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ACTA DE INSPECCION

D. , Inspector del Consejo de Seguridad
Nuclear.

CERTIFICA: Que se persono el veinticinco de enero de dos mil trece en Ia
UNIDAD DE PRODUCCION DE RADIOFARMACOS PET, de
MOLYPHARMA, SA, sita en la Clinica Lépez Ibor, en cf

Madrid.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control a la
instalacion radiactiva ubicada en el emplazamiento referido, destinada a
produccion de radionucleidos emisores de positrones (F-18 y N-13 en
estado liquido) mediante un ciclotron, y comercializacion, distribucion,
suministro y transporte del material radiactivo no encapsulado que se cita
en la especificacion 92, cuya autorizacion vigente fue concedida a
MOLYPHARMA, SA por Resolucion de la Direccién General de Industria,
Energia y Minas, de la Comunidad de Madrid, de fecha 18-06-08, con
modificacion aceptada por et CSN de fecha 23-08-10.

Que la inspeccion fue recibida por D. , Director, D.

Responsable de Operacion de Centros, y D .
Supervisora de la instalacién, en representacion del titular, quienes
aceptaron la finalidad de la inspeccidn en cuanto se relaciona con fa
seguridad y proteccién radiolégica.

Que los representantes del titular de ia instalacién fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccidn que el acta que se levante de este
acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma,
tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados
de oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o
documentacion 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, resuita que:

- Tenian un Ciclotron marca mod. , N° 28719, autoblindado,
que acelera aniones hidruro, 'H, con energia de 9.6 MeV para generar
protones con una corriente maxima de 50 pA en el blanco y producir
emisores de positrones F-18 y N-13 en estado liquido.
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- Ademas, tenian una fuente sellada de Cs-137, n® HP-285, de 3700 kBq
el 1-12-00, para verificacién del activimetro, y 8 fuentes exentas.

- Por daltimo, tenian el inventarioc de todos los foils sustituidos que
permanecen almacenados en la instaiacion, los denominados “grandes”
desde el 25-06-01 hasta el 9-02-12, y los denominados “pequefios”
desde el 19-01-04 hasta el 9-02-12, con la actividad estimada a la fecha
de la Inspeccidn de cada uno de los radioisdtopos generados por
activacion neutrénica; el radioisétopo de mayor actividad es el Co-60 y
en segundo lugar el Co-57.

- En el Diario de Operacion legalizado por el CSN constaba que el 17-02-
12 se realizd la dltima produccién y el 20-03-12 se desconecto el
sistema de vacio del Ciclotron y el sistema de ventilacién de la
instalacién pero manteniendo operativos todos los sistemas de
vigilancia de la radiacién ambiental.

- Constaban las visitas mensuales de la UTPR contratada para
el desarrollo de las funciones de proteccion radiolégica establecidas en
la GS 7.3.

- Se manifesté que Molypharma, SA habia decidido
la produccion, pero que los dos accionistas de la sociedad propietaria
de las instalaciones (Molypharma y ) estaban estudiando el
la instalacién, estando previsto que se adopte la decisién
definitiva a mediados de 2013.

- La Inspeccion recordd que en caso de que se decida el cese definitivo
del funcicnamiento de la instalacién radiactiva, Molypharma, SA, como
titular, debera solicitar la declaracion de clausura de dicha instalacién
segun establece la especificacitn 372

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007) de creacién del
Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (modificado por el RD 35/2008) por el que se aprueba el
Reglamento scobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitarnia 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 treinta de enero de dos mil trece.
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CONSE

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 451 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.
C cn Y;; Ne. o0 el acka,

/\ ~
A o \U@Oas oo So ‘3@:\ anlo woalessr Ao
u’)t~-jy”\C‘£%§\ch cddod. oo temEstD S PR S

on & ar e cace @ :".;\-‘se\'wC:Q\ o\ cefe

. —~ - . ; ’\r\ [ =J
Corssgesal  de DU Gaanae g N S0
o oy TN E T A S RN Q{«W*é\&\‘\

o Qoo NS IS TGN Y,

B A OV A cdes@e 20 R

B = — WD W kgé-'-

%\hc& L0 fi\;\u*-—f\





