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Introduccién: La ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién), con sede en Gi-
nebra (Suiza), fue creada en 1947, y constituye una federacién mundial de organismos
nacionales, que se estructura en comités técnicos compuestos por diferentes profesio-
nales. La elaboraci6n de normas de garantia de calidad est4 a cargo del comité técnico
176 (ISO/TC 176), que fundamenta su actividad en el desarrollo de técnicas y practi-
cas para garantizar la calidad.

Objetivo: Adaptar el actual Sistema de Gestion de la Calidad, certificado segiin ISO
9002:94, para la preparaci6n y entrega de monodosis de radiofirmacos, establecido en Uni-
dades de Radiofarmacia en Red, a los criterios de la ISO 9001:2000, con la finalidad de
optimizar y mejorar procesos, establecer acercamientos entre el que realiza un producto
y el que lo recibe, asf como elevar el grado de confianza y competitividad necesarios, para
prestar un mejor servicio, a través de la adopcién de procesos de mejora continua.

Meétodos: Realizar las acciones de adaptacion necesarias en el actual Sistema de Gestién
de la Calidad, certificado segiin ISO 9002:94, que permiten mejorar los procesos, deter-
minar su secuencia ¢ interaccién, asf como adoptar los métodos y criterios necesarios para
asegurar su funcionamiento, mediante su continuo andlisis y evaluacién de sus resultados.

Resultados: Obtencién de la certificacion ISO 9001:2000 para la preparacién y entrega
de monodosis de radioférmacos, en Unidades de Radiofarmacia en Red, por parte de
BVQI (Bureau Veritas Quality International), que permite asegurar que se han implan-
tado los elementos y herramientas necesarios, para que se puedan gestionar los dife-
rentes procesos radiofarmacéuticos con el més elevado nivel de calidad, siendo el sis-
tema adoptado pionero en la Comunidad Europea.

Conclusiones: La Gestién de la Calidad segiin ISO 9001:2000, proporciona un con-
junto de acciones planificadas y sisteméticas, que permiten proporcionar un elevado ni-
vel de confianza de que un producto o servicio, cumplird con unos requisitos de pre-
viamente establecidos y normalizados internacionalmente.



