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ACTA DE INSPECCION

y , funcionarios del Consejo
de Seguridad Nuclear, acreditados como inspectores,

CERTIFICAN: Que el dia catorce de julio de dos mil veintidés se han personado en las
dependencias del ciclotron del ,
ubicado en la , en Santander, para hacer una inspeccion a la empresa
Curium Pharma Ibérica SA (en adelante Curium), que actla como expedidor en el transporte de
materiales producidos en el ciclotrén ubicado en esa instalacion.

Los representantes de Curium fueron informados de que la inspeccién tenia por objeto realizar
comprobaciones sobre la gestion de la actividad de transporte de material radiactivo que lleva a
cabo Curium.

La inspeccion fue recibida por , director técnico y supervisor de la instalacion
radiactiva, y , supervisor de la instalacion, ambos de la empresa Curium,
quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la inspeccion.

Los representantes de Curium fueron advertidos previamente al inicio de la inspeccion que el
acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran
la consideracion 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
informacién o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

De la informacién suministrada por los representantes de Curium a requerimiento de la
Inspeccion, asi como de las comprobaciones documentales y visuales realizadas directamente
por la misma en relacion con los puntos de inspeccion incluidos en la agenda de inspeccion, que
se anexa a la presente acta, se obtienen los resultados siguientes:
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Organizacion. Unidades organizativas con responsabilidades en la actividad de transporte

El titular de la instalacion radiactiva del ciclotrén es el , que ha acordado con Curium su
operacién con objeto de producir, comercializar y distribuir radiofarmacos PET. Curium actta
como expedidor en el transporte de dichos materiales.

El consejero de seguridad en el transporte de mercancias peligrosas (Consejero de Transporte)
adscrito a Curium es

El personal que actualmente posee Curium para la operacion de la instalaciébn son seis
personas: 3 con licencia de Supervisor y 3 con licencia de Operador, una de ellas actualmente
de baja. Las licencias estan adscritas a la instalacion radiactiva del ciclotron del

Todo el personal con licencia participa de una manera u otra en las actividades de preparacion
de las expediciones de transporte de material radiactivo,

El control dosimétrico del personal, gestionado por Curium, es realizado por

. Para otras actividades relacionadas con la proteccion radiologica,
como la monitorizacion periddica de las instalaciones del ciclotrdn, el chequeo de sus sistemas
de seguridad o la verificacion de los detectores de radiacién y contaminacién, Curium tiene
contratados los servicios de la UTPR de

El seguimiento reglamentario en relacion con las actividades de transporte, como en el resto de
los centros de suministro de material radiactivo de Curium en los que se realizan transportes, lo
realiza el Consejero de Transporte, quien informa a las correspondientes direcciones técnicas y
a la Direccion General y al departamento de garantia de calidad de Curium.

Tipos de transporte de salida y de entrada en la instalacion. Transportistas utilizados

El Unico radiofarmaco PET que se produce en el ciclotron del HUMV para comercializarlo y

distribuirlo fuera de la instalacion es la ( ).
Actualmente el destino habitual del producido es, ademas del propio , instalaciones
PET de centros médicos en (suministro diario), (aproximadamente

semanal) y, esporadicamente, centros en

Normalmente se realizan . El promedio de bultos
por envio es de unos tres, con un maximo de por bulto (actividad en el momento de
produccién). Durante la inspeccién no tuvo lugar ningln transporte.
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- Para el transporte del , Curium trabaja (nicamente con la empresa
(en adelante ), registrada con el n° RTR-001 en el Registro de

transportistas de materiales radiactivos del Ministerio para la Transicion Ecolégica y el Reto
Demaografico.

- Los transportes son realizados directamente por 0 por alguna de sus empresas de
transporte subcontratadas.
Procedimientos operacionales

- Con aplicacién a la actividad de transporte de material radiactivo de manera mas directa,
Curium dispone de los siguientes procedimientos:

o : Expedicion de radiofarmacos PET. , revision 5, de 26 de
septiembre de 2021, aplicable especificamente a las actividades de Curium en el ciclotron
del

o) ; Tratamiento de incidencias, no conformidades, quejas y reclamaciones, en

revision 8, de enero de 2019, de aplicacion general en todas las instalaciones de Curium.

o) . Retirada de bultos vacios, en revision 3, de 14 de junio del 2019, de
aplicacion general en todas las instalaciones de Curium.

De todos ellos se habia suministrado una copia con antelacion a la inspeccion.

- En el apartado 5 del , relativo a referencias, se incluye una al Real Decreto
551/2006 de 5 de mayo, por el que se regulan las operaciones de transporte por carretera de
mercancias peligrosas en territorio espanol, cuando deberia referir al RD 97/2014, de 14 de
febrero, que pas6 a sustituir al primero.

Embalajes utilizados

- El embalaje que se utiliza actualmente en la mayoria de las ocasiones para el transporte del
es el modelo de la firma

- ElI'16/03/2020 se recibié en el CSN un escrito en el que Curium comunic6 el uso de este nuevo
tipo de bulto, que incluia un certificado de conformidad como bulto tipo A emitido por , de
fecha 01/03/2019 y referencia , revision
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Previamente a la inspeccion, Curium remitié al CSN la documentacién de cumplimiento del
bulto, elaborada siguiendo los criterios establecidos en la 1S-39 del CSN, de referencia
y fecha de emision 13/05/2021.

En su apartado 10.1., sobre pruebas/ensayos, la documentacion de cumplimiento indica que
“el fabricante no aporta los ensayos realizados con objeto de proteger la propiedad industrial de
los disenos. La autoridad competente puede solicitar las pruebas pertinentes al FANC en caso
de ser necesario” (el FANC es la autoridad competente en Bélgica). A pesar de ello, el apartado
3.3 “Descripcion del contenedor de blindaje” remite al “Rapport d’essay”.

El embalaje estd compuesto por un contenedor interno de plomo con recubrimiento de
acero, en el que se aloja el vial de vidrio que contendra al material radiactivo en forma liquida, y
uno externo de madera contrachapada, provisto interiormente de espuma plastica de alta
densidad en la que va embebido el contenedor interno.

En la base del alojamiento cilindrico del contenedor interno donde se dispone el vial que porta el
material radiactivo, se dispone un disco de material absorbente sobre el que apoya el vial.

En la documentacion de cumplimiento del embalaje hay varios apartados en los que se
referencia erroneamente el modelo de embalaje. Asi, en la “Ref. documento” (encabezado) y en
el apartado 1.1 “Nombre del bulto”, se identifica como modelo y N0 como

, que es el modelo a que refiere el documento emitido por , de fecha 01/03/2019y
referencia , revision
En la documentaciéon de cumplimiento del embalaje , en su apartado 3.4, se utilizan
esquemas del embalaje externo que no se corresponden exactamente con el
utilizado por Curium en el . De acuerdo con la informacién disponible en el CSN, el
esgquema mostrado se corresponde con el modelo , ho con el

El contenedor interno no siempre lleva troquelado de origen alguna indicacion que pueda
considerarse n° de serie. Sin embargo, Curium pone dos etiquetas iguales, una en la tapa y otra
en el cuerpo del contenedor, en las que se indican las siglas de la ubicacion de la instalacion
usuaria )) y un ndmero correlativo.

La inspeccion llevd a cabo comprobaciones sobre los siguientes contenedores internos del
modelo

El disco de material absorbente, que va dentro del contenedor interno y sobre el que apoya el
vial, tenia caracteristicas diferentes en los tres contenedores inspeccionados:

o : grosor de 9 mm; material plastico poroso color verde azulado.
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o) : grosor de 14 mm; material plastico poroso color verde azulado.
o) : grosor de 2 a 4 mm (no uniforme en el perimetro del disco); material de carton o

similar, color marron.

De dichas observaciones, se concluye que en algunos embalajes se estan incumpliendo los
requisitos de diseno definidos por en su certificado de conformidad de fecha
01/03/20109, referencia , ya que en su apartado 5 (Use) se indica que
el disco absorbente ha de ser reemplazado cuando su espesor supere los 4mm. El certificado
identifica al absorbente como:

Se incumple también lo recogido en el apartado 3.8 de la documentacién de cumplimiento del
bulto: Descripcion de los elementos de componentes de absorcion de liquidos, que indica:
Disco/esponja de absorcion de liquidos del diametro interno del blindaje de plomo y espesor
4mm.

El uso de un disco absorbente diferente al indicado por el disenador es un incumplimiento que
se repite respecto a la inspeccion realizada en 2018, si bien en aquella se detecté en los
embalajes . Asi, en el acta correspondiente a esa inspeccién se indicaba: en el
transcurso de las comprobaciones se observo que el material absorbente (esponjilla), que se
coloca en el interior del contenedor interno para dar cumplimiento al requisito de absorcion del
contenido liquido en caso de rotura del vial, no era del mismo tipo en todos los contenedores.

Los representantes de Curium manifiestan a la Inspeccion que los discos absorbentes son los
que vinieron del fabricante dentro de los embalajes

Los representantes de Curium manifiestan que a veces les llegan contenedores internos de
otras instalaciones de Curium porque los clientes los intercambian al devolverlos. Asi, el
identificado como , se corresponde con una instalacion de Curium en Sevilla (SE).

En el el disco absorbente si se corresponde con el grosor maximo especificado por el
fabricante (4 mm), si bien presenta deformaciones que llevan a un grosor no uniforme en todo
su perimetro.

Los representantes de Curium manifiestan que no tienen repuestos de discos absorbentes y
que la gestion de suministro de componentes esta gestionada directamente por las oficinas
centrales de Curium.

Ademas del embalaje , se sigue utilizando, aunque de manera esporadica, el modelo
de la firma
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- Este embalaje esta provisto de un contenedor externo de polietileno y de uno interno de acero
con un blindaje de plomo compuesto de tapa y cuerpo. Estos tres elementos estan identificados
independientemente.

- Previamente a la inspeccion, Curium remitié al CSN la documentacion de cumplimiento del bulto
elaborada de acuerdo con la 1S-39 del CSN- La documentacion tiene la referencia ,
rev. ,yfue emitida el 16/11/2016.

- Esta documentacion de cumplimiento era la misma entregada en la inspeccion del CSN de
fecha 11/04/2018, realizada con el mismo objetivo que la vigente. En la citada inspeccion se
pusieron de manifiesto una serie de problemas en el contenido de la documentacion que
Curium se comprometié a resolver antes del 30/06/2018, de acuerdo con los comentarios
remitidos al CSN en el tramite del acta de inspeccion (escrito de 14/05/2018; registro de
entrada n° 7558).

- EI 28/06/2022 el CSN dirigié un escrito a Curium en el que se requeria que se le remitiera la
documentacion de cumplimiento una vez se emitiera la revision comprometida.

- La revision de la documentacién de cumplimiento no ha llegado a ser remitida al CSN. Durante
la inspeccion, se hizo entrega de la documentacion revisada, de referencia , rev.1,
emitida tres dias antes de la inspeccion: el 11/07/2022.

- Se entregd también a la inspecciéon documentacion emitida por gue incluia:
1. Un certificado de conformidad nlimero de serie , emitido el 25/01/2007, para el
modelo , que asevera el cumplimiento de los requisitos reglamentarios como bulto
del tipo A.
2. Una descripcion basica de las caracteristicas técnicas del embalaje modelo , de

referencia CF-Piombo-Rev. 1-12/02/01.

- Tras el andlisis del segundo documento, se comprueba que no se refiere al modelo de
embalaje que esta realmente en uso en la instalacion ( ), sino al modelo , que
utiliza blindaje de Tungsteno y que tiene caracteristicas diferentes.

- La documentacion de cumplimiento , rev.1, emitida el 11/07/2022. y entregada
durante la inspeccion, remite erroneamente en su apartado 1.8 (documentacion fabricante) al
documento CF-Piombo-Rev. 1-12/02/01, que se corresponde con el modelo

- Ninguno de los dos documentos del embalaje antes citados incluyen indicaciones del
fabricante en relacion con su uso y mantenimiento. En la documentaciéon de cumplimiento
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emitida por Curium se remite en ambos aspectos a lo recogido en el procedimiento
, apartado 6y 7, respectivamente.

- Actualmente, el embalaje se usa normalmente en movimientos internos en el
y solo se usa en envios externos de manera esporadica, cuando no disponen de suficientes
. Los representantes de Curium manifiestan que en el Ultimo mes se han expedido dos
bultos de diseno

- No ha habido adquisiciones recientes de ninguno de los dos modelos de embalaje. La Gltima
fue la recepcion en 2021 de todos los de que disponen.

- Actualmente, se dispone de 29 contenedores externos y 30 internos del modelo y de
alrededor de 35 externos y 40 internos del

Mantenimiento de embalajes

- Sobre los embalajes no se realiza un mantenimiento periédico propiamente dicho, sino
verificaciones visuales sobre los componentes cuando se reciben los bultos desde los centros
médicos clientes, seglin las pautas recogidas en el procedimiento , en sus
apartados 3.2, 3.3 y 3.4. Sin embargo, en el apartado 7 de la documentaciéon de cumplimiento
del modelo se indica que el embalaje ha de ser sometido a un mantenimiento cada 5
anos segln el procedimiento de , recogiendo lo indicado en el documento
emitido por de referencia

- Elresultado de las verificaciones de los bultos se registra en un formato de referencia ,
que detalla el chequeo de los diferentes componentes del bulto. La anotacion de las
verificaciones registra las identificaciones del embalaje externo y del contenedor interno. El
registro dispone de un apartado de observaciones, en donde se incluyen las acciones tomadas
en caso de que las verificaciones detecten defectos sobre el bulto.

La Inspeccion realizé comprobaciones sobre los registros de la expedicion realizada en el mismo
dia de la visita (14 de julio) y en los dias anteriores. El registro consistia en un cuaderno
denominado Libro de registro ,; Verificacion de embalajes. Fecha de apertura
06/06/2022, firmado por el responsable de produccion.

Los representantes de Curium manifestaron que, por el momento, no suelen detectarse danos
en los componentes de los embalajes, si bien estos solo tienen alrededor de un ano. Si fuera el
caso, los componentes con defectos se retirarian y marcarian para que no pudieran ser
utilizados.
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Documentacién de transporte

La Inspeccion realiz6 comprobaciones sobre el modelo de documentacion de transporte
emitida en los envios de , asi como en los retornos de los embalajes vacios, confirmando
gue se ajusta a lo requerido por la reglamentacion de transporte por carretera de mercancias
peligrosas (ADR).

Curium no dispone de un archivo de la documentacion de transporte (cartas de porte) ya
firmada por el transportista y el receptor, sino que este archivo lo realiza , quien puede
poner a disposicién de Curium esa documentacion en cualquier momento. Curium archiva tan
solo una copia de los documentos de transporte firmada por esa entidad al actuar como
expedidora.

dispone de una plataforma informatica en la que Curium puede acceder a la
documentacion relacionada con las expediciones, como el albaran de entrega, pero no a la
documentaciéon de transporte (carta de porte) ya firmada por el receptor, En este caso, si lo
precisaran, tendrian que solicitarla y se les remitiria por correo electrénico desde

Los representantes de Curium manifestaron que existe un acuerdo escrito entre Curiumy

por el que esta (ltima se hace responsable del archivo de los documentos de transporte de
Curium, manteniéndolos a su disposicién, de manera que se garantice el cumplimiento del
apartado 5.4.4 del ADR que requiere que el expedidor conserve una copia de esa
documentacién. Sin embargo, el acuerdo no estaba disponible en el momento de la inspeccion.

Aspectos de proteccion radiologica

El bulto de transporte, una vez cargado, se precinta, etiqueta y se le adjunta la documentacion
de transporte en la sala de distribucion.

La medida de tasa de dosis en el exterior de los bultos para definir su categoria no se hace en
todos los casos.

Cuando hay muchos bultos en una expedicion no hacen las medidas debido a que las zonas de
preparacion y expedicion, separadas por una puerta convencional no blindada, son tan
pequenas que las tasas de dosis de unos bultos influyen en el fondo ambiental de manera
significativa, afectando a la medida de cada bulto. Por tal motivo, para estos casos, disponen de
una tabla de correlacion actividad del bulto a la hora de salida/IT, a través de la cual determinan
el IT y, en base a este, la categoria del bulto. Se hizo entrega de una copia de la tabla a la
Inspeccion.
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Los representantes de Curium manifiestan que han elaborado la tabla la realizando numerosas
medidas radiolégicas en los diferentes rangos de actividad y que la validan cada vez que hacen
medidas reales a la salida de los bultos.

Los representantes de Curium manifiestan que, de acuerdo con las verificaciones radioldgicas
que han efectuado, el IT siempre es restrictivo frente a la tasa de dosis en superficie a la hora
de determinar la categoria, por eso utilizan Unicamente a aquel para determinarla.

Los representantes de Curium manifiestan que la mayoria de los bultos son de la categoria II-
Amarilla y que, de acuerdo con la tabla, solo para actividades iguales o superiores a
serian lll-Amarilla.

La Inspeccién senald que para las actividades préoximas al limite entre Il y Ill-Amarilla, las
incertidumbres en las diferentes variables que afectan en una medida podrian llevar a
categorizaciones erroneas, por debajo de la requerida por la reglamentacion.

Se dispone de una varilla de un metro que se toma como referencia para realizar las medidas
del IT. Los indices de transporte (IT) de los bultos suelen estar entre y , correspondiendo
los mas altos a los destinos mas alejados de Santander.

La medida radiologica del bulto se hace enfrentando el detector de radiacion a todas las caras
del bulto, salvo la base. El detector utilizado, denominado , €s del modelo

, con nlimero de referencia . Fue verificado en 11/2007 por la UTPR, que realiza
verificaciones anuales.

El traslado de los bultos hasta el vehiculo lo realiza el transportista. El recorrido hasta el vehiculo
es de unos 100 metros, sin que pase por areas normalmente ocupadas.

Los embalajes vacios son devueltos desde los centros PET a Curium clasificados como UN
2908 MATERIALES RADIACTIVOS. BULTOS EXCEPTUADOS - EMBALAJES VACIOS. Curium actia
como expedidor en estos transportes.

La devolucion de los bultos vacios se realiza de acuerdo con lo recogido en el procedimiento P-
NTPET-09-024.

De acuerdo con ese procedimiento, el centro médico del que sale el bulto ha de firmar un
documento garantizando que el bulto va correctamente conformado, que efectivamente esta
vacio, que cumple los requisitos radiologicos definidos por la reglamentacién de transporte
para un bulto Exceptuado y que el etiquetado de las categorias ha sido retirado. EI documento
es firmado por el centro de origen y por el transportista. Se hizo entrega a la Inspeccion de
copia del formato de dicho documento.
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- Con el fin de dar cumplimiento al requisito reglamentario de que en la devoluciéon de los
embalajes vacios como bultos Exceptuados no aparezcan marcas que refieran al bulto tipo A
original, ya a salida desde el se tapa esta marca (troquelada en los embalajes externos)
con una pegatina que informa del centro de destino, y se introduce la indicacion “Tipo A” en el
borde de la propia etiqueta de la categoria. De esta forma, cuando esta etiqueta es retirada
para la devolucion de los vacios, la marca tipo A ya esta tapada.

- En relaciéon con las dosis que recibe el personal de Curium debido a las actividades de
transporte, estas no son distinguibles de las recibidas debido al resto de las actividades
desarrolladas en la instalacion. No obstante, se informa a la Inspeccidon de que el personal de
operacion rota en la ejecucion de las actividades de transporte, con lo que las dosis debidas a
estas se reparten.

Formacion del personal en aspectos relacionados con el transporte

- La formacion del personal en materia de transporte de material radiactivo se hace de acuerdo
con el plan de formacién general de Curium, que se aplica de la misma manera en todos sus
centros.

- La formacién periédica se realiza cada dos anos. Las Ultimas sesiones de formacién se
realizaron por teleconferencia ente septiembre y octubre de 2021. Se hizo entrega a la

inspeccion de la sesion formativa impartida por el Consejero de Transporte.

- Se hizo entrega a la Inspeccion de los registros de la formacion impartida a los cinco
trabajadores en activo de la instalacion.

- Las pruebas de valoracion del aprovechamiento de la formacién se hacen on-line y se registran
en una plataforma informatica de Curium.

Respuesta ante emergencias

- El procedimiento de actuacion ante emergencias en el transporte se recoge en el punto 8 del
procedimiento

- La actuacion ante no conformidades o sucesos detectados en el transporte, de acuerdo con lo
establecido en la IS-34 y la 1IS-42 del CSN, se recoge en el procedimiento
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- No se han dado sucesos relacionados con el transporte en expediciones de salida desde esta
instalacién desde la Ultima inspeccion de 2018 sobre la gestion de las actividades de
transporte.

Cobertura de riesgos en el transporte

- Tras la entrada en vigor de la Ley 12/2011, de 27 de mayo, sobre responsabilidad civil por
danos nucleares o producidos por materiales radiactivos, las expediciones que se realizan
desde esta instalacion ya no precisan de cobertura de riesgos para las actividades de transporte,
pues las actividades transportadas siempre son inferiores a limite de exencién de
cobertura establecido en la ley.

Garantia de Calidad

- El Sistema de calidad aplicable a las actividades de transporte desarrolladas desde el ciclotrén
del HUMV es el genérico que se aplica a todas las instalaciones de Curium en Espana.

- La inspeccion realizd comprobaciones sobre el dltimo informe de auditoria interna recibida en
esta instalacién, de referencia , emitido el 04/04/2022. Sobre las
actividades de transporte no se reflejan desviaciones.

Antes de abandonar las instalaciones, la Inspeccidn mantuvo una reunion de cierre con la
asistencia de las mismas personas que la recibieron, en la que se repasaron las observaciones
mas significativas encontradas durante la inspeccion y las desviaciones detectadas, que se
indican a continuacion.

OBSERVACIONES DESTACABLES

- La documentacion de cumplimiento del embalaje , de referencia ,
rev.1, emitida el 11/07/2022, y entregada durante la inspeccion, remite errbneamente en
su apartado 1.8 (documentacion fabricante) al documento CF-Piombo-Rev. 1-12/02/01, que
se corresponde con el modelo no con el

- La documentacion de cumplimiento del presenta errores o0
inconsistencias:

o El apartado 3.3 remite al “Rapport d’essay”, a pesar de que en el apartado 10.1. se
indica la imposibilidad de disponer de ellos.
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o En varios apartados se identifica erroneamente el modelo de embalaje como
en lugar de

o) En el apartado 3.4 se utilizan esquemas del embalaje externo que no se corresponden
exactamente con el + utilizado por Curium en el HUMV.

Al utilizar la tabla de correlacion actividad del bulto a la hora de salida/IT, a través de la cual
se determina el IT y de este la categoria de los bultos, para las actividades préximas al limite
entre Il y lll-Amarilla, podrian producirse categorizaciones erréneas, por debajo de la
requerida por la reglamentacion.

En el apartado 5 del se remite al Real Decreto 551/2006 de 5 de mayo,
por el que se regulan las operaciones de transporte por carretera de mercancias peligrosas
en territorio espanol, cuando deberia referir al RD 97/2014, de 14 de febrero, que pasé a
sustituir al primero.

El apartado 7 de la documentacion de cumplimiento del modelo indica que el
embalaje ha de ser sometido a un mantenimiento cada 5 anos segln el procedimiento de
TEO110-P. Esto no ha sido trasladado al procedimiento

No estaba disponible durante la inspeccion el acuerdo escrito entre Curium y por el que
esta Ultima se hace responsable del archivo de los documentos de transporte de Curium.

DESVIACIONES

El grosor del disco de material absorbente de dos contenedores internos del modelo
inspeccionados incumple los requisitos de diseno definidos por en su
certificado de conformidad de fecha 01/03/2019, de referencia , que
en su apartado 5 (Use) indica que el disco absorbente ha de ser reemplazado cuando su
espesor supere los 4mm.

Asimismo, se incumple lo recogido en el apartado 3.8 de la documentacion de cumplimiento:
Descripcion de los elementos de componentes de absorcion de liquidos, que indica:
Disco/esponja de absorcion de liquidos del diametro interno del blindaje de plomo y espesor
4mm.

Curium no ha dado cumplimiento a los compromisos remitidos al CSN en el tramite del acta
de la inspeccién de fecha 11/04/2018 (escrito de 14/05/2018; registro de entrada n° 7558)
en relacion con las modificaciones a introducir en la documentacion de cumplimiento del
embalaje , de referencia , rev.0, de fecha 16/11/2016. La revision
de la documentacion de cumplimiento no llegd a ser remitida al CSN. Durante la inspeccion,
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se hizo entrega de una nueva revision: , rev.1, emitida tres dias antes de la misma:
el 11/07/2022.

Por parte de los representantes de Curium se dieron las necesarias facilidades para la actuacién
de la inspeccion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear,
el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid y en la sede
del Consejo de Seguridad Nuclear a la fecha de la firma electrénica.

Firmado digitalmente por: Firmado digitalmente por:
Fecha: 2022.07.19 16:56:17 Fecha: 2022.07.19 19:00:43
+01'00" +02'00°
Fdo.: Fdo.:
Inspector Inspector

TRAMITE. - En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de Curium Pharma SA, para que
con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

Con la firma, y fecha aceptamos el contenido del acta y solicitamos que en el tramite de la misma no se publiquen, datos referentes a:
nombres propios, de nuestros clientes, de nuestras subcontratas y/suministradores, direcciones de origenes y destinos de nuestros
servicios y detalles de los mismos.

En Madrid a 05/08/2022

2022.08.05 11:36:29
+02'00'
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Anexo

Agenda de Inspeccion
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AGENDA DE INSPECCION

Titular: CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.

Lugar: Radiofarmacia de CURIUM en de Santander

Fecha: 14 de julio de 2022

Hora de inicio 9:30 h

Inspectores:

Objetivo: Seguimiento de la gestion de las actividades relacionadas con el transporte de
material radiactivo.

Alcance Se incluyen a continuacién los puntos fundamentales de la inspecciéon Se

hara un seguimiento y actualizacion de la informacién recogida en la uUltima

inspeccion realizada con el mismo objetivo el 11 de abril de 2018
Organizacién. Unidades organizativas con responsabilidades en la actividad de transporte.
Tipos de transportes de salida y de entrada en la instalacion.

Transportistas utilizados.

> nh =

Embalajes utilizados. Comprobaciones documentales y fisicas sobre los bultos de transporte.
Cumplimiento requisitos aplicables de la I1S-39 del CSN (Documentacién de cumplimiento de
bultos).

Mantenimiento de embalajes.
Procedimientos operacionales relacionados con el transporte.

Documentacién de transporte.

© N o o

Proteccion radiol6gica: Medidas radiolégicas relacionadas con el transporte (salida y
recepcion de bultos radiactivos). Control dosimétrico del personal.

9. Formacion del personal en aspectos relacionados con el transporte. Cumplimiento 1S-38 CSN
10. Respuesta ante emergencias en el transporte. Cumplimiento de la 1S-34 e 1S-42 del CSN.

11.Cobertura de riesgo.

12. Garantia de Calidad. Programa aplicable. Auditorias internas.
13.Inspeccion a una salida de material radiactivo (si se diera durante la inspeccion)

Se solicita que en la inspeccion esté presente el personal con responsabilidades en la gestion de
la actividad de transporte de material radiactivo en la instalacion. Asimismo, estara disponible
toda la documentacion necesaria para el tratamiento de los puntos citados en el alcance.

Al inicio de la inspeccion se mantendra una reunién inicial para confirmar los puntos de la
agenda y al final una reunién de cierre para resumir las principales conclusiones.
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ASUNTO:

En respuesta a la inspeccién “CSN/AIN/CON-5/0RG-0250/22” con fecha 14-07-2022, se realizan las
siguientes observaciones y medidas a tomar:

OBSERVACIONES:

-Se acepta el contenido del acta.

-Hay una errata en el nombre de uno de los supervisores. Figura , cuando el nombre
correcto es

-En relacién con la consideracion de documento publico del acta de inspeccidn, solicitamos que en el
tramite de la misma no se publiquen, datos referentes a: nombres propios, de nuestros clientes, de
nuestras subcontratas y/suministradores, direcciones de origenes y destinos de nuestros servicios y
detalles de los mismos. También, solicitamos que no se publiquen por ningin medio los documentos
y/o referencias de los mismos que se suministraron a los inspectores durante la inspeccién.

MEDIDAS A TOMAR:

OBSERVACIONES DESTACABLES:

CSN: La documentacién de cumplimiento del embalaje , de referencia ,rev.1,
emitida el 11/07/2022, y entregada durante la inspeccidn, remite erréneamente en su apartado 1.8
(documentacidn fabricante) al documento , que se corresponde con el
modelo no con el

Respuesta CURIUM: el modelo hace referencia al contenedor plomado y el modelo hace
referencia al embalaje externo. Se solicita al fabricante documentacién mas precisa sobre ambos
modelos. Plazo: 1 mes tras recibir la informacion solicitada a

CSN: La documentacién de cumplimiento del presenta errores o
inconsistencias:

-El apartado 3.3 remite al “Rapport d’essay”, a pesar de que en el apartado 10.1. se indica la
imposibilidad de disponer de ellos.
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-En varios apartados se identifica erréneamente el modelo de embalaje como en
lugar de

-En el apartado 3.4 se utilizan esquemas del embalaje externo que no se corresponden
exactamente con el utilizado por Curium en el

Respuesta CURIUM:

Se corregiran los errores e inconsistencias y se adjuntara el esquema correcto. Plazo: 1 mes tras
recibir la informacion solicitada a

CSN: Al utilizar la tabla de correlacion actividad del bulto a la hora de salida/IT, a través de la
cual se determina el IT y de este la categoria de los bultos, para las actividades prdoximas al
limite entre Il y IlI-Amarilla, podrian producirse categorizaciones errdoneas, por debajo de la
requerida por la reglamentacion.

Respuesta CURIUM: La tabla de correlaciéon “actividad del bulto a la hora de salida / IT”, tiene
una sobreestimacion de en torno al 10% justo para evitar que bultos que deberian ser
categorizados como llI-Amarilla vayan categorizados como II-Amarilla. Aun asi, se procedera
a redondear todos los valores de IT de 0,9 (lI-Amarilla) a 1.0 (lll-Amarilla), para garantizar que
las actividades proximas al limite vayan siempre categorizadas como lll-Amarilla. Plazo:
Realizado.

CSN: En el apartado 5 del se remite al Real Decreto 551/2006 de 5 de mayo,
por el que se regulan las operaciones de transporte por carretera de mercancias peligrosas en
territorio espafiol, cuando deberia referir al RD 97/2014, de 14 de febrero, que pasd a sustituir
al primero.

Respuesta CURIUM: Se emite la revisién 6 del , donde se recoge la referencia
correcta. Plazo: Realizado. Anexo-1.

CSN: El apartado 7 de la documentacion de cumplimiento del modelo indica que el
embalaje ha de ser sometido a un mantenimiento cada 5 afios segun el procedimiento de
. Esto no ha sido trasladado al procedimiento
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Respuesta CURIUM: Se solicita el procedimiento al proveedor. Cuando se obtenga
se emitird una nueva revision del . Plazo: 1 mes tras recibir la informacién
solicitada a

CSN: No estaba disponible durante la inspeccién el acuerdo escrito entre Curiumy por el

gue esta ultima se hace responsable del archivo de los documentos de transporte de Curium.

Respuesta Curium: Se adjuntan los apartados del contrato entre Curium vy donde se
recoge dicha responsabilidad. Plazo: Realizado. Anexo-2.

DESVIACIONES

CSN: El grosor del disco de material absorbente de dos contenedores internos del modelo

inspeccionados ( y ) incumple los requisitos de disefio definidos por
en su certificado de conformidad de fecha 01/03/2019, de referencia PU0144-D, revision 1.14,
que en su apartado 5 (Use) indica que el disco absorbente ha de ser reemplazado cuando su
espesor supere los 4mm. Asimismo, se incumple lo recogido en el apartado 3.8 de la
documentacién de cumplimiento: Descripcion de los elementos de componentes de
absorcion de liquidos, que indica: Disco/esponja de absorcion de liquidos del diametro interno
del blindaje de plomo y espesor 4mm.

Respuesta CURIUM: Tras la inspeccién (el 19-07-22) se realizd un pedido urgente a

de discos de material absorbente. El pedido ha sido recibido el 29-07-22. A partir de ese dia
se empiezan a sustituir todos los discos absorbentes durante la revisién de los bultos a su
regreso a la instalacién. Ademas, se revisa el para incluir la sustitucién de los
discos absorbentes. Plazo: Realizado.

Ademas, se modificard el apartado 3.8 de la documentacion de cumplimiento para que figure:
“Descripciéon de los elementos de componentes de absorciéon de liquidos, que indica:
Disco/esponja de absorcién de liquidos del didametro interno del blindaje de plomo y espesor
no superior a 4mm.” Plazo: 1 mes tras recibir la informacion solicitada a

CSN: Curium no ha dado cumplimiento a los compromisos remitidos al CSN en el tramite del
acta de la inspeccion de fecha 11/04/2018 (escrito de 14/05/2018; registro de entrada n?
7558) en relacion con las modificaciones a introducir en la documentacion de cumplimiento
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del embalaje , de referencia , rev.0, de fecha 16/11/2016. La revision
de la documentacion de cumplimiento no llegd a ser remitida al CSN. Durante la inspeccidn,
se hizo entrega de una nueva revisién: , rev.1, emitida tres dias antes de la misma:

el 11/07/2022.
Respuesta CURIUM:

Desde Curium nos comprometemos a cumplir los plazos de las acciones correctivas
propuestas al CSN, para lo que se emitird un nuevo procedimiento en el que se definirdn
responsables y plazos para hacer los seguimientos definidos en el mismo. Plazo: 30/09/2022.
Responsables: y
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de
referencia CSN/AIN/CON-5/0RG-0250/22 correspondiente a la inspeccidn realizada en las
dependencias del ciclotron del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, ubicado en la
Avda. de Valdecilla s/n, en Santander, para hacer una inspeccion a la empresa Curium Pharma
Ibérica SA, el dia catorce de julio de dos mil veintidds, los inspectores que la suscriben y firman
electronicamente declaran,

Pagina 1 parrafo 4:
Se acepta el comentario, que modifica el contenido del acta.
Pagina 11 primer punto de “Observaciones destacables”:

Se acepta el comentario en cuanto a que han solicitado aclaraciones al suministrador del

embalaje, pero no es correcta la afirmacién de que el se corresponde con el embalaje

externo, ya que es el interno, pero con blindaje de tungsteno en lugar de plomo, que tiene el
. El comentario no modifica el contenido del acta.

Pagina 11 segundo punto de “Observaciones destacables”:

Se acepta el comentario, gue no modifica el contenido del acta.
Pagina 12 tercer punto de “Observaciones destacables”:

Se acepta el comentario, gue no modifica el contenido del acta.
Pagina 12 cuarto punto de “Observaciones destacables”:

Se acepta el comentario, que no modifica el contenido del acta.
Pagina 12 quinto punto de “Observaciones destacables”:

Se acepta el comentario, que no modifica el contenido del acta.
Pagina 12 sexto punto de “Observaciones destacables”:

Se acepta el comentario, gue no modifica el contenido del acta.
Pagina 12 primer punto de “Desviaciones”:

Se acepta el comentario, que no modifica el contenido del acta.
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Pagina 12 segundo punto de “Desviaciones”:

Se acepta el comentario, gue no modifica el contenido del acta.
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