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ACTA DE INSPECCION

. , funcionario adscrito al Departamento de
Desarrollo Economico e Infraestructuras del Gobierno Vasco acreditado por el Consejo de
Seguridad Nuclear como Inspector de Instalaciones Radiactivas para la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco, certifica que:

Se ha personado el 8 de julio de 2021 en las dependencias que la empresa Curium
Pharma Spain SA, dispone en ¢ B o ) ) I
, Bizkaia.

La visita tuvo por objeto inspeccionar las actividades en general de transporte por
carretera de material radiactivo que diariamente se realizan desde dichas dependencias
hasta diversas instalaciones autorizadas de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco y en las
que aparece como remitente Curium Pharma Spain SA. Se realizaron comprobaciones sobre
una expedicion concreta que partié de las instalaciones de dicha empresa hacia las 11:00
horas con destino dos instalaciones radiactivas médicas en Bizkaia.

La inspeccion fue recibida por ), Directora Técnica y D.
, Adjunto a la Direccion Técnica, ambos supervisores de la
instalacion radiactiva | yde la que es titular Curium Pharma Spain SA, asi como por

I, conductor, quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la
inspeccion en lo que se refiere a la Seguridad Nuclear y a la Proteccién Radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos de que el acta que
se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién 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 cual se notifica a efecto de que el titular
exprese qué informacién o documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacién requerida y
suministrada, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES

Curium Pharma Spain SA es titular de la instalacion radiactiva de 22 categoria con referencia

, autorizada para la preparacion y distribucidn de radiofarmacos segutin resolucion
de modificacion y puesta en marcha de 22 de mayo de 2018 del Director de Energia, Minas y
Administracion Industrial del Gobierno Vasco.

Curium Pharma Spain SA en su instalacion de , recibe material radiactivo
desde varios suministradores y envia radiofarmacos a distintos centros médicos clientes
(instalaciones radiactivas autorizadas). Algunos de éstos ultimos le devuelven después
residuos solidos contaminados con material radiactivo.

Para las actividades relacionadas con el transporte de material radiactivo Curium Pharma
Spain, SA se ha dotado de tres procedimientos propios:

e Recepcion, registro y almacenamiento de material para preparacion de monodosis:
d , . de fecha 9/02/2017.

e Expedicion de radiofarmacos: doc. i de fecha 1/5/2021.

e Almacenamiento y registro de residuos (Procedimiento de Gestion Medioambiental):
doc. le fecha 8/4/2014.

La instalacion envia radiofarmacos a cuatro instalaciones médicas en B , 1
l.
Curium Pharma Spain SA contrata el transporte de sus radiofarmacos con la empresa ;
, inscrita como en el “Registro de Transportistas de Sustancias
Nucleares y Materiales Radiactivos”.

Para el suministro y transporte de material radiactivo Curium Pharma Spain SA utiliza dos
modelos de embalaje, los cuales presentan el mismo disefio y dimensiones exteriores, pero
con diferentes dimensiones interiores y capacidad.

En ambos casos se conforman bultos del Tipo A con los siguientes componentes basicos:

@ El radiofdarmaco, sea en pastillas o bien dentro de jeringas (dentro de sobres
plasticos individuales estancos), o de viales.

® Una caja interna paralelepipédica blindada en plomo con paredes interna y exte
de acero, de base variable y 270 mm de altura.
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® Dos circulos de poliestireno expandido para proteger la base y tapa de la caja.
° Un relleno de poliestireno expandido entre la caja y,

. Un contenedor externo cilindrico de polietileno de alta densidad con asa, con tapa
metalica con cierre de ballesta y precintable por brida de plastico.

- En base a las medidas de la caja interna los bultos resultantes se denominan:

° Bulto tipo A cuando la caja es rectangular y pequefia, midiendo 80
x 120 mm de base.
° Bulto tipo A cuando la caja es cuadrada y grande, de 127 x 127

mm de base, ocupando en ambos casos los circulos y el relleno de poliestireno
expandido el espacio variable entre la caja y el contenedor externo.

- Se manifiesta a la inspeccion que actualmente en la instalacion se dispone de unos
conjuntos de embalaje de los tipos citados, todos ellos propiedad de Curium Pharma Spain
SA, y que los contenedores externos (bidones de plastico) son intercambiables respecto a los
internos, con la Unica condicion de que ambos se correspondan con el mismo centro de
destino, los cuales son identificados mediante un codigo de colores.

- Una vez al afio se comprueba el poder de blindaje de todos los contenedores internos

plomados medido en numero de capas
hemirreductoras para . Las ultimas comprobaciones han sido realizadas este afio en
fechas 4,5, 6 y 10 de mayo ( contenedores respectivamente).

- Se manifiesta a la inspeccion que a cada bulto recibido en la radiofarmacia procedente de sus
suministradores se le realizan, de acuerdo con el procedimiento |
comprobacién documental, inspecciéon visual y medidas de tasa de dosis y contaminacidn,
mediante frotis.

- Los resultados de algunas de dichas inspecciones, no todas, son anotados en un “Registro de
revision semanal de bultos de proveedor”; en caso de detectarse incidencias éstas serian
registradas en el diario de operacion. Fue comprobado el registro correspondiente a junio de
2021, el cual reflejaba revisiones efectuadas a bultos recibidos de Curium y de

en fechas 30, 29, 28, 25, 24 y anteriores.

- Los embalajes utilizados para los envios de Curium Pharma Spain, SA desde sus instalaciones
a sus clientes son comprobados segun el procedimiento , el cual comprende:

e [nspeccion visual de posibles deterioros en los contenedores externos y el material A=
amortiguacion, cada vez que van a ser usados.
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e Inspeccién mensual, mas detallada, sobre contenedores externos y material de
amortiguacion.

e Inspeccién y limpieza sobre los contenedores plomados (cajas) internos cada vez que
retornan de los centros médicos clientes.

e Verificacion anual del blindaje de los contenedores internos, con registro de su
resultado (n2 de capas hemirreductoras), antes citada.

De forma aleatoria, y en cualquier caso mas de una vez al mes, manifestaron, realizan frotis
en los vehiculos (normalmente dos; en caja y cabina) y bultos a ser utilizados ese dia y
comprueban la ausencia de contaminacion, registrando los resultados en formulario
especifico. El Ultimo registro es de fecha 11 de mayo de 2021, y fueron efectuados sobre los
vehiculos matriculas | : contenedores internos !

embalajes ese dia utilizados.

El procedimiento | considera acciones para la segregacion y marcado de
aquellos embalajes en los que se detectan deterioros, con el fin de evitar su uso inadvertido.

En la preparacién de las monodosis utilizan un programa informatico en el que se van
cargando los datos sobre la naturaleza y actividad de los radionucleidos que se van a
transportar en un determinado contenedor interno. Posteriormente, mediante ese mismo
programa, se genera la documentacion de transporte y la etiqueta para el bulto mostrando
dichos datos.

Antes de imprimir las etiquetas y para determinar el indice de transporte (IT) del bulto se
mide la tasa de dosis a 1 m de su superficie, en un lugar medido y sefializado al efecto, y el
dato individual se introduce en el programa informatico. También miden la tasa de dosis en
contacto con el bulto.

Para el etiquetado utilizan hojas adhesivas preimpresas (radiactivo | 6 Il seglin proceda; N2
ONU, remitente, bulto tipo A, etc...) sobre las cuales el programa informatico imprime los
datos individualizados correspondientes al bulto en cuestion: radionucleidos contenidos,
actividad e indice de transporte.

Cuando los bultos vacios retornan de los clientes comprueban la ausencia de contaminacion
superficial en los componentes de los bultos y los limpian antes de su nueva utilizacion. En el
ultimo afio no han detectado contaminacion en los componentes de estos bultos,
manifestaron. Estas comprobaciones no son registradas.

Cada transporte va acompanado por la siguiente documentacion:

e (arta de porte, emitida por Curium Pharma Spain, SA.
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e Hoja de transporte | registrando origen vy relacion de destinos
del transporte con sus horas de entrega prevista y real, e incluyendo una lista de
comprobacién a ser cumplimentada por el conductor tras verificar aspectos relativos al
vehiculo, equipamiento, documentacion y eventuales incidencias.

¢ Una hoja de ruta emitida por Curium Pharma Spain, SA con horas de entrega previstas
y reales.

e Un albaran de entrega e informe de la entrada de material radiactivo a su instalacién.
e Un listado de dosis para cada centro destino.
e Hoja con “Instrucciones escritas segun el ADR”.

e Fichas de seguridad con instrucciones de emergencia para mercancias de los tipos UN
2908, UN 2910 y UN 2915, preparadas por la empresa transportista |

Las instalaciones clientes devuelven los embalajes vacios a Curium Pharma Spain, SA,
[ en los viajes de retorno de los vehiculos, clasificandolos como UN 2908
Material radiactivo, bulto exceptuado-embalajes vacios; para cada viaje con devoluciones el
transportista emite una carta de porte en la cual figura como expedidor Curium Pharma
Spain, SA,

Se manifiesta a la inspecciéon que en caso de no poder administrar un radiofarmaco los
centros clientes no lo devuelven a la radiofarmacia, sino que lo dejan decaer.

Una vez aplicadas las monodosis |

: devuelven como residuos a Curium Pharma Spain, SA las jeringuillas, agujas y
(ocasionalmente) viales ya utilizados y que hayan sido suministrados por la radiofarmacia.
Otros centros (! ) no devuelven estos
residuos y los gestionan ellos mismos.

Para estas devoluciones los centros médicos segregan los residuos en tres grupos en base al
periodo de semidesintegracion del radionucleido en cuestidn, segun el procedimiento de
Gestion Medioambiental , de fecha 8 de abril de 2014.

Cuando los centros médicos necesitan devolver a Curium Pharma Spain, SA residuos solidos
contaminados los entregan al transportista, quien los etiqueta como UN 2910 Material
radiactivo, bulto exceptuado-cantidad limitada de material, y genera para ellos carta de
porte con Curium Pharma Spain, SA como remitente y destinatario.
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En sus envios de residuos los centros médicos utilizan contenedores externos de polietileno
proporcionados por Curium Pharma Spain, SA, iguales a los empleados para los envios de
radiofarmacos pero dedicados en exclusiva para residuos, y en el interior de cada contenedor
viaja un contenedor bioldgico con varias jeringas vacias y agujas (ocasionalmente también
viales).

El transporte de material radiactivo hasta los centros médicos clientes de Curium Pharma
Spain SA, asi como los retornos citados, son realizados por | . bien directamente, con
furgonetas propias y conductores en plantilla como mediante los servicios contratados
(conductor mas vehiculo) de dos transportistas auténomos.

Seglin se manifiesta, la proteccion radioldgica durante el transporte, incluida la vigilancia
dosimétrica de los conductores, es responsabilidad de |

Las operaciones de llenado, cierre y etiquetado de bultos y su traslado hasta los vehiculos
son realizadas exclusivamente por personal de Curium Pharma Spain SA.

El personal de Curium Pharma Spain SA que realiza esas operaciones porta dosimetro
individual (cuerpo entero v, si procede, de anillo), y utiliza carretilla.

El personal de Curium Pharma recibid en fechas 27 y 28 de marzo de 2019 formacion en
materia de proteccion radiolégica. Aquella formacion contemplo también aspectos
especificos que afectan a la seguridad del transporte; preparacion de la expedicion, carga en
vehiculos y recepcion de bultos.

Los conductores cargan los paquetes en el vehiculo, los sujetan al mismo y después hacen la
descarga y eventual carga en los centros médicos.

Los conductores portan dosimetros individuales termoluminiscentes; en los vehiculos no se
lleva monitor de radiacion.

Curium Pharma Spain SA tiene contratada con la compafiia
, la cual incluye la cobertura de los dafios de
origen nuclear radioactivo. Ha sido satisfecha la prima correspondiente al periodo
, segun certificado mostrado a la inspeccion.

Se manifiesta a la inspeccidn que sélo se desarrollan transportes en el horario de trabajo de
la instalacién por lo que, en caso de incidencia, siempre estaria localizable el personal de
Curium Pharma Spain SA responsable de la misma.



CSN«PV/AlN/CON—22/ORG-0192/21
VG Fi R Hoja 7 de 11

Los generadores de agotados son dejados en los pozos de la cabina situada en la sala
limpia hasta su decaimiento en grado suficiente para que se puedan devolver al
suministrador.

Se manifiesta a la inspeccién que los generadores de suministrados por Curium son
recogidos por , quien para su transporte los etiqueta como bulto exceptuado, cantidad
limitada de material radiactivo (UN 2910), y genera carta de porte en la cual aparece Curium
Pharma Spain, SA como remitente y destinatario.

Para esas retiradas de generadores de Curium Pharma Spain SA emite documento en
el cual refleja la naturaleza de la mercancia (generadores utilizados) y sus fechas de
calibracion (referencia para su actividad nominal). En base a este documento el transportista
clasifica la mercancia como UN 2910 y emite la correspondiente carta de porte.

Se inspecciond un envio concreto de radiofdrmacos con origen en la radiofarmacia de
era el identificado en su carta de porte con el N2 , consistente en dos
bultos ( ) v el cual partié hacia las 11:00 h desde
5 Bizkaia. En ella se clasificd el envio como
UN 2915 Materiales radiactivos, bultos del tipo A, no en forma especial, 7, (E).

Realizadas medidas de tasa de dosis en contacto y a 1 m de distancia de los contenedores
metadlicos internos los resultados fueron:

e Entre en contacto lateral con el contenedor
e Entre en contacto frontal con el contenedor
° maximo en contacto lateral con el contenedor
° maximo en contacto frontal con el contenedor

Fueron formados dos bultos introduciendo cada contenedor plomado interno en un
recipiente externo; previamente ya etiquetados éstos con la identificacion, direccion,
teléfono de contacto y color especifico para el centro médico destinatario.

Realizadas medidas de tasa de dosis en contacto y a 1 m de distancia de cada uno de los
bultos los resultados fueron:

Bulto con cont. n/s: T

Dosis en contacto:

Dosisa Im:
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En la superficie externa del embalaje de cada bulto se colocaron dos etiquetas adhesivas con
categoria I-Blanca; etiquetas que llevaban preimpresos el rombo con el trébol, el cédigo de
materia peligrosa 7 y la leyenda radiactivo .

En cada etiqueta previamente habian sido imprimidos los is6topos contenidos ) /
1en el contenedor n? , }) vy la actividad correspondiente al bulto e
isotopo concretos (& ) ] parael . , en base a

los datos cargados en el programa informatico durante la preparacion del radiofarmaco, asi
como el indice de transporte, igual a cero para ambos bultos segun las medidas antes
resefiadas.

En una de las etiquetas de cada bulto se detallaba ademas el remitente (Curium Pharma

Spain SA 1); el nimero de identificacion y nimero de
serie del contenedor interno, asi como las siglas del cliente; el remitente, con su direccion y
teléfono; el cédigo VRI de Espafia “E” junto con el nombre * N ; el codigo “UN

2915” y la descripcion de materia “Material Radiactivo bultos tipo A”; v en la otra la
indicacién “medicamentos” y la leyenda “tipo A”.

Cada bulto fue cerrado mediante un fleje metalico con cierre eldstico y precintado con un
pasador de plastico de un solo uso. El estado general de los componentes de los bultos era
bueno.

Los bultos fueron trasladados en carretilla hasta el vehiculo de transporte por personal de
Curium Pharma Spain, SA portando dosimetro individual TLD de cuerpo entero; sin prendas
de proteccién y con guantes de un solo uso, y fueron cargados y estibados en la furgoneta
por el transportista.

El transporte era efectuado, segun las catas de porte mostradas, por el transportista
registrado E

Los dos bultos fueron cargados en una furgoneta marca : matricula
i de cinco plazas mas zona de carga, propiedad y conducida por

, transportista auténomo trabajando para . seglin manifesto.

| también esta registrado como transportista de material radiactivo con

la referencia .. Dispone de permiso de conduccion para el transporte de mercancias
peligrosas clase 7 . valido hasta el 30 de julio de 2023 y portaba dosimetro
personal termoluminiscente marca I 'a él nominalmente asignado y

proporcionado, segiin manifestd, por
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El conductor del vehiculo coloco los dos bultos en la zona de carga de la furgoneta y los
sujeté mediante una red elastica. En los asientos traseros tenia un carro para la descarga y
transporte de los bultos.

La furgoneta fue sefalizada en sus partes frontal y trasera con dos paneles naranja y con tres
sefiales romboidales con trébol sobre fondo amarillo, leyenda “radioactive” y cédigo “7” en
sus dos laterales y parte posterior

El vehiculo matricula esta dotado de dos extintores de 2 kg, situados en
cabina y caja de carga del vehiculo respectivamente; liquido lavaojos, dos calzos, un chaleco
reflectante, gafas, dos tridngulos reflectantes, guantes reutilizables, cinta de acordonar y
linterna.

Entre los asientos traseros del vehiculo, hasta la altura de éstos, y la zona de carga hay una
mampara plomada

En la cabina del vehiculo y al alcance de la mano se lleva una hoja con “Instrucciones escritas
seglin el ADR; acciones en caso de accidente o emergencia” y otra con “Informacion del
expedidor sobre medidas que debe adoptar el conductor” para las mercancias cédigos UN
2908, 2910, 2915 y 3332.

En dicha hoja “Informacion del expedidor sobre medidas que debe adoptar el conductor”
aparece una lista de teléfonos de emergencia, en la cual figuraban los nimeros de
Emergencias generales (112), ETSA (Salamanca y 24 h) y CSN; para el expedidor de la
mercancia remitia a la documentacion de transporte.

En el parabrisas de la furgoneta se hallan ademas visibles desde el exterior los teléfonos de

y 24 horas, el 112 para emergencias y el del Consejo de Seguridad
Nuclear. No figuraba el teléfono del expedidor de la mercancia; para este dato habia una
nota “Ver Albaran/Carta de porte”.

El envio iba documentado por su carta de porte, firmada por expedidor y transportista; una
hoja de ruta, albaranes de entrega, listados de dosis para el centro destino; hoja de ruta,
hoja de transporte , recogiendo ésta entre otros datos el conductor,
vehiculo, fecha, horarios y los centros de destino.

En la carta de porte como expedidor figura Curium Pharma Spain S.A. con su direccion en
Alcobendas, Madrid, y como lugar y fecha de carga de la mercancia Curium Pharma en
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- Realizadas mediciones de tasa de dosis con el vehiculo de transporte en orden de marcha se
obtuvieron los siguientes valores:

° maximo en el volante del vehiculo

° maximo en el asiento del conductor.

e en contacto con la puerta trasera de la furgoneta, cerrada.
e en contacto con el lateral derecho de la furgoneta.

° en contacto con el lateral izquierdo de la furgoneta.

- Antes de abandonar las instalaciones el inspector mantuvo una reunién de cierre con los
representantes del titular en la que se repasaron las observaciones mas significativas
encontradas durante la inspeccion. Se refleja a continuacion una desviacién detectada.

DESVIACION

1. El personal de Curium Pharma implicado en tareas de transporte: recepcion de
bultos, preparacion de la expedicidn, carga en vehiculos, etc. no ha recibido desde
de marzo de 2019 formacidn de refresco sobre los aspectos que afectan a‘dichas
tareas, incumpliendo lo establecido en el apartado 3.2 de la instruccidon de
seguridad IS-38 del CSN, sobre la formacién de las personas que intervienen en los
transportes de material radiactivo por carretera.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD
1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el RD
783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, se levanta y suscribe la presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco,

En Vitoria-Gasteiz el 9 de julio de 2021.

Fao.: "
Inspector de Instalaciones Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la empresa de
transporte a que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del
Acta.
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