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ACTA DE INSPECCION
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| Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persont el dia veinte de febrero de dos mil
AD DE RADIOFAMACIA de MOLYPHARMA, SA, sita e
. He Alcobendas (Madrid-28100).

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a importacién, almacenamiento,
distribucién y preparacion de dosis individuales de radiofarmacos listos para
su uso a partir de radionucleidos no encapsulados que se indican en la
especificacion 72, preparacion de radiofarmacos a partir de generadores, de
equipos reactivos, de precursores y produccion de radiofarmacos a partir de
muestras autélogas, asi como recogida del material manipulado de las
instalaciones radiactivas autorizadas en el ambito de la medicina nuclear y a
las cuales se les haya servido previamente dicho material, suministro de viales
y capsulas de dichos productos y generadores de Mo-99/T¢c-99m, cuya ultima
autorizacion fue concedida por Resolucion de la Direccion General de
Industria, Energia y Minas, de la Comunidad de Madrid, de fecha 29-01-09.

Que la Inspeccién fue recibida por D2 )
B Supervisoras de la instalacion, en representacion del

titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccidn en cuanto se relaciona
con la seguridad y proteccion radiolégica.

Que las representantes del titular de la instalacién fueron advertidas
previamente al inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de Ia misma, tendran la
consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, 0 a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los
efectos de que el titular exprese qué informacion o documentacién aportada
durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

- Tenian un Diario de Operacién registrado en el CSN para uso de la
instalacion radiactiva y se cumplian las obligaciones de! titular de la
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instalacion referentes a dicho diario contenidas en los articulos 69-71 del
RD 35/2008.

- En el Diario de Operacion no constaba que hubiera ocurrido ningin
incidente radiolégico, ni en la instalacién ni durante el transporte del
material radiactivo, desde la tltima Inspeccion. Segin se manifestd, no
habia ocurrido.

- El Plan de Emergencia incorporaba los criterios de fa 1S-18 del CSN
para notificar incidentes radiolégicos.

- El Reglamento de Funcionamiento no incorporaba el procedimiento del
art. 8 bis del RD 35/2008 para garantizar que cualquier trabajador
comunique las deficiencias que afecten a la seguridad o proteccion
radiolégica.

- Tenian en uso 2 fuentes selladas de Cs-137 para verificacion de los 3
activimetros, incluidas en la autorizacién. Tenian registros de
hermeticidad de las fuentes, emitidos en los 12 meses anteriores a su
Gltimo uso por una entidad autorizada

* - Disponian de registros de entradas, salidas e inventario existente en la
instalacién actualizados al entrar o expedir material radiactivo. No se
detectaron incumplimientos en cuanto a suministradores, radicisétopos
ni actividades maximas autorizados.

- Tenian un procedimiento para garantizar que las dosis dispensadas
cumplen los limites de la instalacién radiactiva del cliente y un
procedimiento para garantizar que las dosis dispensadas coinciden con
las solicitadas.

- Tenian acuerdos escritos con los titulares de las instalaciones
receptoras de radiofarmacos en los que constaban los procedimientos
para suministro y recogida del material.

- Los albaranes de entrega de material radiactivo tenian un apartado
reservado para las observaciones que puedan hacer los centros
consumidores. Segun la comprobaciones aleatorias realizadas, ningun
albaran tenia observaciones significativas

- Habian retirado generadores de Mo-99/Tc99m agotados por parte de los
suministradores. Habjan cumplido los plazos y condiciones establecidos
por dichas entidades.
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- Habian evacuado contenedores de residuos solidos desclasificados de
T.» < 120 dias. Los registros demostraban que habian estado
almacenados un tiempo superior a 10 veces el Ty, de los radioisétopos
contenidos.

- No habian evacuado efluentes liquidos radiactivos solubles en agua. _

- Segun el listado actualizado de monitores de radiacion entregado a la
Inspeccion disponian de 2 monitores portatiles de tasa de dosis, 2
monitores de area, 4 dosimetros de lectura directa y 3 monitores de nivel
de contaminacién, operativos, y de un procedimiento de calibracion que
establecia la verificacién anual por la UTPR y la calibracién en un
Laboratorio ENAC cada 4 afios. La Gltima verificacién era de dic-08 y la
Ultima calibracion de nov-07.

- Segun el listado actualizado de trabajadores expuestos entregado a la
Inspeccién disponian de Wl trabajadores efectivos, con icencias de
supervisor yiide operador vigentes.

- Tenian registros de formacién en los Ultimos 2 afios sobre el
Reglamento de funcionamiento y Plan de emergencia.

- Los trabajadores estaban clasificados radiolégicamente en categoria A
con dosimetro personal de solapa, con certificados de aptitud medica
emitidos en los Gltimos 12 meses. Las lecturas de los dosimetros eran
mensuales y las dosis equivalentes profundas acumuladas en el Gltimo
afio oficial eran <2 mSv en los| trabajadores.

- Ninguna trabajadora expuesta habia declarado su embarazo.

- Losadtrabajadores disponian de TLD de anillo. La dosis equivalente
personal superficial acumulada en el Gltimo afio oficial era inferior al
limite reglamentario de 500 mSv.

DESVIACIONES

- El Reglamento de Funcionamiento no incorporaba el procedimiento del
art. 8 bis del RD 35/2008 para garantizar que cualquier trabajador
comunique las deficiencias que afecten a la seguridad o proteccién
radiolégica (Arts. 8 bis y 66 del RD 35/2008).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
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que sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ia Ley 33/2007) de creacién del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1998 (modificado por et RD 35/2008) por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a doce de marzo de dos mil nueve.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de MOLYPHARMA, SA
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del acta.
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