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ACTA DE INSPECCION 

D"  y D. , 
mspectures del Conse¡o de Seguridad Nuclear. 

CERTIFICAN: (~ue se han personado el día 7 de marzo de 2014 en las dependencias del 
Centro Nacional de ~\ccleradorcs de la L~niYersidad de Sevilla (CN~\), emplazado en el 

 en Sevilla. 

(~ue la Yislta tunl por ob¡cto la mspección de las acti,·ic.lades relacionadas con el 
transpone de 1"]·"1)(; producido en el ciclotrón del C~c\ }. realizadas ba¡o la responsabilidad 
de 1 B.\ 1\ lolccular Spain, S .. \. (lB,\) \' de una expedición por carretera de bultos radwctinls, 
en los yue actuaba como remitente lB;\. 

(~ue la Inspecci<'m fue recibida por, D .  , Director de 
Operac10nes de lit\, D. , Director Técnico y· responsable de la planta de 
lB.\ en el CN.\, lY , responsable de Calidad de IFL\, D. , 
C:onse¡ero de Seguridad de IBA v D. , Jefe de protección 
radJOlc'Jg!ca del C:N. \, quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la inspección. 

~ue durante la mspecClÓn se abordaron los puntos incluidos en la agenda de 
mspeccic'm llue se había remitido prenamente a lB:\ v c1ue se adjunta como ,\nexo I de esta 
acta. 

(~uc los representantes del titular de las acti,·idades fueron ad\·ertidos prenamentc al 
i111C1o de la mspcce1Ón ele que el acta que se lc,·antc, así como los comentarios recog1dos en la 
tratmtaClc·ll1 de la m1sma, tendrán la consideración de documentos públicos \' podrán se¡
pubhcados de ofiClo, o a mstanCla de cualquier persona física o jurídica. Lo c1ue se notifica a 
los efectos de llue el titular exprese c1ué mformación o documentaci(m aportada durante la 
mspecCl<.ll1 poclría no ser publicable por su carácter confidencial o restringido. 

Que de las comprobac10nes efectuadas por la Inspección, así como de la informaci<'m 
rclluenda \' summistrada, resulta: 

(~uc el C:~. \ dispone de una instalae1Ón radiactin de 2" categoría (l R/SE~07 3/9 5) 
~lutonzada, entre otras acti,·tdades, en el campo de la comercialización, distribuci<'ll1 y 
sunUJ1lstro del rad.iufánnaco FDG (2~ 1 ~F~2~desoxl-D-glucosa) a instalaciones autorizadas 
para su uso. 
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(~u e la producción, comercialización y distribución de 1 KfDG sintetizado en las 
tnstalaciones del C:N.:\ las lleva a cabo personal de IB"A., siendo esta empresa la 
responsable del desarrollo de todas estas actividades y quien actúa como expedidora del 
transporte de dicho IKFDG, desde el CN¡\ a otros centros médicos autorizados. 

C2ue lB.\ dispone de una instalaClÓn radiacti,·a de 2" categoría (IR/M-308/85) autorizada 
para, entre otras actindades, la comercialización \" distribuciÓn de material radiactivo, 
mchwendo el 1·-18, en todo el terntorio español. 

~ue la orgamzación en la instalación en relación a las acti,·idades de transporte de 
material radiactivo es la misma c1ue la reflejada en el acta de la inspección realizada por el 
CSN el 24 de febrero de 201 O. 

C2ue IB. \ dispensa el 1 K]<'!)(; producido en el ciclotrón del CN. \ a centros médicos, tanto 
públicos como privados, distribuidos por la Comunidad ¡\utónoma de ,\ndalucía \' en 
octslones a centros méd!Cos de ~Iadnd, Alicante y Ciudad Real. 

Que IB.\ tiene contratado para el transporte por carretera y como operador logístico a la 
empresa transportista Express Truck, SJ\. (ETS¡\), registrada en el "Registro de 
Transportistas de Sustancias Nucleares y l\Iateriales Radiactivos" como RTR-1, quien a su 
,·ez subcontrata a la empresa Isoexpress, inscrita en dicho Registro como RTR-26, para 
todos los transportes del IKfDG producido en el ciclotrón del CN.\, sah-o en casos 
esporádicos. 

C2uc para el suministro de IKFDC, se utiliza el modelo de bulto tipo.\ identificado como 
, de los que permanecen en uso alrededor de 70 

embala¡es. Se dispone en la instalación de la documentación del bulto \" de la certificae1Ón 
como bulto tipo .\, emitida por el ) el 30 
de diciembre de 1998. 

Que en bre,·e se va a efectuar el cambio del modelo  por el modelo de bulto tipo 
 del c1ue actualmente disponen de 50 unidades y se \'an a adquirir 

otras 50, debido a yue ya no se fabrican componentes del primero. El cambio se efectuará 
en el momento en c1ue se haya modificado la plataforma de sujeción del contenedor en la 
címara de ~Íntesis, adaptándola alnue\·o modelo. 

Que los procedunientos de operaciÓn de la instalaC!Ón en \·igor que afectan mas 
directamente a la actividad de transporte son: 

• PCSe-112 ;\ lanipulaáány L":: .. :pediáón de l{adiojdmzaco.r Edición 3, de fecha OS/ 03 /2014; 
se hizo entrega de una copia a la inspección. 

• PCSe-041 1\eccpcúfn, !l'IJZ.ridn. !úJZpie:-;_a .Y I?ZCJnlenimienlo de /J/11/o.r tipo . 1 l·:dición 3 
(04/03/2014), dd c1ue se entregó copia a la inspecClÓn. 

• PCSe-U4~ Plmz de ad/lcMrfn en enm;~enáa.r d7tranle el trampot1e J·:dición 1 (01 /09/20 10), 
\'a remmdo al CS~ el 9 de septiembre de 201 U. 
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• PC:Se-049 fJroc~ntJJlil de Gamn!ia de Calidad en el !ramportc de radioj(írmam.r Pf~T Fdición 
1 (06/0~/2010); se hizo entrega de una copia a la inspección. 

C2ue el mantenimiento de los bultos, tanto para los bultos  como para los futuros 
, se encuentra recogido en el procedimiento PCSe-041, en el que se incluyen las 

acciones a efectuar sobre los bultos dentcltos de los centros médicos, tanto sobre los llUe 
pudieran contener material radiactin) como los que se deY11elven ,·acíos. En el retorno 
de los bultos se comprueba la ausencia de contaminación ,. se chel¡uean sus panes Y, si es 
nccesano, se cambwn componentes y se retiran defmitivamente si están en mal estado. 

C2ue en el procedimiento de mantenimiento se especifican los posibles deterioros y las 
acciones a adoptar y se incluyen fotografías para el modelo  como qemplo de lo 
llue se cons1dera dat1ado; asimismo, se incluye un registro sobre el control de los bultos 
denominado Con/m/ de /;;t/!oJ tipo . /1 dmuel!o, induzdo en el procedúnien!o PCSe-112. 

C2ue la lnspeccl<'ll1 marufest(J la conYenienC1a de que, una vez se pongan en uso los 
nue\·os bultos , el procedimiento sea modificado para inclmr también fotos de 
esros embalajes con ejemplos de deterioro, así como c¡ue se defina una lista de 
u >mprobacH.l11 del estado de los componentes para Úlcilitar las ,·enficaciones a los 
operadores. 

C2ue la lnspecC1Ón manifestó c¡ue en la rensión del procedimiento se deben incluir las 
especificaciones de mantenimiento periódico recogidas en la documentación de 
cumplimiento del bulto  emitida por su diset1ador. 

C2ue las operauones de preparación de las monodosis, su acondicionamiento en el bulto 
de transporte, el ctic¡uetado, las medidas radiológ1eas en bultos y \·ehículos v la emis1ón de 
la documenraci<'m del transporte son realizados por los técnicos de TB.\ que trabapn en la 
radJ< >t~trtnacla. 

C2ue la categoría del bulto que se adjudica por defecto es la II-.\marilla, en base a la 
actwidad máxtma c¡ue puede incorporarse al bulto, \'el sistema genera automáticamente la 
cric¡ueta, ya cumplimentada con un Índice de Tr~nsporte (I'I) función de la activ1dad 
cargada. Posteriormente, se realiza una medida de la tasa de dosis a 1 m del bulto para 
confirmar que el 1'1' realmente se encuentra por debajo del determinado teóricamente. 

(2ue no se realiza la medida de la tasa de dosis en superficie del bulto, lo ljUe podría 
conduur a error en la carcgonzauón de los bultos, va que para dicha categorizaCiÓn ha de 
tenerse en cuenta tanto el ni\· el de radiación a 1m como en superficie. 

C2ue el punto 5.5 l :ú¡/ldadoy e:\pedzádn de lml!o.r del procedim1ento PCSe-112, para la 
determinauc'm de la categorÍa del bulto Se basa Únicamente en la determinaC1Ón del fl Sll1 
considerar el tlÍ\'el de radiación en superficie, tal v como requiere la reglamentaoón de 
transporte 
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<~ue la documentación de acompanamiento a los transportes c1ue salen de la instalación 
elaboradas por lB.\ son: 

• Carta de porte. 

• L·n albarán de entrega que flrma el cliente. 

• Informe de protección radiológiCa, c¡ue consiste en una lista de chequeo sobre 
medidas radtológicas, set1alización del vehículo y documentación de transporte. 

• l .a hoJa de ruta. 

• Instrucciones escritas, según .\DR, con los números de teléfono de emergencia. 

• DisposiCiones de emergencia. 

(~ue para el transporte del IKFDG se siguen los procedimientos de ETSA 

~ue lB.\, como expedidora del IHf"l)(;, tiene desarrollado el procedimiento PCSe-04~ 
para las actuaciones ante accidentes en el transporte de dicho radiofármaco, en el que se 
defmen las relaciones \' responsabtlidades entre las entidades L¡ue intetTendrían en el caso 
de una emergencia (UL\, ETS,\ y , contratada para L¡ue actúe en situaciones de 
acctdenre). 

<¿ue los bultos YaCios retornan a la instalación como L'N 2908 al día sigutente al de la 
entxega, siendo lB.\ el expedidor en el retorno. ~ue la carta de porte generada para el 
retorno, y L¡ue se encuentra recogida en el PCSe-112, incluve erróneamente la modalidad 
de endo baJo uso exclusivo. 

C~ue el personal im·olucrado en actividades relacionadas con el transporte de material 
radiactiYo está constituido por los propios técnicos de la radio farmacia de IB" \, que se 
encargan de la fabricación IKFDC \' del control de calidad, 3 de ellos d1sponen de 
licencia de Supen·isor y ó de operador. 

e¿ u e la dosimetría del personal implicado en operauones de transporte de IB. \ se realiza 
mediante dosímetros TI J), siendo el  L¡uien se encarga 
de su gestión. 

~ue se imparte formaoón periódica al personal de la radiofarmacia, sobre transporte de 
matenal radtactivo \ sobre protección radiológica. De la primera se encarga el Consqero 
de Segundad de IB. \ y de la segunda el) efe de protección radiológica del CN :\. 

C¿ue e] programa de formaCIÓn sobre transporte l1Ue se imparte, denominado C.!t/:10 de 
jomlili!rÍ¡; .~olm· !!!eii"illlilil.l pe!~~m.lil.l d(/.\1' 7 para e! penonll! de ILV1 . , se corresponde 
cun el remtrido por lB:\ al C:SN en su escrito de fecha 13 de diciembre de .2013. 

C¿ue la formao(·l!1 correspondiente al at1o .2013 se ha llevado a cabo los días 23 y .24 de 
octubre pur \'ideoconferencia, impartida por el Consejero de Seguridad, al c.¡ue han 
asisndo las <) personas de la radiofarmacia, según consta en el registro de asistencia del 
c.1ue se entreg(·l copia a la lnspecoón. 
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C2ue el Programa de protección radiológica que aplica al tl"ansporte de material racliactin) 
es el defi.mdo en la ,\kmoria de autorización de la mstalación radiactn·a del CN, \, p que 
las acti,·idades que realiza la radiofarmacia de lB"\ están englobadas entre las acnndades 
de la mstalaC!(.Jl1 con nesgo de exposición a las radiaciones ionizantes, por lo que les es de 
aplicación los procedimientos de protecClÓn rachológica en ngor de la instalaciém 
radiactiva del C:N. \. 

C2ue lB,\ tiene contratada una póliza de cobertura de riesgos por daños nucleares, n" 
, c1ue cubre el transporte de material racliactÍ.\'O, con la compañía aseguradora 

, por  La póliza está ,·igente hasta cl1 de abril de 2014. 

C2ue lB.\ d1spone del procedimiento PCSe-049 denominado l)n~~rama de c~amntia de ,,i/;dacl 
m d ltilli.I/JOr!c de radiojdtJlCILYJY P17T No obstante, se está elaborando un nuevo i\Ianual de 
Calidad que apltcará a esta radiofarmacia de lB.\, como al resto de instalaciones de esta 
entidad, en el momento c¡ue se materialice la fusión de lB.\ Molecular Spain S .. \. ) 

, S .. \. 

C2ue en el apartado H.18 del procechmiento PCSe-049 se mdica c1ue el régtmen de 
auditorías internas se define en el procedimiento PCSe-1 04: Procedimiento de cmdiloday 
C\. l. l J informe de la última auditoría realizada al proceso de transporte de material 
rad!actl\'o es de fecha(¡ de mar:.-~o de 2014, con la referencia: lNl•'-:\LlD-000122. 

C2uc la auditoría se enfocó al seguimiento de la aplicación de los rec¡uisitos 
reglamentanos y de los procedimientos aplicables en una expedición concreta de 
material radiacti\·o, no conclm·éndose "no conformidades". La auditoría fue realizada 
por , responsable de Control de Calidad. -

C2ue se llen) a cabo la inspección a una expedición que salía del CN.\ portando 9 bultos 
tipo . \ (modelo ) conteniendo INJ.DG, uno de ellos con destino al H. L'. Reina 
~o fía (Córdoba), S bultos con destino al H. L'. Yirgen del Rocío (Se,·illa) \' los otros 3 
destinados al H.C. de Ctudad ReaL 

(~ue la mspecoón comprobó el estado de los embalajes, observándose que su estado 
general era bueno, así como el de los componentes y cierres. 

C2ue en lo l]Ue pudo comprobarse los bultos iban identificados con: el n" O~L· 291S con 
la descripC!Ón de la materia, t1po de bulto,  los datos del 
ec:pedidor ,. receptor, el trébol, categoría 11-amarilla, los datos de la acti,·idad y contenido, 
el IT \ una etiqueta con el lote del producto del medicamento. 

(2ue los bultos disponían de oerre tipo ballesta y todos ellos lle,·aban precinto. 
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C1ue los operadores de la instalación efectuaron med1das a un metro de los bultos Llue 
consmuían la expeLhoón para confirmar los IT previamente indicados en las etiquetas, 
unlizando un detector de la marca  modelo , n" de serie: 
IJ 141 ~S, con certificado de calibración del : P7 /015 /I J\IR 1 OSC Pl Oú, de fecha 
1 t\ de abril de .:2008. 

C1uc en todos los bultos la medida de radiación a 1m indicaba un IT inferior al impreso 
en la etiLlueta. 

C2ue a petición de la Inspección se hicieron medidas de radiación en la superficie de 
\'arios de los bultOS con mayor I'f impreso (0,9) comprobándose lp.Ie la tasa de dosis 
estaba en \'alotes alrededor de los 500 ¡..¡,Sv /h, es decir alrededor del límite con la categoría 
!11-.\manlla. 

C2ue se realizaron frotis en el exterior ele los contenedores internos ele los embala¡es para 
medtr la contaminación superficial mediante un monitor ele contaminación  
L24, n" de serie1ú94B-11ú3, con certificado de calibración del : 
P7 /015 /Ll\IR 107 /RN 125, de fecha 2ú ele julio de 2007. 

Que en el C:N.\ se realizan ,·erificaciones anuales de los detectores utilizados en la 
instalaci<'>n. De acuerdo con el informe sin referencia: 1/enjicaáón de de!edoreJ del Cwlm 
\(¡uo;w/ de LelemdotrJ. /1;/o 2013, el detector de radiación  modelo 

, n" de serie 014185 fue \Trificado el 7 de noviembre de 2013 y el monitor de 
contanunación , 11° de serie169413-1163, el 1 de julio de 2013. 

C2ue los bultos fueron cargados en el vehículo  de matrícula  
perteneciente a la empresa  subcontratada por ETS:\. 

C2ue el conductor del \'ehículo era D. , con certificado 
de formación de transporte de mercancías peligrosas aplicable a la clase 7 ,·álido hasta 
12/2016 y prmTisto de dosímetro personal nÜ  

C2ue el vehículo dtsponía de una pantalla de separación plomada entre la cabina del 
conductor\' la zona de carga, medios para actuar en caso de accidente y dos extintores. 

(2ue los bultos fueron estibados en el vehículo, colocados entre dos barras metálicas 
transversales sujetas por presión a la estructura del vehículo \' atados con pulpos. La 
carretilla utilizada para el traslado de los bultos también se encontraba sujeta. 

Que el vehículo fue set1alizado de acuerdo con lo reL1uerido por la reglamentación de 
transporte de mercancías peligrosas por carretera. 

C2ue los operadores de la instalación realizaron medidas de radiación con el detector de 
radiauón antenormente citado, encontrando los siguientes valores máximos: 
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• 1 (>5 ¡.¡,S,· /h en la superficie de la trasera del ,·ehículo. 

• 5,2 ¡..tS\· /h a 2 m de la trasera del Yehículo. 

• 8,5 ¡..tSY /h en el asiento del conductor. 

CJue se hizo entrega a la inspección de las tres cartas de porte generadas para este 
transporte, c¡ue se adjuntan en cl.-\nexo JI de esta acta. 

C._2ue con el fin de yue quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que set1ala 
la Le\' 33/2007, de reforma de la Le:· 15/1980 de creación del Consejo de Seguridad 
"\.J uclear, la Ley 25/ 19G4 sobre I -:nergía Nuclear, el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares 
\ RadiactJ\·as \ el Reglamento sobre Protección Sanitaria contra las Radiaciones Ionizantes, se 
leYanta y suscribe la presente acta por triplicado en l\1adrid y en la Sede del Consejo de 

Seguridad Nuclear a 14 de marzo de 2014. 

·' 

============== 

.· / 
·,. .: r ("' / 

TRAMITE.- l·:n cumplirniento de lo d.isp\.:~fu",..~n el artículo 45 del Reglamento sobre 
Instalaciones Nucleares \. RadiactiYas, se im·ita a un representante autonzado de Ilt \ 
\ lolecular Spam, S .. \. para <.1ue con su firma, lugar \' fecha, manifieste su conformidad o 
reparos al contemdo del :\cta. 
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Agenda de Inspección 
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AGENDA DE INSPECCIÓN 

INSTALACIÓN: HL\ f\Iolecular en el Centro Nacional de .\ccleradores (CN:-\) 

LUGAR:  en Se\'illa 

FECHA:' de marzo de 201-1-

HORA: 9:lJO: h 

INSPECTORA DEL CSN:  y  

OBJETIVO: Seguimtento de la gestión de la acti\'idad de transporte 
1·-1 ~ producidas en la Instalación radiactint del 
responsabilidad de IBA f\Iolecular 

de monodosis de 
cr't\ bajo la 

.... ----

J .a 111Sjll'CCl<.J1l cubnr{t los sigutentes aspectos: 

l. .\ctualización sobre la organización en la acti,,idad de transporte de matenal 
radiactivo. Interfases entre IBA Molecular y el CN/\ en lo l1Ue afecta a las 
actindades relacionadas con el transporte de F-18 . 

. \crualizaci<'m de la distribución del fármaco f"l)C. 

). 1 ·:m balajes utilizados para el transporte de monodosis de F-1 ~. Comprobaciones 
físicas \'documentales. 0Iantentmiento de embala¡es. 

-1-. Procedimtentos en Yigor que sean aplicables a la actwidad de transporte. 
Implementación. 

5. Transportista / s utilizados. Control y seguuniento. 

CJ. Documentación de acompañam.iento al transporte. 

:\Iedidas radtológtcas relacionadas con el transporte de n1.atenal radiactivo. 

~. \cruacH·l11 ante emergenCias en el transporte. 

9. Personal itwolucrado en actiYidades relacionadas con el transporte. Formación. 

1 O. Cobertura de nesgos de las actividades de transporte. 

11. Carantía de calidad aplicada al transporte de material radiactinJ (programas 
específicos). 

!2. 1 nspeccH.ll1 a una salida concreta de F-18. 
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Cartas de porte de la expedición 



CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR 
REGISTRO GENERAL 

ENTRADA 5635 
recha: 02-04-2014 12:29 

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR 
Subdirección General de Protección 
Radiológica Operacional 
C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11 
28040 Madrid 

• 

Madrid, 01 de Abril 2014 

CONTESTACION AL ACTA DE INSPECCIÓN DE TRANSPORTE DE MATERIALES 
RADIACTIVOS REALIZADA A LA INSTALACION DE IBA MOLECULAR S.A. EN EL CENTRO 
NACIONAL DE ACELERADORES (CNA) 

REFERENCIA: CSN/ AIN/ORG-0291/CON-1/14 
FECHA DE INSPECCIÓN: 7 de Marzo de 2014 

Muy Sres. Nuestros, 

Como contestación al acta de referencia, queremos manifestar lo siguiente: 

En la página 1 párrafo cuarto, así como en la página 4 párrafo séptimo, se deberá cambiar la 
función de D.  de Jefe de protección radiológica del CNA 
por la de: "jefe del servicio del SPR de la Universidad de Sevilla" 

Se modificará el PCSe-112 edición 3, para incluir la medida del nivel de radiación en 
contacto de los bultos, a fin de determinar, conjuntamente con la medida del índice de 
transporte, la categoría de los mismos. 

Se modificará la carta de porte de retorno de los bultos vacíos a la instalación, para eliminar 
de la misma la mención de que el envío se realiza en la modalidad de uso exclusivo. Se 
recogerá esta modificación en el PCSe-112 edición 3. 

En la página 5 párrafo décimo, se deberá cambiar la función de Da  de 
responsable de Control de Calidad, por la de:" responsable de Garantía de Calidad" 

P  
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En relación con el acta de inspección CSN/ AIN/ORG-0291/CON-1/14, correspondiente a 
la inspección realizada el 7 de marzo de 2014, los inspectores que la suscriben declaran, 
respecto a los comentarios incluidos en el trámite de la misma, lo siguiente: 

Alegaciones: 

• Se acepta el comentario relativo a la corrección de la función que le corresponde a D. 
 que es la de Jefe de SPR de la Universidad de Sevilla. 

• Se acepta el comentario de que el nombre del cargo que ocupa Da  
 es el de responsable de Garantía de Calidad y no Control de Calidad. 

• El resto de los comentarios se refieren a documentos que han modificado en relación 
a las observaciones efectuadas en la inspección. 

---

 




