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ACTA DE INSPECCION

D2. y D2 , funcionarias del Consejo
de Seguridad Nuclear, acreditadas como inspectoras,

CERTIFICAN: Que el dia siete de abril de dos mil quince, se han personado en

I cn Ajalvir (Madrid), donde se

encuentra ubicado el recinto de almacenamiento de la instalacion radiactiva de
Mallinckrodt Spain SL (Mallinckrodt).

El titular fue informado de que la inspeccidn tenia por objeto el seguimiento de las
actividades de transporte de material radiactivo de dicha empresa.

La inspeccién fue recibida por D2. , Directora de Operaciones y
_Supervisora de la instalacion radiactiva de Mallinckrodt, D2 Jefa de
Operaciones Comerciales de Mallinckrodt, y D. , Director y

Consejero de seguridad para el transporte de mercancias peligrosas por carretera,
de Nacional Express, quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la
inspeccion.

Las representantes de Mallinckrodt fueron advertidas previamente al inicio de la

inspeccién 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 informacion o
documentacidon aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

De la informacion suministrada por el personal de Mallinckrodt a requerimiento de
la inspeccidn, asi como de las comprobaciones tanto visuales como documentales
realizadas directamente por la misma, se obtienen los resultados siguientes:

OBSERVACIONES

e Durante la inspeccidn se abordaron los aspectos incluidos en la Agenda de
inspeccion, que habia sido remitida con anterioridad a Mallinckrodt, de la
que se adjunta copia en el Anexo.
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Mallinckrodt dispone de autorizaciéon de instalacion radiactiva de segunda
categoria, para la comercializacién, en todo el territorio nacional, y
almacenamiento de material radiactivo no encapsulado (radiofarmacos),
cuya ultima Resolucién concedida por la Direccién General de Industria,
Energia y Minas de la Consejeria de Economia y Hacienda de la Comunidad
de Madrid, corresponde a una modificaciéon, de fecha doce de marzo de
dos mil trece.

Mallinckrodt tiene autorizado un local o recinto de almacenamiento
ubicado en la zona de almacenamiento en transito de

B Aialvir.

Mallinckrodt proviene de la escisidn de actividades de la anterior Y
estd pendiente otra nueva escisidon en dos empresas:

» Mallinckrodt Radiopharmaceuticals, Spain, que se dedicara a
farmacos y para lo que se ha solicitado el cinco de marzo de 2015
una modificacion de la instalacidn radiactiva (cambio de titularidad) y

» La actual Mallinckrodt Spain que se dedicard a contrastes para
diagndstico médico.

Se hizo entrega a la inspeccion de una copia del Organigrama actualizado de
la empresa en Espafia.

Los radiofarmacos comercializados por Mallinckrodt tienen su origen en la
fabrica de ubicada en LE Petten (Holanda), se
expiden desde el aeropuerto de Amsterdam y ocasionalmente de Bruselas,
habitualmente por la compaiiia , y llegan a Espaiia por via aérea a los
aeropuertos de Madrid, Barcelona y Baleares (Palma de Mallorca).

La frecuencia de recepcion de los radiofarmacos en los aeropuertos en
Espafia es diaria y desde alli se recogen y distribuyen a los puntos de destino
por carretera o por avién (caso de Canarias).

Como operador logistico para el transporte por carretera tienen contratado
desde el afio 2010 a la inscrita con el n? de
registro: , en el Registro de transportistas de materiales radiactivos,
quién a su vez establece acuerdos de subcontratacién con otras empresas
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transportistas cuando se requiere. Empresa que dispone de Consejero de
seguridad en el transporte.

. subcontrata en Canarias para la recogida en los
aeropuertos y transporte terrestre de los radiofarmacos a
en y en las , ambas
empresas transportistas inscritas en el Registro de transportistas de
materiales radiactivos.

e El material recogido en el aeropuerto de Madrid por se
traslada a su almacén en transito de Ajalvir donde se descarga, clasificay se
prepara para su distribucion por carretera a los distintos puntos de destino
de Madrid u otras provincias.

e Los radiofarmacos comercializados por Mallinckrodt se transportan todos

ellos en bultos tipo A, unicamente aquellos bultos que son rechazados por

4 los hospitales se transportan como exceptuados desde estos hospitales

¥ hasta su almacén ubicado en Ajalvir, donde se dejan decaer hasta su

desclasificacion como radiactivos y se gestiona su retirada como residuo
quimico.

e Los generadores de Mo-99/Tc-99m suministrados por Mallinckrodt se
retiran de las instalaciones médicas como exentos tras un periodo de 9
semanas de decaimiento y se almacenan en la nave de
Ajalvir, hasta que son devueltos al suministrador en Holanda. Se dispone de
un certificado que se entrega a los hospitales con las condiciones para la
devolucion que debe firmar el Supervisor del centro médico.

e Que Mallinckrodt dispone de documentos organizativos genéricos para el
grupo a nivel internacional como son: Manual Services y Handbook
Transport and Distribution of Radioactive Products y de sus propios
procedimientos operacionales. Los relacionados con el transporte de
material radiactivo vigentes son los siguientes:

» SOP-G-01. Formacién de uno de octubre de 2013.

» SOP-NUC-01. Tratamiento de devoluciones, almacenamiento y
eliminacién de residuos de uno de marzo de 2014.
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» SOP-NUC-03. Plan de emergencia en sucesos radioldgicos.
Instalacion radiactiva IR 400 de uno de marzo de 2014.

» SOP-NUC-04. Recogida, transporte y entrega de bultos clase 7 de
uno de marzo de 2014.

» SOP-NUC-05. Devolucion de generadores de Mo-99/Tc-99m de uno
de marzo de 2014.

Los procedimientos citados se remitieron al CSN por correo electrénico.

e El material radiactivo desde Holanda se acompafia con la documentacion

emitida por Mallinckrodt, y, una vez en Espafia, se encarga
- de emitir la carta de porte para el transporte por carretera a partir de los
L. datos suministrados por Mallinckrodt, siguiendo un modelo con

instrucciones en caso de incidencias, en el que firma la supervisora de la
instalacion radiactiva.

e Todo el proceso desde los pedidos del cliente hasta la entrega del producto

Sy, S
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se lleva a cabo por via informatica permitiendo la trazabilidad de los
N productos que comercializan. La documentacién generada en el proceso es
archivada por un periodo de cinco afos.

e El personal de Mallinckrodt realiza fundamentalmente funciones de gestidn,
las actividades de transporte de material radiactivo son efectuadas por
y la ,
contratada al efecto. La supervisora lleva a cabo alguna
actividad con material radiactivo en caso de devoluciones de radiofarmacos
y si fuera necesaria su intervencion ante una emergencia.

e Todo el personal de Mallinckrodt, de acuerdo al procedimiento SOP-G-01,
recibe un curso de formacién basica dirigida a conocer los procedimientos y
operaciones relacionadas con su puesto de trabajo. El programa de
formacién consta de un plan de formacidén inicial y un plan bienal, que
incluye la formacidn en los procedimientos vigentes y aspectos de seguridad
de los medicamentos. Esta formacion la imparte la Supervisora de la
instalacidn radiactiva.
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e Mallinckrodt tiene contratada la pdliza de cobertura de riesgos nucleares n?

que cubre, entre otras, las actividades de transporte de

material radiactivo, con la compafia de seguros por una

cantidad de euros. Se mostré el ultimo recibo que tiene una validez
hasta el treinta y uno diciembre de 2015.

e Mallinckrodt dispone de un sistema de calidad basado en el Sistema de
Garantia de Calidad Global de la empresa a nivel internacional, en el que se
incluye el transporte de material de material radiactivo.

e Se efectuan auditorias externas a como suministrador de
transporte cada dos/tres afios, por personal de la central en Holanda, la
altima tuvo lugar en diciembre de 2012.

e Mallinckrodt es también auditada por personal de la central en Holanda,
cuando vienen a auditar al transportista, pero dichas auditorias van
enfocadas al medicamento que comercializan.

e Las no conformidades se tramitan a través de unos formularios (Complaint
report) que se evalian en la central desde donde se implementan las
medidas correctoras.

¢ Mallinckrodt no dispone de Consejero de seguridad, se entregd a la
inspeccion copia de un escrito del Ministerio de Fomento, de fecha seis de
abril de 2001, en el que se les informa que si no se realizan operaciones de
carga, descarga y transporte de mercancias peligrosas no les es de aplicacion
el RD 1566/1999, de 8 de octubre no teniendo que nombrar un Consejero de
Seguridad ni realizar el informe anual.

e Se visitd el recinto almacén que Mallinckrodt tiene autorizado en la nave de

, que se encontraba sefalizado y provisto de acceso

controlado. En el interior se encontraban uUnicamente cajas con

radiofarmacos que habian sido devueltos por los hospitales en espera de ser
retirados como residuos quimicos.

Por parte de los representantes de Mallinckrodt se dieron las necesarias facilidades
para la actuacion de la inspeccion.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de creacién 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 por duplicado en Madrid y en la sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a dieciséis de abril de 2015.

TRAMITE.- En cumplimiento con lo fiesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado
de Mallinckrodt Spain, SL para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su

conformidad o reparos al contenido del acta.

Cw{m Me,

22 abul 205
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AGENDA DE INSPECCION

INSTALACION: MALLINCKRODT SPAIN,S.L.

LUGAR: . Ajalvir. Madrid.
FECHA: 7 de abril de 2015

HORA: 9:30: h (aprox.)

INSPECTORES DEL CSN: y

OBIJETIVO: Seguimiento de la gestion de las actividades de transporte de material
radiactivo

La inspeccidn cubrira los siguientes aspectos:

1. Actualizacién sobre la Organizacidn en la actividad de transporte de material
radiactivo.

2. Actualizacion sobre los tipos de transportes.
3. Transportistas utilizados. Control y seguimiento.

4. Procedimientos en vigor que sean aplicables a la actividad de transporte.
Implementacion.

5. Documentacion de transporte.

6. Medidas radioldgicas relacionadas con el transporte de material radiactivo.

7. Personal involucrado en actividades relacionadas con el transporte. Formacién.
8. Actuacion ante emergencias en el transporte.

9. Cobertura de riesgos nucleares de las actividades de transporte.

10. Garantia de calidad aplicada al transporte de material radiactivo.

11. Visita al recinto de almacenamiento.
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e alic s REGISTRO GENERAL

ENTRADA 7376
Consejo de Seguridad Nuclear FeCha: 29-04—20]5 09:28

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11
28040 Madrid

Madrid, 28 de abril de 2015

Asunto: Respuesta al Acta de Inspeccién de
Ref: CSN/AIN/ORG-0232/CON-2/15
Fecha visita: 7 de abril de 2015

Estimados sefiores,

En relacién al Acta de Inspecciéon del asunto recibida el 23 de abril de 2015, les adjuntamos el mismo
haciendo constar en el apartado TRAMITE, nuestra conformidad con su contenido.

En cuanto a la consideracion de documento publico de este acta, consideramos que debe evitarse la
publicacion de los siguientes datos:

- Nombres de personas y de empresas
- Direcciones de oficinas, instalaciones o empresas

Atentamente,

Supervisora de la Instalacidon Radiactiva IRA-400





