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ACTA DE INSPECCION

Dﬂ

Bnspectora del Consejo de Seguridad Nuclear.

emplazado en el
Sevilla.

Que la visita tuvo pot objeto la inspeccién de las actividades relacionadas con el
transporte de FDG  producido en el ciclotron del CNA y realizadas bajo la
responsabilidad de IBA Molecular Spain, S.A. (IBA) y de dos expediciones por cartetera
de bultos radiactivos, en los que actuaba como remitente IBA.

Que la Inspeccion fue recibida por D.i
hdirector Técnico del CNA, y D.& T '

: Director de Operaciones de
A, quienes manifestaron conocet y aceptar

e la inspeccidn.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advettidos previamente
al inicio de la inspeccién que el acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en
la tramitacién de la misma, tendrin la consideracién de documentos piblicos y podtin ser
publicados de oficio, o a instancia de cualquiet persona fisica o jutidica. Lo que se notifica
2 los efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacién apostada durante
la inspeccion podtia no set publicable por su caricter confidencial o testtingido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Tnspeccién, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta:

- Que el CNA dispone de una instalacién radiactiva de 2% categoria (IR/SE-073/95)
autorizada, entre otras actividades, en el campo de la comercializacion, distribucion v
suministro  del radiofirmacoe FDG  (2-18F-2-desoxi-D-glucosa) a  instalaciones
autotrizadas para su uso.

- Que para la produccién, comercializacién y distribucién de 1BFDG, el CNA ha
contratado a IBA, siendo esta empresa la responsable del desarrollo de todas estas
actividades v quien actia como expedidora del 8FDG, sintetizado en el ciclotrén que
el CNA tiene autotrizado, en las expediciones desde dicho Centro a otros centros
médicos autorizados.
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Que IBA dispone de una instalacién radiactiva de 2° categoria (IR/M-308/85)
autorizada pata, entre otras actividades, la comercializacién y distribucion de material
radiactivo, incluyendo el F-18, en todo el territotio espadiol.

Que el personal de la radiofarmacia constituida para las actividades de produccion del
radiofitmaco BFDG, pertenece 2 IBA, siendo el Director Técnico, D i
el responsable de informar al CNA del desatrollo de dichas actividades y el
CNA quien informa de las mismas al CSN.

Que en la actualidad IBA lleva a cabo la comercializacion y distribucion
radiofarmaco BFDG producido en los ciclotrones del CNA (Sevilla) y del
(Malaga), pero en éste tltimo el personal de Ia radiofarmacia pertenece al

Que actualmente IBA dispensa el BFDG producido en el ciclotrén del CNA a los
siguientes centros médicos:

Que cuando distribuyen a centros médicos alejados del ciclotrén del CNA es debido o
bien a que no existe un ciclotrén cercano o por fallos técnicos en los ciclotrones
cercanos que distribuyen habitualmente a esos centros.

Que TBA tiene contratado para el transpotte por catretera y como operador logistico
2 la empresa transportista Express Truck S.A (ETSA), registrada en el “Registo de
Transportistas de Sustancias Nucleares y Matetiales Radiactivos™ como RTR-1, quien
a su vez subconttata a otras empresas transportistas en el drea de Andalucia.

Que, as{ mismo, IBA ha contratado como Consejero de Seguridad de Transportes de
Mercancias Peligrosas a Df S rtencciente a la empresa ETSA,

Que para el suministro de ¥FDG, se utiliza el modelo de bulto tipo A identificado

- = Bl <ralido Unicamente para contener monodosis,

de los que se dispone de unas 300 unidades, todos ellos propiedad de IBA. Que tienen

disponible la documentacién del bulto y la certificaciéon como bulto tpo A, emitida
. B (Francia).
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- Que la inspeccién comprobd el estado de los embalajes que iban 2 salir del Centro el
mismo dfa, obsetvindose que su estado general era bueno, asl como el de los
componentes y Cierres.

- Que no se dispone de un procedimiento de mantenimiento de los bultos, éstos se
chequean al retorno de los centros médicos y si es necesatio se cambian componentes
o bien se retiran si estin en mal estado. No disponen de registros del resultado de
estas verificaciones pues, segin manifestaron, no es posible la trazabilidad de los
bultos ya que carecen de identificacidn alguna. Tampoco se recogen esta vetificaciones
en el procedimiento de expedicidén de IBA.

- Que el procedimiento desarrollado por IBA que aplica a las actividades relacionadas
con el transporte de material radiactivo es el PCSe-112 “Manipulacién y Expedicidén
de Radiofarmacos” Edicién N° 1, de fecha 15/09/06, del que se entregd una copia a
la inspeccién. :

Que las operaciones de preparacién de las monodosis, su acondicionamiento en el
bulto de transporte, el etiquetado, las medidas radiologicas, en bultos y vehiculos, y la
emisién de la documentacién del transporte son realizados por los técnicos de IBA
que trabajan en la radiofarmacia.

- Que se realizan como maximo cuatro sintesis diarias de YFDG, siendo la dosis
maxima por bulto 5,5 GBq y los IT entre 0,1-0,5.

- Que la documentacién de acompafiamiento a los transportes que salen de la
instalacién elaboradas por IBA son:
e (Carta de porte.

e Unalbatin de entrega que firma el cliente.

o Informe de proteccién radiolégica, que consiste en una lista de chequeo sobre
medidas radiolégicas, sefializacién del vehiculo y documentacion de transporte.

¢ Tahoja de ruta.

e TLa ficha de seguridad con instrucciones de emergencia y los nimeros de teléfono
de emetgencia (E'TSA).
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e Instrucciones escritas, segtin el parrafo 5.4.3 del ADR, de ETSA con los niimeros
de teléfono de emergencia. '

Se hizo enttepa a la inspeccién de una copia modelo de cada uno-de estos
documentos.

- Que para el transporte del BFDG se siguen los procedimientos de ETSA.

- Que una vez entregadas las dosis en los centros médicos, el supervisor receptor firma
la carta de porte y el albarin de entrega, en este Ultimo se hace constar el n° de
contenedotes entregados.

Que no se dispone de un procedimiento concreto pata la retirada de los contenedores
vacios. Que dichos contenedores se devuelven por medio del transportista al dia
siguiente al de la entrega como bultos exceptuados UN-2910, siendo IBA el expedidor
en el retorno. Se adjunta en la devolucién un certificado del hospital en el que se
garantiza que los devuelve limpios.

Que IBA tiene contratada una péliza de cobertura de Hesgos por dafios nucleares, que
cubre el transporte de material radiactivo, con la compafifa asegurador
Fsta pendiente de renovarse la poliza correspondiente a este afio.

- Que el personal involucrado en actividades relacionadas con el transporte de material
radiactivo ests constituido por los propios técnicos de la radiofarmacia de IBA, que se
encargan de la fabricacién ¥FDG y del control de calidad, 4 de ellos disponen de
licencia de Supervisor y 5 de operador.

- Que la dosimetria del personal implicado en operaciones de transporte de IBA se

realiza mediante dosimetros TLD, siendo el €8 lquién
se encarga de su gestién.

- Que la formacién del personal de IBA involucrado en actividades de transporte es la
recibida para la obtencién de la Licencias de personal v la formacidn peti6dica anual
impartida por D8 EmwmE 1 incluye formacién sobre reglamentacidn

de transporte de material radiactivo.
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- Que como tal no existe en la instalacién un Programa de proteccién radiologica
aplicado al transporte de materal radiactivo, si bien, como una actividad mas
englobada en las actividades de la instalacién con tiesgo de exposicion a Ias radiaciones
ionizantes, le aplican los procedimientos de proteccién radiologica en vigor de la
instalacion radiactiva del CNA de la Universidad de Sevilla

- Que IBA, como expedidora del ®FDG, no tiene desarrollado un procedimiento para
las actuaciones ante accidentes en el transporte de dicho radiofirmaco. Segin se

manifestd durante la inspeccién, tienen contratada a la empre
actie en situaciones de accidente.

- Que IBA dispone de un Manual de Calidad que alcanza al transporte de material
radiactivo de fecha 23/11/09 y el CNA dentro de su Plan de Calidad incluye al
transporte de radiofirmacos de TBA en el CNA.

Que no se han efectuado auditorias concretas a las actividades relacionadas con el

transpotte de ¥FDG que se realizan en la radiofarmacia de IBA, en el CNA. Las

auditotias externas sufridas este afio han sido las de 14
: B sobre proteccion radioldgica.

- Que se llevd a cabo la inspeccién a dos expediciones que salian del CNA portando 13
bultos tipo A (modelo[f] I conteniendo BFDG, una de ellas con destino a
Lishoa portando 6 bultos y la otra con 9 bultos, 6 de ellos con destino a Ciudad Real y
3 a Cordoba.

- Que en lo que pudo comprobarse los bultos iban identificados con: el n® ONU 2915
con la descripcién de la materia, tipo de bulto @8 . - fos datos
del expedidor y receptor, el trébol, categoria ll-amatilla, los datos de la actividad
(17,32MBg-5,5GBq) y contenido, el IT y etiqueta con el lote del producto del
medicamento.

- Que los bultos disponfan de cierre tipo ballesta y todos ellos llevaban precinto.

- Que se efectuaron medidas a un metro de los bultos que constituian la expedicién para
determinat los I'T, en un lngar del laboratorio especialmente designado para ello donde
i iva de colot, utilizan

detector de la marc
10/10/07, obteniéndose valores de

T entre (,1-0,5. |
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- Que los bultos fueron trasladados a los vehiculos, por personal del laboratorio de IBA,
desde el labotatorio hasta la zona de salida de vehiculos, que conectaba ditectamente
con las dependencias de la instalacién.

- Que los conductores efectuaron la carga y estiba de los bultos en los vehiculos.

conducido por D. ién di sta el |
22/07/10, v de dosimetto personal TLD n®

- Que dicho vehiculo disponfa de una pantalla de separacién entre la cabina del
conductor y la zona de carga, medios para actuar en caso de accidente, entre los que se
inclufan dos extintores, de una carretilla pata el traslado de los bultos sujeta a la
mampara, de una redecilla sujeta en sus extremos al suelo y de eslingas para estibar y
sujetat los bultos en el vehiculo una vez cubiertos por la redecilla.

matricul  onducido por D.B B.i¢n disponia de carné ADR
con validez hasta el 06/07/12, v de dositmetro personal TLD n® 54500.

- Que dicho vehiculo disponia de una pantalla de separacion entre la cabina del
conductor v la zona de carga, medios para actuar en caso de accidente, entre los que se
inclafan dos extintores, de una caja con 10 alvéolos pata la estiba de los bultos en el
vehiculo y de una carretilla para el traslado de los bultos sujeta mediante eslingas a la
caja de alvéolos.

- Que los conductores cargaron y estibaron Jos bultos en sus respectivos vehiculos y
procedieron a colocat, en los dos laterales y en la parte trasera de los vehiculos, los
rétulos correspondientes al transporte de material radiactivo, y, en la parte trasera y
delantera, los paneles naranjas indicativos de transporte de mercancia peligrosa, con
los niimeros de riesgo 70 y el UN 2915.

- Que la documentacién de transporte inclufa la carta de porte, albaran de entrega,
informe de PR, hoja de tuta, emitidos por IBA, v las instrucciones de emergencia y
actuaciones de emergencia ADR, v lista de chequeo de ETSA con horas de salida y
llegada, emitidas por ETSA.
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- Que ambos conductores pertenecen a la empresa de transporte EEEEEEEER que
actuaba subcontratada por ETSA. Que de acuerdo a lo manifestado dicha empresa
dispone de 7 conductotes.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 33/2007, de reforma de la Tey 15/1980 de creacion del Consejo de
Seguridad Nuclear, la Ley 25/ 1964 sobre Energfa Nuclear, el Reglamento sobte
Instalaciones Nucleares v Radiactivas v el Reglamento sobre Proteccién Sanitatia confra
las Radiaciones Ionizantes, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid
yenla Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a2 de marzo de 2010.

Gt

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobte
Tnstalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de IBA
Molecular Spain, S.A. pata que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.

Como contestacion a la presente acta, enviamos aclaraciones en el documento
adjunto.

Director de Operaciones — IBA Molecular Spain, S.A.




CONTESTACION AL ACTA CSN/AIN/ORG-0174/CON-5/10

Como contesiacién al acta de referencia queremos realizar las siguientes aclaraciones a tos diferentes
puntos de las comprobaciones efectuadas:

Hoja 1, punio 22

Que el CNA no ha contratado a IBA, tal como se indica en este parrafo, sino que entre el CNA e IBA
Molecular Spain se ha firmado un contrato para la explotacién del laboratorio de radiofarmacos PET, en
el que IBA Molecular Spain asume la responsabilidad de la produccidn, transporte y comercializacion.

Hoja 2, punto 4%

Donde dice: Estos constituyen el 80% de la produccion

Deberia decir: Estos constituyen aproximadamente el 80% de la produccién
Hoja 4, punto 3%

La devolucién de los contenedores como bultos exceptuados UN-2910y certificado del hospital
garantizando que los devuelve limpio es el procedimiento que aplica a la devolucién de los generadores
de Mo-Tc decaidos. La devalucién de los conténedores de
embalajes vacios UN-2908.

5 se realiza como bultos exceptuados,

Hoja 4, punto 4¢:

IBA Molecular Spain tiene suscrita una poliza de RCcon L que cubre, enire ofros, los

dafios nucleares durante el transporte y que se renueva anualmente. L.as contingencias del presente afio
estan cubiertas desde el 1 de enero de 2010 tal como se indica en el certificado adjunto.

Hoja 5, punto 2%

iBA tiene contratado con ia empresa as actuaciones en caso de accidente durante el transporte.

En el procedimiento de actuacion firmado con esta compafifa estan implicadas IBA Molecular Spain y el
transportista ETSA,

Hoja 5, punto 49

Donde dice:

Deberfa decir:

Director de Operaciones




