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ACTA DE INSPECCION

), funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditada
como inspectora,

CERTIFICA: Que se persono el dia doce de septiembre de dos mil veintidés, en el almacén
de la instalacién radiactiva de ONCOSIL MEDICAL ESPANA, SLU, sita en la ,
en Madrid.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de previa a la notificacion de puesta en
marcha de una instalacion radiactiva destinada al almacenamiento, comercializacion y
distribucion de microparticulas de P-32, con domicilio social en la en
Madrid, cuya autorizacion fue concedida por la Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo
de la Comunidad de Madrid con fecha 19 de julio de 2022.

La Inspeccion fue recibida por , Supervisor de la instalacion
radiactiva, , Jefe Regional de Espana y Portugal, en representacion
del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién, en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccion radiologica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que se levantase 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, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
notifica a los efectos de que el titular exprese qué informaciéon o documentacion aportada
durante la inspeccién 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, resulta:

UNO. INSTALACION

- Se dispone, mediante contrato firmado con la empresa , de un almacén en
las dependencias de la instalacion radiactiva de (IRA/1600) para almacenar
hasta GBq de actividad de

- E se producird en el reactor de Australia y la fabricacion y distribucién del
radiofarmaco de se realizara directa,mente desde la sede de la empresa en
Alemania al cliente.




q2eD

N Gl
A UL

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWWw.csn.es

CSN/AIN/01/IRA-3526/2022

COMSEID DE

IDAD K A P
SEGURIDAD HUCLEAR Pagina 2de 3

DOS EQUIPAMIENTO EN RADIOPROTECCION

- En el caso que se necesitase equipos de deteccion y medida de la radiacion o
contaminacion y otros medios de proteccion se utilizaran los disponibles de la
instalacion radiactiva de ‘

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Se dispone de una licencia de supervisor en vigor.

- El'supervisor se encuentra clasificado como categoria Ay realiza la vigilancia médica
en

- Se dispone de un dosimetro personal, que comparte su uso con la IRA-1600,
gestionado por el , con Ultimas lecturas disponibles del mes de junio de 2022
con valores de dosis profunda acumulada de fondo.

- y , radiofisica que vive en UK, participan en las tres
primeras sesiones de formacion que se imparten a los clientes que empiezan a
utilizar producto que contiene microparticulas de . Seglin se manifiesta, sélo el
personal con licencia de Supervisor/Operador de la instalacion radiactiva del cliente
es el que manipula el material radiactivo.

- Segln se manifiesta, porta su propio dosimetro personal que es
gestionado por un centro de dosimetria de UK vy utilizara un
dosimetro de lectura directa para poder registrar las dosis que recibe durante la
formacién que imparte, ya que se encuentra clasificado como trabajador no
expuesto.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Se realizard una doble comprobacion, por parte del personal de Oncosil y
posteriormente por el Supervisor de la instalacién, para verificar que el cliente esta
autorizado a poseer y manipular y en la actividad maxima.

- Se dispone de un Diario de Operacion diligenciado por el CSN para uso general de la
instalacion radiactiva.

- Sedispone de Consejero de Seguridad para el transporte perteneciente a la empresa
Nucliber.
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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 22 de abril, de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abril, sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1836,/1999, de 3 de diciembre, por
el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real
Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion
Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y suscribe
la presente acta en Madrid.

Firmado por el
dia 12/09/2022 con un certificado emitido por AC
FNMT Usuarios

TRAMITE. - En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 deI~RegIamento citado, se
invita a un representante autorizado de “ONCOSIL MEDICAL ESPANA, SLU” para que, con
su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

CONFORME Firmado digitalmente por

Motivo:Soy el autor de este documento
Ubicacién:
Fecha:2022-09-13 13:09+02:00



