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A C T A D E 1 N S P E CC 1 Ó N 

Dña. y Dña. funcionarias del 

Consejo de Seguridad Nuclear, acreditadas como inspectoras del Consejo de Seguridad 

Nuclear, 

CERTIFICAN: Que se han personado el día 19 de julio de dos mil dieciocho en la 
instalación que la entidad Advanced Accelerator Aoolic:i'ltinnc; lherica, S.L. (AAAI) posee 

en en La Almunia de Doña 

Godina, en Zaragoza. 

La visita tuvo por objeto la inspección sobre la gestión de las actividades relacionadas 

Jn el transporte de material radiactivo de la instalación radiactiva de segunda 

3tegoría IR/Z-78/10 (IRA/3042) de AAAI. 

3 Inspección fue recibida por D. , Dª y Dª 
Jdos ellos supervisores de la instalación radiactiva de AAAI y actuando como Directores 

• ..!cnicos suplentes durante la inspección, quienes manifestaron conocer y aceptar la 

finalidad de la inspección, en lo que se refiere a la seguridad nuclear y la protección 
radiológica. 

Los representantes de AAAI fueron advertidos de que el acta que se levante, así como 
los comentarios recogidos en la tramitación de la misma, tendrán la consideración de 
documentos públicos y podrán ser publicados de oficio o a instancia de cualquier 

persona física o jurídica. Lo que se notifica a los efectos de que se exprese qué 

información o documentación aportada durante la inspección podría no ser publicable 
por su carácter confidencial o restringido. 

De la información suministrada a requerimiento de la inspección, así como de las 

comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas directamente por la 
misma, se obtienen los resultados siguientes: 

OBSERVACIONES 

La inspección se desarrolló de acuerdo con la Agenda de inspección remitida 

anteriormente e incluida como Anexo a la presente acta. No se realizó la inspección 

a una salida de material rad iactivo porque las inspectoras no fueron avisadas en el 
momento en que esta se produjo, a pesar de que se había comunicado el interés de 

llevarla a cabo al inicio de la inspección. 



SN CONSEJO DE 
SEGURIDAD NUCLEAR 

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid 
Tel. : 91 346 01 00 
Fax: 91 346 05 88 
www.csn.es 

CSN/ AIN/CON-9/0RG-0275/18 
Hoja 2 de 9 

La instalación radiactiva está autorizada, entre otras actividades, para la producción 

de radionucléidos emisores de positrones mediante un ciclotrón y al suministro de 

radiofármacos PET marcados con Flúor-18. 

En el desarrollo de esa actividad, AAAI actúa como expedidor del material radiactivo 

y receptor de bultos vacíos. 

Según se manifestó AAAI había sido adquirida por la multinacional farmacéutica 

en enero de 2018. No obstante, se indicó que a nivel 

organizativo no se habían producido cambios respecto de la inspección efectuada 
por el CSN a la gestión de las actividades de transporte en octubre de 2015. 

Se entregó a la inspección una copia del organigrama de la instalación, del que se 
A~..l . ce que trabajan 7 técnicos en producción, con licencia de Operador, más un 

ante, que hacen actividades de expedición de material radiactivo, y 4 
rvisores responsables de la dirección de la instalación radiactiva, todos ellos 

rrollan funciones que afectan a la actividad de transporte. 

3lmente se están realizando las siguientes expediciones de F-18, producido en el 
:rón: 

una producción 
y el 

principalmente. 

a Madrid, 

Zaragoza, 
Asturias, 

y Asturias, H. 

~ para diagnóstico de Alzheimer, tres producciones con 

tres expediciones/semana, L-M y J a Madrid, Valencia y Barcelona. 

~ también para diagnóstico de Alzheimer, dos producciones semanales 

X y V, a hospitales de Madrid y Barcelona, dependiendo de la demanda. 

Además se realizan dos envíos en semana L y X de péptidos marcados con Lu-177 

para tumores neuroendocrinos, con destino a hospitales españoles y europeos 

(Francia, Inglaterra y Portugal). El Lu-177 es suministrado por desde 

Irlanda a Madrid por vía aérea y posteriormente por carretea hasta la instalación en 
la Almunia, donde se realiza la síntesis y el suministro de los radiofármacos marcados 
con el Lu-177. 

Que en las devoluciones de los bultos vacíos a la instalación de AAAI, las remesas se 
califican como Bultos Exceptuados (UN 2908) y consta como expedidor el propio 
AAAI. Los bultos de Lu-177 no retornan a la instalación, se desmontan en los 
hospitales donde se quedan con el blindaje de plomo. 
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Todos los envíos e F-18 se hacen por carretera, utilizando las siguientes empresas 
transportistas: 

(n2 de registro RTR-047) hasta los centros médicos de 
Asturias. 

>- (n2 de registro RTR-048). Actuaciones puntuales. 
>- (n2 de registro RTR-001) y 

(n2 de registro RTR-041t bajo subcontratación en exclusiva de para 
el resto de los destinos. Esta última lleva a cabo alrededor de 90% de los 
envíos de AAAI. 

Para el transporte de F-18 se utiliza el embalaje modelo y el 
(igual diseño que el anterior, pero de menores dimensiones externas), ambos de la 
empresa belga Disponen de alrededor de 80 bultos del primer modelo y 20 
del segundo. 

Estos bultos, como ya se hizo notar en la inspección del CSN de octubre de 2015, 
::tisoonen d~ J;:¡ rlnnJmPnt~riñn nP nPrnostración de cumplimiento, emitida por la 

que asevera que el bulto cumple con los 
·equisitos del Reglamento de transporte seguro de material radiactivo del OJEA en su 
edición 2013. Se entregó a la inspección la documentación de sobre la 
descripción de estos bultos y el informe de ensayos de~el 9 de octubre de 2010. 

En cuanto a la documentación de estos bultos no se ha dado cumplimiento a lo 
requerido en la instrucción IS-39 del CSN sobre el control y seguimiento de la 
fabricación de embalajes de transporte de material radiactivo. 

Se llevó a cabo una inspección visual sobre varios embalajes que se encontraban en 
la instalación comprobándose que el estado general y el de los componentes de los 
bultos era bueno. 

Para el transporte de Lu-177 se utiliza un bulto tipo A de identificado 
como NL/VG. Este bulto dispone de la documentación de cumplimiento como bulto 
tipo A, adaptada a la instrucción del CSN 15-39, la documentación fue remitida al CSN 
el 11 de agosto de 2018. 

Se dispone del procedimiento sobre Mantenimiento periódico de los embalajes de 
transporte radiactivo de referencia AAA-PNT-096, Rev. 001, que reemplaza al 
anterior RP-SOP-021-00. Se hizo entrega de una copia a la Inspección. 

De acuerdo con el citado procedimiento se realiza una inspección básica diaria sobre 
los embalajes que se utilizan cada día y una inspección periódica anual aplicable a 
todos los embalajes. Se dispone de registros de ambas inspecciones. 
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Además del procedimiento de mantenimiento, se dispone de dos procedimientos 
más relacionados con el transporte de material radiactivo: 

);> Preparación y despacho del bulto tipo A (Control del cargamento de los bultos 
tipo A}, de referencia AAA-PNT-050 (Rev.001) de abril de 2016, anterior PR­
SOP007. Se hizo entrega de una copia a la Inspección. 

);> Procedimiento general de transporte de productos radiactivos, de referencia 
AAA-PNT-080 (Rev. 001), de abril de 2016, anterior RP-SOP003. 

La documentación de transporte, que se entrega al transportista es la siguiente: 

);> La carta de porte del envío, bajo el título "Declaración del transporte de 
material radiactivo ADR". 

,_ La carta de retorno como bultos exceptuados. 
);;> La información del expedidor sobre las medidas que debe adoptar el 

conductor, con los teléfonos de emergencia. Se corresponde con las 
disposiciones elaboradas por para expedidores. 

~e entregó copia a la inspección de una modelo de cada documento. 

Los aspectos de protección radiológica aplicables al transporte de material radiactivo 
se encuentran inmersos en los procedimientos de protección radiológica aplicados 
en la instalación radiactiva. AAAI tiene contratada a la entidad como Unidad 
Técnica de Protección Rad iológica. 

Se entregó a la inspección el procedimiento ALARA sobre radioprotección en la 
instalación radiactiva de Ref. : AAA-PNT-095 de abril de 2006, que es de aplicación a 
todas las actividades que se realizan en la misma. 

En la instalación se dispone de un plan de formación denominado Plan de formación 
del personal, de referencia AAA-PNT-003 de enero de 2016, que incluye la formación 
inicial y periódica de los trabajadores y que es de aplicación general a las actividades 
que se realizan en la instalación radiactiva. 

Cada dos años reciben formación de la UTPR de fundamentalmente dirigida 
a temas de protección radiológica, para dar cumplimiento a lo requerido al respecto 
en el Reglamento sobre Protección sanitaria contra radiaciones ionizantes. Esta 
formación incluye un apartado en el que se refrescan determinados requisitos 
aplicables al transporte de material radiactivo. La formación periódica sobre 
transporte no considera la experiencia operativa en este ámbito, incluidos los 
sucesos que puedan darse durante ese periodo. La última formación se impartió el 4 
de octubre de 2016 a la que asistieron 10 personas, en octubre de 2018 les 
corresponde la siguiente. 
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No se ha dado cumplimiento a lo requerido en la IS-38 del CSN sobre la formación de 
las personas que intervienen en Jos transportes de material radiactivo por carretera. 

De acuerdo con lo establecido en el procedimiento AAA-PNT-050 se lleva a cabo una 
vigilancia radiológica previa a la expedición de los bultos en la que, entre otros 
puntos, se comprueba la intensidad de dosis en superficie y a un metro del bulto, al 
objeto de confirmar la categoría del bulto y su etiquetado. 

las medidas radiológicas se registran en el formato Check list relativo a la expedición 
junto con otra información relacionada con la expedición. 

Respecto a las dosis recibidas por el personal de la instalación, se mostró a la 
inspección el informe mensual correspondiente a mayo de 2018 de 13 trabajadores, 
encontrándose que la dosis profunda más elevada es de 0,85 mSv, y la dosis 
acumulada en 5 años de 22,74 mSv, que se corresponde con la persona que realiza 

:iones de mantenimiento del ciclotrón. 

:edimiento de actuación ante una emergencia en el transporte de material 
ivo está incluido en el Plan de Emergencia de la instalación radiactiva de 
1cia AAA-PNT-098 de abril de 2016, anterior RP-SOP012-1, aunque los 
:JS recogidos son muy generales. Se entregó copia a la inspección del 

procedimiento revisado. 

En el citado procedimiento se han incluido las actuaciones a realizar en caso de 
rotura de vial, pero no se han definido las pautas de actuación interna de AAAI en el 
caso de recibir una notificación de suceso a lo largo del transporte (incluida la 
descarga de los bultos), como ya se indicó en la inspección de octubre de 2015. 

Tampoco se recogen en el Plan de Emergencia, o en los procedimientos 
relacionados con el transporte en vigor en la instalación, la notificación de una de 
las no conformidades indicadas en la instrucción IS -34 del CSN, ni los criterios de 
notificación al Consejo de sucesos en el transporte de material radiactivo 
establecidos en la IS-42. 

Se entregó a la inspección copia de la póliza de cobertura de responsabilidad civil a 
nivel europeo de contratada con la entidad 

que cubre los daños nucleares asociados a la actividad de la instalación 
radiactiva, incluido el transporte, desde el 1 de enero hasta el 31 de diciembre de 
2015 hasta el 31 de diciembre de 2015 por una cobertura de cinco millones de 
euros. El último recibo de la póliza de cobertura se emitió el1 de febrero de 2018. 
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Se dispone de un Manual del Sistema de gestión de calidad, de referencia QA­
SOP009, de fecha 16/07/2010, que aplica a todas las actividades desarrolladas en la 
instalación, incluido el transporte de material radiactivo. De este manual deriva el 
procedimiento sobre Elaboración y manejo de procedimientos que aplica a los 
procedimientos relacionados con el transporte de material radiactivo. 

En relación con la Gestión de la Calidad, se ha desarrollado un sistema global 
denominado ENNOV para todas las instalaciones de AAAI en España, que consiste en 
una aplicación informática con acceso restringido, donde se recogen todos los 
procedimientos de AAAI por temas: farmacéutico, radioprotección, transporte de 
material radiactivo, etc ... 

De acuerdo a lo manifestado están sometidos a auditorías externas por parte de 
patentes farmacéuticas y suministradores tales como: y 

. No han recibido ninguna auditoría ISO. 

e abandonar las instalaciones, la inspección mantuvo una reunión de cierre 
sistencia de las personas que recibieron y asistieron durante la inspección en 
1tación del titular, en la que se repasaron las observaciones más significativas 
3das durante la inspección. 

DESVIACIONES 

No se ha dado cumplimiento a lo requerido en la instrucción IS-39 del CSN sobre el 
control y seguimiento de la fabricación de embalajes de transporte de material 
radiactivo en lo que se refiere a la documentación de cumplimiento de los bultos 
tipo A de y el 

No se ha dado cumplimiento a lo requerido en la IS-38 del CSN sobre la formación de 
las personas que intervienen en los transportes de material radiactivo por carretera. 

No se han recogido en los correspondientes procedimientos los criterios establecidos 
en las instrucciones del CSN 15-34 e 15-42. 
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que señala la 
Ley 15/1980 de creación del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energía 
Nuclear, el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento 
sobre Protección 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 3 
de agosto de 2018. 

Fdo.: 
1 nspecfm if(SN 

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el artículo 45 del Reglamento citado, se 
invita a un representante autorizado de Advanced Accelerator Applications Ibérica S.L., 
para que con e:•• firm::~ 
del Acta. 

ltta::lr \1 farh~ ...... , .... ;.r,,... ,...,... rtt conformidad o reparos al contenido 

1( p~~"'\(\. 2 ·. 
1.\ u ,u.... - \ H <.'> u; rM. ¡v..:s IY(\ ele c.la..:> cl..L. 
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AGENDA DE INSPECCIÓN 

Lugar: 

Fecha: 

Instalación radiactiva de Advance Accelerator Applications Ibérica en 

La Almunia 

de Doña Godina (Zaragoza) 

19 de julio de 2018 

Hora 

Inspectores: 

9:30 h 

y 

Objetivo: Seguimiento de la gestión en la instalación de las actividades 

relacionadas con el transporte de material radiactivo. 

Alcance: 

Dt.:c~~ 
t "L~ ~;;.~. 

:ción se desarrollará sobre puntos similares a los seguidos en la inspección 

~alizó a la 

in el 22/10/2015 con el mismo objetivo, con vistas a actualizar la información 

:!n esa 
1n. 

Los puntos de inspección serían los siguientes: 

1. Organización actualizada. 

2. Tipos de transportes de salida y de entrada en la instalación. Centros de 

d istribución. 

3. Transportistas utilizados. 

4. Embalajes utilizados. Comprobaciones documentales y físicas sobre los bultos de 
transporte. 

S. Embalajes utilizados. Comprobaciones documentales y físicas sobre los bultos de 

transporte. 

6. Mantenimiento de embalajes. 

7. Procedimientos operacionales relacionados con el transporte. Preparación de 
expediciones/ Recepción de bultos. 

8. Documentación de transporte. 

9. Protección radiológica. Vigilancia radiológica a salida y recepción de bultos 
radiactivos. 

10. Respuesta ante emergencias en el transporte. 
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11. Formación del personal involucrado en operaciones de transporte en la 
instalación. 

12. Cobertura de riesgos nucleares en el transporte. 

13. Programa de Garantía de Calidad aplicables al transporte. Auditorías internas 
sobre el proceso de transporte y control de suministradores de servicios de 
transporte. 

14. Seguimiento sobre las últimas incidencias relacionadas con las rotura de viales. 

15. Inspección a una salida de material radiactivo (si se diera durante la inspección). 
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En relación con los comentarios formulados en el TRÁMITE del acta de inspección de 

referencia CSN/ AIN/CON-9/0RG-0275/18, correspondiente a la inspección realizada a 

la instalación que la entidad Advanced Accelerator Aoolicationc; lhérica, S.L. (AAAI) 

posee en en La Almunia de 

Doña Godina, en Zaragoza, el día 19 de julio de 2018, los inspectores que la suscriben, 

declaran: 

Página 2: 

1) Se acepta el comentario 

2) Se acepta el comentario 

Madrid, a 3 de septiembre de 2018 

¡ 
Fdo.: ~na . V SN Fdo.: 

l~ctor~N 
~· 




