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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICAN:

Que el dia 28/02/2024, se han personado en la (Madrid),
ubicacion de la instalacion CURIUM PHARMA SPAIN (Instituto Tecnolégico PET), en calidad
de agentes de |la autoridad en el ejercicio de sus funciones de inspeccion y verificacion de la
seguridad nuclear y la proteccion radiolégica de acuerdo a lo establecido en la legislacion
vigente respecto de la actuacion inspectora del CSN. La instalacion dispone de autorizacion
de instalacion radiactiva de 22 categoria otorgada por resolucion de la Direccién General de
Promocién Econémica e Industrial de la Consejeria de Economia y Hacienda de la Comunidad
de Madrid IR/M-560/94 (IRA-2113).

La Inspeccién del CSN fue recibida por los representantes de CURIUM PHARMA SPAIN (en
adelante C-PET), participando en el desarrollo de la misma las personas que se relacionan
en el anexo | de esta acta de Inspeccion.

El anexo | contiene datos personales protegidos por la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, y en
consecuencia, este anexo no formarad parte del acta plblica de este expediente de
inspeccion que se elaborara para dar debido cumplimiento a las obligaciones del CSN en
materia de transparencia y publicidad activa de sus actuaciones (articulo 15.2 RD
1440/2010).

La inspeccion tenia por objeto realizar las comprobaciones y verificaciones que constan en
el orden del dia de la agenda de inspeccion, que previamente habia sido comunicada y que
figura como Anexo Il a esta acta de inspeccion.

Los representantes de C-PET 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, o0 a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se indico a los efectos de que el titular
expresase qué informacion o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

El Anexo Il de esta acta, contiene el listado y toda aquella la informacion de esta naturaleza
que tanto de forma previa como en el transcurso de la inspeccion fue requerida por la
inspeccion el CSN. Este Anexo lll no formara parte del acta publica.
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Realizadas las advertencias formales anteriores y de la informacién a requerimiento de la
inspeccion, asi como de las comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas
directamente por la misma, se obtienen los resultados siguientes:

e La inspeccion se desarrolld de acuerdo con la Agenda de inspeccién remitida
anteriormente e incluida como Anexo Il a la presente acta.

e En diciembre de 2017 se produjo la fusion del Instituto Tecnolégico PET con IBA
Molecular, ahora CURIUM PHARMA, siendo renombrada como CURIUM-PET MADRID (C-
PET) en enero de 2018. El titular puso en conocimiento de la inspeccién, que, como
resultado de este proceso, ya completado, C-PET ha implementado los procedimientos
de CURIUM PHARMA.

e Dentro del organigrama de C-PET, el Director General de la instalacion es ahora
, perteneciente a CURIUM PHARMA. En la instalacién el personal esta
constituido por

e C-PET esta autorizado en el campo de la comercializacién, distribuciéon y suministro de
radiofarmacos marcados con 18F.

e En el desarrollo de esa actividad, C-PET actia como expedidor del material radiactivo y
receptor de bultos vacios.

e Los farmacos de 18F que C-PET fabrica y transporta son:

e Actualmente , desarrolla el puesto de Consejero de Seguridad para
el transporte de mercancias peligrosas por carretera de C-PET. Se puso a disposicion de
la inspeccion el certificado CE de formacion del consejero en la especialidad “ADR todas
las especialidades”, con niimero

e En relacion al RD 97/2014 por el que se regulan las operaciones de transporte de
mercancias peligrosas por carretera en territorio espanol, la inspeccion identifico:

o El informe anual requerido por el articulo 28.b) correspondiente a 2023 se
encontraba en preparacion.

o Afecha de la inspeccion no existen registros de que se hubiera realizado la visita
técnica requerida por el articulo 31 correspondiente al afio 2023.

e El titular indicod que los centros de suministro a los que dispensa radiofarmacos de 18F
se ubican tanto en
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e Los transportes por carretera en la peninsula son realizados por la empresa
en el Registro de
transportistas de sustancias nucleares y materiales radiactivos. Para todos los destinos
insulares, el encargado del transporte por carretera es

transporte desde los aeropuertos
insulares hasta las instalaciones de destino.

e Los destinos incluyen a todos los centros con camaras PET en la peninsula, islas
Canarias y Baleares, dependiendo del tipo de radiofarmaco.

e Para los transportes por via aérea, se encarga de la reserva
de los vuelos y de la gestion de la documentacién requerida en los envios por via aérea,
variando los transportistas segln el destino.

O

e La produccion de los farmacos de 18F expedidos desde C-PET es la siguiente:

O

e Para realizar la distribucién de radiofarmacos C-PET dispone de dos tipos de embalajes,
fabricados ambos por
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Se puso a disposicion de la inspeccion el Anexo C del procedimiento PNT-014, que recoge
la documentacion de cumplimiento como bultos de tipo A de los bultos de transporte

adaptada a lo requerido en la 1S-39 del CSN sobre el control y
seguimiento de la fabricacién de embalajes para el transporte de material radiactivo. De
las comprobaciones realizadas por la inspeccion se deduce que:

o El referido Anexo C pertenece a un procedimiento previo a la implementacién de
los procedimientos de Curium en C-PET.

o) satisface los requisitos establecidos para bultos del tipo A de
la edicibn 1996 revisada del Reglamento para el Transporte Seguro de
Materiales Radiactivos de la OIEA TS-R-1, de modo que para su uso posterior al
31 de diciembre de 2025 debera satisfacer los requisitos del parrafo 819 b) del
SSR-6 edicién 2018 en revision 1.

A pregunta de la inspeccion, el titular indicé que la sustitucion de piezas durante las
tareas de mantenimiento de los bultos se realiza con piezas originales suministradas por

El procedimiento

, que aplica a todas las instalaciones donde Curium actle como expedidor,
establece el sistema de gestion de los bultos tipo A usados para el transporte de
radiofarmacos con 18F para asegurar el cumplimiento de las disposiciones de la
normativa en todas las actividades que comprende el transporte.

El citado procedimiento detalla las actividades de mantenimiento y verificacion de los
bultos, contemplando el mantenimiento diario a la recepcion de los bultos vacios, asi
como la gestion del envejecimiento cada 2, 5y 10 anos.

Los representantes del titular indicaron que actualmente se ha implementado un
sistema de marcado y etiquetado de codigo de barras en los contenedores internos a fin
de evitar que se mezclen tapas y cuerpos de contenedores en las instalaciones de
destino de los bultos.

El nuevo procedimiento

establece el proceso de expedicion de
radiofarmacos PET, entendiendo por ésta el acondicionamiento de los viales de
radiofarmacos en los contenedores y bultos homologados para su transporte hasta el
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centro cliente, asi como la generacién de la documentacion necesaria para el transporte
y entrega. La inspeccion identificd una errata en los limites de contaminacion transitoria
del apartado 6.5

Se ha implementado una aplicacién informatica que recoge, entre otras, las
comprobaciones fisicas y radiolégicas realizadas sobre el bulto durante el proceso de
preparacion y embalado. Asimismo, esta herramienta facilita la trazabilidad de los bultos,
facilitando el seguimiento y control del mantenimiento de los embalajes.

El personal de C-PET que recibe formacion correspondiente con actividades relacionadas
con el transporte de material radiactivo esta constituido por

La licencia de uno de los
Operadores se encontraba en tramite.

El procedimiento

establece el programa de formacion radiolégica de
Curium en Espana y aplica a todos los trabajadores expuestos de Curium, asi como a los
trabajadores externos que realicen su trabajo en instalaciones radiactivas de Curium y
visitas.

El procedimiento

para determinar la formacion
inicial y continua en proteccion radiolégica que debe recibir cada trabajador de Curium
atendiendo a su puesto concreto de trabajo.

El apartado 4.5 del procedimiento anterior establece que el personal de ciclotron y
farmacia, y el de almacén de distribucion, recibiran formacion inicial en materia de
transporte de material radiactivo. Respecto a la formacién continua obligatoria, este
procedimiento establece una formacion bienal en materia de transporte de material
radiactivo para todo el personal con licencia de supervisor/operador de Instalaciones
Radiactivas, dando cumplimiento a la 1S-38 del CSN. El titular manifestd que es el
Consejero de Seguridad quien imparte integramente la formacion.

Se pusieron a disposicion de la inspeccion tanto los registros de formacion en materia
de transporte de material radiactivo como los temarios de formacioén inicial y continua
impartidos en la instalacion.

En la formacion inicial se incluyen dos casos practicos consistentes en el seguimiento
completo de una expedicién de un bulto a un centro ubicado en la Comunidad de Madrid
y una expedicién a un centro ubicado en territorio insular

La formacion continua fue impartida entre junio y julio de 2023 en modalidad online. La
evaluacion de los conocimientos se realiza por medio de un test con 15 preguntas,
requiriendo un 80% de aciertos para su superacion.
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Cuando existen cambios procedimentales se requiere a la plantilla la lectura de los
mismos (aviso por email a los afectados, con vinculo al procedimiento) y se recoge firma
de confirmacion de su lectura a los 15 dias, que es cuando finaliza el periodo de
implantacion. Cuando tienen gran alcance los cambios se dan formaciones especificas.
Se pusieron a disposicion de la inspeccion varios registros de estas comunicaciones.

Tal y como se reflejé en la inspeccion realizada en 2020, el titular indicé nuevamente
que la comunicacion de los cambios reglamentarios se realiza a través del correo
electrénico o bien mediante reuniones presenciales. La inspeccion requirié que la
formacién continua incluyese los cambios reglamentarios, asi como la experiencia
operativa acumulada, incluyendo sucesos e incidentes acontecidos.

C-PET dispone, desde 2021, de un contrato con la
como ayuda para hacer frente a los accidentes durante el
transporte de material radiactivo.

Las emergencias en el transporte de material radiactivo estan recogidas en el

La IS-
42 del CSN por la que se establecen los criterios de notificacion al Consejo de sucesos
en el transporte de material radiactivo se encuentra implementada en el punto 4.2 del
documento.

Los criterios del CSN en relacion con la detecciéon y comunicacién de no conformidades,
asi como la notificaciéon de sucesos en el transporte de material radiactivo han sido
incorporados en el nuevo procedimiento

dando cumplimiento a la
IS-42 del CSN.

C-PET dispone de un seguro de responsabilidad civil suscrito con la entidad

cubre el uso, manipulacion, almacenaje y transporte de material radiactivo.

A las 11.30h de la manana, se llevo a cabo la inspeccién a una expedicion de un bulto tipo
A conteniendo a hora de calibracién

Los inspectores accedieron al laboratorio de radiofarmacia donde se encontraba el blindaje
de plomo interno con el contenido de 18FDG todavia sin introducir en el embalaje externo,
permitiendo comprobar que todos los componentes externos e internos presentaban
buen estado.

Se procedié en presencia de la inspeccion a la introduccion del blindaje interno en el
embalaje externo y al cierre del bulto, asi mismo se presencié la medida de la
contaminacion en la superficie del bulto y la determinacion del indice de transporte (IT) y su
posterior etiquetado.
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La determinacién de la contaminacion desprendible se efectué pasando un algodén por
la superficie del bulto y midiéndolo en un monitor de contaminacion de la marca

Para la determinacion de IT se efectud la medida de la tasa de dosis en contacto en la
parte superior del bulto (tapa) y en el lateral y a un metro de distancia, situandose en
una zona ya marcada en el suelo al efecto, resultando un IT de 4, etiqueta de categoria
IlIF-Amarilla.

Las medidas radiolégicas se efectuaron con un equipo

El bulto iba identificado con: el n® ONU 2915 con la descripcion de la materia, tipo de
bulto, los datos del expedidor y destinatario, el trébol, categoria Ill-Amarilla, los datos de

El bulto conformado y etiquetado se trasladd, mediante una carretilla, al patio del edificio
donde se encontraba ya preparado el vehiculo

El bulto se carg6 y estibd en la zona de carga del vehiculo en la parte mas alejada del
conductor, detras de una barra metalica transversal fija a las paredes del vehiculo donde
se estib6é mediante eslingas.

El vehiculo disponia de una separacion mediante una rejilla metalica entre los asientos
de la cabina y la zona de carga, medios para actuar en caso de accidente, entre los que
se incluian dos extintores, uno en la zona del conductor y otro en la zona de carga, una
caja de plastico con el material de actuacion ante emergencias y una barra metalica
transversal para estibar los bultos. No se observo la existencia de una carretilla.

El vehiculo estaba senalizado en los dos laterales y en la parte trasera con las placas-
etiqueta correspondientes al transporte de material radiactivo, y, en la parte trasera y
delantera con el panel naranja indicativo de transporte de mercancia peligrosa.

El conductor del transporte

con validez hasta el 09/10/2028 y portaba en la solapa
un dosimetro personal TLD n° 10031.11280.

Antes de la salida del vehiculo, el personal de Curium efectio medidas radiologicas en
el vehiculo, utilizando el equipo

, obteniéndose los siguientes resultados: en contacto con la superficie del
vehiculo uSv/h, a dos metros uSv/h y en la cabina del conductor  uSv/h
respectivamente.
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e Se facilitd a la inspeccion la siguiente documentacion asociada a la expedicion: el
albaran de entrega, la carta de porte, el informe de proteccién radiologica que contiene
las tasas de dosis medidas en el vehiculo, una hoja denominada “Retirada de
contenedores vacios de radiofarmacos” para el retorno de los bultos vacios localizados
en el y la carta
de porte de bultos vacios.

e Lainspeccion realizd comprobaciones sobre diversos bultos localizados en el almacén,
en el cual se encontraban latas dadas de baja y destinadas a reciclaje, asi como
embalajes los cuales presentaban buen aspecto y portaban la junta térica
de cierre y la almohadilla de absorcién, de conformidad a lo requerido por el fabricante
y la documentacion de cumplimiento.

La inspeccion del CSN comunicé en la reunion de cierre a los representantes de la instalacion
las potenciales desviaciones identificadas en el transcurso de la inspeccion:

e Enrelacion al RD 97/2014, no se documentaban las visitas técnicas requeridas por el
articulo 31.

e Lacomunicacion de los cambios reglamentarios y de los cambios en procedimientos que
apliquen al transporte de material radiactivo no se han incorporado a la formacién
continua bienal de cumplimento con lo establecido en la IS-38.

La inspeccion del CSN también identific6 como buena préactica la aplicacién informatica
implantada en la instalacion, mediante la cual se realiza el seguimiento del estado de los
bultos, facilitando su trazabilidad y mantenimiento.

Los representantes dieron las facilidades necesarias para el correcto desarrollo de la
inspeccion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980, 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964, de 29
de abiril, sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que
se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y el Real Decreto
1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccién de
la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes, asi como
la autorizacion referida, se levanta y se suscribe la presente acta, firmada electrénicamente.

TRAMITE - En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado de
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CURIUM PHARMA SPAIN (Instituto Tecnolégico PET) que manifieste su conformidad o reparos
al contenido del acta.

A tal efecto se debera generar un documento independiente, firmado y que debe incluir la
referencia del expediente que figura en el cabecero esta acta de inspeccion.

Se recomienda utilizar la sede electronica del CSN de acuerdo con el procedimiento (tramite)
administrativo y tipo de inspeccion correspondiente
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ANEXO 1. PARTICIPANTES EN LA INSPECCION

Inspeccion del CSN:

Inspector Jefe
Inspector

Representantes del titular:
Responsable de la instalacién
Director técnico de la instalacion

Responsable de Proteccion Radiologica
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ANEXO II. AGENDA DE INSPECCION

1. Reunién de apertura:
1.1. Presentacion; revision de la agenda; objeto de la inspeccion.
1.2. Planificacion de la inspeccion (horarios).

2. Alcance de la inspeccion.
2.1. Se efectuaran comprobaciones sobre los siguientes aspectos

2.1.1. Organizacion. Unidades organizativas con responsabilidades en las
actividades de transporte de material radiactivo.

2.1.2. Tipos de transportes de salida y entrada en la instalacion.
2.1.3. Transportistas utilizados.

2.1.4. Modelos de bultos utilizados por C-PET para el transporte de material
radiactivo. Revision de la documentacién asociada a los bultos (cumplimiento
de la 1S-39). Comprobaciones fisicas sobre los bultos.

2.1.5. Mantenimiento de embalajes.

2.1.6. Procedimientos operacionales aplicables al transporte de material radiactivo.
Preparacion de expediciones/Recepcion de bultos.

2.1.7. Documentacién de transporte.

2.1.8. Proteccion radioldgica. Vigilancia radiologica a salida y recepcion de bultos
radiactivos.

2.1.9. Formacién del personal involucrado en operaciones de transporte en la
instalacion (cumplimiento de la I1S-38).

2.1.10.Respuesta ante emergencias en el transporte (cumplimiento de la 1S-42).

2.1.11.Cobertura de riesgos nucleares en el transporte.

2.1.12.Inspeccidbn a una salida de material radiactivo (si se diera durante la
inspeccion).

3. Reunion de cierre.

3.1. Resumen del desarrollo de la inspeccion.
3.2. Identificacion preliminar de potenciales desviaciones y hallazgos.
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ANEXO Ill. DOCUMENTACION APORTADA EN LA INSPECCION
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CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
AREA DE TRANSPORTE DE MATERIAL RADIACTIVO
C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11
E-28040 MADRID. ESPANA
Madrid, 20 de marzo de 2024

ASUNTO: Conformidad al Acta de Inspeccion
REFERENCIA: CSN/AIN/TRA/24/17

Referencia expediente: TRA/INSP/2024/294

FECHA DE INSPECCION: 28/02/2024

A la atencion de

Por la presente remitimos nuestra conformidad al Acta de Inspeccion referencia CSN/AIN/TRA/24/17
que tuvo lugar el pasado 28/02/2024 en la instalacion radiactiva de CURIUM PHARMA SPAIN ubicada
enla devolviendo la misma firmada.

Asi mismo, en relacién con la consideracidon de documento publico del acta de inspeccién, hacemos
llegar el acta censurada con la informacidn contenida en el acta considerada como reservada para que
no sea publicada.

Si necesitan cualquier informacién adicional pueden contactar con nosotros en el teléfono

Ext: o en la direccion de correo electronico

Sin otro particular, les saluda atentamente

CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.

Avi .
28
e

Supervisor de la Instalacién

Curium Pharma Spain, S.A.

W curiumpharma.com



