
ANEXO VI 

CTT DE RADIOFÁRMACOS FARMACOPEA MERCOSUR  

ACTIVIDADES REALIZADAS HASTA LA FECHA (14/03/14) 

 

Actividad Situación Descripción 
1. Elaboración del capítulo 

general de 
Preparaciones 
Radiofarmacéuticas. 

Concluido Acta 13-04-12 (reunión virtual). 
Documento  CTT-RAD01-02. 

2. Monografía de 
Pertecneciato de sódio, 
Solución Inyectable. 

Concluido Acta 13-04-12 (reunión virtual). 
Documento CTT-RAD02-03. 

Pendiente:   
-Ensayo para determinar Teluro 

Esperando la validación del 
método por Brasil. 
Acta 03-10-13 y Acta 14-03-14. 

3. Monografía do Ioduro de 
sodio (131 I), solución 
oral e inyectable.  

- Ensayo de pureza 
radioquímica. 

Esperando la técnica de 
revelado  que enviará Argentina. 
Acta 03-10-13 y Acta 14-03-14. 

Pendiente:  
- Pureza Radionucleídica. 

Establecer  el criterio de 
aceptación. 
Acta de la reunión presencial de 
05-03-13 y Acta 14-03-14. 

4. Monografía de Ioduro de 
Sodio (123 I), solución 
oral e inyectable. 

- Pureza radioquímica. 
 

Definir el método. 
Acta de la reunión presencial de 
05-03-13 y Acta 14-03-14. 

Pendiente:  
- Ensayo de Estaño.  

En espera de la consulta interna 
de Argentina y Paraguay. 
 Acta 03-10-13 y Acta 14-03-14. 

-  Ensayo de Identificación. En espera de resultados  de 
Argentina. 
 Acta 03-10-13 y Acta 14-03-14. 

- Ensayo de pureza 
radioquímica. 

En espera de la consulta interna 
de Argentina y Paraguay. 
Acta 03-10-13 y Acta 14-03-14. 

5. Monografía de 
Medronato (99m Tc),  
Solución Inyectable.  

- Ensayo de distribución 
biológica. 

En espera de la consulta interna 
de Argentina y Paraguay. 
Acta 03-10-13 y Acta 14-03-14. 

6. Monografía do Pentetato 
(99m Tc), Solución 
Inyectable. 

Pendiente:  
Los ensayos a incluir en la 
monografía. 

Continuar discusión técnica y 
armonización de los distintos 
ensayos aplicados en la FA y 
los aplicados por Brasil, 
iniciadas en reuniones 
anteriores (Actas con fecha: 03-
10-13 y 14-03-14).  

7. Monografía de 
Macroagregado de 
Albumina (99m Tc),  
Solución Inyectable. 

Pendiente:  
Los ensayos a incluir en la 
monografía. 

Continuar discusión técnica y 
armonización de los distintos 
ensayos aplicados en la FA y 
los aplicados por Brasil, 
iniciadas en reuniones 
anteriores (Actas con fecha: 03-
10-13 y 14-03-14).  

8. Monografía da 
Fluorodesoxiglucosa (18 
F) Solución Inyectable 

Sin iniciar. Iniciar compilación e intercambio 
de información sobre los 
ensayos que se realizan en 
cada Estado Miembro. 

9. Monografía del 
Sestamibi (99m Tc) 

Sin iniciar. Iniciar compilación e intercambio 
de información sobre los 



ensayos que se realizan en 
cada Estado Miembro. 

 

 


