser uno de los impulsores del grupo, y declina la

propuesta.

- La Junta Directiva finalmente decide poner a Maria de Arcocha como coordinadora

- La comunidad de Castilla y Ledn no tiene representante, se propone a José Garcia, tras

incorporarse a la unidad de Radiofarmacia del Hospital de Salamanca.

Con lo que finalmente el grupo de trabajo queda constituido de la siguiente forma:
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Maria de Arcocha

Coordinadora

Rocio Iglesias Jerez Representante CA Andalucia
Victor Garcia Segui Representante CA Aragén
Pendiente Representante CA La Rioja
Noelia Martin Ferndndez Representante CA Asturias

Fernando Vega Martinez

Representante CA

Islas Baleares

Sara Blanco Herrero

Representante CA

Canarias

Maria De Arcocha Torres

Representante CA

Cantabria

Pendiente

Representante CA

Castilla- La Mancha

José Garcia

Representante CA

Castillay Leén

Inmaculada Romero Zayas Representante CA Cataluia

M? Carmen Plancha Mansanet Representante CA C.Valenciana
Roman Sanchez Sdnchez Representante CA Extremadura
Santiago Medin Aguerre Representante CA Galicia

Juan Antonio Pérez Iruela Representante CA Madrid

M? Teresa Martinez Martinez Representante CA Murcia

Ivan Pefiuelas Sadnchez

Representante CA

Navarra / Pais Vasco

Se solicita colaboracion con el cese de suspension de comercializacion de GE, de la siguiente

forma:

- Consumos realizados en las unidades de radiofarmacia.

- Elaboracién de un informe para confirmar el uso del Cromato (51Cr) de Sodio
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- Datos sobre los protocolos seguidos en las unidades de radiofarmacia, con respecto al

marcaje de eritrocitos con; si estd aplicando en pacientes...
2.3.2  Guias Radiofarmacéuticas

Junta Directiva, consulta con el grupo de expertos de la AEMPS, para la colaboracidn en el
borrador de las Normas de Correcta Preparacién. Desde la AEMPS nos dicen que el
borrador estd siendo elaborado por la Agencia, y ademas que la SERFA al tratarse de una
Sociedad Cientifica, puede elaborar las guias que considere oportunas. Pero nos

recomiendan comenzar por la actualizacidn de las guias de marcaje celular.

Se decide forma este grupo de trabajo, y se solicitan voluntarios-as a todos los socios-as. Se

reciben 5 solicitudes, se seleccionan por CV:
D®* M. Teresa Martinez.
D?* M. Carmen Plancha.
D* M. Angels Hernandez.
D® Rocio Ramos.

Junta Directiva, debido a la problemdtica del (51Cr) de Sodio, la Junta decide darle prioridad
a la guia de marcaje de eritrocitos con Tecnecio, como alternativa al (51Cr) de Sodio.

Ademas la Junta realiza las siguientes acciones como apoyo al grupo:

- Contacta con la EANM, grupo de Radiofarmacia, para informarse de la alternativa

utilizada en Europa. Nos proporcionan un protocolo de marcaje que es facilitado al
grupo.

- Contacta con las Sociedades Espafiolas de Hematologia y Nefrologia, para tener su

participaran en la revisién de las guias y certificacién.

- Contacta con el grupo de radiofarmacia hospitalaria, para solicitar su colaboracién, y

obtener la mayor informacién posible, desde las unidades de radiofarmacia.

- Elabora de una encuesta que es enviada a todos los socios y socias, para recopilar mas

datos, cuyos resultados, son transmitidos también al grupo.

Una de las componentes solicita su baja, D* M. Teresa Martinez, con lo que el grupo queda

finalmente constituido de la siguiente forma:
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D* M. Carmen Plancha.

D* M. Angels Hernandez.

D® Rocio Ramos.
Acciones del grupo:

Envio a la Junta Directiva, del primer borrador de la guia de :MARCAJE IN VITRO DE
HEMATIES CON [99MTCINATCO4 PARA VOLEMIA. Tras comentarios: 09/oct/2019

- Enrevisién por la Junta Directiva

- Se enviara a varios revisores externos previo a su lanzamiento

2.4 Leyde proteccion de datos

La Junta Directiva solicita varios presupuestos para la implantacion de la Ley de Proteccion
de datos, y cumplir con la dltima actualizacidn legislativa. Tras la aprobacién del
presupuesto que mds se acercaba a las necesidades de la Sociedad, se realizan las

siguientes acciones:
- Curso impartido a los miembros de la Junta Directiva

- Envio de formularios a los miembros de los grupos y cumplimentacién de

documentacidn con respecto a la Sociedad.

- Contactar con el Grupo Web para implantacidn de campos obligatorios en la web.

2.5 Revisiéon documentos
La Junta Directiva realiza la revision de los siguientes documentos:
- INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO

Informe de Posicionamiento Terapéutico de fluciclovina (*F) (Axumin®) en céncer
de prdstata.

- EANM GUIDELINE

EANM Guideline on the Validation of Analytical Methods for Radiopharmaceuticals.
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Notificacién ministerio sanidad cartera publica y subvencién radiofarmacos
La junta directiva recibe consulta sobre el siguiente informe :

INFORME DE LA DIRECCION GENERAL DE CARTERA BASICA DE SERVICIOS DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD (SNS) Y FARMACIA SOBRE LA FINANCIACION
PUBLICA DE MEDICAMENTOS CON RESOLUCION EXPRESA DE NO INCLUSION EN LA
PRESTACION FARMACEUTICA DEL SNS

Afectacidn a los siguientes radiofdrmacos:

PULMOTEC TM CRISOL DE GRAFITO PARA LA PREPARACION DE TECNEGAS PARA
LA INHALACION, 5 envases retractilados con 10 crisoles CARBONO-9gM TC
(AEROSOL). Grupo ATC: Vo9EA02 Tecnecio (99mTc) tecnegas. Cédigo nacional:
890004.

GALLIAPHARM 0,74 - 1,85 GBq GENERADOR DE RADIONUCLIDO ,1 generador
GALIO-GERMANIO. Grupo ATC: Vog9XXoo Productos radiofarmacéuticos para

diagndstico, varios. Cédigo nacional: 703830.
Acciones realizadas:

Contactar con Patricia Lacruz Gimeno: Directora general de Cartera Bdasica de

Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia.
Contactar con la SEMNIM para colaborar de forma conjunta.
Consulta a los abogados. La respuesta de los abogados es la siguiente:

Nulidad del informe y ausencia de competencia y vinculacién a las CCAA. Con relacidon
al Real Decreto 1047/2018, de 24 de agosto, por el que se desarrolla la estructura
organica basica del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social y se modifica el
Real Decreto 595/2018, de 22 de junio, por el que se establece la estructura orgdnica
bdsica de los departamentos ministeriales, y mds concretamente en su articulo 6 y
otros relacionados, esta Direccién General no ostenta potestad alguna para emitir
este informe, ni a limitar, ni a vincular a las Comunidades Auténomas vy, por ende, a

sus hospitales, en concreto, topar el acceso a esos medicamentos no incluidos en la
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prestacion farmacéutica. Consideramos que contra el citado informe, cabria acudir a

la via contenciosa administrativa.

Esta limitacion a Comunidades Auténomas y Hospitales es incompatible con el Real
Decreto 1015/2009 que contempla usos excepcionales de medicamentos en
condiciones diferentes de las autorizadas que caen dentro de la esfera de la practica
clinica y por tanto, en el dmbito de responsabilidad del médico prescriptor, no

requiriéndose una autorizacién caso por caso.

A tenor del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y
Ordenes de dispensacion. Disposicion adicional tercera. Prescripcién de
medicamentos y productos sanitarios no financiados. "La prescripcion por los
facultativos del Sistema Nacional de Salud de medicamentos y de productos
sanitarios que no sean financiados por el Sistema Nacional de Salud y sujetos a
prescripcion médica, se realizard en el modelo de receta médica especifico, de
acuerdo con los criterios contenidos en el anexo de este real decreto, y deberan
ajustarse en todo lo que les afecte, incluidos los requisitos de prescripcion, a lo
dispuesto en los capitulos Il y IV de este real decreto. Asimismo, podra utilizarse el
citado modelo de receta médica para la prescripcion de medicamentos y productos
sanitarios que no sean financiados por el Sistema Nacional de Salud no sujetos a

prescripcion médica."
En resumen, se entiende que:

“A tenor de lo expuesto, entendemos que los hospitales pueden comprarlos con la

conformidad del rgano competente en cauces terapéuticos.”
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3 Informe de la Secretaria: ratificacion de altas y bajas de socios por parte de la
Asamblea y Becas otorgadas por parte de la Sociedad

En ausencia de D.? Clara Ferndndez, D.? Lucia Diaz comenta el informe de secretaria relativo

al periodo Junio 2018-Octubre 2019.

- Solicitudes de alta a ratificar en la Asamblea:

APELLIDOS NOMBRE OCUPACION

Romero Herrera Jesus Eduardo | Residente Hospital Vall d"Hebron, Barcelona
Fernandez Laura Residente Hospital Bellvitge, Barcelona

Romero

Mendi Barcina Virginia Residente Hospital la Paz, Madrid

Dobra Elena Residente Hospital la Paz, Madrid

Torrent Llongarriu | Elia Responsable Unidad Radiofarmacia IDI Girona
Monzo Pastor Delfina Relaciones Institucionales Curium Pharma Spain S.A.

Todas las solicitudes de alta son ratificadas por la Asamblea.

- Solicitudes de baja a ratificar en la Asamblea:

APELLIDOS

NOMBRE

Martinez de Miguel

Barbara

Cantero Sanchez

Fernando Miguel

Fernandez Tapia M? del Pilar
Puertas Hernando Gema

Sanz Ceballos Laura
Rueda Fresnedo Carmen

Todas las solicitudes de baja son ratificadas por la Asamblea.

Altas de socios corporativos:

> Nucliber

Se ratifica por la Asamblea.

Resumen:

Socios/as ordinarios 123
Socios honorificos 7
Socios corporativos 7
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Becas otorgadas por parte de la Sociedad:

BECA CUANTIA SOLICITUDES | BENEFICIARIO/A

Curso de libre eleccién Max. 500 € 3 Sergio Ruiz Llama

Socios Residentes Residente H. Vall d"Hebron

Curso de libre eleccién Max. 500 € 2 Maria de Arcocha Torres

Socios No Residentes Facultativa Especialista H.
Valdecillas

Curso PET Inscripcidn 3 -

Socios Residentes

Congreso Europeo Inscripcion 3 Virginia Mendi Barcina

Socios Residentes Residente Hospital la Paz

Congreso Europeo Inscripcidn 0 -

Socios No Residentes

Ayuda estancia nacional Max. 500 € 4 Mar Soria Merino

Socios Residentes Residente H.Clinico
Universitario de Valencia

Ayuda estancia internacional | Max. 1000 1 Alvaro Erhard Garcia

Socios Residentes € Residente CUN Pamplona

4 Informe de la Tesorera: estado de cuentas de la Sociedad

D.* Maria Toscano, como tesorera, informa del estado de cuentas sobre el periodo Junio-

2018 a Octubre-2019.

Saldos totales:

21 JUNIO 2018 7.405,85

15 OCTUBRE 2019 2859,21

Gastos:

CUOTAS 4059,21%
PENDIENTES

ZURICENTER 1.414,51

DOMICILIACION FISCAL
SOCIEDAD

RONCAL CHERCOLES | 6.298,40

SERVICIO ABOGADOS Y
ASESORIA JURIDICA

SERVICIOS 82 c8 CUOTA CONEXION +DOMINIO
INFORMATICOS 363,5 WEB + ALOJAMIENTO EMPRESA
ADAPTACION LEY
PROTECCION DE 459,80
DATOS

2 CURSOS LIBRE ELECCION/
BECAS 2.595,55 ESTANCIA NACIONAL E

INTERNACIONAL / ASISTENCIA
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CONGRESO

SALA + ACREDETACION

GASTOS EANM 1.040,65 PONENCIAS + VIAJES
COBRO FACTURAS VA +

gﬁﬂ?\iﬁ\umm 213,77 TRANSFERENCIAS +
MANTENIMIENTO CUENTA

REUNION AEMPS 416,89 REUNION AEMPS

Otros 311,98 REUNIONES, TRASLADOS

TOTAL GASTOS 13.135,3

Resumen de Gastos fijos anuales:

ZURICENTER 905,40 DOMICILIACION FISCAL SOCIEDAD
RONCAL CHERCOLES 5.117,45 SERVICIO ASESORIA JURIDICA
SERVICIOS 8258 CUOTA CONEXION +DOMINIO WEB
INFORMATICOS 383,53 + ALOJAMIENTO EMPRESA

2 CURSOS LIBRE ELECCION /

BECAS , ESTANCIA NACIONAL E
595,55 INTERNACIONAL / ASISTENCIA
CONGRESO
COBRO FACTURAS IVA +
GASTOS CUENTA
S ANCARIA 213,77 TRANSFERENCIAS +
MANTENIMIENTO CUENTA
REUNIONES 728,87 AEMPS Y REUNIONES JUNTA

TOTAL GASTOS 9944,62
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Ingresos anuales:

ESTADO
SOCIOS ORDINARIOS 124 36 Ejecutado 4428 *
SIRTEX 1 600 Ejecutado 600
AAA 1 600 Ejecutado 600
GE 1 600 Pendiente 600
SOCIOS .
CORPORATIVOS BAYER 1 600 Pendiente 600
600
CURIUM 1 Ejecutado 1200
600
BGT 1 600 Ejecutado 600
TOTAL 8028

5 Renovacién de los cargos de la Junta Directiva

Para ocupar el cargo de Vocal de residentes de la SERFA, no se recibe ninguna
candidatura. Se procede a solicitar algin candidato-candidata de los socios-as
presentes en la asamblea. Se presenta D.* Carmen Gloria Franco. Se procede a

realizar la votacidn, con la consiguiente aprobacién de la Asamblea.

Para ocupar el cargo de Vocal de Industria de la SERFA, no se recibe ninguna
candidatura. Se procede a solicitar algin candidato-candidata de los socios-as
presentes en la asamblea. Se presenta D.? Delfina Monzo. Se procede a realizar la

votacidn, con la consiguiente aprobacién de la Asamblea.

A partir de este momento la Junta Directiva queda constituida de la siguiente

manera:
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Presidenta: D.? Ana Lima Oubina

Vicepresidenta: D.? Lucia Diaz Platas

Secretaria: D.? Clara Fernandez Garcia

Tesorera: D.* Maria Toscano Sanchez

Vocal de Residentes: D.* Carmen Gloria Franco Monterroso

Vocal de Industria: D.? Delfina Monzo

6 Ruegosy preguntas

Como ruego, el socio D. José Antonio Rodriguez Zarauz, radiofarmacéutico militar
informa a los socios-socias presentes de la posible salida como es la de

radiofarmacéutico militar y facilita su contacto a los interesados-as.

Sin mds ruegos ni preguntas por parte de la asamblea, se levanta la Sesidn, en

Barcelona, 15 de Octubre alas 14:30.

Elaborada por: Aprobada por:

/

V)
A", L
D.? Clara Fernandez Garcia D.? Ana Lima Oubina
Secretaria Presidenta
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