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ACTADE INSPECCION |

funcionario adscrito al Departamento de Industria,
Innovacion, Comercio y Turismo del Gobierno Vasco e Inspector de Instalaciones
Radiactivas acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear en la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco, certifica:

Que se ha personado con fecha 29 de junio de 20010 e
Empresa MOLYPHARMA S.A. dispone en el :
B j88E del término municipal de Galdakao

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar las actividades de transporte por carretera
de material radiactivo que diariamente se realizan desde dichas dependencias hasta
diversas instalaciones médicas autorizadas de la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco y en las que aparece como remitente Molypharma, S.A., realizandose
comprobaciones sobre una expedicién concreta que partié de las instalaciones de
dicha empresa hacia las 12:00 horas con destino el Hospital de Cruces y la Clinica
Vicente San Sebastian, ambos en Bizkaia.

Que la Inspeccién fue recibida por D.F 2 .

Direccion Técnica y supervnsor de la mstalacnén radiactiva de Ia que es titular
Molypharma S.A., asi como por D | transportista,
quienes mamfestaron conocer y acep ar la finalidad de la lnspecclon en lo que se
refiere a la Seguridad Nuclear y a la Proteccion Radioldgica.

Los representantes del titular de |a instalacién 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 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a
efecto de que el titular exprese qué informacion o documentacién aportada durante
la inspeccion podria no ser publicable por su carécter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la mfon'namon requerida y
suministrada, resultaron las siguientes




en Gipuzkoa.

CSN-PV/AIN/CON-8/0ORG-0182/10

CONSE!O DE Hoja 2 de 12
' SEGURIDAD NUCLEAR

OBSERVACIONES

Molypharma S.A. es ftitular de una instalacién radiactiva de 22 categoria con
referencia IRA/2556, autorizada para la preparacién y distribucion de radiofarmacos
segin resolucion de modificacion y puesta en marcha de 3 de febrero de 2005 del
Director de Administracién de Industria y Minas del Gobierno Vasco.

En el desarrollo de sus actividades autorizadas Molypharma S.A. actia como
receptora de material radiactivo desde diferentes suministradores y como remitente
de monodosis de medicamentos a varios centros médicos.

Actualmente la instalacion soio dispensa material radiactivo a los siguientes centros
médicos de la Comunidad Auténoma Vasca Hospital de Hospital de

.y Clinica . | en Bizkaia; Hospltal
n Aiava e Instituto y Policlinica &&E TS

Los transportes de Molypharma S.A. son realizados por la empresa Express Truck
S.A. (ETSA), inscrita como RT-1 en el “Registro de Transportistas de Sustancias
Nucleares y Materiales Radiactivos”.

Para el suministro de material radiactivo en monodosis, Molypharma S.A utiliza dos
modelos de embalaje con el mismo disefic 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 radiofarmaco, sea en pastillas o dentro de jeringas (dentro de sobres
plasticos individuales estancos) o de viales.

» Una caja interna paralelepipédica de plomo con paredes interna y externa de
acero, de base variable y 270 mm de altura.

» Dos circulos de poliestireno expandido para proteger la base y tapa de la
caja.
Un relleno de poliestireno expandido entre ia 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 intema los bultos resultantes se denominan:

e BultotipoA“NX B P cuando la caja es pequefia, midiendo 80

120 mm de base.
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) Bulto tipo A i =1 cuando la caja es grande, midiendo 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.

- Segun se manifiesta a la inspeccién en la instalacién se dispone de alrededor de 40
conjuntos de embalaje de los tipos citados, todos ellos propiedad de Molypharma
S.A., y que los contenedores externos (bidones de plastico) son intercambiables
respecto a los internos, con la Gnica condicién de que ambos se correspondan con el
mismo centro sanitario de destino, los cuales son identificados segGn un codigo de
colores.

- Se manifiesta también que una vez al afio comprueban el poder de blindaje de todos
los contenederes internos plomados (caja paralelepipédica de plomo y acero)
medido en nimero de capas hemirreducioras, habiéndose realizado la dltima
verificacién el 7 de junio de 2010.

- Asimismo, las ultimas comprobaciones del poder de blindaje de los contenedores
internos plomados utilizados en el envio inspeccionado, con nimeros de serie 192 y
214, son de fechas 24 de junio de 2009 y 7 de junio de 2010 respectivamente.

- Las actividades relacionadas con el transporte de material radiactivo estan reguladas
por tres procedimientos propios de Molypharma que aplican a:

* Recepcion, registro y almacenamiento de material para preparacién de
monodosis: Doc. P-NTRF 09-01 rev.0, de fecha 08/03/2010.

» Expedicion de radiofarmacos: Doc. P-NTRF 09-04 rev.0, de fecha
04/03/2010.

« Almacenamiento y registro de residuos (Procedimiento de Gestion
Medioambiental): Doc. PNT 09-12 rev.0, de fecha 21/12/2006.

- El transporte del material remitido por MOLYPHARMA S.A. es realizado por la
empresa EXPRESS TRUCKS 8.A., con arreglo a los siguientes procedimientos:

e Sobre transporte de radiofarmacos: Instrucciéon de expedicion Ref. IE-010,
rev.04.

e Sobre actuacién en caso de contingencia o emergencia en el transporte de
radiofarmacos, Ref. PA-004, rev.2.
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- En cumplimiento de la instruccion técnica CSN-IT-DSN-07-3 y segun se manifiesta,
a la recepcion en la radiofarmacia de los bultos procedentes de sus suministradores
se les realiza, de acuerdo con el procedimiento P-NTRF 08-01, comprobacion
documental, inspeccion visual y medidas de tasa de dosis y contaminacién para
cada bulto. El resultado de algunas, aunque no todas, inspecciones visuales son
anotadas en un “Registro de revisién semanal de bultos de proveedor” y en caso de
detectarse incidencias éstas serian registradas en el diario de operacién.

- También se manifiesta a la inspeccién como las comprobaciones realizadas sobre
los embalajes utilizados para los envios desde las instalaciones de Molypharma,
S.A. hacia sus clientes se realizan siguiendo el procedimiento P-NTRF 09-04, el cual
comprende:

» Inspeccién visual de deterioros sobre los contenedores externos y el
material de amortiguacion, cuando van a ser usados.

» Inspeccion mensual, mas detallada, sobre contenedores externos vy
material de amortiguacion.

¢ Inspeccion y limpieza sobre los contenedores plomados {(cajas) internos
cada vez que retornan de los centros médicos clientes.

+ Verificacion anual del blindaje de los contenedores internos, con registro
de su resultado (n® de capas hemirreductoras).

- Dichas verificaciones incluyen la medida habitual, aunque no sistemética o
exhaustiva, de posible contaminacion superficial en los componentes de los bultos
que retornan de los clientes.

- Para los envios de Molypharma se realizan frotis en los vehiculos de transporte
(zona exterior, caja y cabina) para comprobar la ausencia de contaminacion,
aproximadamente en dos vehiculos al mes, seglin se manifiesta a la inspeccion,
registrandose siempre los resultados en formulario especifico fuera del diaric de
operacion, siendo la ultima comprobacién de fecha 23 de junio de 2010.

- El procedimiento P-NTRF 09-04 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 se utiliza 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 y que, posteriormente, AN
. . . . ’_Q‘G U',s)
mediante ese mismo programa, se genera la documentaciéon de transporte y la/< N
etiqueta para el bulto recogiendo dichos datos. k2
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- 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 se introduce en el programa informatico.

- Para el etiguetado se utilizan hojas adhesivas preimpresas (radiactivo I/ll; N° 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 IT (Anexo 2).

- Se manifiesta que de forma aleatoria se llevan a cabo medidas de contaminacién
superficial mediante frotis en el exterior e interior de los bultos antes de su salida.

- La documentacion de acompafamiento de los transportes que salen de la
instalacion incluye:

s Lacarta de porte. (Anexo 1).

Unas fichas de seguridad, con instrucciones de emergencia en funcién de
los tipos de bultos transportados, desarrolladas por la empresa
transportista ETSA.

» La hoja de transporte LC-005, con el origen y relacién de destinos, en la
cual se recoge la hora de entrega prevista en cada centro médico y
posteriormente et conductor recoge la hora de entrega real, y con una lista
de comprobacién que el conductor cumplimenta al verificar los principales
requisitos relativos al transporte: estado del vehiculo y de su equipamiento,
documentacion, etiquetado, etc...

¢ Una hoja de ruta con horas de entrega previstas y reales.

* Un albaran de entrega y un listado de dosis (A 3y4).

s Para el Hospital de diariamente se entrega

un informe de la entrada de material radiactivo a su instalacion (Anexo 5);

- Cuando los centros médicos remiten de vuelta los embalajes vacios a Molyphama
ésta los considera UN 2908 Material radiactivo, bulto exceptuado ~ embalajes vacios
y genera para ellos carta de porte como expedidor.

- Si algdn radiofarmaco debe ser devuelto a Molypharma sin haber sido administrado
el centro cliente genera carta de porte y devuelve el producto a la radiofarmacia con

la clasificacion que le corresponde, generaimente coincidente con la determinada .-~
para el viaje de ida (Anexo 6). ’ v
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Una vez aplicadas las monodosis los centros medicos clientes, a excepcién del
Instituto Gipuzkoa, devuelven como residuos
a Molypharma S.A. las jeringuillas, agujas y viales ya utilizados y que hayan sido
suministrados por la radiofarmacia. Para ello las segregan en tres grupos en base al
periodo de semidesintegracién del radionucleido en cuestién segln el procedimiento
de Molypharma PNT 08-12, Gestion Medioambiental.

Los centros médicos, excepto la . que es elia la que gestiona sus
propios residuos radiactivos, son os remitentes de los transportes de residuos a la
radiofarmacia y generan la correspondiente carta de porte.

En sus envios de residuos los centros médicos, excepto el

empleados para los envios de radiofarmacos desde la radiofarmacia, salvo que
dentro de cada contenedor interno van varias jeringas vacias, agujas (también viales,
ocasionalmente) en el intefior de un contenedor bioldgico.

cual certifica que los recipientes retirados tinicamente contienen material manipulado
con restos de radiofarmacos (Anexo 8).

El Hospital : - - devuelve sus jeringas en
contenedores b:ologlcos de 30 |. Realiza estimaciones de la actividad en ellos
contenida y medidas de tasa de dosis en el exterior y en base a ellas etiqueta los
bultos resultantes, normalmente como UN2915 Material radiactivo en bultos tipo A,
no en forma especial; Categoria | — blanca (Anexo 9).

Por parte de la inspeccién, se recuerda al titular cuales son las obligaciones que
impone el ADR a las instalaciones médicas cuando estas figuran como remitentes
en la devolucién a la radiofarmacia de las jeringas, viales, etc, como buitos
exceptuados ¢ bultos tipo A.

ETSA realiza los transportes por carretera de material radiactivo hasta los centros
médicos clientes de Molypharma S.A por medio de furgonetas propias y conductores

en plantilla. Ademas, ETSA tiene contratado los servicios (conductor mas vehiculo) 3

de un transportista auténomo.
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Segin se manifiesta, la proteccion radiolégica durante el transporte, incluida la
vigitancia dosimétrica de los conductores, es responsabilidad de ETSA, si bien el
dosimetro correspondiente al transportista autonomo es proporcionado y leido por

Los conductores portan dosimetros individuales termoluminiscentes y no llevan
monitor de radiacion en los vehiculos.

Las operaciones de llenado, cierre y etiquetado de bultos y carga de éstos en los
vehiculos las hace exclusivamente el personal de Molypharma S.A., y no participan
en ellas los conductores, quienes Unicamente hacen la descarga y eventual carga de
los bultos en los centros médicos.

El personal de Molypharma S.A. que realiza esas operaciones utiliza dosimetros
individuales TLD de cuerpo entero y de anillo, no viste mandiles plomados en esta
operacion y utiliza carretillas para una mayor rapidez.

Se manrﬁesta que Molypharma S.A. tiene contratada con la compaiiia
poliza n% para la cobertura de los dafios nucleares, vigente hasta el 31 de
diciembre de 2010.

Segun se manifiesta a la inspeccion sélo se desarroilan transportes en el horario de
trabajo de la instalacion por lo que, en caso de incidencia, siempre estaria localizable
el personal de Molypharma S.A. responsable de la misma.

Los generadores de Mo/Tc ya utilizados son dejados en el area de residuos de la
instalaciéon radiactiva hasta el decaimiento de los restos de material radiactivo, de
manera que se puedan devolver al suministrador.

Se manifiesta a la inspeccion que los generadores suministrados por
recogidos por ETSA, etiquetdndolos como bulto exceptuado, cantidad lim
material radiactivo (UN 2910).

son
de

Se inspeccioné una expedicion concreta N° 10- 01 1049 que se realiz6 con destino el
= (IRA/1466).

Hospital de Bl (IRA/0492) y la Clinica

La expedicion se lievaba a cabo en régimen de uso exclusivo.

Consistia en dos bultos tipo A, modelos
contenedores internos nimeros de serie
6.615,451 MBq y 2.001,885 MBq de T¢-99m.

La maxima tasa de dosis medida en contacto con los dos contenedores interno
192 y 214 fue de 0,22 uSv/h.
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Los contenedores internos fueron introducidos en sendos contenedores externos,
etiquetados ya con Ia ldentlf cacnén dlrecclén teléfono de contac’co y color especifico
(Hospital defi : e g tmmebamnBeen para el centro
médico destmatano Yy personal de Molypharma S.A. realizé medidas de radiacion,
utilizando para ello marcas pintadas en el suelo para marcar la distancia de un metro
entre bulto y detector.

Para ambos bultos se midié una tasa de dosis de 0,2 pSv/h a 1m de distancia.

Para identificar el envio se colocaron en los embalajes dos parejas de etiquetas
adhesivas de la categoria radiactivo | — Blanca, las cuales llevaban preimpresos el
rombo con el trébol, el cédigo de materia peligrosa 7 y la leyenda radiactivo 1. En
ambas parejas se imprimié Tc-99m como isétopo contenido y 0,0 como indice de
transporte, y en cada una de ellas la actividad contenida (Anexo 2).

En una de las etiquetas de cada pareja se detalla ademéas el N° de identificacion y
niimero de serie del contenedor junto con las siglas del cliente; el remitente, con su
direccion y teléfono; el codigo VRI de Espafia “E” junto con el nombre del fabricante
“Molypharma”; el cédigo “UN 2915” y la descripcion de materia “bultos tipo A no en
forma especial, no fisionable o fisionable exceptuado”; y en la otra la indicacién
“medicamentos” y la leyenda “tipo A’

Los bultos fueron cerrados mediante flejes metalicos con cierre elastico y
precintados con una brida de plastico comun.

Se comprobé visualmente que el estado general de los componentes de los bultos
era bueno.

Los bultos fueron trasiadados hasta el vehiculo en casretila y cargados
manualmente en la misma por personal de Molypharma S.A., portando dosimetros
individuales TLD de cuerpo entero y de anillo, sin prendas de proteccién y de forma
rapida.

Los bultos fueron cargados en un vehiculo marca
matricula BB por el conductor D. [E - el cual fue
sefalizado en su parte frontal y trasera con dos paneles naranja UN 2915 y tres
sefiales romboidales con trébol sobre fondo amarillo, leyenda “radioactive” y cédigo
“7" en sus partes laterales y posterior.

modeIo

Los buitos fueron cargados en la caja de la furgoneta y sujetados a ésta mediantey
una red. Tras ellos se colocd un carro para la descarga, el cual fue atado a ng
mismos puntos mediante cintas eléasticas por encima de los bultos radiactivos.
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Realizadas por la inspeccién medidas de tasa de dosis con el vehiculo de transporte
en orden de marcha en su exterior y dentro de la cabina los valores encontrados
fueron de fondo radiolégico en todos los puntos.

El vehiculo disponia de cinta para acordonar, dos extintores de 2 kg, 2 calzos, 2
linternas, triangulos de advertencia, cametilla propia, guantes, gafas protectoras,
liquido para los ojos, botiquin y no de detector. En su parabrisas delantero eran
claramente visibles desde el exterior los teléfonos de Molypharma S.A. en Galdakao,
los de ETSA en Salamanca y Madrid (horas laborables) y el del Consejo de
Seguridad Nuclear.

ey - 9 conductor encargado del transporte, disponia en el
momento de la inspeccion del carné para el transporte de mercancias peligrosas
Clase 7, con n® con validez hasta el 27 de febrero de 2012 y portaba
dosimetro n® E97

El transporte objeto de inspeccion comprendia dos bultos y el indice de transporte
total era 0, no superandose por tanto los limites de la disposicion S12 del capitulo
8.5 del ADR sobre exencién de certificado de capacitacion.

manifiesta haber recibido un curso de formacién impartido
el 8 de mayo de 2010 por el Consejero de seguridad para el transporte de Nacional
Express, sobre el transporte de materiales radiactivos, si bien no posee dicho
certificado en el momente de la inspeccion.

En la carta de porte (Anexo 1) se inclula la forma quimica del material radiactivo
designada de manera genérica, no detallandose los compuestos. En el albaran de
entrega (Anexo 3) si se detallaba la formulacion quimica de los radiofarmacos
enviados dentro del bulto.

En la carta de porte (Anexo 1) se detailaba el nimero y la descripcion de la materia
peligrosa (UN 2915 MATERIAL RADIACTIVO BULTOS TIPO A, NO EN FORMA
ESPECIAL, NO FISIONABLE), Clase 7 y la categoria “I-blanca”.

En el vehiculo se disponia de la ficha de seguridad con las instrucciones de
emergencia para las 7 A, B, C y D, emitida por ETSA, e incluyendo los teléfonos de

ETSA en Salamanca y 24 h, el del Consejo de Seguridad Nuclear y el 112 para
emergencias genéricas. , :”\\
También se llevaba en el vehiculo otra ficha de seguridad, igualmente emitida p' :
ETSA, para mercancia peligrosa N° ONU 2915, y copias de las fichas para |
numeros ONU 2908, 2910, 2911,2915y 3332.
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- Ademas de lo anterior, el envio iba acompafiado por carta de porte, hoja de
transporte, hoja de ruta, albaran de entrega y tistado de dosis.
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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 Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear con la redaccion
establecida en la Ley 33/2007, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas modificado por el RD 35/2008, el
Reglamento sobre Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y
suscribe la presente Acta por triplicado en la sede del servicio de instalaciones

radiactivas del Departamento de [ndustria, Innovacion, Comercio y Turismo def
Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, a 31 de agosto de 2010.

Inspector de nstataeibnes 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 instalacion, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.

Fdo.




1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
8.
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ANEXOS

Carta de porte del envic ref. Molypharma 10-011049 (28/6/2010).
Etiquetas para los bultos: n® 192 y n° 214.
Albaranes de entrega.

Listados de dosis.

Entrada de material radiactivo en Hospital de |

Carta de porte para devolucidén de radionucleidos.

Carta de porte para devolucién de residuos; H
Carta de porte para devolucién de residuos;
Carta de porte para devolucion de residuo
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Oficinas centrales:

MOLYPHARM

Erregistro Orokor Nagusia
Registro General Cantrai

SARRERA IRTEERA
Gobierno Vasco xZ o220y |

Departamento de Industria, Innovacion, Comercio y Turismo
Servicio de Instalaciones Radiactivas

A/A:D
Inspector de Instalaciones Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear

Galdéacano, 21 de septiembre de 2010

ASUNTO:  Devolucion y observaciones al Acta de Inspeccion CSN-PV/AIN/CON-
8/ORG-0192/10 correspondiente a 1a inspeccion de transporte en la instalacion
radiactiva IRA 2556/05 realizado e! dia 29 de junio del presente afio.

Observaciones al Acta de Inspeccién CSN-PV/AIN/CON-8/ORG-0192/10.

Hoja 6 de 12: Gestion de residuos radiactivos en los centros meédicos:

La policlinica § gestionan sus propios residuos

radiactivos.

Hoja 6 de 12: Transportistas auténomos contratado por ETSA: .
En el momento de la Inspeccién dos conductores autonomos trabajan para ETSA.

Supervisor de Instalaciones Radiactivas

Molyphamna, S.A. Inscrita en ef Registro Mercanti de Modiid, Toma 13236, Ubro 0, Folo 154, Seccién 8, Hoja M-214351 - NLE: A 82045285 - DOMICILIO SOCIAL! Scn'bgo Rusinol, 12 - 28040 MADRID
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DILIGENCIA

Junto con el Acta de Inspeccion de referencia CSN-PV/AIN/CON-8/0RG-0192/10,
de fecha 31 de agosto de dos mil diez y correspondiente a la inspeccion de los
transportes de radiofarmacos que partiendo de la instalacién radiactiva que
MOLYPHARMA posee en el

término municipal de Galdakao (Bizkaia), se realizan hacia varios hospitaies de la

C.AP.V., y en concreto uno con destino el Hospital de|

'y la Clinica |
_ "ambos en Bizkaia, la supervisora de MOLYPHARMA presenta un escrito
fechado el 21 de septiembre de 2010, con dos observaciones al contenido del acta.

El inspector autor del acta, manifiesta lo siguiente en relacion con las dos observaciones
realizadas al contenido del acta:

* Hoja 6 de 12: La Policlinica
propios residuos. Se admite la puntualizacion

gestionan sus

+» Hoja 6 de 12: En el momento de la inspeccion dos conductores autonomos
trabajan para ETSA. Se admite la puntualizacion.

En Vitoria-Gasteiz, el 4 de octubre de 2010.

Fdo
Inspector de Instal

\ e

aciones Radiactivas




