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Departement Gezondheid en leefmilieu

Dienst bescherming van de gezondheid
AanvraagFormulier

voor een NIEUWE erkenning als radiofarmaceut

1. PERSOONLIJKE GEGEVENS VAN DE AANVRAGER
Naam en voornaam:
Geboorteplaats en -datum:

Nationaliteit:
Adres privé:
Tel:
E-mail:
2. Universitaire opleiding

2.1. BASISDIPLOMA FARMACIE
Universiteit:
Jaar:
2.2. opleiding in de stralingsbescherming en aanverwante vakken
2.2.1. Kernfysica:
Universiteit:
Titularis:
Aantal uur:
2.2.2. Detectie van radioactiviteit en meettechnieken:
Universiteit:
Titularis:
Aantal uur:

2.2.3. Biologische effecten van ioniserende straling:
Universiteit:
Titularis:
Aantal uur:

2.2.4. Productie van radionucliden en radiochemie voor medische toepassingen:
Universiteit:
Titularis:
Aantal uur:

2.2.5. Radiofarmacie en radiotoxicologie, meer bepaald de bereiding en kwaliteitsborging en -beheersing van radioactieve bereidingen, de in vitro toepassingen van radioactieve bereidingen, de in vivo diagnostische en therapeutische toepassingen van radioactieve bereidingen:
Universiteit:

Titularis:

Aantal uur:

2.2.6. Stralingsbescherming, dosimetrie en de wetgeving dienaangaande:
Universiteit:
Titularis:
Aantal uur:

3. een ondertekend stageattest zoals in bijlage
Stageplaats(en):



Stagemeester:


Begin- en einddatum:

4. Checklist bijlagen
· Curriculum vitae

· Getuigschrift van goed zedelijk gedrag

· Kopie van basisdiploma farmacie
· Kopie van getuigschriften/bekwaamheidsbewijzen/attesten waaruit blijkt dat de opleiding in stralingsbescherming en aanverwante vakken (paragraaf 2.2) met succes gevolgd werd
· Ondertekend stageattest
Datum en handtekening:

BIJLAGE BIJ DE AANVRAAG TOT ERKENNING ALS RADIOFARMACEUT
Ik, ondergetekende …………………………………………………………………………………………………………

bevestig dat ……………………………………………………………………………………………………………………

onderstaande taken heeft uitgevoerd in het kader van een stage tot erkenning als radiofarmaceut.
Ik bevestig dat deze stage werd uitgevoerd gedurende minstens één jaar in een voltijds kader in de loop van de 6 jaar voorafgaand aan de erkenningsaanvraag.

· Beheer van een GMP faciliteit: volledige controle van omgeving, materialen, procedures, uitrusting en personeel betrokken in de bereiding van (radio)farmaca

· Werken in een steriele omgeving

· Aseptische technieken

· Controle van de microbiologische kwaliteit van handelingen en personeel
· Controle van de microbiologische kwaliteit en van de fysische parameters van de omgeving
· Ontwerp en toepassing van een kwaliteitsbeheersingsprogramma

· Veilig omgaan met radioactiviteit

· Operationele dosimetrie en persoonlijke dosimetrie van het personeel

· Uitwendige bestraling en contaminatie monitoring
· Omgaan met radioactieve contaminaties

· Lokale procedures en nationale en internationale regelgeving

· Verwijdering van radioactief afval 

· Documenteren van radiofarmaceutische procedures en traceerbaarheid

· Standard Operating Procedures
· Product- en uitrustingspecificaties

· Archivering van radiofarmaceutische bereidingen

· Analytische processen en archivering van de resultaten

· Archivering van de gegevens

· Gebruik, onderhoud en callibratie van de radiofarmacie uitrusting

· Ionisatiekamer: accuratesse, constantheid, lineariteit, geometrie effecten

· Contaminatiedetectoren

· (Gamma)scintillatietellers en halfgeleiderdetectoren

· Radioactiviteitsdetectoren en elektrochemische detectoren voor TLC, GC en HPLC

· Laminaire flow kasten

· pH- en isotoniciteitsmeters

· HPLC-uitrusting

· Bestelling en ontvangst van radiofarmaca

· Bestellen: leveranciers, bestelbon, bestelschema’s en -tijden, callibratietijden en archivering

· Ontvangst: ontvangstprocedure, meting van de radioactiviteit, verpakking, verwijdering van afval en verpakking, bewaring en archivering
· Radiofarmaceutische bereidingen

· Elutie van een 99mMo-99mTc-generator: kwaliteitscontrole van het eluaat volgens de Europese Farmacopee

· Bereiding van 99mTc-radiofarmaca met behulp van merkingskitten

· Cyclotronproductie van radionucliden

· Bereiding van PET-radiofarmaca

· Merking van bloedelementen

· Merking van proteïnen

· Kwaliteitscontrole van radiofarmaca

· Radionuclidische zuiverheid: gammaspectrometrie

· Radiochemische zuiverheid: TLC, vaste fase extractie, elektroforese, HPLC

· Meting van deeltjesgrootte in radiofarmaca: filtratie, lichtmicroscopie

· Farmaceutische kwaliteit: visuele inspectie, aanwezigheid van residuele solventen (GC), steriliteit, gehalte aan endotoxines (LAL-test)

· Verdeling van radiofarmaca: levering, etikettering, verpakking, transport

· Ten minste 2 weken bereiding en controle van radiofarmaca gemerkt met een positronstraler (PET-radiofarmaca)

· Ten minste 2 weken bereiding en controle van radiofarmaca gemerkt met een gammastraler (SPECT-radiofarmaca)

· Ten minste 2 weken ervaring in een klinische omgeving nucleaire geneeskunde met inbegrip van observatie van het omgaan met patiënten, werken met camera’s, interpretatie van beelden en kwantitatieve data
Datum en handtekening van de stagemeester
� Deze aanvraag dient bij voorkeur elektronisch ingevuld te worden.


� Voor een nieuwe erkenning als radiofarmaceut, dient de aanvrager een eenmalige retributie te betalen. Het Agentschap stuurt de aanvrager daartoe een factuur bij ontvangst van de aanvraag. Gelieve de betaling uit te voeren op het rekeningnummer en met de gestructureerde mededeling die wordt vermeld op de factuur.








Het FANC, verantwoordelijke van de verwerking, behandelt uw persoonlijke gegevens met het oog op intern beheer van uw aanvraag tot het bekomen van een vergunning. U beschikt over een toegangsrecht tot de verwerkte gegevens en kan, in voorkomend geval, foutieve gegevens laten verbeteren. U kan meer inlichtingen bekomen bij het openbaar register dat door de Commissie voor de bescherming van de persoonlijke levenssfeer wordt gehouden.

Ravensteinstraat 36, 1000 Brussel

Tel. : 02/289.21.11





Fax. : 02/289.21.12

Elke inlichting betreffende het onderwerp kan worden verkregen bij:
distinvitroinvivo@fanc.fgov.be
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