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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditada
como inspectora, en su condicion 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 mediante videoconferencia el dia veintiuno de agosto dg dos mil veinticinco,
mantuvo una conexion con representantes de NOVARTIS FARMACEUTICA SA, con NIF

La conexion tuvo por objeto efectuar una inspeccion previa a la notificacion de puesta en
marcha de una instalacion radiactiva destinada a la comercializacién y almacenamiento de
material radiactivo no encapsulado, localizada en

La Aimunia de Dona Godina (Zaragoza), cuya autorizacion fue concedida por la
Direccion General de Energia y Minas del Gobierno de Aragdn con fecha 5 de agosto de
2025.

La Inspeccién fue recibida por
, Supervisora de la instalacion radiactiva,
, Supervisor
, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién, en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccion radiologica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccién que el acta que se levantase 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, 0 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 inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Se declaré expresamente que las partes renunciaban a la grabacion de imagenes y sonido
de las actuaciones, cualquiera que sea la finalidad de la grabacion, teniendo en cuenta que
el incumplimiento podra dar lugar a la aplicacién del régimen sancionador de la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de Datos Personales y garantia de los
derechos digjtales

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion requerida
y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- Lainstalaciéon radiactiva esta ubicada dentro de la instalacion radiactiva autorizada
de (a partir de ahora

). En concreto, en el almacén 1, el cual colinda con un taller clasificado como

zona controlada, asi como con un local técnico, una sala técnica y el exterior del
edificio, estos tres Ultimos clasificados como zonas de acceso libre. Se muestran los
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planos y se muestra foto de la estanteria reservada y senalizada para almacenar los
posibles bultos que se reciban en la instalacion.

- ElI almacén 1 se encuentra senalizado como zona controlada con riesgo de
irradiacion y contaminacion.

- Se dispone de contrato de prestacion de servicios con

- El radiofarmaco marcado con se producira en y la
distribuciéon del radiofarmaco se realizara directamente al cliente.

DOS EQUIPAMIENTO EN RADIOPROTECCION

- En el caso que se necesitase equipos de deteccion y medida de la radiacion o
contaminacion y otros medios de proteccidon se utilizaran los disponibles en la
instalacion radiactiva de

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Sedispone de una licencia de supervisora en vigor que esta en tramite de aplicacion
a esta instalacion.

- La supervisora no se encuentra clasificado como trabajador expuesto.

- Lasupervisora conoce el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia de
la instalacion radiactiva. Se dispone de registro.

- Lasupervisora de la instalacion radiactiva mantendra contacto directo con
,con el fin de
recibir la informacién necesaria para la elaboracion de los informes trimestrales, asi
como para comunicar cualquier incidente que pudiera haberse producido.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Novartis Farmacéutica S.A, mas concretamente personal que pertenecia a la
empresa , realizard la comprobacion para verificar que el cliente esta
autorizado a poseer y manipular y su actividad maxima.

- Se ha recibido en el CSN un Diario de Operacién para diligenciar.

- Sedispone de Consejero de Seguridad para el transporte perteneciente a la empresa
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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 Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas y otras actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes
aprobado por el Real Decreto 1217/2024, el Reglamento sobre protecciéon de la salud
contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes aprobado por el
Real Decreto 1029/2022; y la referida autorizacién, se levanta y se suscribe la presente
acta firmada 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 “NOVARTIS FARMACEUTICA SA” 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 electrénica del CSN de acuerdo con el procedimiento (trAmite) administrativo
y tipo de inspeccién correspondiente.
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