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ACTA DE INSPECCION

Dil y D. s

mspectores del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICAN: Quc sc han personado el dia 7 de marzo de 2014 en las dependencias del
Centro Nacional de Aceleradores de la Universidad de Sevilla (CNA), emplazado en el
en Sevilla.

Que la visita tuvo por objeto la mspeccion de las actuvidades relacionadas con el
rransporte de DG producido en el aclotron del CNA vy realizadas bajo la responsabilidad
de B Molecular Spain, S.AL (IBA) v de una expedicion por carretera de bultos radiactivos,
en los que actuaba como remitente IBA.

Que la Inspeccion fue recibida por, D. , Director de
Operactones de IBA, D. , Director Técnico v responsable de la planra de

: IBA en el CNA, D? , responsable de Calidad de 1BA; D. 3

¥ Conscjero de Seguridad de IBA v D. ), Jefe de proteccion

radiologiea del CNA, quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la ispeccion,

Que durante la mspeccidon se abordaron los puntos incluidos en la agenda de
mspeccion que se habia remitdo previamente a IBA v que se adjunta como Anexo 1 de esta
acra.

Que los representantes del titular de las acavidades fueron advertidos previamente al
micio de la mspeccion de que el acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en la
rramitacion de la nusma, tendran la consideracién de documentos publicos v podran ser
publicados de oficio, o a mstanaa de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a
los ctectos de que el arular exprese qué informacion o documentacion aportada durante Ia
mnspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion
requertda v suministrada, resulta:

- Que el CNA dispone de una instalacion radiactiva de 2 categoria (IR/S1:-073/95)
autorizada, entre otras acuvidades, en el campo de la comercializacion, distribucion vy
suministro del radiofirmaco FDG (2-11-2-desoxi-D-glucosa) a instalaciones autorizadas
para su uso.
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- Que la produccion, comercializacion v distribucién de #FDG  sintetizado en las
instalaciones del CNA las lleva a cabo personal de IBA, siendo esta empresa la
responsable del desarrollo de todas estas actividades y quien actia como expedidora del
transporte de dicho PI'DG, desde el CNA a otros centros médicos autorizados.

- Que IBA disponce de una instalacion radiactiva de 2% caregoria (IR/M-308/85) autorizada
para, entre otras actividades, la comercializacion y distibucion de material radiactivo,
incluyendo ¢l <18, en rodo el territorio espanol.

- Que la organizacion en la instalacidén en relacidén a las acuvidades de transporte de
marerial radiactivo es la misma que la reflejada en el acta de la mspeccion realizada por el
CSN el 24 de febrero de 2010.

- Que IBA dispensa el PIFDG producido en el ciclotron del CNA a centros médicos, tanto

Pt

publicos como privados, distribuidos por la Comunidad Auténoma de Andalucia v en
ocastones a centros médicos de Madrd, Alicante v Ciudad Real.

- Que IBA tene contratado para ¢l transporte por carretera y como operador logistico a la
empresa transportista Lixpress Truck, S.A. (HWTSA), registrada en el “Registro de
Transportstas de Sustancias Nucleares y Matertales Radiactivos” como RTR-1, quien a su
vez subcontrata a la empresa lsoexpress, mscrita en dicho Registro como R'1R-20, para
todos los transportes del PFDG producido en el ciclotrdon del CNA, salvo en casos
esporadicos.

- Que para ol summistro de BFDG, se utliza ¢l modelo de bulto tpo A tdentificado como
, de los que permanecen en uso alrededor de 70
embalajes. Se dispone en la instalacion de la documentacion del bulto y de la certificacion
como bulto upo A, emiuda por el ) el 30

de dictembre de 1998,

- Que en breve se va a efectuar el cambio del modelo por el modelo de bulto tupo

del que actualmente disponen de 50 unidades y se van a adquirir

otras 50, debido a que ya no se fabrican componentes del primero. E] cambio se efectuara

en ¢l momento en que se haya modificado la plataforma de sujecion del contenedor en la
camara de sintesis, adaptandola al nuevo modelo.

- Que los procedimientos de operacion de la mstalacion en vigor que afectan mas
directamente a la acuvidad de transporte son:

o  PCSe-112 Manipulacion y Fixpedicidn de Radiofarmacos Edicion 3, de fecha 05/03/2014;
se hizo entrega de una copia a la inspeccion.

o  PCSc-041  Receperan,  revisidn,  limpeesa y  manlenimiento de bultes npo -1 Idicion 3
(04/03/2014), del que se entregd copia a la inspeccion.

o PUSc-048 Plun de actiacion en emergencias durante el transporte Fodicidn 1 (01/09/2010),
va remitido al CON el 9 de septiembre de 2010,
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o PCSe-049 Programu de Garantiy de Calidad en el transporte de radiofarmacos PET 1idicion
1 (06/08/2010); s¢ hizo entrega de una copia a la inspeccion.

- Que 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 devueltos de los centros médicos, tanto sobre los que

pudieran contener material radiacuvo como los que se devuelven vacios. En el retormo

de los bultos se comprueba la ausencia de contaminacion y se chequean sus partes y, si es
necesario, se cambian componentes v se retiran definivamente st estan en mal estado.

- Que en el procedimiento de mantenimiento se especifican los posibles deterioros v las
acciones a adoprar y s¢ incluyen fotografias para el modelo como c¢jemplo de lo
que se considera danado; asimismo, se mncluye un registro sobre el control de los bultos
denommado Control de bultos tipo <1 devnelto, tnclnido en el procedimiento PCSe-112.

— - Que la Inspeccion manifestd la conveniencia de que, una vez se pongan en uso los
nucvos bultos , ¢l procedimiento sca modificado para incluir también fotos de
estos embalajes con ¢jemplos de detertoro, asi como que se defina una lista de
comprobacion del estado de los componentes para factlitar las verificaciones a los
operadores.

- Que la Inspeccion manifesté que en la revision del procedimiento se deben incluir las
espectficaciones  de  mantenimiento  peridédico  recogidas en la documentacion  de

cumplimiento del bulto emitida por su disenador.

- Que las operaciones de preparacion de las monodosts, su acondicionamiento en ¢l bulto
de transporte, el etiquetado, las medidas radiologicas en bultos y vehiculos y la emision de
la documentacion del transporte son realizados por los téenicos de IBA que trabajan en la
radiofarmacia.

- Que la categoria del bulto que se adjudica por defecto es la TI-Amarilla, en base a la
actvidad maxima que puede mcorporarse al bulto, v el sistema genera automaticamente la
ctiqueta, ya cumplimentada con un Indice de Transporte (I'T) funcion de la actividad
cargada. Posteriormente, se realiza una medida de la tasa de dosis a 1 m del bulto para
confirmar que ¢l I'l realmente se encuentra por debajo del determinado tedricamente.

- Que no se realiza la medida de la tasa de dosis en superficie del bulto, lo que podria
conductr a error en la categornzacion de los bultos, ya que para dicha categorizacion ha de
tenerse en cuenta tanto el nivel de radiacion a Tm como en superficie.

- Que ¢l punto 5.5 Lisiguetado y expedicion de bultos del procedimiento PCSe-112; para la
determinacion de la categoria del bulto se basa tnicamente en la determimacion del I'1 sin
constderar ¢l mivel de radiacion en superficie, tal v como requiere la reglamentacion de
transporte



Py

Pedro Justo Dorado Delimans, 11. 28040 Madrid

Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88
WWW.CSN.es

CSN/AIN/ORG-0291/CON-1/14

CONSEJO DE Hoja 4 de 10
. SEGURIDAD NUCLEAR

Que la documentacion de acompanamiento a los transportes que salen de la instalacion
claboradas por IBA son:

e (Carra de porte.

e [Unalbaran de entrega que firma el cliente.

¢ Informe de proteccidon radioldgica, que consiste en una lista de chequeo sobre
medidas radioldgicas, senalizacion del vehiculo y documentacion de transporte.

e [.ahoja deruta.

¢ Instrucciones escritas, segan ADR, con los nameros de telé¢fono de emergencia.

*  Disposiciones de emergencia.
Que para el transporte del FDG se siguen los procedimientos de FTSA.

Que 1BA, como expedidora del "FDG, dene desarrollado el procedimiento PCSe-048
para las actuaciones ante accidentes en el transporte de dicho radiofarmaco, en el que se
definen las relaciones v responsabilidades entre las entidades que intervendrian en el caso
de una emergencia (1BA, E'ISA v , contratada para que actie en situactones de
accidente).

Quc los bultos vacios retornan a la instalacion como UN 2908 al dia siguiente al de la
entrega, stendo 1IBA el expedidor en ¢l retorno. Que la carta de porte generada para cl
retorno, voque se encuentra recogida en el PCSe-112; mcluye erroneamente la modalidad
de envio bajo uso exclusivo.

Que el personal involucrado en actividades relacionadas con ¢l transporte de material
radiactivo esta constituido por los propios técnicos de la radiofarmacia de IBA, que se
encargan de la fabricacion "I'DG v del control de calidad, 3 de ellos disponen de
licencia de Supervisor v 6 de operador.

Que la dosimetria del personal implicado en operaciones de transporte de 1BA se realiza
mediante dosimetros T1.D, siendo el quien se¢ encarga
de su geston.

Que se imparte formacion periddica al personal de la radiofarmacia, sobre transporte de
matertal radiactivo v sobre proteccion radiologica. De la primera se encarga ¢l Consejero

de Scguridad de IBA v de la segunda ¢l Jefe de proteccion radiologica del CNA.

Que ¢l programa de formacion sobre transporte que se imparte, denominado Curo de

Joraciin sobre mercancday peligrosas clase 7 para el personal de 1841 . , s¢ corresponde

con ¢l remitdo por IBA al CSN en su escrito de fecha 13 de diciembre de 2013.

Que la formacion correspondiente al ano 2013 se ha llevado a cabo los dias 23 v 24 de
octubre por videoconferencia, impartida por el Conscjero de Scguridad, al que han
asistido las 9 personas de la radiofarmacia, segin consta en ¢l registro de asistencia del
que se entregd copia a la Inspeccion.
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- Que el Programa de proteccion radiologica que aplica al transporte de material radiactivo
¢s el definido en la Memoria de autorizacion de la mstalacion radiactiva del CNA, va que
las actividades gue realiza la radiofarmacia de IBA estan englobadas entre las acuvidades
de la mstalacion con riesgo de exposicion a las radiaciones 1onizantes, por lo que les es de
aplicacion los procedimientos de proteccion radiologica en vigor de la instalacion
radiactiva del CNA,

- Que IBA uene contratada una poliza de cobertura de resgos por danos nucleares, n®

. que cubre el transporte de material radiactivo, con la compania aseguradora

L, por - LLa poliza esta vigente hasta el 1 de abril de 2014,

- Que [BA dispone del procedimiento PCSe-049 denominado Programa de garantia de calidad

e el transporle de radiofdmacos PEET. No obstante, se esta elaborando un nuevo Manual de

Calidad que aplicara a esta radiofarmacia de IBA, como al resto de instalaciones de esta

- enudad, en el momento que se materialice la fusion de 1BA Molecular Spain S.A. y
SA

- Que en ¢l apartado 8.18 del procedimiento PCSe¢-049 se indica que el régimen de
auditorias mternas se define en el procedimiento PCSe-104: Procedimiento de anditorius

¢ CNCLElmnforme de la dluma auditoria realizada al proceso de transporte de matertal
radiactivo es de fecha 6 de marzo de 2014, con la referencia; INIF--AUD-000122.

- Que la auditoria se enfocod al seguimiento de la aplicacion de los  requisitos
reglamentarios v de los procedimientos aplicables en una expedicion concreta de
material radiactuvo, no concluyéndose “no conformidades”. T.a auditoria fue realizada
por , responsable de Control de Calidad. -~

- Que se llevo a cabo la inspeccion a una expedicion que salia del CNA portando 9 bultos
tpo .\ (modelo ) contentendo DG, uno de cllos con destino al H.U. Reina
Sofia (Cordoba), 5 bultos con destuno al H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) v los otros 3
destnados al H.G. de Ciudad Real.

- Que la mspeccion comprobd el estado de los embalajes, observandose que su estado
general era bueno, asi como el de los componentes y clerres.

- Que en lo que pudo comprobarse los bultos 1ban identificados con: el n? ONU 2915 con
la deseripeidon de la materia, tipo de bulto, los datos del
expedidor v receptor, ¢l tébol, categoria 1-amarilla, los datos de la acavidad y contenido,
¢ I'T v una cuqueta con ¢l lote del producto del medicamento.

- Que los bultos disponian de cierre tipo ballesta v todos ellos levaban precmnto.
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- Que los operadores de la instalacién efectuaron medidas a un metro de los bultos que
constituian la expedicion para confirmar los IT previamente indicados en las etuquetas,
unlizando un detector de la marca modelo , n° de serie:
014185, con certificado de calibracion del = P7/015/1.MR108GP106, de fecha
18 de abril de 2008.

- Que en todos los bultos la medida de radiacion a 1m indicaba un I'T infertor al impreso
en la ctiquera.

- Que a petcion de la Inspeccion se hicieron medidas de radiacion en la superficie de
varios de los bultos con mayor I'T impreso (0,9) comprobandose que la tasa de dosts
estaba en valores alrededor de los 500 pSv/h, es decir alrededor del limite con la categoria
HT-Amarilla.

- Que se realizaron frots en el exterior de los contenedores internos de los embalajes para
Que 1o jes |
medir la contaminacion superficial mediante un monitor de contaminacion

124, n” de ser1e169413-1163, con certificado  de  calibracién  del "
ot ’
P7/015/T.MR107/RN125, de fecha 26 de julio de 2007,

- Que en el CNA se realizan verificaciones anuales de los detectores utilizados en la

mstalacion. De acuerdo con el mforme sin referencia: Verfreacion de deteclores del Centry
Nacwsial de eeteradores. 1o 2013, el detector de radiacidon modelo
, 1Y de serie 014185 fue vertficado el 7 de noviembre de 2013 v el monitor de
contaminacion , n° de ser1e169413-11063, el 1 de julio de 2013.
- Que los bultos fueron cargados en el vehiculo de matricula
pertenceiente a la empresa subcontratada por I'TSA.
- Que ¢l conductor del vehiculo era D. , con certiftcado

de tormacion de transporte de mercancias peligrosas aplicable a la clase 7 valido hasta
12/2016 v provisto de dosimetro personal n®

- Que ¢l vehiculo disponia de una pantalla de separacion plomada entre la cabina del
conductor v la zona de carga, medios para actuar en caso de acadente y dos extntores.

- Que los bultos fucron estibados en el vehiculo, colocados entre dos barras metalicas
transversales sujetas por presion a la estructura del vehiculo y atados con pulpos. La
carretdla utilizada para el traslado de los bultos también se encontraba sujeta.

- Que ¢l vehiculo fue senalizado de acuerdo con lo requertdo por la reglamentacion de
transporte de mercancias peligrosas por carretera.

- Que los operadores de la instalacion realizaron medidas de radiacion con el derecror de
radiacion anteriormente citado, encontrando los sigutentes valores maximos:
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® 165 uSv/h en la superficie de la trasera del vehiculo.
e 52uSv/ha?2mde latrasera del vehiculo.

o  3,5uSv/h en el astento del conductor.

- Que se hizo entrega a la mspecaon de las tres cartas de porte generadas para este
transporte, que se adjuntan en el Anexo 11 de esta acta.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede vy a los efectos que senala
la Tey 33/2007, de reforma de la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad
Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares
v Radiactuvas v el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, s¢
levanta v suscribe la presente acta por triplicado en Madnd v en la Sede del Consejo de
Sceeuridad Nuclear a 14 de marzo de 2014.

;A
TRAMITE.- I'n cumplimiento de lo dlspueat(‘)féil ¢l articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares v Radiactivas, se invita a un representante autorizado de IBA
Moleeular Spamn, S.AL para que con su firma, lugar v fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acra.
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Agenda de Inspeccion
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AGENDA DE INSPECCION

INSTALACION: 1BA Molecular en el Centro Nacional de Aceleradores (CNA)
LUGAR: en Sevilla

FECHA: 7 de¢ marzo de 2014

HORA: 9:00: h

INSPECTORA DEL CSN: y

OBJETIVO: Scguimiento de la gestudn de la acuvidad de transporte de monodosis de

I'-18  producidas en la Instalacién  radiactiva del CNA bajo la
responsabilidad de IBA Molecular

Famspecaion cubrird los siguientes aspectos:

I, Acrualizacion sobre la organizacion en la actividad de transporte de material
radiactivo. Interfases  entre IBA Molecular v el CNA en lo que afecta a las
actividades relacionadas con el transporte de F-18.

19

Acrualizacion de la distribucion del farmaco FDDG.

Sy

[U'S)

Imbalajes urilizados para ¢l transporte de monodosis de F-18. Comprobaciones
fisicas v documentales. Mantenimiento de embalajes.

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

Ut

Transportista /s utilizados. Control v seguimiento.

6. Documentacion de acompanamiento al transporte.

-

Medidas radiolégicas relacionadas con el transporte de material radiactivo.

8. Acruacton ante emergencias en ¢l transporte.

9. Personal mvolucrado en actividades relacionadas con ¢l transporte. Formacion.
10. Cobertura de riesgos de las actvidades de transporte.

11, Garantia de calidad aplicada al tansporte de material radiactivo  (programas
especificos).

12, Inspeccion a una salida conereta de F-18.
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ANEXO II

Cartas de porte de la expedicion
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CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
Subdireccién General de Proteccion
Radiolégica Operacional

C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11
28040 Madrid

Madrid, 01 de Abril 2014

CONTESTACION AL ACTA DE INSPECCION 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 INSPECCION: 7 de Marzo de 2014

Muy Sres. Nuestros,
Como contestacion al acta de referencia, queremos manifestar lo siguiente:

- Enla pagina 1 parrafo cuarto, asi como en la pagina 4 parrafo séptimo, se debera cambiar la
funcién de D. de Jefe de proteccién radiolégica del CNA
por la de: “ jefe del servicio del SPR de la Universidad de Sevilla”

- Se modificara el PCSe-112 edicién 3, para incluir la medida del nivel de radiacién en
contacto de los bultos, a fin de determinar, conjuntamente con la medida del indice de
transporte, la categoria de los mismos.

- Se modificara la carta de porte de retorno de los bultos vacios a la instalacién, para eliminar
de la misma la menciéon de que el envio se realiza en la modalidad de uso exclusivo. Se
recogera esta modificacion en el PCSe-112 edicién 3.

- Enla pagina 5 parrafo décimo, se debera cambiar la funciéon de D? de
responsable de Control de Calidad, por la de: “ responsable de Garantia de Calidad”

po. /

Director de Operaciones
IBA Molecular Spain S.A.

IBA Molecular Spain (IRA 1300) (IR/M-308/85).

! ! !
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DILIGENCIA

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

Alegaciones:

e Se acepta el comentario relativo a la correccidn de la funcién que le corresponde a D.
que es la de Jefe de SPR de la Universidad de Sevilla.

e Se acepta el comentario de que el nombre del cargo que ocupa D*
es el de responsable de Garantia de Calidad y no Control de Calidad.

e El resto de los comentarios se refieren a documentos que han modificado en relacion
a las observaciones efectuadas en la inspeccién.

Madrd 4 de 10320 de 2014
a ry /{‘;@ﬁ‘n\'«\
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