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& | Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se personé el dia dieciséis de febrero de dos mil snete en Ia
UNIDAD DE RAFIOFARMACIA de MOLYPHARMA, SA sita en f2 2=
‘ = (Madrid).

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido destinada a las actividades recogidas en la
especificacion 32 de la autorizacién vigente, concedida por Resolucion de la
Direccion General de Industria, Energia y Minas, de la Comunidad de
Madrid, de fecha 16-05-02 (referencia del Registro de instalaciones
radiactivas IR/M-12/98).

Que la Inspeccién fue recibida por £ | Supervisor de la
instalacion, en representacion del titular, quien acepto la finalidad de la
inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Que el representante del titular de la instalacion fue advertido previamente al
inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
consideraciéon 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 informaciéon o documentacion aportada

durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
informacidn requerida y suministrada, resulta que:

- Disponian de las dependencias descritas en la especificacion 22 de la
autorizacion de la instalacion. Se encontraban identificadas con la
sefalizacion reglamentaria y delimitadas, con medios para el control de
acceso.

- Tenian equipamiento adecuado para aimacenar y usar los is6topos no
encapsulados autorizados y para recoger y almacenar los residuos
radiactivos generados y los recogidos a los clientes.




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 21 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

CSN/AIN/O8/IRA/2386/07

Hoja2de 3

- Los residuos radiactivos estaban correctamente almacenados con
excepcién de algunos apilamientos con riesgo de caida (Art. 56.1 del RD
783/2001).

- Las etiquetas de todos los contenedores de residuos radiactivos tenian
la informacion reglamentaria de su contenido pero les faltaba la sefial de
advertencia de radiaciones ionizantes (Art. 56.2 del RD 783/2001 y UNE
73-302-91).

- En todas las dependencias las tasas de dosis (sin descontar el fondo
radiactivo natural), en el momento de la Inspeccion, fueron < 0.5 uSv/h.

- Tenian acuerdos escritos con los titulares de las instalaciones
receptoras de radiofarmacos en los que constaban los procedimientos
para suministro y recogida del material.

- Los albaranes de entrega de material radiactivo no tenian un apartado
reservado para las observaciones que puedan hacer los centros
consumidores.

- Habian retirado residuos radiactivos a sus clientes. Segun los registros
se habia cumplido el procedimiento escrito firmado con dichos clientes.

- Habian retirado generadores de Mo-99/Tc99m agotados. Segun los
albaranes de recogida de los suministradores se habian cumplido los
plazos establecidos por dichas entidades.

DESVIACIONES

- Los residuos radiactivos estaban correctamente almacenados con
excepcion de algunos apilamientos con riesgo de caida (Art. 56.1 del RD
783/2001).

- Alas etiquetas de los contenedores de residuos radiactivos les faltaba la
sefial de advertencia de radiaciones ionizantes (Art. 56.2 del RD
783/2001 y UNE 73-302-91).

- Los albaranes de entrega de material radiactivo no tenian un apartado
reservado para las observaciones que puedan hacer los centros
consumidores (Especificacion 272).
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear,
la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999 por el que se
aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, el RD
783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria
contra radiaciones ionizantes 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 diecinueve de febrero de dos mil siete.

TRAMITE

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD 1836/1899, 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.

- @ apilawien ccagional d jemends decaidsn wlar el carmo L
Smuspolle wlbitds eu 4 Sela de eidues 2 dobis « Ha Comedidowedle
M‘ﬁﬂ elinde 2 b pueadnt pn e puveedss. e velivzde
2 ec  con lecie 13-02-07 . Abewdiende o o daoXctn s enlea
e whuaeday [lues e Blo Lo mp\‘lawie-a'to.

— A lecka gehusl o= 2 kow  ralo e Lo catewedos oo GRS

03 sencdiborsug de eduedesda do @elicclong TP TN 28

— & cmbzdazE o Q> e Ao &g " owedlio Ped ﬂm&*‘*‘ Aty Ladnweo
i dw wmeses, 2ok alloons guoveds L ey 2 ALSY\WSA de wa
»»Yoatwﬂo " OBSELVACONES " Pevr e‘md ekt puads veflep=C LAy aﬁ‘m\l'g que

elrwe ‘é‘m’m%




