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ACTA DE INSPECCION

D? y D. )

inspectores del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICAN: Que se han personado el dia 28 de noviembre de 2013 a las 9:30 horas en
las dependencias del Instituto Tecnolégico PET, S.A. (ITP), emplazado en
, en Madrid.

Que la visita tuvo por objeto la inspeccién de las actividades relacionadas con el
transporte de material radiactivo que lleva a cabo el Instituto citado.

iRl

AU,

s
' Que la Inspeccion fue recibida por D. Supervisor responsable del I'TP,
_;D"‘. responsable de Garantia de Calidad del ITP y D

3Operadora, responsable de Produccién y Consejera de Seguridad para el transporte del I'TP,
§-P P y ] g P p
- quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la inspeccion.
g q y acep p

Que los representantes del titular de la instalaciéon fueron advertidos previamente al
micio de la inspeccion de que el acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en la
tramitacion de la misma, tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser
publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a
los efectos de que el titular exprese qué informaciéon o documentacién aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que durante la mspeccion se abordaron los puntos incluidos en la agenda de
inspeccién que se habia remitido previamente al I'TP y que se adjunta como Anexo de esta
acta.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta:

- Que el ITP dispone de una instalacién radiactiva de 2* categoria (IR/M-560/94)
autorizada en el campo de la comercializacion, distribucion y suministro de radiofarmacos
marcados, fundamentalmente del radiofarmaco FDG-18 marcado con F-18, y cuya dltima
Resolucion de autorizacién, correspondiente a una modificacion de la instalacion, data de

fecha 21/01/13.



Ptz

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.es

CSN/AIN/ORG-0085/CON-8/13
CONSEJO DE Hoja2 de 8
S N SEGURIDAD NUCLEAR

- Que en el desarrollo de sus actividades, el ITP actia como expedidor del FIDG-18,
sintetizado en el ciclotrdn autorizado en su instalacion radiactiva, en las expediciones de
transporte desde la instalacion hasta los diferentes centros médicos a los que distribuye el
radiofarmaco.

- Que D% ha sido designada por el ITP como Consejera de seguridad para el
transporte de mercancias peligrosas por carretera, ferrocarnl y via navegable. Se hizo
entrega a la Inspeccion de copia de la comunicacion de dicha designacion a la Consejeria
de Transportes de la Comunidad de Madrid, de fecha 16 de septiembre de 2013.

- Que actualmente el I'TP dispensa FIDG-18 a centros médicos de todas las Comunidades
Auténomas, salvo

- Que la mayotia de los centros médicos estan ubicados en la Comunidad Auténoma de

- Que el modo de distribucién es el transporte por catretera para toda la peninsula y en el
caso de Canarias se realiza por carretera hasta el aeropuerto de Barajas en Madrd y

después por via aérea con la compania hasta el aeropuerto de

- Que los transportes por carretera en la peninsula son realizados por la empresa
), nscrita con la referencia RTR-014 en el Registro de
transportistas de sustancias nucleares y materiales radiactivos y por

, S.L., entidad registrada como RTR-020, en - La
empresa trabaja en exclusiva para el ITP.
- Que efectia para ITP labores de gestién de teservas de vuelos y gestion

de la documentacién que se precisa en los envios por via aérea, pero no realiza tarea
alguna que requiera la manipulacion de los bultos radiactivos.

- Que el personal del ITP con actvidades relacionadas con el transporte de material
radiactivo esta integrado en el organigrama de la Instalacion Radiactiva (IR) de ITP, que
depende directamente del ttular de la IR y estd constituido por un Supervisor responsable
de la IR, que es a su vez responsable del Control de calidad, una Operadora de IR,
responsable de Produccion y Consejera de Seguridad para el transporte y seis Operadores
de IR con funciones de Control de Calidad y Produccion.
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Que la Unidad Técnica de Proteccton Radiolégica (UTPR) proporciona al ITP un

servicio de asesoramiento en proteccidén radiolégica y gestion dosimétrica, y le facilita
informacion sobre cambios normativos, incluidos los relacionados con el transporte de
mercancias peligrosas.

Que disponen de algunos contenedores de la marca que utilizan para uso
mnterno en el I'TP, pero no para el transporte de FDG-18.

Que para la distribucién de los radiofarmacos disponen actualmente de 94 embalajes de
transporte denominados (42 unidades) y (52), fabricados por
SA.

3

Que se hizo entrega a la Inspeccidn de los certificados de idoneidad de pruebas y ensayos,

emitidos por el Organismo de Control Autorizado: S.A., sobre el
cumplimiento de requisitos para el transporte como bultos del Tipo A, relativos a los
bultos (13/09/2012) y (29/09/2003). En el ptimero, la

certificacién considera el transporte por carretera y el aéreo y en el segundo solo el de
carretera.

Que suministra por separado los contenedores internos y externos que
conforman los bultos y se intercambian habitualmente para su uso, al igual que
las planchas de poliespan y esponjas de absorcion.

Que no existe un mantenimiento de los embalajes con una periodicidad concreta. Se
verifica en continuo el estado de mantenimiento de los contenedores externos a la entrada
en el PET y antes del envio se realiza un chequeo mas en detalle del contenedor interno y
del externo.

Que los contenedores externos no se reparan sino que son sustituidos, al igual que sus
clerres tipo ballesta, las juntas, las planchas de poliespan o las esponjas, s1 se encuentran
deterioradas. No se realizan registros de estos mantenimientos considerando que se trata
de elementos intercambiables.

Que no es habitual que los contenedores internos (de plomo) sufran dafios por lo que su
mantenimiento se reduce normalmente al apriete de las asas y solo en caso de fuertes
golpes o danos en el sistema de cietre por rosca se enviatian a para su
reparacion.

Que se llevo a cabo una inspeccion aleatoria de varios de embalajes almacenados en la
instalacion, comprobandose que el estado general de sus componentes era bueno, sin
defectos aparentes.
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- Que el proceso de preparacién de bultos para el transporte, incluidas las verificaciones a
realizar sobre los embalajes antes de realizar los envios, se describe en el procedimiento
PNT 14. OK. “Sistema de Gestién del Transporte de Radiofarmacos”, aprobado en
octubre de 2013, del que se entregd copia a la Inspeccion.

- Que el marcado con el nimero de serte original de los contenedores internos se detetiora
debido al uso, por lo que el ITP opté por hacer un marcado con un nimero generado
por el propio ITP. Que se manifesté que se disponia de una cortrelacion entre ambos
numeros de serie.

- Que antes de la salida de cada bulto con FDG desde el ITP se efectian comprobaciones
de ausencia de contaminacién superficial en el contenedor interno y en el externo,
siguiendo el procedimiento PNT 14, que describe el método a seguir y el establecimiento
de una ficha-registro solo si se encuentra contaminacion y esta no puede ser eliminada.

- Que no se hacen verificaciones de niveles de radiacion ni de contaminacién a la recepcion
de los embalajes vacios clasificados como bultos exceptuados, confiando en la vetificacion
realizada en el centro expedidor. Sin embargo, en ocasiones, los envios no llegan con
documentacion emitida por el centro médico justificativa de haber realizado esas
comprobaciones.

Que de las verificaciones previas a los envios sobre el estado de los embalajes no se lleva a
cabo registro y solo en el caso de que el embalaje no sea utilizable se genera una

“incidencia” que conlleva un analisis causa/raiz y se define una accién cortrectora concreta
de acuerdo con el procedimiento PNT-22.

- Que trmestralmente se realizan comprobaciones de ausencia de contaminacion sobre el
10% de los vehiculos de la empresa . Los registros de estas comprobaciones son
archivadas por el propio ITP. Se hace entrega a la Inspeccién del registro justificativo de la
verificacidn realizada el 18/12/12 sobre tres de los vehiculos de transporte.

- Que el procedimiento PNT 14 incluye como anexo un Programa de Proteccion
Radioldgica que en la actualidad no se adapta a la realidad, ya que es mas aplicable a la
empresa de transporte que al propio ITP.

- Que antes de su envio, se lleva a cabo una medida radioldgica en el exterior de todos los
bultos para determinar su IT y categoria.

- Que normalmente no se supera la categoria II-Amarilla, si bien estan valorando cargar mas
actividad en los bultos para reducir el nimero de bultos por envio, lo que podra implicar
categorizaciones II1-Amarilla en el futuro. Que la Inspeccién sealé que, en tal caso, es
importante que se realice un analisis ALARA al objeto de mantener las dosis que recibe el
personal de carga y descarga y los transportistas tan baja como sea razonablemente

posible.
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Que el ITP utiliza distintos modelos de carta de porte segin se trate de uno o mas bultos

por envio y dependiendo de si es 0 no un transporte por via aérea, y que asi se refleja en el
procedimiento PTN-14.

Que en dichas cartas de porte se han encontrado algunas desviaciones con respecto a lo
indicado en el ADR en relacién al orden y a la informacién que se facilita, como no
especificar el Expedidor o no identificar el codigo “E” de restriccion en tineles preceptivo
para los materiales radiactivos.

Que en la devolucién de los embalajes vacios al ITP actia como expedidor el centro
médico y se devuelven como Bultos exceptuados, bajo el N® ONU 2908. El ITP facilita al
centro un modelo de informe de ausencia de contaminacion superficial desprendible en la
superficie del bulto para que sea cumplimentado y devuelto con el embalaje vacio, s1 bien,
en algunos casos, no se cumplimenta o el centro médico utiliza un formato particular.

Que para el personal del ITP se imparte formacion continuada cada dos anios sobre temas
genéricos de proteccion radioldgica y operacion de la instalacion y anualmente, sobre
temas relacionados con el transporte de mercancias peligrosas y su aplicacion a la
mnstalacion, al personal involucrado en tales actividades. Se hace entrega a la Inspeccion del
registro de la ultima formacién impartida el 23/10/2013.

Que se reviso el procedimiento PNT 20.0K. “Homologacion de Proveedores”, del que se
entregd copia a la Inspeccién. En dicho procedimiento se establecen distintas categorias
de proveedores en funcién del valor critico del mismo con respecto al producto final del
ITP.

Que la Inspeccion realizé comprobaciones sobre el procedimiento de homologacion
aplicado a los suministradores de servicios relacionados con el transporte de material
radiactivo: 7 . Que de acuerdo
con la clasificacion de proveedores recogida en el procedimiento PNT 20.0K, todos ellos
estan considerados como “fabricante menor” (auditoria de ptioridad baja) y su te-
homologacion se realiza cada cuatro afos mediante un cuestionario de evaluacién.

Que una vez cumplimentado el cuestionario por el suministrador de setvicios, el ITP le
realiza una inspeccién para confirmar que cumplen los criterios para ser homologados,
teniendo en cuenta la experiencia en el suministro del servicio. No se genera un informe
de esas specciones y si se considera al suministrador como apto, simplemente se emite el
certificado de homologacion de re-homologacion.

Que el ITP dispone de certificacién ISO 9001.
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- Que se hizo entrega del procedimiento “Autoinspecciones /Inspecciones v
Control del Registro Documental”, segin el cual se elabora un Plan anual de
Automnspeccion de las distntas areas de actividad del ITP, cuyo capitulo XIII se
corresponde con la “Segunidad v proteccion radiologica en el transporte de materal
radiacdvo™.

- Que se revisod la parre rclativa al capitulo XHI del informe de automspecadn llevado a
cabo del 7/3/2013 al 15/3/2013, de acuerdo con el cual no son necesarias acciones
correctoras.

- Que el I'TP dispone de un seguro de cobertura de gesgos nucleares con la enudad
que mcluye las acavidades de transporte de matertal radiactivo. Se comprobd
mediante el reabo de pago que dicha poliza esta vigente hasta abnl de 2014,

Que con ¢l fin de que quede constancia de cuanto antecede v a los efectos que sefala
la Ley 15/1980 de creacidén del Consejo de Segunidad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre inergia
Nuclear, el Reglamento sobre Instalaciones Nucleates y Radiactivas y el Reglamento sobre
Proteccion Sanitaria conrra las Radiaciones lonizantes, se levanta v suscribe la presente acta
por trplicado a 12 de dictembre de 2013,

‘7
4~ -
pexé C‘f”& Articulo 45 del Vchlamcnto sAobre

resentante autorizado del Instituto
Tecnologico PLIT, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformudad o
reparos al contenido del Acta.

TRAMITE.- In cumplimiento de lo dispud

Instalaciones Nucleares v Radmacuvas, se invita ¢

Instituto Tecnolégico PET muestra su conformidad con el contenido del Acta con los siguientes reparos:
1. Hoja 2 del Acta, segundo parrafo: se debe eliminar "ferrocarril y via navegable”.
2. Se adjunta propuesta de informacién que Instituto Tecnolégico PET considera confidencial y
debe quedar censurada en la versién publica.

En Madrid, a 23 de diciembre de 2013

’

Fdo.: )
Directora General Adjunta e
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ANEXO

(Agenda de Inspeccion)
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AGENDA DE INSPECCION

LUGAR: INSTITUTO TECNOLOGICO PET, S.A.
c/ Madrid
FECHA: 28 de noviembre de 2013
HORA DE 9:30 h (aprox.)
INICIO:
INSPECTORES:
OBJETIVO: Seguimiento de la gestion de las actividades relacionadas

con el transporte de material radiactivo.

» ALCANCE: La inspeccién cubrird los siguientes aspectos:

1. Actualizaciéon sobre la Organizacioén de responsabilidades sobre actividades de
transporte.
2. Tipos de transportes. Estimacion del nimero de expediciones.
N

3. Tipos de embalajes utilizados. Comprobaciones fisicas y documentales.
Mantenimiento de embalajes.

4. Empresas de transporte utilizadas.
5. Revision de la documentacion de acompafiamiento de transporte.
6. Procedimientos en vigor aplicables a las actividades de transporte.

7. Personal involucrado en actividades relacionadas con el transporte: formacion,
vigilancia dosimétrica.

8. Actuacion ante emergencias en el transporte de material radiactivo.
9. Cobertura de riesgos de las actividades de transporte.

10. Garantia de calidad: Auditorias. Tratamiento de no conformidades, acciones
correctoras. Registros.

11. Estado de cumplimiento de la Instrucciéon del CSN 1S-34.
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DILIGENCIA

En relacion a los comentarios realizados por los representantes de Instituto Tecnologico
PET, S.A.U., al Acta de inspeccién de referencia: CSN/AIN/ORG-0085/CON-8/13, los

mspectores que la suscriben, declaran:

e Comentario 1 (Hoja 2 de 8, parrafo segundo): No se acepta el comentario sobre la
denominacién del titulo de Consejero de seguridad para el transporte de mercancias
peligrosas por carretera, por ferrocarril y por via navegable, ya que en el acta se suscribe
la denominacién cotrecta segin lo dispuesto en el Real Decreto 1566/1999, sobre el
asunto.

¢ Copia anexa con datos considerados confidenciales: La copia remitida sera tenida
en cuenta cuando el Acta sea publicada.

Fdo: Fdo:

Madrid, 13 de enero de 2014





