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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria de la Generalitat de Catalunya e inspectora
acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha presentado el 4 y 14 de diciembre de 2012 en CRC

Centre d’'Imatge Molecular SL, en el , CON acceso
por de Barcelona.
Que acompanaba a la inspeccion el dia 4, ', inspector

acreditado por el CSN y Jefe del Servicio de Coordinacion de Actividades
Radiactivas de la Generalitat de Catalunya (SCAR).

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva,
ubicada en el emplazamiento referido, destinada a producir, comercializar y
utilizar radiofarmacos para la investigacion y para el diagndstico médico cuya
ultima autorizacion fue concedida por el Departament d’Empresa i Ocupacié en
fecha 17.02.2011.

Que la Inspeccién fue recibida por don , operador y
responsable de Prevencion de Riesgos Laborales, por dofia
Directora técnica, y por don Técnico de produccién, quienes
manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la inspeccién en cuanto se
relaciona con la seguridad y la proteccién radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previa-
mente al inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, 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 informacidén o documentacion aportada durante la inspeccion podria
no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacién requerida y suministrada por el personal de la instalacion, resulta
que:

- La empresa titular de la instalaciéon CRC CIM, SL, se halla actualmente en
concurso de acreedores.

- El Sr. ha sido nombrado administrador concursal de
CRC CIM SL.

- La instalacién radiactiva se hallaba en la planta sétano -1, del
emplazamiento referido, y constaba de las dependencias siguientes:

. Zona de boxes: zona de preparacion del material, 4 salas con literas,




CSN-GC/AIN/10/IRA/2687/2012
. CONSEJO DE Hoja 2 de 13

. s N SEGURIDAD NUCLEAR
laboratorio de muestras, lavabo caliente y depoésito de orinas -----------

Zona de tomégrafos: dos salas de exploracion, sala de control y zona
técnica

Zona del ciclotrén: sala blindada, sala de control y sala de maquinas

Laboratorio de radiofarmacia: SAS previo, SAS con ducha y
laboratorio

Sala de expediciones

Zona de estabulario

Otras dependencias: recepcién, vestuario del personal, sala de

T

/@Géjg%\ informes, despachos, lavabos convencionales...

s

ZONA DE BOXES

- La zona de boxes estaba formada por. 4 salas con camillas, el
laboratorio de muestras, el lavabo caliente para los pacientes, la sala de los
depdsitos de orina y la zona de preparacion del material.

- Estaba disponible una campana de flujo laminar de la firma
, N® 21567 con un activimetro y dos castilletes de plomo, uno para
las dosis a inyectar y el otro para residuos; Unicamente habia un vial con
material radiactivo.

- Toda la zona dispone de suelo facilmente descontaminable. El suelo
del lavabo caliente es de terrazo con un acabado barnizado transparente que
cubria tanto las baldosas como las juntas. No disponian de comprobante de la
aplicacién de dicho acabado.

- lLas orinas procedentes del lavabo caliente se almacenan en dos
depésitos situados en un cuarto anexo, eliminandose mediante un sistema de
vertido controlado a la red de alcantarillado.

ZONA DE TOMOGRAFOS

- La zona de tomografos estaba formada por: dos salas de exploracioén,
una sala de control y la zona técnica.

- La sala de control de ambos tomografos disponia de cristales plomados
para visualizar las salas de los tomégrafos.

- En la sala “Tomoégrafo 1” se encontraba un tomoégrafo PET de la firma
modelo en cuya placa identificativa constaba, segun la
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documentacion disponible, , Model , Part N°
321935, Serial N° 0201036; Exact HR+. Indicaron que lleva incorporadas 3
fuentes para la correccién de la atenuaciéon de Ge-68, con n/s C-202/203/204, y
de 141 MBq de actividad nominal maxima cada una en fecha de 20.04.2010. ---

- La empresa realizaba las revisiones del equipo Pet, siendo la
ualtima del 18.05.2012.

- En la sala “Tomégrafo 2” se encontraba instalado un equipo tomégrafo
Pet-CT de la firma , modelo , con unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de 140 kVp y 440 mA, que lleva
incorporada 1 fuente de Ge-68. En las placas identificativas constaba, segun la

documentacion disponible: , Ge-68, 1,48 mCi, 55 MBq, 1-mar-
T 2010, serial # G7-553, 1410-97.
l’:’ﬂf"\
2N
‘fi - El tubo de rayos X del tomégrafo de la firma estaba
- fundido.
- La empresa realizd las revisiones del equipo

-/ Pet/CT, en fecha de 17.04.2012, de mantenimiento, y el 04.06.2012 por averia
</ del tubo de rayos X.

- La UTPR de realiza el control de calidad del equipo Tac y
el control de los niveles de radiacién, siendo el ultimo de fecha 7.12.2011.--------

- Las puertas de acceso a las 2 salas desde el pasillo disponian de
acceso controlado

- En la parte superior de la puerta de la sala “Tomograf 2” se encontraba
instalada una senal 6ptica que indicaba si el equipo CT estaba funcionando.-----

- El la zona técnica se encontraba un armario plomado de la firma

en el que se almacenan las fuentes radiactivas de la instalacién,

excepto las fuentes de Ge-68 insertas en los equipos Pet. Se adjunta copia
(Anexo-1) del listado de fuentes presentes en la instalacion.

- La fuente de Ge-68 n°® 994-97 estaba pendiente de retirada por el sumi-
nistrador, ya que segun la ultima prueba de hermeticidad realizada no es
estanca.

ZONA DEL CICLOTRON

- La zona del ciclotrén estaba formada por: la sala blindada, la sala de
control y la sala de maquinas.

- En la sala blindada del ciclotrén habia un equipo acelerador de
particulas tipo ciclotron de la marca modelo El ciclotron
poseia una placa en la que constaba Project H13,
Reference: H13/88.12.50.342A, Date: May 15th 2003. Sus caracteristicas
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maximas de funcionamiento eran:

Energia de aceleraciéon de H-: 18 MeV
Intensidad maxima del haz para H-: 150 pA
Energia de aceleracion de 2H-: 9 MeV
Intensidad maxima del haz para 2H-: 75 pA

- El equipo disponia de 8 salidas de blanco o puertos de salida del haz,
de los cuales se utilizaban 6.

- La dltima irradiacién de ciclotrén se habia producido
el dia 30.11.2012, '®F, irradiando el blanco durante 30 minutos. Se adjunta
copia (Anexo-ll) de las condiciones de funcionamiento del ciclotrén en la Gltima
irradiacién.

- Solamente se irradia simultaneamente un blanco.

- El ciclotron estaba fuera de servicio debido a una averia del compresor
de la unidad de compresion de gases situado en la sala blindada. Los tanques
de llenado contienen los gases procedentes de las celdas de sintesis cuyo
llenado se controla desde el laboratorio de produccion.

- Las partes activadas que puedan}quedar después de un bombardeo y
se deban sustituir (stripper foils, targets y blancos) se guardan en una caja
metalica dentro de la sala blindada.

- En el interior de la sala blindada se encontraba la sonda del detector de
niveles de radiacion y de la firma type TR 1o | [ ——

- Habia 2 botones para detener el funcionamiento del equipo y un
interfono que comunicaba con el exterior.

- No se habian retirado por ni caracterizado las partes activadas
guardadas como residuo radiactivo.

- En el interior de la sala blindada se midieron unas tasas de dosis
maximas de:

= 19 uSv/h en contacto con los tanques de llenado de los gases de

sintesis.

» 48 uSv/h en contacto con la caja que contiene las partes activadas del

ciclotrén en las irradiaciones.

- La sala de control dispone de un ordenador para el control del ciclotrén,
aunque habitualmente se controlaba el funcionamiento del ciclotron desde el
ordenador instalado en al laboratorio de radiofarmacia, por lo que normalmente
no hay personal en esta sala mientras funciona el equipo.

- Disponian de los siguientes dispositivos de seguridad:
llave de la puerta del bunker
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enclavamiento de la apertura de la puerta del banker mientras
funciona el ciclotrén
pulsador tipo seta situado junto a la consola de control para el
ciclotrén
la transferencia de material se corta si alguna de las puertas de las
celdas del laboratorio estan abiertas

- Para accionar la puerta estaban disponibles los siguientes dispositivos:
1 botén para cerrar
1 botén con llave para abrir
2 sensores laterales y 1 frontal que detienen su desplazamiento -----
1 mecanismo manual para abrir la puerta en caso de emergencia ---

- Se encontraban instalados 2 detectores:
Uno junto al ordenador de control del ciclotrén para la deteccidn y
medida de los niveles de radiacion, de la firma Y, n°
141.
uno junto a la puerta de acceso al bunker para la deteccion y
medida de los niveles de radiacién neutrénica, de la firma
modelc

- Se encontraban disponibles 2 dosimetros de lectura directa de la firma

, modelo n/s 01-0418 y 01-0419,

calibrados por el el 19.09.2008 y el 09.10.2008, respectivamente. Los
dosimetros de lectura directa se utilizan cuando se realizan labores de
mantenimiento en el interior del recinto blindado.

- La firma habia intervenido en el equipo por una averia. Estaba
disponible el informe de la intervencion de fechas de 6-9.03.2012. -----------—-—--

- Estaba disponible una senal de “Beam on”, apagada, que se enciende
con el ciclotrén en funcionamiento.

- Estaba disponible un PC desconectado, y que segun se manifestd, la
pantalla informaba en continuo sobre los niveles de radiacién del “concentrador
ambientes”, mostrando los Ambientes 1 y 2, asi como de las concentraciones
de actividad en aire. Segun se manifestd la informacién que suministraba el PC
era la siguiente:

Ambiente 1: Detectores instalados en: Bunker, sala técnica (sonda y
y sonda de neutrones), sala de control de calidad.
Ambiente 2: Detectores instalados en: Investigacién, Produccién,
Extraccion (salida final de los gases) Sala de empaquetado.-----------
Concentraciones en aire: Bunker, Control de Calidad, Investigacion
y Produccion.

- Estaba disponible una unidad de alarma o6ptica y acustica, tipo
semaforo, conectada a los detectores del Ambiente 1.
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SALA DE EMPAQUETADO

- Los dltimos envios de '®F-AV-45 se han realizado en fecha de
16.10.2012 a la IRA-726 del Hospital de y a la IRA-
1466 de Bilbao. Estaba disponible el registro de dichos envios.

- En esta sala estaba instalado un detector de radiacién fijo de la firma
) modelo n/s 139 calibrado en origen en fecha
3.02.2006. La lectura se leia en los PC controladores de ambientes.---------------

- Estaba disponible un registro con los datos referentes a la limpieza y
mantenimiento de los contenedores, siendo el ultimo de fecha 7.12.2012. --—----

ZONA DEL LABORATORIO DE RADIOFARMACIA
- Esta dependencia no se utilizaba desde el 30.11.2012 cuando finaliz6 el

funcionamiento del ciclotrdn por una averia del compresor de los gases
producidos en la sintesis de ''C.

- La zona de laboratorio de radiofarmacia estaba formada por: el SAS
previo, el SAS con ducha de emergencia y el laboratorio de radiofarmacia. ------

- EI SAS previo estaba en sobrepresién respecto del pasillo exterior.------
- En el SAS con la ducha de emergencia habia un detector de pies y

manos, de la firma tipo y n°® de serie 62022016,
calibrado por el el 12.02.2009, que estaba operativo.

- Este SAS disponia de una ducha y un lavaojos para utilizarse en caso
de contaminacién.

- Esta dependencia estaba en subpresion respecto del resto de
dependencias.

- Un sistema de seguridad impide que las 3 puertas entre las que se
hallan ambos SAS estén abiertas a la vez.

- En el laboratorio de radiofarmacia disponia de:
una primera zona después del SAS se encontraban las celdas
siguientes:
4 celdas para la sintesis de radiofarmacos de la firma
(MP1, MP2, MP3 y MP4)
una cabina de flujo laminar de uso manual ) que
contenia el activimetro
2 celdas para la sintesis de radiofarmacos de la firma
modelo
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una segunda zona se encontraban las siguientes celdas:
1 celda de dispensacion de *FDG de la firma y tapado
manual del contenedor.
1 celda de sintesis de '®FDG de la firma *, modelo
1 zona de transferencia de material a celda
1 celda de dispensacion automatica de ''C y "°F )

- Las 4 celdas de sintesis (MP1, MP2, MP3 y MP4) también tenian
acceso por su parte trasera desde la zona del laboratorio que linda con la sala
de control del ciclotrén.

- Las celdas con médulo de sintesis disponian de un monitor que
indicaba los niveles de radiacién en el interior de la celda.

- Los gases producidos en las celdas de sintesis son transferidos a la
unidad de compresién de gases situado en el bunker, donde se dejan decaer
durante 2 dias y posteriormente se eliminan con el sistema de ventilacion del
banker. La unidad de compresién estaba averiada por lo que no se podian

\ sintetizar radiofarmacos con ''C.

- Estaba disponible un PC para visualizar |la transferencia y llenado de
gases procedentes de la sintesis de ''C.

- Una vez finalizada la sintesis la celda se deja decaer hasta el dia
siguiente en el caso de '8F y al menos 4 horas en el caso de ''C antes de
abrirla o utilizarla nuevamente.

- Las trampas de N; liquido utilizadas en las celdas de sintesis
condensan los gases producidos en la sintesis y se almacenan en las celdas
respectivas. Las lineas de teflén son desechadas tras cada uso como residuo
convencional.

- Se registraban las actividades de radiofarmacos obtenidas en los
procesos de sintesis. El dltimo registro fue la sintesis de radiofarmaco marcado
con ''C a las 12:20 h en fecha 30.11.2012.

- Todas las celdas disponian de un sistema de extraccién de aire con
filtro de carbdn activo.

- La transferencia de los radiofarmacos sintetizados hacia las celdas de
dosificacion se realiza de manera automatica.

- Los viales con el material radiactivo se desplazan a la parte inferior de
la celda de dispensacion donde se envasan en contenedores de
tungsteno y se tapan automaticamente.

- Estaban disponibles recipientes plomados para almacenar los residuos
radiactivos solidos y liquidos que se generan, donde se dejan decaer y
posteriormente se gestionan de acuerdo con el protocolo de gestiéon de
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residuos.

- La sala disponia de un sistema de ventilacién con salida de aire a
través de filtro de carbon activo.

- Se encontraban instalados dos paneles PC, conectados a una unidad
de alarma éptica y acustica de tipo semaforo, donde se registraban las lecturas
de los detectores instalados en:

la sala blindada (buanker): 1,49 uSv/h;
sala técnica (neutrones): 0,00 uSv/h
sala técnica gamma: 0,47 uSv/h;
sala de control de calidad: 0,22 uSv/h;
el laboratorio de Radiofarmacia: zona de laboratorio ), zona de
laboratorio zona de extraccién (salida del plénum de
descarga de los gases después del filtro de carbono) y sala de
empaquetado. Las lecturas indicaban alrededor de:

Investigacion (laboratorio): 0,19 puSv/h

Produccion GMP (laboratorio): 0,11 uSv/h

extraccion aire de la sala: 0,10 pSv/h

Packaging: 0,17 pSv/h

- Habia indicadores luminosos de funcionamiento del ciclotrén y de
transferencia del isétopo radiactivo a las celdas de sintesis, que estaban
apagados.

- Habia 1 pulsador de parada de emergencia del sistema de dispen-
sacion de aire del laboratorio de radiofarmacia.

- Estaban disponibles los detectores portatiles para medir los niveles de
contaminacion superficial siguientes:

» de la firma , modelo tipo
., h° de serie 3567, calibrado en junio de 2006.
* De la firma modelo n/s 169333-7068 y sonda modelo

/s 168694-9077.

- Se encontraba instalado un ordenador para visualizar el funcionamiento
del ciclotrén desde el cual se controla habitualmente su funcionamiento.----------

- Estaba disponible un registro de todos los bombardeos que se realizan
en el ciclotréon donde consta la fecha, la hora de inicio, el tiempo y las
caracteristicas de bombardeo.

SALA DE CONTROL DE CALIDAD

- En esta sala se realiza el control de calidad de los radiofarmacos
producidos marcados con ®F y "'C.

- Estaban disponibles elementos de proteccién plomados (castilletes y
pantallas moviles).
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- Estaba disponible un registro de los controles de calidad de los
radiofarmacos producidos.

- Los radiofarmacos.

SALA DEL MICROPET

- Hacia 1 afno que no se utilizaba la sala.

- En la sala se encontraba un tomégrafo modelo y
de la firma

- En la sala se encontraban recipientes plomados para guardar de mane-

\ ra transitoria los residuos radiactivos generados.
o.
%:‘x - Las dos fuentes radiactivas encapsuladas de Ge-68 se habian
&B’asladado al armario de la sala técnica de la zona Pet:
IR \, . 1 de la firma de 18,5 MBq (500 pCi)
i de actividad en junio de 2006, n°® D3-921 1142-86
’ &/ . 1 phantom de la firma de 37 MBg (1 mCi) de
“‘l"gr@) actividad el 1.07.2008, n°® 1267-80-1
- Estaba disponible un contenedor plomado sefalizado para residuos
sélidos.
- Estaban disponibles: un recinto de manipulacién plomado y una
campana de flujo laminar de la firme modelo "

- Estaba disponible un detector de niveles de radiacion de la firma
, modelo , tipo , N° de
serie 707, calibrado en origen el 15.04.2010.

ZONA DEL ESTABULARIO

- La zona del estabulario, constituida por dos salas, no se utiliza desde
marzo de 2011.

- El acceso a esta zona estaba cerrado.

- En fecha de 7.08.2012 se recibi6é en el SCAR un escrito de CRC CIM SL
gue comunicaba que las dos dependencias del estabulario las habia ocupado
el , propietario de los espacios de la
instalaciéon. Se adjunta copia del escrito como Anexo-lIl.

GENERAL

- Desde el 30.06.2011 se ha dejado de comercializar material por no
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estar vigente el acuerdo con IRA-1823,
para el suministro de "°F.

- Durante el afio 2012 no se ha recibido material radiactivo en la
instalacion.

- La Unitat Técnica de Proteccié Radiologica de realiza el
asesoramiento en proteccién radiolégica de la instalacién y efectua las pruebas
de hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas (en el Anexo-l, en la
relacion de fuentes, figura la fecha de dicho control). No estaba disponible el
informe con los resultados de las pruebas de hermeticidad.

- Los ultimos controles de niveles realizados son de:
. 30.04.2012 y 11.11.2012 — almacén de residuos compartido con
otras instalaciones del
19.04.2012 — medidas durante los procesos de sintesis, dispensacion
y control de calidad de FDG y perimetrales y penetraciones de la sala
blindada.
. 15.02.2012 — zona de boxes PET, Tomégrafo sin CT, sala de control

- Segun se manifestd disponian de los certificados actividad y
hermeticidad en origen de las fuentes encapsuladas.

- En fecha de 3.12.2012 la Unitat Técnica de Proteccié Radiologica de
realizé el control de contaminaciéon superficial de la zona de

produccion del Laboratorio de Radiofarmacia, la sala técnica del ciclotron y la
sala de control de calidad de ®F y "'C. No estaba disponible el informe de
dicho control.

- La empresa realizd en fecha 2.02.2012 la cualificacién
operacional del sistema de tratamiento y filtracion del aire de la instalacion.
También revisé la celda de dispensacion automatica y la cabina de flujo
laminar manua

- El sistema electrénico de monitorizacion modular para el control de la
radiacion ambiental de todos los detectores de la instalacion es revisado por la
firma " Este afio no se habia revisado.

- Disponian de un detector portatil para medir y detectar los niveles de
radiacion de la firma ., modelo n° serie 3567,
calibrado en origen en fecha 21.06.29006.

- Estaba disponible el programa de calibracion y verificacion de los
equipos de deteccidén y medida de los niveles de radiacién y contaminacién. Se
entreg6 a la inspeccidén copia de los registros de verificaciones de los equipos
para la deteccion y medida de los niveles de radiacion y de contaminacion que
dispone la instalacion.

- La firma (Bélgica) realizaba revisiones trimestrales del ciclotrén,
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siendo la Ultima de fecha 21 a 23 de agosto de 2011. Estaba disponible el
informe de la revision sin firmar por parte de la instalacion.

- No disponian de contrato de mantenimiento preventivo del ciclotrén con
la firma para el afio 2012. La firma intervenia en caso de averia.---------

- Tienen establecido un contrato con el para el
control de dosimétrico de los trabajadores expuestos.

- Estaban disponibles los siguientes dosimetros: 9 personales, 7 de anillo
y 2 mufieca para el control dosimétrico del personal expuesto de la instalacion
y 1 dosimetro de area (situado en el techo de la sala blindada).

- Han dado de baja el TLD situado en el pasillo exterior colindante con los
boxes de la zona Pet.

- Estaban disponibles los dosimetros siguientes para personal expuesto
suplente: 1 dosimetro personal y 3 de anillo con el nombre del trabajador y los
dosimetros suplentes asignados. Se adjunta copia como Anexo-IV (1 y 2) del
informe dosimétrico correspondiente a octubre de 2012.

- Durante el mes de octubre habia utilizado el dosimetro “suplente” 1 dofa
No consta que disponga de licencia de supervisor o de
operador.

- Estaban disponibles 4 licencias de supervisor y 3 licencias de operador
vigentes.

- El personal de categoria A se somete a la revision médica anual en un
centro autorizado para tal fin. No consta que el sefior se haya
sometido a revision médica en el ultimo ano.

- No han comunicado la baja de las licencias de los trabajadores
expuestos: !
Tampoco han comunicado la baja de la instalacion de las
trabajadoras expuestas cuyas licencias
estaban en tramite de concesidén o de renovacion.

- La operadora se habia incorporado a la
instalacién después de la baja maternal. No estaba aplicada su licencia a la
instalacion.

- Estaba disponible el diario de operacidon de la instalacibn donde
anotaban las verificaciones, comprobaciones y mantenimiento relacionados con
la seguridad radiolégica, datos de la dosimetria personal, controles de
hermeticidad, e incidencias. Estaba anotada la retirada por Enresa el
14.12.2010 de 3 fuentes encapsuladas de Ge-68, num. E9-492, E9-493 y D6-
642.
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- Estaban disponibles los registros siguientes:

Verificaciones de los equipos para la deteccién y medida de los
niveles de radiacion y contaminacion
Actividad de produccion y comercializacion
Radioiso6topos y radiofarmacos producidos diariamente -----------------

- Se realizan controles de contaminacién superficial y se registran sus
resultados.

- EI 9.03.2012 se impartié un curso sobre prevencién de riesgos en la
instalaciéon. Estaba disponible el programa impartido y la relacion de asistentes.
Se adjunta copia como Anexo-V.

- No habian enviado al Servei de Coordinacié d'Activitats Radioactives el
informe trimestral correspondiente a los suministros realizados durante el tercer
trimestre de 2012

- Estaban disponibles en lugar visible las normas de actuacion en
situacidn normal y en caso de emergencia.

- Estaban disponibles equipos paia la extincién de incendios.----------------

- La instalacién radiactiva se encontraba sefializada de acuerdo con la
legislacidn vigente y disponia de medios para establecer un acceso controlado.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que senala la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear
(reformada por Ley 33/2007), la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD
1836/1999 (modificado por RD 35/2008), por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Proteccibn Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes y la referida autorizacion, y en virtud de las funciones encomendadas
por el Consejo de Seguridad Nuclear a la Generalitat de Catalunya en el acuerdo
de 15 de junio de 1984 y renovado en fechas de 14 de mayo de 1987, 20 de
diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente
acta por triplicado en Barcelona y en la sede del Servei de Coordinacié
d’Activitats Radioactives del Departament d’Empresa i Ocupacio de la Generalitat
de Catalunya a 17 de diciembre de 201{»“{535\
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CSN-GC/AIN/10/IRA/2687/2012
CONSEJO DE Hoja 13 de 13

SEGURIDAD NUCLEAR

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de CRC Centre d’'Imatge
Molecular SL para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.
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Generalitat de Catalunya
Departament d'Empresa i Ocupacitx > 2 - <« = "
Direccié General d’'Energia, Mines \%W,, ‘

i Seguretat Industrial

Data 23 BEN. 2013 Hora

Barcelona, 15 de Enero de 2013. - -
Nim. 0208E- ) 5

L
Registre d'entrada

" e
Servei de Coordinacié d’Activitats Radioac .\‘,‘!!)/
C/ Pamplona 113, 2n U

08018 Barcelona

Asunto: APARTADO TRAMITE DE ACTA DE INSPECCION CSN-GC/AIN/10/IRA/2687/2012

Apreciado Sr. /Sra.

Con la presente se hace entrega del acta de inspeccion firmada. En relacion al contenido de la misma
deseariamos manifestar lo siguiente:

- Hoja 1 de 13: "Que la inspeccion fue recibida por...". Indicar que la Sra. es la responsable de
garantia de calidad a la espera de nombramiento, como Directora Técnica, por parte de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios. Como técnico de produccion, la inspeccion, fue
recibida por

- Hoja 4 de 13: " No se habia retirado...". Indicar que durante la ultima retirada de residuos por Enresa
en 2010, iniciaron los estudios de caracterizacion de los mismos, quedando al IRA a la espera de las
pertinentes indicaciones por parte de Enresa.

- Hoja 10 de 13: "La Unitat Técnica de...". Indicar que estamos a la espera de recibir los citados informes
por parte de la UTPR

- Hoja 11 de 13: " Estaba disponible...". Indicar que el informe de esta firmado i
supervisor responsable del ciclotrén, con fecha 28/08/2011.

- Hoja 11 de 13: " Durante el mes de octubre...". Indicar que todos los colaboradores de la IRA disponen
de formacién especifica en Proteccion Radiolégica y trabajan bajo la tutela de personal con licencia en la
IRA, dando cumplimiento a la resolucién de funcionamiento vigente de la Ira en su condicién numero 10.
La dispone de un contrato de seis meses, tramitandole la licencia tan pronto su relacion
profesional con la IRA sea indefinida.

- Hoja 11 de 13: " el personal de categoria A..." Indicar que el dispone de apto médico con perfil
radiaciones ionizantes calificado de apto para su tarea de fecha 28 de mayo de 2012.

- Hoja 11 de 13: " No han comunicado..." Indicar que en el informe anual de explotacién se procedera
con la comunicacion de las baja del personal indicado.

- Hoja 11 de 13: " No habian enviado...” Con la presente adjuntamos los suministros del 3 trimestre

Fecha Radioisétopo Actividad enviada (mCi) Destino
12/09/2012 18F 18,32 Hospita (BCN)
17/09/2012 18F 21,562 Hospita (BCN)
20/09/2012 18F 20,9 Hospita (BCN)

28/09/2012 18F 27,6 Hospita (BCN)




CIAC

05/10/2012 18F
16/10/2012 18F
16/10/2012 18F

Sin otro particular le saluda atentamente,

Prevenc es

-

200
200
29,7

Bilbao
Bilbao
Hospital (BCN)

BND A ANMIBHEOTNE A AL rrsteiineae
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Admini#rador Concursal




N Generalitat de Catalunya

Departament d’Empresa i Ocupacid
Direccio General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacié d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relaciéon con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/10/IRA/2687/2012 realizada el
04/12/2012, a la instalacién radiactiva CRC Centre d'Imatge Molecular SL, sita en

de Barcelona, el titular de la instalacién radiactiva
incluye comentarios y alegaciones a su contenido.

Dona , inspectora acreditada del CSN, que la suscribe,
manifiesta lo siguiente:

x Se acepta el comentario sobre el cargo de la y
el nombre del técnico de produccién.

X No se acepta el comentario sobre :
= |asefora gue no dispone de licencia.
= La comunicacién de las bajas de licencias que se
realiza con el informe anual.

X El comentario o alegacion no modifica el contenido del acta:
= Elresto de comentarios.

Barcelona, 28 de enero de 2013






