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ACTA DE INSPECCION

D. , Inspector del Consejo de Seguridad
Nuclear.

CERTIFICA: Que se persond el veinticinco de junio de dos mil doce en
PHARMAMAR, S.A  sita en en Colmenar Viejo
(Madrid).

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control a la
instalacion radiactiva ubicada en el emplazamiento referido, destinada a
‘ utilizaciéon de radionucleidos no encapsulados con fines de investigacion,
2 cuya autorizacion vigente fue concedida por Resolucion de la Direccion

General de Industria, Energia y Minas, de la Comunidad de Madrid, de

"-\«, / fecha 28-07-04, con modificacién aceptada por el CSN de fecha 25-05-09.

N Que la inspeccion fue recibida por D , Jefe de
Equipo del Departamento de Procesos Quimicos e 1+D, y Supervisor de la
instalacion, en representacion del titular, quien acepto la finalidad de la
inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radiologica.

Que el representante del titular de la instalacién fue advertido previamente
al inicio de la 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 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 Inspeccién, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:

- Tenian viales y alicuotas con productos marcados con H-3 y C-14, para
investigacion.

- Habian retirado la fuente sellada de Cs-137 que se utilizaba como
patron de un contador de centelleo liquido marca , mod.

- Mostraron el certificado de recogida emitido por Enresa en fecha 23-11-
11 en el que constaba como una fuente de “Ba-137m, Cs-137" de 1.28
MBq (el Cs-137 decae emitiendo particulas beta a Ba-137m, que tiene



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.- 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

CSN/AINMTIRAI1T754/12

CONSEJO DE
S N SEGURIDAD NUCLEAR
Hoja 2 de 4

2.5 min de vida media y decae emitiendo fotones de 662 keV a Ba-
137, que es estable).

- Habian adquirido un nuevo contador de centelleo liquido marca
mod. . que no requeria fuentes de calibracion, internas ni
externas, para obtener la eficiencia de contaje de las muestras.

- Los viales y residuos radiactivos se almacenaban y utilizaban en 2
laboratorios denominados S-209 y S-306, este Gltimo con un recinto
anexo para almacén de residuos, de uso exclusivo.

- Las dependencias estaban delimitadas, clasificadas, sefializadas de
acuerdo con el riesgo radiolégico existente, con medios de prevencion
de riesgo de incendios y de proteccion fisica para controlar el acceso y
evitar la manipulacién o sustraccién del material radiactivo por personal
no autorizado.

: - Los viales y contenedores de residuos radiactivos tenian el marcado y
\ etiquetado reglamentarios.

\"'Q_o;r-;\;/ - Los viales estaban dentro de contenedores con el blindaje adecuado
C para el tipo y energia de la radiacion emitida y actividad contenida.

- Los residuos radiactivos estaban segregados y aislados
adecuadamente en contenedores.

- La campana extractora disponia de sistema de ventilacién operativo.

- Disponian de un Diario de Operacion legalizado por el CSN. Constaba
el nombre y firma de un Supervisor. Tenia la informacion relevante.
Desde la ultima Inspeccibn no estaba anotado ninglin suceso
radiolégico que deba ser notificado segun la 1S-18.

- Tenian anotadas entradas de viales de productos marcados con H-3 y
C-14, en multidosis. Coincidian con los albaranes y cumplian los limites
de radionucleidos y actividad.

- Para los viales multidosis disponian de registros de uso de cada vial con
la identificacion del usuario, actividad extraida y remanente en el vial,
actividad de los residuos depositados en cada contenedor y control de
contaminacién en las superficies de trabajo.

- Habian expedido material radiactivo en bultos exceptuados a una
instalacion autorizada
, Madrid). Tenian un procedimiento escrito para dichos traslados,
de ref.: ILOG-014.

- No habian manipulado productos volatiles o que generan gases o
aerosoles.
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- Tenian un procedimiento escrito de vigilancia de la contaminacion
superficial para asegurar la ausencia de contaminacién al finalizar cada
jornada de trabajo.

- Mostraron registros de vigilancia de la contaminacién superficial medida
al finalizar cada proceso de sintesis. La contaminacion por H-3 la
median con frotis y contador de centelleo liquido marca , mod.

, para conseguir una eficiencia de deteccion significativa.

- Habian retirado residuos radiactivos. Presentaron albaran de retirada
emitido por Enresa en fecha 23-11-11.

- Habian eliminado residuos sélidos desclasificados. Tenian registros de
cada contenedor-bolsa, con la referencia, isétopo y actividad especifica
(Bg/g). Cumplian los limites de la Orden ECO/1448/2003.

- Constaban 3 licencias de Supervisor y 9 de Operador, vigentes.

- Mostraron registros de formacién continua bienal sobre el Reglamento
de Funcionamiento y Plan de Emergencia, que incluia a todos los
Operadores.

- Los trabajadores estaban clasificados radiolégicamente en funcion de
las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo en categoria
B con dosimetro individual de solapa (3 trabajadores) y en categoria B
sin dosimetro individual de solapa (el resto de trabajadores, que llevan
TLD cuando utilizan radioisétopos).

- Las lecturas de los dosimetros de solapa en 2011 eran mensuales y la
dosis equivalente profunda a cuerpo entero acumulada era <1 mSv/afio.

- Tenian operativos 2 monitores portaties de vigilancia de la

contaminacién, marca . mod. con sonda y
marca , mod. con sonda tipo contador proporcional,
calibrados en e en febrero de 2011 y noviembre de 2011,

respectivamente.

- Los certificados de las Gltimas calibraciones indicaban que la eficiencia
de deteccién (cps/Bq) para la radiaciéon beta del C-14, respecto a la
eficiencia indicada en el certificado de la calibracién anterior, estaba
dentro del rango admisible 0.75 - 1.25.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que senala la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007} de creacion 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
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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 autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a diez de junio de dos mil doce.
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de PHARMAMAR, S.A.
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al

contenido del acta.





