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ACTA DE INSPECCION |

, funcionario del Gobierno Vasco adscrito al Departamento de
Desarrollo Econémico, Sostenibilidad y Medio Ambiente del Gobierno Vasco acreditado por el
Consejo de Seguridad Nuclear como Inspector para la Comunidad Auténoma del Pais Vasco
certifica que:

El dia 14 de junio de 2022 se persond en las dependencias que la empresa Curium
Pharma Spain SA explota en el edificio del Centro de Investigacién Cooperativa en Biomateriales
(CIC Biomagune), sito en el T oot
( . término municipal de Donostia-San Sebastian (Gipuzkoa).

Fue objeto de la inspeccion un transporte de remitido por el centro productor que
la empresa Curium Pharma Spain SA posee en dicho CIC Biomagune, IRA/2916; cuyo
transportista era y que tenia como destinatario el

La inspeccion fue recibida por , transportista, en presencia de

) . de la unidad productiva de Curium Pharma Spain SA en Donostia y
supervisor dentro de la instalacién radiactiva IRA/2916, productora del radiofarmaco a transportar,
quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la inspecciéon en lo que se refiere a la
Seguridad y a la Proteccion Radiologica.

Los receptores de la inspeccion 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 que se notifica a efecto de que el titular exprese qué informacion o
documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resultaron las siguientes
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El transportista para este envio era, segin su carta de porte, la empresa

habia subcontratado la ejecucién de este transporte a un trabajador autonomo, desde la
instalacién productora IRA/2916 (CIC Biomagune; Curium Pharma Spain SA) hasta el

El vehiculo utilizado para el transporte era una furgoneta marca , modelo |
matricula , propiedad del trabajador auténomo, seglin se manifesté a la inspeccion. La
furgoneta no presentaba en su carroceria rotulacion alguna.

El conductor encargado del transporte era , quien dispone de permiso
de conduccién para el transporte de mercancias peligrosas clase 7 n° véalido hasta
el 3 de abril de 2023.

El conductor portaba un dosimetro termoluminiscente personal gestionado por
marca con el n/s ] n° porta 2.

A su llegada a las instalaciones del CIC Biomagune el vehiculo traia en la zona de carga cuatro
bultos vacios identificados como UN 2908. Su aspecto exterior era bueno. Estos se encontraban
sujetos mediante una malla y goma elasticas al chasis del vehiculo. Seglin sus etiquetas los cuatro
procedian del Onkologikoa (Gipuzkoa).

El vehiculo estaciond frente a la puerta de acceso / salida de las instalaciones de Curium /
Biomagune, en el lateral opuesto de la calzada, en una zona no habilitada para ello. Existen
espacios para aparcamiento en el lateral de la via, directamente frente a la puerta de salida de
radiofarmacos, pero estaban ocupados.

Recientemente, el CIC Biomagune ha recibido una notificacion del Ayuntamiento de San Sebastian
informandoles de la propuesta de denegacién a la solicitud que se formalizo para disponer de un
espacio para carga-descarga para mejorar €l proceso de carga de bultos radiactivos. La
notificacién del Ayuntamiento es de fecha 17 de mayo de 2022 (fecha de registro de entrada en
el CIC Biomagune: 1 de junio de 2022).

Realizadas mediciones de tasa de dosis con el vehiculo estacionado frente a las instalaciones del
CIC Biomagune, se obtuvieron los siguientes resultados:

e Fondo radiolégico en el asiento del conductor.
e Fondo en contacto con el lateral trasero (izquierdo y derecho) del vehiculo.
e Fondo en contacto con el porton trasero del vehiculo.

e Fondoa 20 c¢cm del conjunto formado por los cuatro bultos.
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Dos de los cuatro bultos, cuyos embalajes externos eran los identificados con las referencias SS-
064+ y SS-058+, fueron descargados y trasladados hasta el CIC Biomagune por el transportista
mediante su propia carretilla. Junto con ellos viajaba la carta de porte (bultos vacios) con
expedidor: Curium Pharma Spain SA (Madrid); destinatario Curium Pharma Spain SA (San
Sebastian); transportista . lugar y fecha de carga Onkologikoa el 14 de junio; también
figuraban el nUmero de bultos (2) y sus nes/s y 'y la firma del transportista. También
se disponia del documento retirada de contenedores vacios de radiofarmacos del 14 de junio con
sello y firma de representante del Onkologikoa y firma del transportista.

Los otros dos bultos permanecieron en la zona de carga del vehiculo y serian entregados al dia
siguiente (15 de junio de 2022) segln se manifesté a la inspeccion en el centro productor de
radiofarmacos Curium Pharma Spain SA, con i, sita en , de
Galdakao (Bizkaia).

El material a transportar desde Curium Pharma Spain SA (Donostia-San Sebastian) eran tres
bultos con radiofarmaco conteniendo . Los embalajes externos eran los identificados con las
referencias

Los tres bultos fueron formados en el area de expediciones de las dependencias de Curium
Pharma Spain SA en el CIC-Biomagune; estaban precintados con sendas bridas de plastico con la
leyenda “En cuarentena. No abrir sin certificado”, preparados y listos para su envio. Su aspecto
exterior también era bueno.

Realizadas mediciones de tasa de dosis sobre el bulto con embalaje externo n/s los
resultados fueron:

uSv/h en contacto con la cara superior del bulto.

uSv/h en contacto con la cara frontal del bulto.

uSv/h en contacto con la cara lateral derecha del bulto.

1Sv/h en contacto con la cara lateral izquierda del bulto.
uSv/h a 1 m de la cara frontal.

e & ¢ @ @

Sobre el bulto con embalaje externo n/s it

uSv/h en contacto con la cara frontal del bulto.

uSv/h en contacto con la cara lateral derecha del bulto.

uSv/h en contacto con la cara lateral izquierda del bulto.
uSv/h a 1 m de la cara frontal.

Sobre el bulto con embalaje externo n/s

uSv/h en contacto con la cara superior del bulto.

uSv/h en contacto con la cara frontal del bulto.

uSv/h en contacto con la cara lateral derecha del bulto.

uSv/h en contacto con la cara lateral izquierda del bulto.
uSv/h a 1 m de la cara frontal.
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- Cada uno de los tres bultos iba senalizado segun sigue:

1. En la cara frontal, en la cual se sitGa el cierre, un rétulo con las iniciales “B / EU” y una
etiqueta con el nimero de identificacion correspondiente al embalaje en cuestion:

Ademas, otra etiqueta mostrando los datos del radiofarmaco contenido:

MBq/ml, solucion inyectable, , nimeros de lote; para cada uno de
ellos: actividad para la fecha y hora de calibracion, volumen (ml), n® de vial, advertencias
varias y el logotipo de Curium. Figuraba también el triangulo con el trébol radiactivo.

2. En las dos caras laterales del bulto, Sendos adhesivos formato DIN-A4. En cada adhesivo,
una etiqueta romboidal reflejando clase 7, categoria lll-amarilla, contenido , actividad
GBq e indice de transporte igual a 3,1 para cada uno de los tres bultos.

Uno de estos dos adhesivos reflejaba ademas el expedidor (Curiumpharma) con su
direccién y teléfono en Alcobendas, Madrid; el codigo “UN 2915" y como descripcion de
materia “Material Radiactive Bulto tipo A”. El otro adhesivo mostraba la indicacion
“medicamentos”, la leyenda “tipo A” y un indicador de transporte vertical.

3. En la cara superior del embalaje, dos etiquetas: una de ellas con los datos: nombre,
direccion, teléfono del centro médico de destino:
. Esta etiqueta presentaba ademas fondo de color blanco, cada centro destino tiene
asignado un color distintivo.

- Los tres bultos fueron cargados y sujetados por personal y medios (carretilla, cinta elastica) de
Curium Pharma Spain SA y trasladados desde la zona de expedicién de radiofarmacos hasta la
puerta exterior que da a la calle, pasando previamente por el vestibulo de entrada.

- Yaen la calle el conductor los cargd y sujet6 en su carretilla y los trasladé hasta el vehiculo. A
continuacién, los deposité en el lateral derecho de la caja de carga del vehiculo, zona que
previamente habia quedado vacia. Los dos bultos vacios UN 2908 ocuparon el lateral izquierdo.
Todo el conjunto formado por los cinco bultos quedo sujeto al vehiculo.

- La carretilla también fue cargada y sujetada al vehiculo.

- El conductor realizé tres viajes con su carretilla para trasladar los tres bultos. El supervisor de
Curium permanecié junto a los bultos hasta que el transportista se hizo cargo de ellos.

- Esta operativa de transferencia de bultos de Curim al transportista en la calle, y no en el i
de las dependencias de Curium ha sido implantada a consecuencia de la pandemia CO

exterior a la espera.
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En el vestibulo de entrada a las instalaciones de Curium los transportistas depositan los albaranes
de entrega -Carta de porte (bultos vacios)- y las hojas de retirada de contenedores vacios de
radiofarmacia que vienen de regreso. El personal de Curium, posteriormente, se encarga de
recogerlos. Dentro del vestibulo, junto a la puerta de acceso a las instalaciones de Curium hay un
letrero que indica “Los transportistas que vengan a Curium deben esperar aqui. El carro de Curium
es de uso exclusivo de nuestro personal”.

El personal de Curium Pharma Spain SA, de Donostia-San Sebastian, compuesto por dos
supervisores y cuatro operadores, recibié entre septiembre y noviembre de 2021 una
formacién impartida por , en materia de transporte de material radiactivo, segun consta
en hoja registro de asistencia a actividad formativa (Plan formacion 2021). Para cuatro de ellos
(dos supervisores y dos operadores), ademas, se mostré a la inspeccion los certificados
individuales de haber recibido dicha formacién, 4 horas de duracion en modalidad virtual, y
haber superado el examen correspondiente.

El conductor del vehiculo manifestd haber recibido también una jornada de formacion en
materia de transporte de material radiactivo impartida por a finales de 2021, si bien no
hay evidencia documental de dicha manifestacion.

Curium Pharma Spain SA SL tiene contratada con la compafiia la
péliza de seguro de responsabilidad civil n° la cual cubre el uso, la manipulacion,
almacenaje y transporte de material radiactivo. Ha sido satisfecha la prima correspondiente al
periodo 1 de abril de 2022 a 1 de abril de 2023, segln certificado mostrado a la inspeccion.

Realizadas mediciones de tasa de dosis con el vehiculo en orden de marcha se registraron los
siguientes valores:

1Sv/h maximo en contacto con el lateral trasero derecho del vehiculo (zona de carga).
uSv/h méximo a 1 m del punto anterior.
uSv/h maximo en contacto con el lateral trasero izquierdo del vehiculo (zona de carga).
uSv/h méximo a 1 m del punto anterior.
' uSv/h méximo en contacto con el portén trasero del vehiculo (zona de carga).
uSv/h méximo a 1 m del punto anterior.
uSv/h maximo a 1 m del punto anterior.
uSv/h en el asiento del conductor.
uSv/h en el reposacabezas del conductor.
uSv/h en el volante.

El transporte fue acompanado por la siguiente documentacion:

Donostia el 14 de junio de 2022; transportista y destina
el | . En el apartado “volumen” correspondi
cada uno de los tres bultos se reflejan, sin indicar unidades, las cantidades _,_ |
' Estos nGmeros se corresponden con los volimenes, en mililitros, del radiof
contenido en cada bulto. El volumen de cada uno de los tres bultos rondara los 30 litr
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Asimismo, en la carta de porte figuraban como actividad ~ GBq, categoria lll-Amarilla e indice
de transporte igual a 3,1.

2. Una hoja “Albarén de entrega” con numero de albaran para los tres viales de los tres
bultos.

3. Otra hoja, andloga, de “Entrega de material radiactivo” con el mismo ndmero de albaran

4. Carta de porte (Bultos vacios) sin rellenar, para la devolucion de los bultos vacios.

5. Hoja “Retirada de contenedores vacios de radiofarmacos”, sin rellenar, para la devolucion de
los bultos vacios.

- Los documentos anteriores fueron firmados por el transportista, indicando en las hojas de
“Entrega de material radiactivo” la hora de salida del CIC Biomagune.

- El vehiculo disponia de una lamina de plomo entre la zona de carga y los asientos traseros.
- El vehiculo de transporte no disponia de detector de radiacién ni dosimetria de area.

- El vehiculo estaba dotado de dos extintores de 3 kg, dos calzos, chaleco reflectante, triangulos
reflectantes, guantes reutilizables y de un solo uso, linterna, pilas, gafas de proteccion, liquido
lavaojos, botiquin y cinta para acordonar.

- En la cabina del vehiculo y al alcance del conductor se llevaba la siguiente documentacion:
“Normas de actuacién en caso de averia o accidente de un vehiculo de transporte de mercancias
peligrosas”; “Informacion del expedidor sobre medidas que debe adoptar el conductor” incluyendo
las mercancias codigos 2915 y 2908; “Declaracion del expedidor sobre las medidas que debe
adoptar el transportista” e “Indicaciones adicionales para los miembros de la tripulacion del
vehiculo sobre las caracteristicas de peligro de las mercancias peligrosas por clase y sobre las
acciones a realizar en funcién de las circunstancias predominantes”.

- Enla hoja “Informacién 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)y (Salamanca y 24 h) y CSN (Salem); para el expedidor de la mercancia remite a la
documentacion de transporte.

- Asimismo, en el parabrisas de la furgoneta se hallan ademds visibles desde el exterior los
teléfonos de emergencia: _en Salamanca 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 habfa una nota “Ver Albaran/Carta de porte”. También figuraba en el parabrisas una etiqueta
con la leyenda “Urgencia Médica.

- El vehiculo antes de partir fue senalizado con tres placas-etiquetas indicativas de merca
peligrosa clase 7 “Radioactive” en sus laterales y en la parte trasera; y paneles naranja indica
de mercancia peligrosa sin nimeros de identificacion de peligro ni UN de identificacion de m
en sus partes delantera y trasera.
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- Las medidas realizadas por la inspeccién fueron efectuadas con el detector de radiacion marca
n/s calibrado en el el 9 de noviembre de 2021.

- El vehiculo partié hacia las 11:00 h para realizar el transporte del radiofarmaco con destino
Zaragoza.

—AANCE In S
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear con la redacci6n establecida en la Ley de
33/2007, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Reglamento 1836,/1999 sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas modificado por el RD 35/2008, el Reglamento 783/2001 sobre
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la presente acta por
duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 1 de julio de 2022.

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




