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ACTA DE INSPECCION

| \nspectora del Consejo de Seguridad

Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado &i dia diez de mayo de dos mil siete en
ALK-ABELLO, S_A. sita en en Madrid.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar uns instalacion radiaciiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a investigacion médica y cuya (ltima
autorizacion de modificacion (MO-4) fue concedida por Direccion General de
Industria Energia y Minas de la COMUNIDAD DE MADRID CON FECHA.

Que ia Inspeccién fue recibida por
Supervisor de la instalacidn, en representacion del titular, quien acepto la
finalidad de la inspeccidn en cuanto se relaciona con la segundad ¥
proteccidn radioldgica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de [a inspeccion que el acta que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de |la misma, tendran la
consideracion de documentos puiblicos y podran ser publicados de oficio, c a
instancia de cualquier persona fisica ¢ juridica. Lo gque se notifica a los
efectos de que el fitular exprese qué informacion o documentacion aportada
durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

sy ~ Que de las comprobaciones efectuadas por 1a Inspeccidn, asi como de la
"% Jnformacion requerida y suministrada, resulta que:

i
!
9EPENDENC|AS MATERIAL RADACTIVO
£
s

\')’-"'«.. Pt
< incidente desde la Gitima visita de inspeccién (de fecha 31 de mayo de

No ha habide modificaciones en la instalacion ni se ha producido ningun

2006)

- lLas dependencias (laboratoric
onen de medios

s@ encuentran reglamentariamente
nara establecer un acceso controlado
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- Tanto 1as dependencias como €l material radiactivo de que disponen se
ajusta a lo establecido en la autorizacién de la instalacion.

- E

rial radiactivo se encontraba dentro de un recinto
donde se encontraba una nevera (para material en uso) y
recipientes adecuados con pantallas de plomo para el almacén de
residucs. Tasas de dosis medidas en zonas de trabajo: fonde.

- Estaba disponible el inventario actualizado de material radiactivo {en uso
y el considerado residuo).

- Todas las entradas se encontraban regisiradas y los albaranes
correspondientes archivados. Del anélisis de estos datos se deduce que
estas entradas corresponden a 2 mCi de |-125, recibidos con
periodicidad mensual, para realizar un marcaje de proteina y usar
alicuotas de este producto.

- Segln se manifiesta, desde el afio 2005, se envia mensualments a los
laboratorios ALK-ABELLO en un alicucta de 50 pCi de 1a
proteina marcada con I-125 (Anticuerpo moncclonat) como  bulto
exceptuado. Estos envios se encontraban anctadas en el Diario de
Operacicones.

- Todos fos residuos almacenados se encontraban segregados vy
efiguetados adecuadamenie.

- Disponen de un procedimiento para 'a gestion interna de residuos por

desclasificacion. Estaba disponible un libro de registre donde se
iu\ encontraban anotades todos los residuos — solidos y liquides - y su
%y, fecha de eliminacién. Ultima refirada por desclasfficacion de fecha 6-10-

SDentro de los residuos generados los mixtos de alia actividad se
xfencuentran separados para su retirada por ENRESA. No ha habido
\ , ) /, ninguna retirada en el curso del Ultimo aio.

Bin iy

T Estaban disponibles y en estade opetstivo los detectores de

contaminacio nfs24118, con sonda para 1-125 y

, verificados mensualmente en la
instalacién - con una fuente de verificacién de  -129 de 3276 Bq - ;
estaban disponibles los registros de estas verificacionses. Equipos
calibrados en laboratorio acreditado, segdn programa establecido
{altmas calibraciones de fecha 2004 y 2005, respectivamente).
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- Efectian y registran la vigilancia de contaminacién de todas las zonas
de trabajo.

PERSONAL DE LA INSTALACION - DOCUMENTAGION

- Disponen de fres Licencias de Supervisor vy nueve de Operador, en
vigor. Segin se manifiesta 2 personas han realizado un curso de
operador y estan en tramites de solicitud de la licencia.

- Seg(n se manifiesta, el perscnal usuario de la instaiacion ha recibido el
Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia; estaban
disponibles los “Procedimientos de Trabajo”, firmados por el personal _

- Estaban disponibles los registros dosimetricos correspondientes a las
lecturas de 12 TLDs procesados po altimos carresponden al
mes de marzo de 2007 y acumulada: valores no significatives (fondo).__

- la vigilancia sanitaria del personal profesionalment
instalacién se efectia con periodicidad anual en
realizado los corespondientes al afic 2007 -.

de la
— han

Estaban disponibles los certificados de  aptitud  medica
{correspondientes al afio 2006).

Disponen de dos Diarios de Operacidn: uno donde se encontraban
anotadas todas las entradas de material radiactive y en el otro estaban
registradas todo el resto de las actividades referentes a la instalacion.__

- Han enviado el Informe anual correspondiente al afio 2006, recibido en
el CSN con fecha 28-3-08.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y & los efectos
que sefiala la Ley 15/1880 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear,
la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999 Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 Reglamento sobre
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la referida
autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta por friplicado en Madrid
y en la Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a diecisiete de mayo de dos
mil siete.
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizade de “ALK-ABELLO,

S.A°, en Madrid, para que con su firma, lugar y fecha, manifiests su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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