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2 Vergunningen en interne regelgeving 
 

2.1 Vergunningen van de overheid 
De Kernenergiewet (KEW) vergunning voor de Radiofarmaca apotheek Leiderdorp is 
verleend op 24 september 2003 (AI/UJB/BES/2003/59071). Deze vergunning is laatst 
gewijzigd in 2012/0367-06 en verleend aan GE Healthcare BV Eindhoven welke 
rechtsgeldig vertegenwoordigd is door de statutair directeur, Ir A.J. Witsenboer.  
Deze vergunning is van toepassing voor het volgende: 
- het voorhanden hebben en toepassen van open bronnen binnen de locatie tot een 
maximum van 1406 radiotoxiciteitsequivalent voor inhalatie (Reinh); 
- het voorhanden hebben en toepassen van de open bron radium-223 binnen de locatie 
tot een maximum van 1 gigabecquerel (GBq); 
- het voorhanden hebben en toepassen van open bronnen in ten hoogste 1 
radionucliden-laboratorium op B-niveau met aangrenzende nevenruimten en de 
bergplaats, waarbij de belastingsfactor, berekend volgens hoofdstuk 2 van de bijlage 
radionucliden-laboratorium, per radionucliden-laboratorium niet meer mag bedragen 
dan 1; 

• het voorhanden hebben en toepassen van ingekapselde bronnen voor ijk- en 
referentiedoeleinden: 

o vier (4) ingekapselde bronnen strontium-90 met een activiteit van maximaal 37 
megabecquerel (MBq) per bron; 

o vier (4) ingekapselde bronnen europium-152 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 

o vier (4) ingekapselde bronnen barium-133 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 

o vier (4) ingekapselde bronnen cobalt-57 met een activiteit van maximaal 740 MBq 
per bron; 

o vier (4) ingekapselde bronnen cesium-137 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron 
 

• het toepassen in de vorm van bewerking en verwerking van radioactieve (afval)stoffen 
voor zover dit is gericht op preventie, hergebruik of scheiding aan de bron; 
 

• het zich ontdoen door lozing in het openbare riool tot een maximum van 100 
radiotoxiciteitsequivalent voor ingestie (Reing) per jaar, gecorrigeerd voor de fysische 
halveringstijd. 
 

• handelingen worden verricht met verarmd uranium als afschermingsmateriaal in de vorm 
van afschermingsmateriaal in gesloten generatoren tot een maximum van 2,7 GBq. 
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2.2 Interne regelgeving 
Binnen GE Heathcare heeft de Radiofarmaca apotheek een relatie met groep 
“Environment Health & Safety (EHS)”. Zo voldoen alle procedures aan de “Environment 
Health & Safety Policies”. Voor registratie en opvolging van incidenten wordt gebruik 
gemaakt van het interne computerprogramma Gensuite®. 
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3.3 Controle op besmetting en EHS concerns 
In het radiologische gedeelte (radionuclide laboratorium B) van de radiofarmaca 
apotheek worden de medewerkers na de werkzaamheden gecontroleerd op besmetting. 
Dit vindt plaats bij het verlaten van de radiologische ruimtes met behulp van een handvoet- 
monitor die in de omkleedsluis staat.  
Alle afwijkingen worden, in de vorm van concerns aan de stralingsdeskundige/EHS lead 
gemeld. In het geval van een (potentiële) besmetting is diverse apparatuur aanwezig om 
metingen te verrichten. Er zijn procedures aanwezig hoe er in dit geval moet worden 
gehandeld. In 2019 zijn 17 radiologische concerns gedaan. Deze zijn opgenomen in bijlage 3. 
Kleinere besmettingen in de LAF-kast worden niet gemeld, maar meteen 
schoongemaakt. 
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4 Stralingsbronnen 
4.1 Ingekapselde bronnen 
Er is dit jaar een inventarisatie gedaan van de in de apotheek aanwezige gesloten 
bronnen. Deze worden bewaard in een af te sluiten bronnenkluis. Alle bronnen voldoen 
aan de eisen van de ISO kwalificering. Op deze bronnen is een wrijftest gedaan, visueel 
gecontroleerd en gekeken of het register akkoord was. Deze uitslagen waren volgens 
specificaties. 
In bijlage 4 zijn de maximale hoeveelheden radioactieve stof als ingekapselde bron 
opgegeven die op enig moment aanwezig zijn volgens de KEW. Het gaat hierbij om 
ingekapselde bronnen welke worden gebruikt voor callibratie-doeleinden. Vergund is op 
enig moment voorhanden hebben en toepassen van ingekapselde bronnen voor ijk- en 
referentiedoeleinden van: 
− vier (4) ingekapselde bronnen strontium-90 met een activiteit van maximaal 37 
megabecquerel (MBq) per bron; 
− vier (4) ingekapselde bronnen europium-152 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 
− vier (4) ingekapselde bronnen barium-133 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 
− vier (4) ingekapselde bronnen cobalt-57 met een activiteit van maximaal 740 
MBq per bron; 
− vier (4) ingekapselde bronnen cesium-137 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 
De totale Reinh van de aanwezige ingekapselde bronnen bedraagt minder dan 0,2 (0,079). 
Geconcludeerd kan worden dat het maximum van 22 Reinh niet is overschreden. 
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Uitgedrukt in radiotoxiciteitsequivalenten Reinh zijn er cumulatief 47223 
radiotoxiciteitsequivalenten ontvangen. Dit komt voor 53% voor rekening voor de Mo-99 
generatoren en voor 40% voor de ontvangen Ra-223 chloride.  
Bij deze berekening is geen rekening gehouden met een precalibratie.  
De opgave van radionucliden, die in de radiofarmaca apotheek op enig moment 
maximaal aanwezig mogen zijn staan vermeld in bijlage 5.  







17│Stralingsjaarverslag 2019 

5 Audits 

5.1 Interne audits 
In de radiofarmaca apotheek worden zelfinspecties uitgevoerd. Hiervoor is een zelfinspectie 

formulier in het kwaliteitssysteem opgenomen, welke periodiek door verschillende 

medewerkers wordt doorlopen en ingevuld. De hieruit voortkomende acties komen in een 

actieplan, die in de apotheek door de daarvoor verantwoordelijke medewerker worden 

afgehandeld. Verder komen alle acties ter sprake in de werkbespreking. 

 

Er hebben in 2019 12 zelfinspecties door eigen medewerkers plaatsgevonden. 

September 2019: QA audit met 6 aanbevelingen en 5 non-conformatie richtlijnen (5 low) 

Tijdens de QA audit wordt een aantal hoofdstukken van het kwaliteitshandboek onder de 

loep genomen. Naar aanleiding van elke audit volgt een verslag. In dit verslag staan de 

geconstateerde afwijkingen, een overzicht met verbeterpunten en een melding van de 

pluspunten. Voor de voorgestelde actiepunten verwijzen wij naar de actielijst. 

 

Conclusie 

Tijdens de audits die het afgelopen jaar gehouden zijn, zijn er geen ernstige/grote 

tekortkomingen geregistreerd. Er zijn een aantal verbeteringen doorgevoerd.  

5.2 Externe audits. 
Ook vinden er audits door externe instanties plaats. Denk dan bijvoorbeeld aan de inspectie 

voor de volksgezondheid of klanten. De verslagen die naar aanleiding van een audit 

geschreven zijn, worden in de werkbespreking besproken, en zonodig worden er acties 

ondernomen.  

In februari 2019 heeft het HAGA ziekenhuis de radiofarmaca apotheek in Leiderdorp een 

leveranciersaudit uitgevoerd. De audit is afgesloten met 1 aanbeveling en de volgende 

conclusie: 

Bij GE radiofarmaca apotheek is een werkend kwaliteitssysteem aanwezig dat voldoende 

waarborgen biedt voor de kwaliteit van de bij hen te betrekken radiofarmaca.  

In 2016 zijn de GE Healthcare radiofarmaca apotheken Nederland centraal geïnspecteerd door 

de Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ). Aanleiding van het bezoek was de verhuizing van 

de radiofarmaca apotheek Eindhoven naar een nieuwe apotheek (locatie). Er zijn geen 

kritische, belangrijke of wettelijke tekortkomingen geconstateerd naar aanleiding van het 

bezoek.  

Als eindoordeel werd geconcludeerd dat de GE Healthcare radiofarmaca apotheken op de 

locatie Eindhoven, Leiderdorp en Zwolle voldoen aan de GMP. Het eindrapport is openbaar 

gemaakt via de website van de Inspectie Gezondheidszorg en jeugd.  

De visitatielijst radiologie is wederom geüpdatet en op aanvraag naar afdelingen verzonden. 
  







20│Stralingsjaarverslag 2019 

7 Apparatuur 
Apparatuur in de radiofarmaca apotheek is essentieel. Enerzijds voor het bereiden van het 
eindproduct, anderzijds uit radiologische overwegingen. Voor een aantal apparaten waar de 
apotheek niet zonder kan, is een “User Requirement Specification” (URS) opgesteld. Dit om 
duidelijke eisen op te stellen waaraan deze apparatuur moet voldoen.  
De kwaliteit van onze producten en dienstverlening wordt voor een belangrijk deel bepaald 
door de kwaliteit van de apparatuur. Om te zorgen dat de aanwezige apparatuur ook naar 
behoren functioneert, worden de apparaten regelmatig gecontroleerd en/of gekalibreerd.  
De stralingsmeetapparatuur (uitgezonderd de hand-voet monitor) wordt dagelijks 
gecontroleerd op constantheid met behulp van ijkbronnen (gesloten bronnen). Daarnaast 
worden alle stralingsdetectie apparaten eens in de jaarlijks extern gevalideerd cq. 
gekalibreerd.  
De dosiscalibratoren worden regelmatig aan de hand van ijkbronnen in specifieke geometrie 
ingesteld voor specifieke nucliden.  
Naast de regelmatige controle op het functioneren is ook goed onderhoud van belang. Tabel 
5 geeft een overzicht van de validatie van de apparatuur. 
 
Om te zorgen dat de aanwezige apparatuur ook naar behoren functioneert, worden een 
aantal apparaten iedere dag voordat met de werkzaamheden wordt gestart, getest op 
hun constantheid. Naast de regelmatige controle op het functioneren is ook goed 
onderhoud van belang. 
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8 Transport 
 
In de gecontroleerde zone wordt door een bereider de uitgevulde spuit in een loodkoker 
(zogenaamd ‘Pig’) verpakt. Het etiket wordt door een chauffeur gecontroleerd op het 
nuclide en activiteit. Op de buitenkant van de loodkoker wordt een controle op 
besmetting uitgevoerd door middel van een veegtest. Hierbij wordt een actielimiet 
aangehouden van 100 counts per 6 seconden aangehouden voor F-18, Ga-67, I-123, I- 
131, In-111 en Tc-99m, 120 counts per 60 seconden voor Cr-51, I-124, I-125, P-32, Re-186, 
Sm-153, Sr-89, Tl-201, en Y-90 en 86 counts per 60 seconden voor Ra-223. Deze actielimiet is 
op basis van een efficiëntie bepaling van de gebruikte apparaten berekend. De 
gecontroleerde loodkokers worden doorgegeven naar de bewaakte zone, waar deze in 
transportkoffers worden gepakt voor de verschillende ziekenhuizen. De ingepakte 
transportkoffers worden gecontroleerd door middel van een veegtest, een 
oppervlaktemeting en een TI meting. Van deze resultaten wordt documentatie bewaard. 
Naar aanleiding van de oppervlakte meting en de TI meting komt er op de koffer een wit I, 
geel II of geel III magneetschildje. Hierop worden ook de activiteit en nuclide ingevuld. Hierna 
worden de transportformulieren ingevuld. 
 
De transportkoffers worden vervoerd in daarvoor speciaal uitgeruste auto’s conform 
ADR. Deze zijn voorzien van een symbool en een laadbak, waarbij de lading niet kan 
schuiven. 
 
In 2019 zijn er geen bijzonderheden tijdens het transport geweest. 
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10 Afkortingen 
 

A  activiteit 

Ainkoop,I  hoeveelheid nuclide i gekocht in een jaar 

AL,I  maximaal theoretisch mogelijke lozing in lucht van nuclide i in een jaar 

Amax  maximaal te hanteren activiteit per bewerking in Bq 

Amax,j,i  maximaal toe te passen activiteit [Bq] voor handeling j en nuclide i 

Aw,I  maximaal theoretisch mogelijke lozing in water van nuclide i in een jaar 

Bq  Becquerel 

CRL,i  fysisch verval correctiefactor voor nuclide i 

CRw,i  fysisch verval correctiefactor voor nuclide i 

e(g)ing,i  ingestiecoëfficient [Sv/Bq] van nuclide i 

e(g)inh,i  inhalatiecoëfficient [Sv/Bq] van nuclide i 

Einh  dosisconversiecoëfficient voor inhalatie in Sv/Bq 

EN  dosisbeperking bij incidentele blootstelling in Sv 

f  parameter die het effect van de fysisch-chemische vorm van de radioactieve 

stoffen voor de betreffende bewerking in rekening brengt 

g  parameter die het effect van het type bewerking en van de specifieke 

afzuigvoorziening in rekening brengt. 

h  bronconstante in Sv m2 per MBq per uur 

H(10,r)  omgevingsdosisequivalenttempo op afstand r van de bron in Sv per uur 

Hmax  maximale omgevingdosisequivalent 

Hsn  toetsingsniveau omgevingdosisequivalent 

Lmax  maximale emissie in de lucht 

Lsn  toetsingsniveau emissie in de lucht 

MR-AGIS  Ministeriële Regeling analyse gevolgen van ioniserende straling 

no Niet ontvangen 

O  transmissiefactor van vaste afscherming tussen bron en dosispunt 

OSL Optisch geStimuleerde Luminescentie dosimeter 

p  parameter voor de kans op verspreiding 

q  beschermingsparameter van de werkruimte 

r  afstand tussen bron en dosispunt in meters 

r  parameter voor lokale ventilatie voorziening 

Reing  radiotoxiciteitseenheid ingestie 

Reinh  radiotoxiciteitseenheid inhalatie 

si  filtereffectiviteitsparameter voor nuclide i 

SPECT  Single Photon Emission Computed Tomography 

Sv  Sievert 

Vi  correctiefactor kans lozing op riool 

Wi  correctiefactor uitscheiding van proefdieren 
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Wmax  maximale emissie in het water 

Wsn  toetsingsniveau emissie in het water 

Xmax,j  radiotoxitciteitsequivalenten [Reinh] dat maximaal per handeling j 

tegelijkertijd mag worden toegepast. 

Zi  correctiefactor uitscheiding van patiënten = 1 

 

  

















11-34│Stralingsjaarverslag 2019 

11.6 Bijlage 5 Lijst met nucliden 
KOPIE UIT DE KEW-VERGUNNING VAN DE LIJST MET NUCLIDEN 

Opgave van radionucliden, die in de Radiofarmaca Apotheek op enig moment maximaal aamwezig zijn, de jaarlijkse inkoop en de 

met deze nucliden uit te voeren handelingen.  
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De categorieaanduiding in de tabel heeft betrekking op het type handeling dat met de stoffen wordt uitgevoer, zoals aangegeven 

in de kolom “Toepassing”. 
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1 Inleiding 
 
Voor u ligt het stralingsjaarverslag 2020 van Radiofarmaca apotheek Leiderdorp. 
De radiofarmaca apotheek wordt geleid door apothekers die bij de Gezondheidszorg 
Inspectie apart en sequentieel staan ingeschreven als gevestigd apotheker voor de 
desbetreffende apotheek. Deze apothekers, tevens toezichthoudend deskundige 
als bedoeld in Besluit stralingsbescherming art 9 lid 1, bezitten de noodzakelijke kennis, 
middelen en bevoegdheden om verantwoordelijkheid voor de 
handhaving van de stralingshygiëne te dragen binnen de locatie van de aangevraagde 
kernenergievergunning. De taak als toezichthoudend deskundige is in 2012 
overgedragen aan de gevestigd apotheker en tevens stralingsdeskundige, drs. 

  verricht haar stralingshygiënische taken in opdracht van 
de directie van GE Healthcare bv in Nederland, hoofd van de onderneming, aan wie de 
desbetreffende kernenergiewetvergunning is verleend. 
In dit jaarverslag legt de stralingsdeskundige van de Radiofarmaca apotheek 
verantwoording af over het jaar 2020. Het uitbrengen van het jaarverslag is een 
verplichting voortkomend uit de vergunning in gevolge de Kernenergiewet, die in 
september 2003 voor het eerst aan de Radiofarmaca apotheek is verleend. Het verslag 
bevat geactualiseerde informatie met betrekking tot de stralingshygiëne met 
toepassingen van ioniserende straling. 
Dit stralingsjaarverslag heeft betrekking op de vestiging Radiofarmaca apotheek 
Leiderdorp, Simon Smitweg 1A, 2353 GA, Leiderdorp. De Radiofarmaca apotheek is samen in 
1 gebouw gevestigd met het “Alrijne ziekenhuis” (zie ook bijlage 1). Per 1 december 2003 is 
de apotheek begonnen met de productie en distributie van radiofarmaca voor ziekenhuizen. 
Mocht u naar aanleiding van dit stralingsjaarverslag opmerkingen of suggesties hebben, 
dan kunt u deze mailen naar c @ge.com. 
 
 
Auteur:  
Leiderdorp 25 juli 2022 
 
 
Verantwoordelijke stralingsdeskundige: 
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2 Vergunningen en interne regelgeving 
 

2.1 Vergunningen van de overheid 
De Kernenergiewet (KEW) vergunning voor de Radiofarmaca apotheek Leiderdorp is 
verleend op 24 september 2003 (AI/UJB/BES/2003/59071). Deze vergunning is laatst 
gewijzigd in 2012/0367-06 en verleend aan GE Healthcare BV Eindhoven welke 
rechtsgeldig vertegenwoordigd is door de statutair directeur, Ir A.J. Witsenboer.  
Deze vergunning is van toepassing voor het volgende: 
- het voorhanden hebben en toepassen van open bronnen binnen de locatie tot een 
maximum van 1406 radiotoxiciteitsequivalent voor inhalatie (Reinh); 
- het voorhanden hebben en toepassen van de open bron radium-223 binnen de locatie 
tot een maximum van 1 gigabecquerel (GBq); 
- het voorhanden hebben en toepassen van open bronnen in ten hoogste 1 
radionucliden-laboratorium op B-niveau met aangrenzende nevenruimten en de 
bergplaats, waarbij de belastingsfactor, berekend volgens hoofdstuk 2 van de bijlage 
radionucliden-laboratorium, per radionucliden-laboratorium niet meer mag bedragen 
dan 1; 

• het voorhanden hebben en toepassen van ingekapselde bronnen voor ijk- en 
referentiedoeleinden: 

o vier (4) ingekapselde bronnen strontium-90 met een activiteit van maximaal 37 
megabecquerel (MBq) per bron; 

o vier (4) ingekapselde bronnen europium-152 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 

o vier (4) ingekapselde bronnen barium-133 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 

o vier (4) ingekapselde bronnen cobalt-57 met een activiteit van maximaal 740 MBq 
per bron; 

o vier (4) ingekapselde bronnen cesium-137 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron 
 

• het toepassen in de vorm van bewerking en verwerking van radioactieve (afval)stoffen 
voor zover dit is gericht op preventie, hergebruik of scheiding aan de bron; 
 

• het zich ontdoen door lozing in het openbare riool tot een maximum van 100 
radiotoxiciteitsequivalent voor ingestie (Reing) per jaar, gecorrigeerd voor de fysische 
halveringstijd. 
 

• handelingen worden verricht met verarmd uranium als afschermingsmateriaal in de vorm 
van afschermingsmateriaal in gesloten generatoren tot een maximum van 2,7 GBq. 
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2.2 Interne regelgeving 
Binnen GE Heathcare heeft de Radiofarmaca apotheek een relatie met groep 
“Environment Health & Safety (EHS)”. Zo voldoen alle procedures aan de “Environment 
Health & Safety Policies”. Voor registratie en opvolging van incidenten wordt gebruik 
gemaakt van het interne computerprogramma Gensuite®. 
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3.3 Controle op besmetting en EHS concerns 
In het radiologische gedeelte (radionuclide laboratorium B) van de radiofarmaca 
apotheek worden de medewerkers na de werkzaamheden gecontroleerd op besmetting. 
Dit vindt plaats bij het verlaten van de radiologische ruimtes met behulp van een handvoet- 
monitor die in de omkleedsluis staat.  
Alle afwijkingen worden, in de vorm van concerns aan de stralingsdeskundige/EHS lead 
gemeld. In het geval van een (potentiële) besmetting is diverse apparatuur aanwezig om 
metingen te verrichten. Er zijn procedures aanwezig hoe er in dit geval moet worden 
gehandeld. In 2020 zijn er 11 radiologische concerns geregistreerd. Deze zijn opgenomen in 
bijlage 3. 
Kleinere besmettingen in de LAF-kast worden niet gemeld, maar meteen 
schoongemaakt. 
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4 Stralingsbronnen 
4.1 Ingekapselde bronnen 
Er is dit jaar een inventarisatie gedaan van de in de apotheek aanwezige gesloten 
bronnen. Deze worden bewaard in een af te sluiten bronnenkluis. Alle bronnen voldoen 
aan de eisen van de ISO kwalificering. Op deze bronnen is een wrijftest gedaan, visueel 
gecontroleerd en gekeken of het register akkoord was. Deze uitslagen waren volgens 
specificaties. 
In bijlage 4 zijn de maximale hoeveelheden radioactieve stof als ingekapselde bron 
opgegeven die op enig moment aanwezig zijn volgens de KEW. Het gaat hierbij om 
ingekapselde bronnen welke worden gebruikt voor callibratie-doeleinden. Vergund is op 
enig moment voorhanden hebben en toepassen van ingekapselde bronnen voor ijk- en 
referentiedoeleinden van: 
− vier (4) ingekapselde bronnen strontium-90 met een activiteit van maximaal 37 
megabecquerel (MBq) per bron; 
− vier (4) ingekapselde bronnen europium-152 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 
− vier (4) ingekapselde bronnen barium-133 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 
− vier (4) ingekapselde bronnen cobalt-57 met een activiteit van maximaal 740 
MBq per bron; 
− vier (4) ingekapselde bronnen cesium-137 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 
De totale Reinh van de aanwezige ingekapselde bronnen bedraagt minder dan 0,2 (0,068). 
Geconcludeerd kan worden dat het maximum van 22 Reinh niet is overschreden. 
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5 Audits 

5.1 Interne audits 
In de radiofarmaca apotheek worden zelfinspecties uitgevoerd. Hiervoor is een zelfinspectie 
formulier in het kwaliteitssysteem opgenomen, welke periodiek door verschillende 
medewerkers wordt doorlopen en ingevuld. De hieruit voortkomende acties komen in een 
actieplan, die in de apotheek door de daarvoor verantwoordelijke medewerker worden 
afgehandeld. Verder komen alle acties ter sprake in de werkbespreking. 
 
Er hebben in 2020 10 zelfinspecties door eigen medewerkers plaatsgevonden. 
September 2020: QA audit met 3 aanbevelingen en 8 non-conformatie richtlijnen (8 low) 
Tijdens de QA audit wordt een aantal hoofdstukken van het kwaliteitshandboek onder de 
loep genomen. Naar aanleiding van elke audit volgt een verslag. In dit verslag staan de 
geconstateerde afwijkingen, een overzicht met verbeterpunten en een melding van de 
pluspunten. Voor de voorgestelde actiepunten verwijzen wij naar de actielijst. 
 
Conclusie 
Tijdens de audits die het afgelopen jaar gehouden zijn, zijn er geen ernstige/grote 
tekortkomingen geregistreerd. Er zijn een aantal verbeteringen doorgevoerd. 

5.2 Externe audits. 
Ook vinden er audits door externe instanties plaats. Denk dan bijvoorbeeld aan de inspectie 
voor de volksgezondheid of klanten. De verslagen die naar aanleiding van een audit 
geschreven zijn, worden in de werkbespreking besproken, en zonodig worden er acties 
ondernomen.  
In 2016 zijn de GE Healthcare radiofarmaca apotheken Nederland centraal geïnspecteerd door 
de Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ). Aanleiding van het bezoek was de verhuizing van 
de radiofarmaca apotheek Eindhoven naar een nieuwe apotheek (locatie). Er zijn geen 
kritische, belangrijke of wettelijke tekortkomingen geconstateerd naar aanleiding van het 
bezoek.  
Als eindoordeel werd geconcludeerd dat de GE Healthcare radiofarmaca apotheken op de 
locatie Eindhoven, Leiderdorp en Zwolle voldoen aan de GMP. Het eindrapport is openbaar 
gemaakt via de website van de Inspectie Gezondheidszorg en jeugd.  
De visitatielijst radiologie is wederom geüpdatet en op aanvraag naar afdelingen verzonden. 
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7 Apparatuur 
Apparatuur in de radiofarmaca apotheek is essentieel. Enerzijds voor het bereiden van het 
eindproduct, anderzijds uit radiologische overwegingen. Voor een aantal apparaten waar de 
apotheek niet zonder kan, is een “User Requirement Specification” (URS) opgesteld. Dit om 
duidelijke eisen op te stellen waaraan deze apparatuur moet voldoen.  
De kwaliteit van onze producten en dienstverlening wordt voor een belangrijk deel bepaald 
door de kwaliteit van de apparatuur. Om te zorgen dat de aanwezige apparatuur ook naar 
behoren functioneert, worden de apparaten regelmatig gecontroleerd en/of gekalibreerd.  
De stralingsmeetapparatuur (uitgezonderd de hand-voet monitor) wordt dagelijks 
gecontroleerd op constantheid met behulp van ijkbronnen (gesloten bronnen). Daarnaast 
worden alle stralingsdetectie apparaten eens in de jaarlijks extern gevalideerd cq. 
gekalibreerd.  
De dosiscalibratoren worden regelmatig aan de hand van ijkbronnen in specifieke geometrie 
ingesteld voor specifieke nucliden.  
Naast de regelmatige controle op het functioneren is ook goed onderhoud van belang. Tabel 
5 geeft een overzicht van de validatie van de apparatuur. 
 
Om te zorgen dat de aanwezige apparatuur ook naar behoren functioneert, worden een 
aantal apparaten iedere dag voordat met de werkzaamheden wordt gestart, getest op 
hun constantheid. Naast de regelmatige controle op het functioneren is ook goed 
onderhoud van belang. 
 
Gegevens van het afgelopen jaar laten zien dat de stralingsapparatuur frequent 
gevalideerd/gekalibreerd is.  
  



21│Stralingsjaarverslag 2020 

8 Transport 
 
In de gecontroleerde zone wordt door een bereider de uitgevulde spuit in een loodkoker 
(zogenaamd ‘Pig’) verpakt. Het etiket wordt door een chauffeur gecontroleerd op het 
nuclide en activiteit. Op de buitenkant van de loodkoker wordt een controle op 
besmetting uitgevoerd door middel van een veegtest. Hierbij wordt een actielimiet 
aangehouden van 100 counts per 6 seconden aangehouden voor F-18, Ga-67, I-123, I- 
131, In-111 en Tc-99m, 120 counts per 60 seconden voor Cr-51, I-124, I-125, P-32, Re-186, 
Sm-153, Sr-89, Tl-201, en Y-90 en 86 counts per 60 seconden voor Ra-223. Deze actielimiet is 
op basis van een efficiëntie bepaling van de gebruikte apparaten berekend. De 
gecontroleerde loodkokers worden doorgegeven naar de bewaakte zone, waar deze in 
transportkoffers worden gepakt voor de verschillende ziekenhuizen. De ingepakte 
transportkoffers worden gecontroleerd door middel van een veegtest, een 
oppervlaktemeting en een TI meting. Van deze resultaten wordt documentatie bewaard. 
Naar aanleiding van de oppervlakte meting en de TI meting komt er op de koffer een wit I, 
geel II of geel III magneetschildje. Hierop worden ook de activiteit en nuclide ingevuld. Hierna 
worden de transportformulieren ingevuld. 
 
De transportkoffers worden vervoerd in daarvoor speciaal uitgeruste auto’s conform 
ADR. Deze zijn voorzien van een symbool en een laadbak, waarbij de lading niet kan 
schuiven. 
 
In 2020 zijn er geen bijzonderheden tijdens het transport geweest. 
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10 Afkortingen 
 

A  activiteit 
Ainkoop,I  hoeveelheid nuclide i gekocht in een jaar 
AL,I  maximaal theoretisch mogelijke lozing in lucht van nuclide i in een jaar 
Amax  maximaal te hanteren activiteit per bewerking in Bq 
Amax,j,i  maximaal toe te passen activiteit [Bq] voor handeling j en nuclide i 
Aw,I  maximaal theoretisch mogelijke lozing in water van nuclide i in een jaar 
Bq  Becquerel 
CRL,i  fysisch verval correctiefactor voor nuclide i 
CRw,i  fysisch verval correctiefactor voor nuclide i 
e(g)ing,i  ingestiecoëfficient [Sv/Bq] van nuclide i 
e(g)inh,i  inhalatiecoëfficient [Sv/Bq] van nuclide i 
Einh  dosisconversiecoëfficient voor inhalatie in Sv/Bq 
EN  dosisbeperking bij incidentele blootstelling in Sv 
f  parameter die het effect van de fysisch-chemische vorm van de radioactieve 

stoffen voor de betreffende bewerking in rekening brengt 
g  parameter die het effect van het type bewerking en van de specifieke 

afzuigvoorziening in rekening brengt. 
h  bronconstante in Sv m2 per MBq per uur 
H(10,r)  omgevingsdosisequivalenttempo op afstand r van de bron in Sv per uur 
Hmax  maximale omgevingdosisequivalent 
Hsn  toetsingsniveau omgevingdosisequivalent 
Lmax  maximale emissie in de lucht 
Lsn  toetsingsniveau emissie in de lucht 
MR-AGIS  Ministeriële Regeling analyse gevolgen van ioniserende straling 
no Niet ontvangen 
O  transmissiefactor van vaste afscherming tussen bron en dosispunt 
OSL Optisch geStimuleerde Luminescentie dosimeter 
p  parameter voor de kans op verspreiding 
q  beschermingsparameter van de werkruimte 
r  afstand tussen bron en dosispunt in meters 
r  parameter voor lokale ventilatie voorziening 
Reing  radiotoxiciteitseenheid ingestie 
Reinh  radiotoxiciteitseenheid inhalatie 

si  filtereffectiviteitsparameter voor nuclide i 
SPECT  Single Photon Emission Computed Tomography 
Sv  Sievert 
Vi  correctiefactor kans lozing op riool 
Wi  correctiefactor uitscheiding van proefdieren 
Wmax  maximale emissie in het water 
Wsn  toetsingsniveau emissie in het water 
Xmax,j  radiotoxitciteitsequivalenten [Reinh] dat maximaal per handeling j 

tegelijkertijd mag worden toegepast. 
Zi  correctiefactor uitscheiding van patiënten = 1 
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11.6 Bijlage 5 Lijst met nucliden 
KOPIE UIT DE KEW-VERGUNNING VAN DE LIJST MET NUCLIDEN 
Opgave van radionucliden, die in de Radiofarmaca Apotheek op enig moment maximaal aamwezig zijn, de jaarlijkse inkoop en de 
met deze nucliden uit te voeren handelingen.  
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De categorieaanduiding in de tabel heeft betrekking op het type handeling dat met de stoffen wordt uitgevoer, zoals aangegeven 
in de kolom “Toepassing”. 
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1 Inleiding 
 
Voor u ligt het stralingsjaarverslag 2021 van Radiofarmaca apotheek Leiderdorp. 
De radiofarmaca apotheek wordt geleid door apothekers die bij de Gezondheidszorg 
Inspectie apart en sequentieel staan ingeschreven als gevestigd apotheker voor de 
desbetreffende apotheek. Deze apothekers, tevens toezichthoudend deskundige 
als bedoeld in Besluit stralingsbescherming art 9 lid 1, bezitten de noodzakelijke kennis, 
middelen en bevoegdheden om verantwoordelijkheid voor de 
handhaving van de stralingshygiëne te dragen binnen de locatie van de aangevraagde 
kernenergievergunning. De taak als toezichthoudend deskundige is in 2012 
overgedragen aan de gevestigd apotheker en tevens stralingsdeskundige  

.  verricht haar stralingshygiënische taken in opdracht van 
de directie van GE Healthcare bv in Nederland, hoofd van de onderneming, aan wie de 
desbetreffende kernenergiewetvergunning is verleend. 
In dit jaarverslag legt de stralingsdeskundige van de Radiofarmaca apotheek 
verantwoording af over het jaar 2021. Het uitbrengen van het jaarverslag is een 
verplichting voortkomend uit de vergunning in gevolge de Kernenergiewet, die in 
september 2003 voor het eerst aan de Radiofarmaca apotheek is verleend. Het verslag 
bevat geactualiseerde informatie met betrekking tot de stralingshygiëne met 
toepassingen van ioniserende straling. 
Dit stralingsjaarverslag heeft betrekking op de vestiging Radiofarmaca apotheek 
Leiderdorp, Simon Smitweg 1A, 2353 GA, Leiderdorp. De Radiofarmaca apotheek is samen in 
1 gebouw gevestigd met het “Alrijne ziekenhuis” (zie ook bijlage 1). Per 1 december 2003 is 
de apotheek begonnen met de productie en distributie van radiofarmaca voor ziekenhuizen. 
Mocht u naar aanleiding van dit stralingsjaarverslag opmerkingen of suggesties hebben, 
dan kunt u deze mailen naar @ge.com. 
 
 
Auteur:  
Leiderdorp 25 juli 2022 
 
 
Verantwoordelijke stralingsdeskundige: 
 

 

 

 

 Apotheker, Stralingsdeskundige  
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2 Vergunningen en interne regelgeving 
 

2.1 Vergunningen van de overheid 
De Kernenergiewet (KEW) vergunning voor de Radiofarmaca apotheek Leiderdorp is 
verleend op 24 september 2003 (AI/UJB/BES/2003/59071). Deze vergunning is laatst 
gewijzigd in 2012/0367-06 en verleend aan GE Healthcare BV Eindhoven welke 
rechtsgeldig vertegenwoordigd is door de statutair directeur, Ir A.J. Witsenboer.  
Deze vergunning is van toepassing voor het volgende: 
- het voorhanden hebben en toepassen van open bronnen binnen de locatie tot een 
maximum van 1406 radiotoxiciteitsequivalent voor inhalatie (Reinh); 
- het voorhanden hebben en toepassen van de open bron radium-223 binnen de locatie 
tot een maximum van 1 gigabecquerel (GBq); 
- het voorhanden hebben en toepassen van open bronnen in ten hoogste 1 
radionucliden-laboratorium op B-niveau met aangrenzende nevenruimten en de 
bergplaats, waarbij de belastingsfactor, berekend volgens hoofdstuk 2 van de bijlage 
radionucliden-laboratorium, per radionucliden-laboratorium niet meer mag bedragen 
dan 1; 

• het voorhanden hebben en toepassen van ingekapselde bronnen voor ijk- en 
referentiedoeleinden: 

o vier (4) ingekapselde bronnen strontium-90 met een activiteit van maximaal 37 
megabecquerel (MBq) per bron; 

o vier (4) ingekapselde bronnen europium-152 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 

o vier (4) ingekapselde bronnen barium-133 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 

o vier (4) ingekapselde bronnen cobalt-57 met een activiteit van maximaal 740 MBq 
per bron; 

o vier (4) ingekapselde bronnen cesium-137 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron 
 

• het toepassen in de vorm van bewerking en verwerking van radioactieve (afval)stoffen 
voor zover dit is gericht op preventie, hergebruik of scheiding aan de bron; 
 

• het zich ontdoen door lozing in het openbare riool tot een maximum van 100 
radiotoxiciteitsequivalent voor ingestie (Reing) per jaar, gecorrigeerd voor de fysische 
halveringstijd. 
 

• handelingen worden verricht met verarmd uranium als afschermingsmateriaal in de vorm 
van afschermingsmateriaal in gesloten generatoren tot een maximum van 2,7 GBq. 
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2.2 Interne regelgeving 
Binnen GE Heathcare heeft de Radiofarmaca apotheek een relatie met groep 
“Environment Health & Safety (EHS)”. Zo voldoen alle procedures aan de “Environment 
Health & Safety Policies”. Voor registratie en opvolging van incidenten wordt gebruik 
gemaakt van het interne computerprogramma Gensuite®. 
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3.3 Controle op besmetting en EHS concerns 
In het radiologische gedeelte (radionuclide laboratorium B) van de radiofarmaca 
apotheek worden de medewerkers na de werkzaamheden gecontroleerd op besmetting. 
Dit vindt plaats bij het verlaten van de radiologische ruimtes met behulp van een handvoet- 
monitor die in de omkleedsluis staat.  
Alle afwijkingen worden, in de vorm van o.a. concerns aan de stralingsdeskundige/EHS lead 
gemeld. In het geval van een (potentiële) besmetting is diverse apparatuur aanwezig om 
metingen te verrichten. Er zijn procedures aanwezig hoe er in dit geval moet worden 
gehandeld. In 2021 is er 1 stralingsincident gerapporteerd en zijn er 20 radiologische 
concerns geregistreerd. Deze zijn opgenomen in bijlage 3. 
Kleinere besmettingen in de LAF-kast worden niet gemeld, maar meteen 
schoongemaakt. 
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4 Stralingsbronnen 
4.1 Ingekapselde bronnen 
Er is dit jaar een inventarisatie gedaan van de in de apotheek aanwezige gesloten 
bronnen. Deze worden bewaard in een af te sluiten bronnenkluis. Alle bronnen voldoen 
aan de eisen van de ISO kwalificering. Op deze bronnen is een wrijftest gedaan, visueel 
gecontroleerd en gekeken of het register akkoord was. Deze uitslagen waren volgens 
specificaties. 
In bijlage 4 zijn de maximale hoeveelheden radioactieve stof als ingekapselde bron 
opgegeven die op enig moment aanwezig zijn volgens de KEW. Het gaat hierbij om 
ingekapselde bronnen welke worden gebruikt voor callibratie-doeleinden. Vergund is op 
enig moment voorhanden hebben en toepassen van ingekapselde bronnen voor ijk- en 
referentiedoeleinden van: 
− vier (4) ingekapselde bronnen strontium-90 met een activiteit van maximaal 37 
megabecquerel (MBq) per bron; 
− vier (4) ingekapselde bronnen europium-152 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 
− vier (4) ingekapselde bronnen barium-133 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 
− vier (4) ingekapselde bronnen cobalt-57 met een activiteit van maximaal 740 
MBq per bron; 
− vier (4) ingekapselde bronnen cesium-137 met een activiteit van maximaal 37 
MBq per bron; 
De totale Reinh van de aanwezige ingekapselde bronnen bedraagt minder dan 0,2 (0,063). 
Geconcludeerd kan worden dat het maximum van 22 Reinh niet is overschreden. 
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5 Audits 

5.1 Interne audits 
In de radiofarmaca apotheek worden zelfinspecties uitgevoerd. Hiervoor is een zelfinspectie 

formulier in het kwaliteitssysteem opgenomen, welke periodiek door verschillende 

medewerkers wordt doorlopen en ingevuld. De hieruit voortkomende acties komen in een 

actieplan, die in de apotheek door de daarvoor verantwoordelijke medewerker worden 

afgehandeld. Verder komen alle acties ter sprake in de werkbespreking. 

 

Er hebben in 2021 10 zelfinspecties door eigen medewerkers plaatsgevonden. 

Mei 2021: QA audit met 3 aanbevelingen en 8 non-conformatie richtlijnen (1 medium en 7 

low) 

Tijdens de QA audit wordt een aantal hoofdstukken van het kwaliteitshandboek onder de 

loep genomen. Naar aanleiding van elke audit volgt een verslag. In dit verslag staan de 

geconstateerde afwijkingen, een overzicht met verbeterpunten en een melding van de 

pluspunten. Voor de voorgestelde actiepunten verwijzen wij naar de actielijst. 

 

Conclusie 

Tijdens de audits die het afgelopen jaar gehouden zijn, zijn er geen ernstige/grote 

tekortkomingen geregistreerd. De medium finding is een terugkerende low gecategoriseerde 

finding. Deze tekortkoming is van toepassing op de 3 apotheken en wordt centraal opgepakt. Er 

zijn een aantal verbeteringen doorgevoerd.  

5.2 Externe audits. 
Ook vinden er audits door externe instanties plaats. Denk dan bijvoorbeeld aan de inspectie 

voor de volksgezondheid of klanten. De verslagen die naar aanleiding van een audit 

geschreven zijn, worden in de werkbespreking besproken, en zonodig worden er acties 

ondernomen.  

In 2016 zijn de GE Healthcare radiofarmaca apotheken Nederland centraal geïnspecteerd door 

de Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ). Aanleiding van het bezoek was de verhuizing van 

de radiofarmaca apotheek Eindhoven naar een nieuwe apotheek (locatie). Er zijn geen 

kritische, belangrijke of wettelijke tekortkomingen geconstateerd naar aanleiding van het 

bezoek.  

Als eindoordeel werd geconcludeerd dat de GE Healthcare radiofarmaca apotheken op de 

locatie Eindhoven, Leiderdorp en Zwolle voldoen aan de GMP. Het eindrapport is openbaar 

gemaakt via de website van de Inspectie Gezondheidszorg en jeugd.  

De visitatielijst radiologie is wederom geüpdatet en op aanvraag naar afdelingen verzonden. 
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7 Apparatuur 
Apparatuur in de radiofarmaca apotheek is essentieel. Enerzijds voor het bereiden van het 
eindproduct, anderzijds uit radiologische overwegingen. Voor een aantal apparaten waar de 
apotheek niet zonder kan, is een “User Requirement Specification” (URS) opgesteld. Dit om 
duidelijke eisen op te stellen waaraan deze apparatuur moet voldoen.  
De kwaliteit van onze producten en dienstverlening wordt voor een belangrijk deel bepaald 
door de kwaliteit van de apparatuur. Om te zorgen dat de aanwezige apparatuur ook naar 
behoren functioneert, worden de apparaten regelmatig gecontroleerd en/of gekalibreerd.  
De stralingsmeetapparatuur (uitgezonderd de hand-voet monitor) wordt dagelijks 
gecontroleerd op constantheid met behulp van ijkbronnen (gesloten bronnen). Daarnaast 
worden alle stralingsdetectie apparaten eens in de jaarlijks extern gevalideerd cq. 
gekalibreerd.  
De dosiscalibratoren worden regelmatig aan de hand van ijkbronnen in specifieke geometrie 
ingesteld voor specifieke nucliden.  
Naast de regelmatige controle op het functioneren is ook goed onderhoud van belang. Tabel 
5 geeft een overzicht van de validatie van de apparatuur. 
 
Om te zorgen dat de aanwezige apparatuur ook naar behoren functioneert, worden een 
aantal apparaten iedere dag voordat met de werkzaamheden wordt gestart, getest op 
hun constantheid. Naast de regelmatige controle op het functioneren is ook goed 
onderhoud van belang. 
 
Gegevens van het afgelopen jaar laten zien dat de stralingsapparatuur frequent 

gevalideerd/gekalibreerd is.  
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8 Transport 
 
In de gecontroleerde zone wordt door een bereider de uitgevulde spuit in een loodkoker 
(zogenaamd ‘Pig’) verpakt. Het etiket wordt door een chauffeur gecontroleerd op het 
nuclide en activiteit. Op de buitenkant van de loodkoker wordt een controle op 
besmetting uitgevoerd door middel van een veegtest. Hierbij wordt een actielimiet 
aangehouden van 100 counts per 6 seconden aangehouden voor F-18, Ga-67, I-123, I- 
131, In-111 en Tc-99m, 120 counts per 60 seconden voor Cr-51, I-124, I-125, P-32, Re-186, 
Sm-153, Sr-89, Tl-201, en Y-90 en 86 counts per 60 seconden voor Ra-223. Deze actielimiet is 
op basis van een efficiëntie bepaling van de gebruikte apparaten berekend. De 
gecontroleerde loodkokers worden doorgegeven naar de bewaakte zone, waar deze in 
transportkoffers worden gepakt voor de verschillende ziekenhuizen. De ingepakte 
transportkoffers worden gecontroleerd door middel van een veegtest, een 
oppervlaktemeting en een TI meting. Van deze resultaten wordt documentatie bewaard. 
Naar aanleiding van de oppervlakte meting en de TI meting komt er op de koffer een wit I, 
geel II of geel III magneetschildje. Hierop worden ook de activiteit en nuclide ingevuld. Hierna 
worden de transportformulieren ingevuld. 
 
De transportkoffers worden vervoerd in daarvoor speciaal uitgeruste auto’s conform 
ADR. Deze zijn voorzien van een symbool en een laadbak, waarbij de lading niet kan 
schuiven. 
 
In 2021 zijn er geen bijzonderheden tijdens het transport geweest. 
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10 Afkortingen 
 

A  activiteit 

Ainkoop,I  hoeveelheid nuclide i gekocht in een jaar 

AL,I  maximaal theoretisch mogelijke lozing in lucht van nuclide i in een jaar 

Amax  maximaal te hanteren activiteit per bewerking in Bq 

Amax,j,i  maximaal toe te passen activiteit [Bq] voor handeling j en nuclide i 

Aw,I  maximaal theoretisch mogelijke lozing in water van nuclide i in een jaar 

Bq  Becquerel 

CRL,i  fysisch verval correctiefactor voor nuclide i 

CRw,i  fysisch verval correctiefactor voor nuclide i 

e(g)ing,i  ingestiecoëfficient [Sv/Bq] van nuclide i 

e(g)inh,i  inhalatiecoëfficient [Sv/Bq] van nuclide i 

Einh  dosisconversiecoëfficient voor inhalatie in Sv/Bq 

EN  dosisbeperking bij incidentele blootstelling in Sv 

f  parameter die het effect van de fysisch-chemische vorm van de radioactieve 

stoffen voor de betreffende bewerking in rekening brengt 

g  parameter die het effect van het type bewerking en van de specifieke 

afzuigvoorziening in rekening brengt. 

h  bronconstante in Sv m2 per MBq per uur 

H(10,r)  omgevingsdosisequivalenttempo op afstand r van de bron in Sv per uur 

Hmax  maximale omgevingdosisequivalent 

Hsn  toetsingsniveau omgevingdosisequivalent 

Lmax  maximale emissie in de lucht 

Lsn  toetsingsniveau emissie in de lucht 

MR-AGIS  Ministeriële Regeling analyse gevolgen van ioniserende straling 

no Niet ontvangen 

O  transmissiefactor van vaste afscherming tussen bron en dosispunt 

OSL Optisch geStimuleerde Luminescentie dosimeter 

p  parameter voor de kans op verspreiding 

q  beschermingsparameter van de werkruimte 

r  afstand tussen bron en dosispunt in meters 

r  parameter voor lokale ventilatie voorziening 

Reing  radiotoxiciteitseenheid ingestie 

Reinh  radiotoxiciteitseenheid inhalatie 

si  filtereffectiviteitsparameter voor nuclide i 

SPECT  Single Photon Emission Computed Tomography 

Sv  Sievert 

Vi  correctiefactor kans lozing op riool 

Wi  correctiefactor uitscheiding van proefdieren 
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Wmax  maximale emissie in het water 

Wsn  toetsingsniveau emissie in het water 

Xmax,j  radiotoxitciteitsequivalenten [Reinh] dat maximaal per handeling j 

tegelijkertijd mag worden toegepast. 

Zi  correctiefactor uitscheiding van patiënten = 1 
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11.6 Bijlage 5 Lijst met nucliden 
KOPIE UIT DE KEW-VERGUNNING VAN DE LIJST MET NUCLIDEN 

Opgave van radionucliden, die in de Radiofarmaca Apotheek op enig moment maximaal aamwezig zijn, de jaarlijkse inkoop en de 

met deze nucliden uit te voeren handelingen.  
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De categorieaanduiding in de tabel heeft betrekking op het type handeling dat met de stoffen wordt uitgevoer, zoals aangegeven 

in de kolom “Toepassing”. 
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