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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear acreditado
como inspector, en su condiciébn de autoridad publica segin el articulo 122 del
Reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas
con la exposicion a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217,/2024,
de 3 de diciembre, en el ejercicio de la funcién inspectora,

CERTIFICA: Que se persond el dia cuatro de abril de dos mil veinticinco en el CENTRO
NACIONAL DE INVESTIGACIONES ONCOLOGICAS (CNIO), sito en C/
, €en Madrid.

La visita tuvo por objeto inspeccionar la instalacion radiactiva, de segunda categoria,
ubicada en el emplazamiento referido, destinada a investigacion biomédica y cuya
autorizacion vigente (MO-5) fue concedida por la Direccién General de Industria
Energia y Minas de la Comunidad Auténoma de Madrid con en fecha once de junio de
dos mil diez asi como la modificaciones MA-2, MA-3, MA-4, M-5, MA-6, MA-7 y MA-8,
aceptadas por el CSN con fechas 8 de julio de 2013, 13 de enero de 2014, 12 de
enero de 2015, 14 de noviembre de 2016, 18 de septiembre de 2017, 18 de junio de
2018 y 9 de mayo de 2020, respectivamente.

La Inspeccion fue recibida por , Supervisor de la
Instalacion y Responsable del Servicio de Prevencion y Bioseguridad,
, Operador y Técnico de Proteccion Radiologica de Y

, Operador, quiénes aceptaron la finalidad de la inspeccion en
cuanto se relaciona con la proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos de que el acta que se
levante, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion 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 los efectos de que el titular
exprese qué informacion 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 informacién
requerida y suministrada, resulta que:

UNO. INSTALACION.

- Se dispone de medios para establecer el acceso controlado y senalizacién de
zonas radiologicas. Las dependencias senalizadas como zona vigilada con riesgo
de irradiacion y contaminacion no cumplen con la norma UNE 73-302.
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- Se dispone de autorizacién para un equipo microCT autoblindado para uso con
pequenos animales, marca , modelo con posibilidad de
trabajar en modo portatil, provisto de un tubo generador de rayos X de kV'y
mA de tensién e intensidad maximas.

- Se dispone del justificante remitido al CSN el 03/02/25, indicando que el equipo
, modelo ha sido enviado a reparar a y se ha

instalado un equipo de la misma marca y modelo. En la documentacién enviada al
CSN se incluye el certificado de especificaciones CT y el cumplimiento de las
directivas pertinentes. El equipo esta situado en

- Se dispone, en la Unidad de Imagen Molecular, de un equipo Tomégrafo PET

(SPECT/CT), marca , modelo
n° de serie , Situado en
- Se dispone de un irradiador con n° de serie en la zona
dentro de , en , €n cuyo interior hay
una fuente radiactiva encapsulada de de Ci en fecha 10 de octubre
de 2002 y n°® de serie
- El lIrradiador lleva grabado una placa con los datos de la fuente y otra con los datos
del equipo.
- Se dispone de un irradiador con n° de serie
instalado dentro del de la planta en
, €n cuyo interior hay una fuente radiactiva encapsulada
de de Ci en fecha 25 de marzo de 2006 y n° de serie
- El lIrradiador lleva grabado una placa con los datos de la fuente y otra con los datos
del equipo.
- Se dispone de un equipo densitémetro n° de serie situado
en

- Se dispone de un espectrometro portatil de fluorescencia de rayos-X
n° de serie almacenado en
de la instalacion.

- No ha habido modificaciones en las dependencias principales de la instalacién
correspondientes al Laboratorio Principal del para uso de is6topos no
encapsulados dentro del cual se encuentran tres almacenes de residuos. Sélo se
almacenan residuos radiactivos en el almacén n° 1.

- Se dispone de un sistema de recogida de efluentes del laboratorio central en la
planta
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DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION.

- Se dispone de un listado actualizado con los equipos de medida de la radiaciéon
que estan situados en zonas de trabajo y los pertenecientes al departamento de
bioseguridad.

- Se dispone de los certificados de calibracion de los monitores de radiacion,
emitidos por en el ano 2023.

- Se dispone de los registros de las verificaciones mensuales solicitados por la
inspeccion.

- Se dispone de los resultados de las verificaciones en formato papel y digital. El
registro digital es una hoja de calculo en la que, al introducir el valor obtenido en la
verificacion, se compara con los valores limite (calculados segun el procedimiento
de verificacion y calibracion) y como resultado se indica si la medida esta dentro o
fuera de rango.

- Se dispone de procedimiento para la calibraciéon y para la verificacion interna de
los equipos de medida de la radiacion.

TRES. NIVELES DE RADIACION/CONTAMINACION.

- Se mostrd a la inspeccion los registros de vigilancia radiolégica (incluyen datos de
los frotis y medidas de tasa de dosis) de fecha 19/03/25 del laboratorio y
del y

- Se dispone de ocho TLDs de area. Los informes dosimétricos, emitidos por el
y correspondiente al mes de diciembre de 2024 y

febrero de 2025, presentan valores de mSv.
- Se midieron tasas de dosis ambientales con un monitor modelo
n° de serie , Obteniendo: MSv/h en zona superior del irradiador
en funcionamiento; uSv/h en almacén de residuos
n° 1; MSv/h en zona de trabajo y frigorificos de los laboratorios y del
y 3y MSv/h en zona del operador con el equipo -

CUATRO. PROTECCION FiSICA.
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CINCO. PERSONAL DE LA INSTALACION.

- Se dispone de un listado con todo el personal de la instalacién clasificado como
“radio expuesto”, uno clasificado como tipo Ay 24 clasificados como tipo B.

- Se dispone del certificado médico de aptitud anual de ,
Unico clasificado como trabajador tipo A.

- Se dispone de tres TLDs de anillo (dos asignados y uno de incidencias) para el
personal usuario de la unidad de Imagen Molecular.

- Los ultimos informes dosimétricos, emitidos por y
correspondientes a los meses de diciembre de 2024 y febrero de 2025, presentan
valores de dosis equivalente maxima personal profunda acumulada anual de
mSv (diciembre de 2024) y mSv (febrero de 2025) y de dosis maxima
acumulada anual de anillo de mSv.

- Se dispone de tres licencias de supervisor ( y
disponen de tres campos de aplicacién) y once de operador en
vigor ( y , disponen de dos
campos de aplicacion).

- Se dispone de un responsable de laboratorio (personal expuesto con licencia) por
cada zona autorizada.

- Se dispone de los registros de formacién inicial para el personal expuesto de
nueva incorporacion.

- Se ha realizado formacion bienal en materia de seguridad y proteccién radiolégica
para el personal clasificado como expuesto, en fecha 22/01/25, Se dispone de
listado de asistentes, firmas y programa (incluye nociones del plan de proteccion
fisica). No todo el personal expuesto ha recibido formacién bienal (

, y )-

- Han entregado el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia al nuevo
personal de la instalacién. No se hace entrega de dichos documentos hasta que el
personal dispone de dosimetro.

SEIS. DOCUMENTACION.

- Se dispone del certificado de revisién y reparacion, realizado por al
irradiador en fecha 06/07/23.
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- Se dispone del certificado de la prueba de hermeticidad realizada por a
la fuente del irradiador el 27/05/24, con
resultado satisfactorio, y que incluye medidas de tasa de dosis alrededor del
equipo, asi como estado general del equipo y sefalizaciones.

- Se dispone de los certificados de revision y hermeticidad realizados por
al irradiador en fecha 14/11/24, con resultado
satisfactorio. Incluye medidas de tasa de dosis alrededor del equipo, asi como
estado general del equipo y senalizaciones.

- Se dispone del certificado de actividad y hermeticidad de las fuentes de

- Tienen un contrato de mantenimiento con para el SPECT/CT y el
- Se dispone del informe de revision de realizado en fecha 09/02/23 al
equipo y el 08-02-23 al SPET/CT.

- Los datos registrados en la sede electrénica del CSN de las fuentes de
(fuentes de Alta Actividad) corresponden a los niimeros de serie de la fuente.

- No han adquirido las fuentes encapsuladas (autorizadas en la especificacion 82 de
la Resolucién) para la verificacion y la calibracion del equipo PET.

- Se dispone de un registro informatico donde se encuentran anotadas todas las
entradas de material radiactivo. Se dispone del albaran de ( uCi) de
, con entrada el 06/02/25 y del albaran de ( uCi) de
, con entrada el 06/02/25. Asociados a los albaranes se dispone de los
registros de control de viales, que incluyen los datos del pedido y medidas de tasas
de dosis y actividad radiactiva, en diferentes zonas del bulto.

- Sedispone de las 6rdenes de pedido interno de los radioisétopos.

- Se dispone de un listado actualizado del almacenamiento de material radioactivo
no encapsulado, como residuo y eliminado.

- Las Ultimas evacuaciones corresponden a residuos sélidos y liquidos de , con
fecha de eliminacién 09/07/24 y 26/09/24, respectivamente.

- La gestion de los residuos generados se realiza seglin los procedimientos
establecidos por el servicio de Prevencion y Bioseguridad. Se dispone de los
registros de esta gestion tanto para los residuos procedentes del almacén de
residuos como para el tanque de liquidos. Los residuos son desclasificados previa
medida de los niveles de radiacion.

- Las bolsas de residuos estan identificadas.
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- Los datos de uso de las diferentes dependencias se encuentran anotados en
“Diarios internos” (no diligenciados) correspondiente a cada una de las
dependencias e incluyen cuatro apartados: manipulacién, movimiento, residuos e
incidentes.

- Se dispone de registros de usuarios de radioisétopos.

- Se dispone del Diario de Operaciones General de la instalacién diligenciado,
relleno y actualizado; este Diario recoge mensualmente los datos resumidos de los
“diarios internos”.

- Se dispone de registros semestrales de las revisiones de los sistemas de
seguridad y de los niveles de radiacién en el exterior de los equipos emisores de
radiacion en fechas 13/12/24 (SPET/CT), 08/05/25 (espectrometro), irradiador

(20/12/24), irradiador (13/12/24)y 13/12/24 (microCT).

- Se dispone de justificante sobre el envio al CSN del informe anual correspondiente
al ano 2024.

SIETE. DESVIACIONES.

- No se ha realizado formacion bienal en materia de seguridad y proteccion
radiologica para el personal clasificado como expuesto ,

y (incumpliria la especificacion 1.7 de la

Instruccion 1S-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad
Nuclear, sobre las especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir

las instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria).

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 creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley
25/1964, de 29 de abril, sobre energia nuclear; el Real Decreto 1217/2024, de 3 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion a la radiacién ionizante;
el Real Decreto 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccion de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las
radiaciones ionizantes; y el Real Decreto 1308/2011, de 26 de septiembre, sobre
proteccion fisica de las instalaciones y los materiales nucleares y de las fuentes
radiactivas y la referida autorizacion, se levanta y se suscribe la presente acta firmada
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electronicamente.

TRAMITE. - En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 124 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion
a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de
diciembre, se invita a un representante autorizado de “CENTRO NACIONAL DE
INVESTIGACIONES ONCOLOGICAS”, para que en el plazo que establece el articulo 73 de
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, manifieste con su firma bien su conformidad con el
contenido del acta, o bien haga constar las manifestaciones que estime pertinentes.

A tal efecto se debera generar un documento independiente, firmado y que debe incluir
la referencia del expediente que figura en el cabecero esta acta de inspeccion. Se
recomienda utilizar la sede electronica del CSN de acuerdo con el procedimiento
(tramite) administrativo y tipo de inspeccion correspondiente.



TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION i

Titular de la instalacion:

Referencia del expediente de inspeccion (la que figura en el encabezado del acta de inspeccién):

CSN/AIN/21/IRA/2478/2025

Seleccione una de estas dos opciones:

[ Doy mi conformidad al contenido del acta

V¥ Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

A continuacion, detalle las alegaciones o reparos:

Respecto a lo indicado en el punto 1, parrafo 1, se procedera a sustituir la sefalizacion de zona
vigilada con riesgo de irradiacion y contaminacion conforme a la norma UNE 73-302:2018, a la
mayor brevedad posible.

En el punto 1, parrafo 11, se menciona que solo existen residuos radiactivos almacenados en el
almacén n°1. Sin embargo, también hay residuos almacenados en el almacén n°3,
especificamente residuos de y

En el punto 5, parrafo 5, se cita a , cuando el apellido correcto es

En el parrafo 9, se indica que no se entrega el reglamento de funcionamiento ni el plan de
emergencia hasta que el personal disponga de dosimetro. El personal recibe estos documentos
en el momento en que manifiestan su intencion de trabajar con radiaciones ionizantes dentro de
la instalacion. Posteriormente, se les imparte la formacion inicial y se les asigna la dosimetria
correspondiente.

Con relacion al punto 7, en las préximas semanas se planificaran e impartiran sesiones de
formacion bienal adicionales para el personal pendiente, subsanando asi las desviaciones
encontradas.

Documentacion
[ Se adjunta documentacion complementaria

Indicar brevemente contenido:

Firmas



Farticulo 124 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas
con la exposicion a las radiaciones, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre.
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccion de referencia
CSN/AIN/21/IRA-2478/2025, correspondiente a la inspeccion realizada en CENTRO
NACIONAL DE INVESTIGACIONES ONCOLOGICAS, el dia cuatro de abril de dos mil veinticinco, el
inspector que la suscribe declara,

Respecto a lo indicado en el punto 1 del acta, parrafo 1, se acepta el comentario.

Respecto a lo indicado en el punto 1 del acta, parrafo 11, se acepta el comentario que
modifica el contenido del acta, debiendo anadir al final del parrafo (en negrita):

- “..residuos. Sélo se almacenan residuos radiactivos en el almacén n®1yeneln®3.”

Respecto a lo indicado en el punto 5 del acta, parrafo 5, se acepta el comentario que
modifica el contenido del acta, debiendo modificar “ " por “ ", quedando el
parrafo asi:

- “Se dispone de tres licencias de supervisor ( y

Respecto a lo indicado en el punto 5 del acta, parrafo 9, se acepta el comentario que
modifica el contenido del acta, debiendo quedar como sigue:

- Han entregado el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia al nhuevo
personal de la instalacion. El personal recibe estos documentos en el momento en que
manifiestan su intencion de trabajar con radiaciones ionizantes dentro de la instalacion.
Posteriormente, se les imparte la formacion inicial y se les asigna la dosimetria
correspondiente.

Respecto a lo indicado en el punto 7 del acta, se acepta el comentario con compromiso del
titular y se comprobara su subsanacién en la siguiente inspeccién

En Madrid, a fecha.de la firma



