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D. Jaime Martinez Muioz

Director General de Promocién Econémica e Industrial
CONSEJERIA DE ECONOMIA, HACIENDA Y EMPLEO
COMUNIDAD DE MADRID

ASUNTO: INFORME DEL CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR SOBRE LA AUTORIZACION
SOLICITADA POR WORLD MEDICA, SLU

La Direccion General de Economia e Industria de la Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo
de la Comunidad de Madrid remitié al Consejo de Seguridad Nuclear, mediante escrito de fecha
11 de febrero de 2026 (registro de entrada nimero 22025), la documentacion relativa a la
solicitud de WORLD MEDICA, SLU

De la documentacion remitida se desprende que WORLD MEDICA, SLU quiere ejercer
actividades de comercializacion de radiofarmacos que contienen Y-90, en los términos del
articulo 107.1.b) del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras
actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes (RINR), aprobado
mediante el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre, siendo necesario, para el ejercicio
de dicha actividad, disponer de una instalacion radiactiva de segunda categoria para el
almacenamiento de dichos radiofarmacos, en los términos de los articulos 44, 46y 49 del RINR.

De acuerdo con el articulo 107.7 del RINR: “Las empresas de fabricacion, comercializacion y
asistencia técnica que, debido a sus actividades, necesiten disponer, adicionalmente, de una
instalacion radiactiva autorizada, deberan solicitar una autorizacion Unica a la Direccion
General de Planificacion y Coordinacion Energética, o a la comunidad auténoma en la que
tengan su sede si esta tiene atribuidas las funciones ejecutivas a las que se refiere el articulo
3.2

En consecuencia, el supuesto encaja en el ambito del articulo 107.7 del RINR, por lo que el
titulo habilitante que, en su caso, deberia otorgarse a WORLD MEDICA, SLU ha de configurarse
como autorizacion Unica, que integre la autorizacion de funcionamiento de la instalacion
radiactiva de segunda categoria, y la autorizacion para la actividad de comercializacion de
radiofarmacos.

Dicho lo cual, el Pleno del Consejo, en su reunion de 28 de octubre de 2026, ha estudiado la
solicitud de WORLD MEDICA, SLU, , asi como el informe técnico de seguridad
y proteccion radiolégica elaborado por la Direccidon Técnica de Proteccion Radioldgica, y ha
acordado informar favorablemente la actividad de comercializacion de material radiactivo y el
funcionamiento de la instalacién radiactiva de segunda categoria asociada, siempre y cuando
su ejercicio y funcionamiento queden sometidos al cumplimiento de las especificaciones
técnicas de seguridad y proteccion radiologica que figuran en el anexo.
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Este informe se emite en ejercicio de la funcion atribuida al CSN en el apartado b) del articulo
2° de la Ley 15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear y del
articulo 8 del RINR, y tiene caracter preceptivo y vinculante en cuanto a las condiciones técnicas
que establece, al tratarse de un informe positivo condicionado.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 50 del RINR, no podra iniciarse el funcionamiento de
la instalacion radiactiva hasta que el titular disponga de Notificacion para la puesta en marcha,
emitida por el Consejo de Seguridad Nuclear, tras la realizacién por este organismo de la
preceptiva visita de inspeccion.

Firmado electrénicamente por el secretario general
Pablo Martin Gonzalez
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ESPECIFICACIONES TECNICAS DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA A LAS QUE
DEBERA QUEDAR SOMETIDO EL FUNCIONAMIENTO DE LA INSTALACION RADIACTIVA DE WORLD
MEDICA, SLU Y LA ACTIVIDAD DE COMERCIALIZACION DE RADIOFARMACOS
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1a. La instalacion radiactiva consiste en un recinto de almacenamiento
con acceso controlado.

22, La presente autorizacion faculta para, conforme con la reglamentacion vigente y de
acuerdo con las presentes especificaciones técnicas, desarrollar las siguientes
actividades:

e La construccion, adquisicion del material radiactivo y montaje de la instalacion
radiactiva

e El funcionamiento de la instalacién una vez obtenida la Notificacion para la puesta
en marcha

e La comercializacion por World Medica, SLU de los radiofarmacos marcados con Y-
90 que se citan en la especificacion 62 a)

e Elalmacenamiento, con fines de comercializacion, de esos radiofarmacos.

3. La instalacion radiactiva es de segunda categoria de acuerdo con lo establecido en el
articulo 44 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras
actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes aprobado por
Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre.

42 Las actividades que se autorizan a desarrollar:

a) Comercializacion de los radiofarmacos que se recogen en la especificacion 6°.

Esta autorizacion es extensiva para realizar estas actividades en todo el territorio
espanol.

b) Almacenamiento, con fines de comercializacion, de esos radiofarmacos.

52, Esta autorizacion, en referencia a la especificacion 4% apartado b), estara en vigor hasta
que el titular haya obtenido la Declaracion de Clausura de la instalacion radiactiva.

Durante su vigencia, el titular permanecera en todo momento sometido a los requisitos

previstos en la reglamentacion y a las presentes especificaciones técnicas salvo
exencion que se haya concedido previa solicitud del titular.
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Las dependencias que constituyen la instalacion radiactiva no seran utilizadas para
otros fines diferentes de los detallados en las especificaciones técnicas nimero 12y 6°
b). hasta que el CSN compruebe que las circunstancias lo permiten.

El material radiactivo objeto de las actividades recogidas en la especificacion técnica
42 son:

a) Comercializaciéon, de radiofarmacos que contienen Y-90

Producto Compuesto/ Forma Actividad A (fecha y hora de Presencia
sanitario forma quimica fisica Vial calibracion de
impurezas
SIR- Microesferas de | Liquido 3 GBq 3 GBq Sin
Spheres@ Y-90 en impurezas
Y-90 solucion acuosa

b) Almacenamiento de bultos con material radiactivo

Bultos tipo A que contienen el producto sanitario SIR-Spheres® Y-90. La actividad
maxima simultanea a almacenar son 30 GBq.

Esta autorizacion se concede de acuerdo con la documentacion prevista en los articulos
49y 107.2 y 107.4 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras
actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes, que
acompanaba la solicitud del titular para la obtencion de la autorizacion de
comercializacion y de funcionamiento y a las actualizaciones y ampliaciones de la
misma presentadas por el titular hasta la fecha de emision de la presente Resolucion.

Todo el personal que manipule el material radiactivo, debera estar en posesion de
licencia de supervisor u operador.

Asi mismo, para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva se debera
disponer, como minimo, de un supetrvisor provisto de licencia.

El supervisor responsable para dirigir y planificar el funcionamiento de la instalacion
radiactiva, de acuerdo con el articulo 68 del Reglamento sobre instalaciones
nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicién a las
radiaciones ionizantes, debera programar y supervisar todas las operaciones con
materiales radiactivos y estara localizable y disponible durante el funcionamiento de
la instalacion.

La comercializacion de los radiofarmacos solo podra efectuarse a firmas o personas
legalmente autorizadas para su posesion y uso. Las actividades suministradas nunca
superaran las autorizadas en las instalaciones radiactivas cliente.

Los cambios y modificaciones posteriores de la actividad de comercializacion
requeriran de una nueva autorizacion de conformidad con el articulo 107 del citado
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Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades
relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes.

Los productos comercializados iran senalizados teniendo en cuenta el distintivo
basico recogido en la norma UNE 73-302 y constara el radionucleido y actividad en
bequerelios que incluye.

World Medica, SLU, establecera acuerdos escritos con los titulares de las
instalaciones radiactivas receptoras en los que se incluiran los procedimientos de
recepcién y preparacion de bultos con material radiactivo.

En los albaranes de entrega del material radiactivo suministrado por World Medica,
SLU se incluira un apartado destinado a recoger las observaciones de los receptores.
Aquellas observaciones que tengan repercusion en la proteccion radiologica deberan
reflejarse en el Informe Anual.

Hasta la firma del albaran de entrega por parte del cliente, World Medica, SLU sera
responsable del material radiactivo que suministre.

World Medica, SLU, debera mantener disponibles los siguientes documentos:

a) Un registro del material radiactivo que comercialice. En dicho registro se incluira
el nombre y domicilio del comprador o usuario, lugar de entrega de material
radiactivo, fecha de entrega de material radiactivo y la marca y referencia del
producto comercializado.

b) Copia de los albaranes.

c) Un registro del material radiactivo retornado a la instalacién radiactiva y la gestion
efectuada del mismo.

Dentro del primer trimestre de cada ano natural, se debera remitir al Consejo de
Seguridad Nuclear un informe anual que recoja: una relacién de las variaciones
producidas en los registros a) y ¢) citados en la especificacion técnica 15% que hayan
tenido lugar durante el ano anterior, y un resumen del funcionamiento general de la
instalacion radiactiva.

Cuando World Medica, SLU, tenga conocimiento de la ho conformidad de los productos
gue comercializa tendra que notificarlo formalmente a sus clientes y al Consejo de
Seguridad Nuclear a la mayor brevedad, y en todo caso, dentro de los treinta dias
naturales siguientes a la deteccion de la no conformidad.

Dicho escrito de notificacion incluira las instrucciones para solventar el problema, asi
como las medidas de proteccion y seguridad excepcionales que deben de adoptarse en
tanto no se resuelva la situacion.

Si por cualquier motivo se previese el cese definitivo de las actividades de
comercializacion World Medica SLU, lo comunicard a la Direccion General de
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Planificacion y Coordinacion Energética y al Consejo de Seguridad Nuclear, dentro del
mes siguiente a dicho cese.

Junto con la comunicacién presentara un registro de las actividades de comercializacion
realizadas desde el Ultimo informe remitido al CSN hasta la fecha de cese.

La autorizacion de la actividad de comercializacion y de almacenamiento de material
radiactivo mantendra su eficacia siempre y cuando se mantengan las relaciones
contractuales y acuerdos con los fabricantes de los productos objeto de esta
autorizacion, asi como las condiciones establecidas en las presentes especificaciones
técnicas para obtener la autorizacién de la actividad de comercializacion y de la
instalacion radiactiva asociada.

El titular debera remitir anualmente al Consejo de Seguridad Nuclear documentacion
justificativa de que estos acuerdos se mantienen.
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