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CONSEJO DE

ACTA DE INSPECCION

D2, yD
Nuclear,

, inspectoras del Consejo de Seguridad

CERTIFICAN: Que se han personado el dia 29 de mayo de dos mil diecisiete en la instalacién
radiactiva de IBA Molecular Spain, S.A. (IBA), sita en
(Madrid).

La visita tuvo por objeto la inspeccion de las actividades relacionadas con el
transporte de material radiactivo que lleva a cabo IBA en la citada instalacion.

La Inspeccidn fue recibida por D2 , Directora Técnica y Supervisora de
la instalacion radiactiva de IBA, D2 - , Directora Técnica suplente y Supervisora
de la misma instalacién, y D. , Consejero de Seguridad de

Transportes de Mercancias Peligrosas de IBA, quienes manifestaron conocer y aceptar [a
finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccidn radioldgica.

Los representantes del titular IBA fueron advertidos 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 se exprese
qué informacién o documentacion aportada durante la inspeccidn podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

De la informacién suministrada a requerimiento de la inspeccion, asi como de las
comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas directamente por la
misma, se obtienen los resultados siguientes:

OBSERVACIONES

- La inspeccién se desarrollé de acuerdo con la Agenda de inspeccién remitida
anteriormente e incluida como Anexo a la presente acta.

- IBA dispone de una instalacién radiactiva de 22 categoria (IR/M-308/85) autorizada
para, entre otras actividades, el almacenamiento, comercializacién y distribucién de
material radiactivo utilizado en el campo médico (denominados SPECT], asftomo-para
la produccion, sintesis, comercializacion, distribucion y suministro deradiofarmacos de
F-18.
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- En el desarrollo de esa actividad, IBA actia como expedidor del material radiactivo y
receptor de bultos vacios.

- lLainstalacion dentro del organigrama de IBA depende directamente de la Direccién de
Operaciones, y el personal que incorpora es el siguiente:

4 Supervisoras que son las Directoras técnicas de la instalacion.

v de laboratorio, todos ellos Operadores de la instalacion radiactiva,
que llevan a cabo operaciones de produccion de F-18 y control de calidad.

v ___ _de mantenimiento, operadores de la instalacién radiactiva, que no
llevan a cabo ninguna actividad relacionada con el transporte de material
radiactivo.

- E materlal radiactivo que importan (productos SPECT) consiste en generadores de Mo-
99/T c-99m y otros radlonuclellllzado N 3, procede del laboratorio

fbrlcante , ubicado en se mtroduce en Espana
L Y.
por carretera y via aérea.

- Respecto al material radiactivo SPECT se indicé que en la instalacién la unica actividad
que se lleva a cabo es el almacenamiento provisional hasta su devolucién al fabricante
en casos excepcionales de rechazo, para lo que se dispone de un pequefio almacén
donde tienen un libro de operacion en el que se anotan las entradas y salidas.

e

- La gestion de los pedidos de los productos SPECT se lleva a cabo integramente desde
las oficinas centrales de IBA en Alcobendas.

- IBA tiene contratado para el transporte por carretera y como operador logistico a la
empresa transportista Express Truck S.A. (ETSA), inscrita como RTR-1 en el “Registro de
Transportistas de Sustancias Nucleares y Materiales Radiactivos”. ETSA utiliza para los
transportes de IBA tanto personal propio como empresas transportistas, inscritasfe_:El
Registro, que subcontrata.

- Laimportacion de los productos SPECT por carretera desde Francia la lleva a cabo ETSA,
ql]e previamente ha recibido mediante archivo electrénico desde la
documentacion relativa a la expedicion, con la que ETSA emite la documentacion de
transporte para Espafa, pasando a ser el expedidor de Ta carta de porte IBA.

_ La |mportac|on en FenaRa da Inc nraductac SPECT nar via 2draa ca raaliza a fr:ves de

los aeropuertos de Desde
S e——— -
donde se distribuye a los centros destinatarios por carretera.
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En Barcelona la importacion aérea se hace a través de y se distribuye a centros

hospitalarios de Catalufia y Palma de Mallorca. -

- En Madrid el material importado, tanto el que viene por via aérea como por carretera
se lleva , _perteneciente a la empresa transportista

- , donde se descarga, clasifica y se preparan las
expediciones para su reparto a los clientes, tanto de Madrid como de otras provincias.

- La gestion de los radiofarmacos de F-18 se lleva a cabo desde la oficinas centrales de
IBA, desde donde planifican la produccion necesaria de F-18 en funcidn de los clientes,
las dosis y las horas de salida.

- Losradiofarmacos de F-18 que se sintetizan en esta instalacion son:
| _ . Las dos ultimas no se producen en todos 105
ciclotrones, debido a ello desde esta instalacidn se distribuye a centros hospitalarios de
toda Espaiia, peninsula y Canarias.

- Los centros de distribucion habituales son:

- Eltransporte de estos radiofarmos a los clientes se lleva a cabo por carretera y por via
3 -« _ T ———
aérea para Canarias.

- El transporte por via aérea de los radiofdarmacos de F-18 se realiza en vuelos de carga
de y quien se encarga de las reservas aéreas, para o que ha
tenido conocimiento previo de |a planificacion desde las oficinas centrales de IBA.

- Ladocumentacion de transporte, una vez entregado el material radiactivo, tanto SPECT
como PET, se guarda en las oficinas de y se manda copia a IBA de los albaranes
para que tengan constancia de la entrega.

- IBA ha contratado como Consejero de Seguridad de Transportes de Mercancias
Peligrosas a D. , perteneciente a la empresg

- Para el suministro de las monodosis de los radiofarmacos de F-18, se utilizankﬁs
modelos de bulto tipo A de la marca : 7 , que
varian Unicamente en los materiales de la caja externa, de los que se dispone de unas

unidades, todas ellas propiedad de IBA. Se hizo entrega a la inspeccion de la
"documentacién de cumplimiento como bultos radiactivos no sujetos a aprobacién de
disefio, adaptada a lo definido en el articulo quinto de la instruccion del CSN 1S-39 sobre
el control y seguimiento de la fabricacion de embalajes de transporte de material
radiactivo.
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- El mantenimiento que se lleva a cabo sobre los bultos se encuentra recogido en el
procedimiento P-NTPET 09-01 (A) Rev.4, de 22/05/2017, Expedicion de radiofdérmacos
PET (A). De acuerdo al procedimiento se efectua una verificacién de los bultos a su
recepcién como vacios, registrandose en la hoja de referencia R1-VR, que es un registro
para cada bulto, en la que se recogen todos los datos relativos al contenedor,
verificaciones efectuadas y en el apartado de observaciones las No conformidades
encontradas. Se hizo entrega a la inspeccion del procedimiento de expedicion y de dos
copias de la hoja de registro correspondientes a dos bultos.

- No se han observado componentes que habitualmente tengan que ajustarse o
cambiarse a excepcion de la esponja utilizada como absorbente de liquidos.

- La inspecciébn comprobé el estado de varios embalajes que se encontraban
almacenados en la zona de expedicion del laboratorio de radiofarmacia, observandose
que su estado general era bueno, asi como el de los componentes y cierres.

- Deacuerdo al procedimiento de expedicién P-NTPET 09-01 (A) los bultos devueltos por
los clientes vienen identificados como UN 2908 Materiales Radiactivos, Bultos
Exceptuados-Embalajes vacios. IBA prepara la carta de porte, en la que figura IBA como
expedidor, y un certificado que firma la instalacién remitente y el transportista en el
que se declara que el bulto esta en perfecto estado y vacio y que la contaminacion es
inferior a 5uSv/h.

- Se dispone de un procedimiento para actuacion ante emergencias PL-EMER-000003
Rev. de 22/05/2013 Plan de emergencias Ajalvir que incluye al transporte. Se hizo
entrega a la inspeccién de una copia.

- Disponen de un contrato con la Unidad Técnica de Proteccién Radioldgica como
ayuda para hacer frente a los accidentes durante el transporte de material radiactivo.

- En cuanto al cumplimiento de la I1S-42 sobre notificaciéon de sucesos de acuerdo a lo
manifestado se lleva a cabo desde las oficinas centrales de IBA, que lo aplica para todas
las instalaciones que pertenecen a IBA.

- Para el transporte de los radiofarmacos de F-18 se siguen los procedimientos de

- La documentaciéon de acompafiamiento a los transportes que salen de la instalacion
son:
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e (Carta de porte, con el sello de IBA, en la que consta como expedidor IBA.

e Instrucciones escritas, segun el parrafo 5.4.3 del ADR con los numeros de teléfono
de emergencia de

e las Disposiciones de emergencia del expedidor, elaboradas por -en nombre
de IBA. Listado de teléfonos.

e Albaran de entrega.

El informe de proteccién radiologica.

- La formacidn del personal de IBA involucrado en actividades de transporte de material
radiactivo es la recibida para la obtencién de las Licencias de personal. En cuanto a la
formacion sobre transporte de material radiactivo el Consejero de Seguridad de I1BA
imparte cursos cada 2 afios generalmente On-line.

- Se mostro el plan de formacion de 2016 que fue un curso On-line realizado los dias

Mo -—

28/11/16y0 ,al que asistieron , que se corresponden con todas las
personas que realizan actividades de transporte en la instalacion, excepto una que esta
de baja actualmente.

- IBA ha dado cumplimiento a la disposicion transitoria Unica de la IS-38 del CSN sobre la
formacion de las personas que intervienen en los transportes de material radiactivo por
carretera tras la inspeccion efectuada sobre Garantia de Calidad.

- Respecto a la cobertura de riesgos por dafios nucleares es de aplicacién la que IBA tiene

contratada con todas sus instalaciones y actividades entre
las que se encuentra el transporte de material radiactivo. Se mostro la péliza a la
inspeccion.

- Se llevd a cabo la inspeccién a tres expediciones que salian de la instalacién portando
siete bultos tipo A conteniendo ¥FDG, con destino a:

Se hizo entrega de las cartas de porte y de los

albaranes de entrega.

- En el momento de la inspeccion los bultos se encontraban en el laboratorio de
radiofarmacia preparados para su control radioldgico y etiquetado, observandose que
el estado de los mismos era bueno y comprobdndose el proceso de medida de
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contaminacién, determinacion del indice de transporte (IT) y etiquetado. Las etiquetas
resultantes fueron de las categorias ll-amarilla y lll-amarilla.

- Las medidas radioldgicas se efectuaron con los siguientes equipos:

e Para la intensidad de radiaciéon se utilizé un equipo marca , modelo de
monitor , N2 de serie 143, y modelo de sonda , N2 de serie 6177,
calibrado el 18/03/2016.

e Paralas medidas de contaminacidn se utilizé un equipo marca modelo de
monitor 2 de serie 10-6392, y modelo de sondz , N2 de serie 6629,

calibrado el 02/02/2016.

_— La primera expedicion portaba dos bultos con destino al

, en un vehiculo tipo furgoneta de la marca perteneciente a la
empresa transportista | , inscrita en el registro de transportistas
como RTR-032, subcontratada por _para este transporte y con matricula

- El vehiculo disponia de una pantalla de separacién plomada entre la cabina del
‘ conductor y la zona de carga, medios para actuar en caso de accidente, entre los que
se incluian dos extintores, uno en cabina y otro en zona de carga, una carretilla
inmovilizada en la zona de la mampara mediante eslingas y una barra para fijar la
colocacion de los bultos, redecilla y eslingas para su estiba.

- El vehiculo estaba sefalizado 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 dos paneles naranja indicativos de transporte de mercancia
peligrosa.

- Elconductor del transporte era D. , perteneciente ala empresa
transportista , disponia de certificado de formacién ADR n2
con validez hasta el 20/01/2020 y portaba en la solapa un dosimetro personal TLD n°
11243.

- La segunda expedicién portaba dos bultos uno con destino al
, ambos en Madrid en un vehiculo
de la marca perteneciente a [a empresa transportista
7 5, inscrita en el registro de transportistas como RTR-‘OZ-Q,
subcontratada por para este transporte y con matricula
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- El vehiculo disponia de una pantalla de separacién plomada entre la cabina del
conductor y la zona de carga, medios para actuar en caso de accidente, entre los que
se incluian dos extintores, uno en cabina y otro en zona de carga, y medios para estibar
los bultos y carretilla mediante eslingas en la mampara y otras fijas al suelo de la zona
de carga del vehiculo.

- Elvehiculo estaba sefalizado 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 dos paneles naranja indicativos de transporte de mercancia
peligrosa.

- El conductor del transporte era D. disponia de
certificado de formacién ADR, con validez hasta el 08/03/2019 y portaba en la solapa
un dosimetro personal TLD n218480.

La tercera expedicion portaba tres bultos, dos ellos con destino al

yelterceroal ambos en Madrid, en un
vehiculo tipo furgoneta de la marca perteneciente a la empresa
transportista . subcontratada por para este

transporte y con matricula |

- El vehiculo disponia de una pantalla de separacién plomada entre la cabina del
conductor y la zona de carga, medios para actuar en caso de accidente, entre los que
se incluian dos extintores, uno en cabina y otro en zona de carga, una carretilla
inmovilizada en un lateral mediante eslingas y una red y eslingas para estibar y fijar
los bultos en el vehiculo.

- Elvehiculo estaba sefalizado 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 dos paneles naranja indicativos de transporte de mercancia

peligrosa.

- El conductor del transporte era D. _, perteneciente a la empresa
transportista , s, disponia de certificado de formacién
ADR n? , con validez hasta el 07/06/2021 y portaba en la solapa un

dosimetro personal TLD n2 11930.

- Se hizo entrega a la inspeccidn de la carta de porte y del albaran de entrega de las tres
expediciones.

- El dltimo vehiculo partio alrededor de las 12:30 h.
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Por parte de los representantes de la instalacion radiactiva de IBA se dieron las necesarias
facilidades para la actuacion de la Inspeccion.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de creacidn del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento sobre
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la presente
acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a 2 de junio
de 2017. nEL

Fdo. Fdo.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento citado, se
invita a un representante autorizado de IBA Molecular Spain, SA, para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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ANEXO |
Agenda de inspeccion

INSTALACION: IBA Molecular Spain, S.A. (IBA)

LUGAR: , carretera de Torrejon-

Ajalvir, en Madrid.

FECHA: 29 de mayo de 2017

HORA: 9:30: h

INSPECTORAS DEL CSN:

OBIJETIVO: Seguimiento de la gestion de las actividades de transporte de la instalacién

radiactiva de (IBA).

ALCANCE: La inspeccién se desarrollard sobre puntos similares a los seguidos en la
inspeccién que se realizé a la instalacién el 22/05/2013 con el mismo objetivo
(Radionucleidos SPECT y F-18), con vistas a actualizar la informacion recibida
en esa inspeccion.

Los puntos de inspeccién serdn los siguientes:

1. Organizacion actualizada.

2. Tipos de transportes de salida y entrada en la instalacion. Centros de distribucidn.

3. Transportistas utilizados.

4. Embalajes utilizados. Comprobaciones documentales vy fisicas sobre los bultos de
transporte.

5. Mantenimiento de embalajes.

6. Procedimientos operacionales relacionados con el transporte. Preparacion de
expediciones/recepcion de bultos.

7. Documentacion de transporte.

8. Proteccion radiolégica. Vigilancia radiologica a salida y recepcion de bultos
radiactivos.

9. Respuesta ante emergencias en el transporte.

10. Formacion del personal involucrado en operaciones de transporte en la instalacion.

11. Cobertura de riesgos nucleares en el transporte.

12. Inspeccion a una salida de material radiactivo (si se diera durante la inspeccion).





