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y , funcionarios de la Generalitat y
acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como inspectores para el
control del funcionamiento de las instalaciones radiactivas, la inspeccion de control de
los Servicios de Proteccion Radiolégica y de las Empresas de Venta y Asistencia Técnica
de equipos de rayos X con fines médicos, y la inspeccién de transportes de sustancias
nucleares o radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: Que se personaron el dia veintisiete de mayo de dos mil veinticuatro, en las
instalaciones de CURIUM PHARMA SPAIN, S.A., ubicadas en
, del municipio de Aldaia, en la provincia de Valencia.

La visita tuvo por objeto la inspeccion de control de una instalacion radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a comercializacion, almacenamiento,
distribucion y preparacion de dosis individuales de radiofarmacos listos para su uso a
partir de radionucleidos no encapsulados autorizados, preparacién de radiofarmacos a
partir de generadores, de equipos reactivos y de precursores y produccion de
radiofarmacos a partir de muestras autdlogas, asi como recogida de material
manipulado de las instalaciones radiactivas autorizadas en el ambito de la medicina
nuclear y a las cuales se les haya servido previamente dicho material, suministro de
viales y capsulas de dichos productos y suministro de generadores de

cuya autorizacién vigente (M0-05) fue concedida por el Servicio Territorial de Industria y
Energia con fecha 2 de agosto de 2019 asi como la modificacién (MA-02), aceptada por
el Consejo de Seguridad Nuclear con fecha 2 de septiembre de 2019.

La inspeccion fue recibida por y P
supervisoras de la instalacion, quienes aceptaron la finalidad de la misma en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccién radiologica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio
de la inspeccion que el acta que se levantase de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la consideracion de documentos
publicos y podran ser publicados de oficio, 0 a instancia de cualquier persona fisica o
juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o
documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- Lainstalaciéon se compone de las siguientes dependencias:
- Zona de Servicios Generales: administracién, despachos y almacén general.

- Unidad de Dispensacion de Radiofarmacos en monodosis: zona de recepcién de
material radiactivo, vestuarios, zona de control de calidad, zona de elucién de
tecnecio, zona de preparacién de dosis, zona de almacenamiento de residuos y
zoha de expedicion del producto final.
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los registros de la instalacion.

Las dependencias se encuentran senalizadas como zona vigilada con riesgo de
irradiacion (recepcion de materiales y expedicién de producto) y como zona controlada
con riesgo de irradiacién y contaminacién (vestuario, control de calidad, elucién de
tecnecio, preparacion de dosis, almacén de radioisotopos y residuos radiactivos),
segln norma UNE 73.302.

Los lugares de almacenamiento de material radiactivo se encuentran sefializados con
el logo radiactivo.

Todas las zonas disponen de recubrimientos facilmente descontaminables en suelos,
paredes y superficies de trabajo, y suelos con esquinas redondeadas.

Disponen de material de proteccién personal: pantallas emplomadas, protectores de
jeringuillas, caja emplomada, protectores de viales, cuatro delantales y faldas
emplomados con espesor egquivalente de 0,5 mm de Pb, cuatro pares de guantes
emplomados con un espesor equivalente de 2,5 mm de Al y unas gafas plomadas. ___

La unidad de radiofarmacia dispone de sistema de ventilacion independiente con
sistema de filtracion.

La instalacion dispone de ducha de emergencia y lavaojos.

El material de limpieza se encuentra separado del resto de la instalacion.

Disponen de sistemas para la extincion de incendios en vestuario, control de calidad,
expedicion del producto, residuos y zonas comunes.

La instalacion dispone de una fuente radiactiva de , N/s , de
MBq ( LCi) de actividad nominal maxima referida a fecha 10 de octubre de
2019, suministrada por a través de Curium Pharma
Spain y almacenada en la zona de elucién de tecnecio.
La instalacién adquiere semanalmente 4 generadores de de la firma
, modelo , suministrados por Curium Pharma Spain,

recibidos 3 los lunes con actividad nominal de GBq ( mCi) y 1 los miércoles
con actividad nominal de  GBq ( mCi).
Puntualmente reciben un generador de de la firma Curium Pharma,
modelo , con una actividad de GBq ( mCi), suministrado por
Curium Pharma Spain.
La instalacién recepciona anualmente un generador de de la firma

, modelo , Suministrado por através de _
Disponen de 2 cabinas de la firma , modelo , en la sala de preparacién
de dosis, con dos activimetros de la firma , modelo , serie ,
n/s 'y , calibrados en origen el 14 de diciembre de 2018. ____

La dltima entrada de material radiactivo se produce el dia de la inspeccién con:

- 1 unvial de MBqg ( mCi) de actividad calibrado a las 18:00 h del 30 de
mayo de 2024, recibido a las 04:00 h suministrado por a
través de Curium Pharma Spain, S.A.




CONSEJO DE CSN-GV/AIN/23/IRA-2397/2024
C S N SEGURIDAD NUCLEAR Hoja 3 de 8

- : 2 viales de MBqg ( mCi) de actividad total calibrados a las 18:00 h del
30 de mayo de 2024, recibido a las 04:00 h suministrado por iy
| através de Curium Pharma Spain, S.A.

- : 19 capsulas de MBq ( mCi) de actividad total, calibradas a las
12:00 h del dia de la inspeccion, procedentes de a través
de Curium Pharma Spain, S.A.

- : 5 viales de MBq ( mCi) de actividad total calibrados a las 12:00 h
del 25 de mayo de 2024, recibidos a las 5:00h procedentes

- Los (ltimos generadores recibidos en la instalacién son:

- 1 un generador de MBg ( mCi) d
actividad total maxima, calibrado a fecha 12 de marzo de 2024 y recibido el 8 de
marzo de 2024,

- : tres generadores de GBqg ( mCi) de actividad
total maxima, calibrados a fecha 1 de junio de 2024 a la 12:00 h y recibidos el 27
de mayo de 2024.

DOS. GESTION DE RESIDUOS

- Disponen de un depésito de 500 litros situado en la zona del sistema de filtracion, para
la recogida de los residuos generados por la instalacion, asi como el agua de la ducha
de emergencia y de la pila de la zona de control de calidad.

- No se ha realizado ningln vertido controlado del depdsito.

- Periédicamente se comprueba el funcionamiento de la alarma del tanque de residuos
liquidos y el funcionamiento de la ducha de emergencia y lavaojos. La Ultima
verificacion es de fecha 24 de mayo de 2024.

- Lasagujas, jeringuillas y viales utilizados se almacenan en dos contenedores blindados
situados en la zona de preparacién de dosis. Los residuos generados del grupo-l se
vacian en el pozo del almacén de residuos al finalizar el dia, los residuos de los demas
isétopos se almacenan directamente en los contendores.

- Los residuos sélidos se almacenan en los pozos blindados del almacén de re5|duos
gestionandose como residuo convencional, y recogidos por la empresa
Las dltimas retiradas son de fechas 9 de agosto de 2023 y 21 de febrero de 2024 con
11+ 12y 8 + 10 contenedores de 60 y 30 litros, respectivamente.

Los residuos sélidos se almacenan dentro de contenedores etiquetados con la fecha
de cierre/apertura, capacidad, is6topo, contenido, operador, fecha de evacuacion y
tasa de dosis en la evacuacion.

Disponen de contrato con para la retirada de residuos radiactivos.

- Los generadores de agotados son retirados por la firma suministradora.
Las (ltimas retiradas son de fechas 26 de abril, 30 de mayo, 20 de julio, 27 de
septiembre, 19 de octubre, 22 de noviembre y 28 de diciembre de 2023 y 15 de
febrero, 10 de abril y 25 de abril de 2024, con 25 generadores cada una.
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En el momento de la inspeccion disponen de 8 generadores de en uso, y
34 en decaimiento para su posterior retirada, en la sala de residuos y en las celdas de
manipulacion.

- El generador agotado de han sido retirado por la firma suministradora con
fecha 25 de abril de 2024,

TRES. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

Los equipos para la deteccion y medida de la radiacion y contaminacion que dispone la
instalacion son los siguientes:

- Un monitor de la firma , mod. , hiimero de serie LY
sonda de contaminacion modelo ,n/s , Ubicado en el vestuario.

- Tres monitores de radiacion portatiles de la firma , modelo , n/s

, y , con sondas modelo , N/s , y ,

ubicados en la zona de residuos, expedicion y sala limpia, respectivamente.

- Tres dosimetros de lectura directa de la firma , n/s ; y

Disponen de los certificados de calibracion de los equipos de medida de la radiacion,
realizados por el con fechas 11, 20 y 25 de agosto de
2021, respectivamente.

Esta disponible el certificado de calibracion del equipo de medida de la contaminacion,
realizado por el con fecha
17 de mayo 2019.

- Anualmente se verifica el equipamiento de radioproteccién parte de la UTPR
. El ditimo informe disponible es de fecha 28 de noviembre de

2023.
- Semanalmente realizan la verificacion del monitor de contaminacién, mediante la
fuente de , quedando constancia documental de dichas verificaciones.

La instalacién dispone de medios de descontaminacion accesibles situados en la sala
de control de calidad y de residuos.

CUATRO. NIVELES DE RADIACION y/o CONTAMINACION

La instalacion dispone de tres dosimetros de area de termoluminiscencia, procesados
mensualmente por el , con lecturas disponibles hasta el mes
de marzo de 2024, ubicados en la zona de residuos, en la zona de preparacion de
dosis y en la sala de elucion.

La instalacion verifica diariamente los niveles de contaminacién en las distintas zonas
de trabajo, los niveles de contaminacién semanales de las dependencias y registra los
niveles de radiacion diarios de las celdas de elucién y preparaciéon de dosis, estando
disponibles los registros las medidas.




La instalacion dispone de las siguientes licencias:

- Supervisor: 2 licencias en vigor.

- Operador: 5 licencias en vigor.

El personal expuesto (TE) estan clasificados como categoria A.

El control dosimétrico del personal de la instalacion se realiza mediante 7 dosimetros
personales de termoluminiscencia, 4 dosimetros de anillo simples y 1 dosimetro de
anillo doble. Disponen de 1 dosimetro de reserva y 1 dosimetro de viaje. Los
dosimetros son procesados mensualmente por el , con
lecturas disponibles hasta marzo de 2024.

Los examenes de salud de los TE correspondientes al ano 2023 han sido realizado por
la entidad . Disponen de los certificados de aptitud.
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funcionamiento general.

En el diario de operaciones de gestién de residuos y funcionamiento general se registra
un codigo interno asignado por la instalacion, el isétopo, la fecha de apertura y cierre
de cada contenedor, la fecha de evacuacion y el responsable.

El material radiactivo es adquirido a las firmas: Curium Pharma Spain, S.A.,
Y —
El material radiactivo es recepcionado por el personal con licencia.

Disponen de un control informatico de las entradas de material radiactivo a la
instalacién y suministros diarios de radiofarmacos.

Disponen de los acuerdos escritos entre Curium Pharma Spain, S.A. y las entidades
receptoras de los radiofarmacos.
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El material suministrado por la instalacion es en forma de monodosis.

En cada expedicién se entrega la siguiente documentacion:

- Albaran de entrega, firmado la instalacién.

- Listado de dosis suministrada.

- Entrada de material radiactivo: calculo de la actividad de cada monodosis a la hora
prevista de llegada de la expedicion a la instalacion.

A cada envase de monodosis se le adjuntan dos etiguetas adhesivas, una con el
isétopo, actividad, volumen, fecha/hora calibracion, fecha caducidad, condiciones de
almacenaje, via de administraciéon e identificacién del paciente y otra con la misma
informacion, para su inclusion en el historial del paciente.

La instalacion comprueba la ausencia de contaminacion de los bultos retornados.
Disponen de los registros actualizados de las verificaciones.

La instalacién dispone de acuerdo escrito con tres instalaciones radiactivas a las que
les retira los residuos generados de sus envios.

Las pruebas de hermeticidad y ausencia de contaminacion de la fuente de
ha sido realizado por la UTPR , el 28 de noviembre de
2023, estando disponible el certificado correspondiente.

Los protocolos de verificacion y calibracién de los equipos de deteccion, asi como los
protocolos de control de los niveles de radiaciéon y contaminacién de la instalacién,
forman parte de los procedimientos de calidad de la instalacion. En estos
procedimientos se refleja una periodicidad de calibracién de los monitores de radiacion
sexenal y una verificacién anual.

El personal de mantenimiento de la instalacién y de la empresa realizan la
verificacion y sustitucién de filtros del sistema de ventilacién independiente. La
empresa la sustitucion de los filtros Hepa (cabinas de manipulacion).

La instalacion dispone de procedimiento segln la I1S-18 sobre notificacién de sucesos
de incidentes radioldgicos, P-NTPR-000002. Rev.0 "Comunicacion de deficiencias”,
accesible para todo trabajador a través de la plataforma informatica de la empresa

( h

El personal de la instalacion tiene acceso a los documentos y normas de trabajo de la
instalacién a través de dicha plataforma.

Para el transporte y distribucién de material radiactivo disponen de un convenio con la
empresa transportista
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La instalacién dispone de diversos bultos vacios y bultos en preparacién para su
expedicion en el momento de la inspeccién. Los bultos presentan un buen estado del
contenedor externo (embalaje, asas, sefalizacion y tapa), del material de relleno y del
contenedor interno plomado (cuerpo, tapa y asa).

Disponen de las copias de los informes trimestrales de suministros y retiradas hasta el
primer trimestre de 2024 enviados al Consejo de Seguridad Nuclear.

El reglamento de funcionamiento, el plan de emergencia interior, los procedimientos y
normas de actuacién en la instalacion y los informes periédicos, estan a disposicion de
los trabajadores a través de la intranet de la instalacion.

Disponen de procedimiento de recepcion de material radiactivo, de acuerdo con el
apartado dos del punto cuarto de la IS-34 del Consejo de Seguridad Nuclear.
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de 29 de abril, sobre energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por
el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas; 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 y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta, en La Eliana, en
el Centro de Coordinacion de Emergencias de la Generalitat.

Firmado por v el Firmado por , el 13/06/2024
13/06/2024 12:47:2717 o) 12:45:21
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Registro de documentacion de instalaciones radiactivas y de

radiodiagndstico

DATOS DE LA PERSONA QUE PRESENTA LA SOLICITUD

Documento de identidad:

Nombre y apellidos:
Correo electrénico:

Teléfono:

ORGANISMO, INSTALACION, EMPRESA U OTRA ENTIDAD

Entidad:

DATOS DEL ENVIO

IRA/2397 (IR/V-145/99) CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.

Tipo de documento:

Asunto:

Observaciones:

UNIDAD DE DESTINO

ACTA DE INSPECCION

Se remite acta firmada

Se remiten 2 actas de inspeccidén conformes con referencias: CSN-GV/AIN/CON-18/0RG-
0204/2024 y CSN-GV/AIN/23/IRA-2397/2024

Unidad de destino:

CONFIDENCIALIDAD

DIRECCION TECNICA DE PROTECCION RADIOLOGICA

W] Datos reservados

W] Datos personales W] Datos propietarios
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DOCUMENTACION JUSTIFICATIVA

Nombre Tamano (KB) Hash ( )

2024.06 Acta ira2397jd24_firmado (002}

CENSURADA. pdf 328

DECLARACION DE REGISTRO

E Declaro que son ciertos los datos a firmar, muestro mi conformidad con el contenido de la solicitud y confirmo mi voluntad
de firmar. He leide y acepto las Condiciones de uso y la Politica de privacidad.

AUTORIZACIONES

u Deseo recibir alertas por SMS sobre este asunto, Deseo recibir alertas por correo electrénico sobre este asunto.

CLAUSULA DE INFORMACION DEL TRATAMIENTO DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

El Consejo de Seguridad Nuclear le informa de que los datos personales que proporcione en el registro previo para el uso de los
servicios de la sede electrénica serén incorporados a un fichero automatizado de "Usuarios de Servicios Telematicos" creado
con la finalidad de acceder a los servicios teleméaticos correspondientes inscrito a tal efecto en el Registro General de
Proteccién de Datos. Dichos datos seran recogidos y tratades en cumplimiento de la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccién de Datos de Caracter Personal y del resto de |la normativa de desarrollo.

Puede ejercitar sus derechos de acceso, rectificacién, cancelacién u eposicién dirigiéndose por escrito a la siguiente direccién:
Proteccion de Datos, Consejo de Seguridad Nuclear, ¢/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11, 28040 MADRID,



