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funcionanos de las Comunidades
ananas, Valencia y Murcia, respectivamente, el diz veinte de
marzo de dos mil siste en la UNIDAD DE PRODUCGION DE
RADIOFARMACOS PET. d PHARMA, SA, sita en la Clinica Lopez
lbor, en | . Madrid (28035),

Que la vistta wvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en Ia
especfficacion 4* de la autorizacién vigente, concedida por Resolucion de la
Direccion General de Industria, Energia y Minas, de la Comunidad de Madrid,
de fecha 5-03-01 (referencia del Registro de instalaciones radiactivas |R/M-
2/2000).

Que la Inspeccitn fue recibida por
Supervisores de la instalacion, e itular, quienes
aceptaron Ja finalidad de la inspeccion en cuanto se relacicna con |a
seguridad y proteccidn radioldgica.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en I3 tramitacion de ia misma, tendran la
consideracion de documentos publicos y padran ser publicados de oficio, 0 a
instancia de cualquier Persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los
efectos de que &f titular exprese queé informacion o documentacion aportada
durante la inspeccion pedria no ser publicable por su cargcter confidencial o
restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi come de Ia
informacion requerida y suministrada, resulta que:

- Segin los registros comprobados de entregas a clientes, disponfan de
copia de la autorizacidn de instalacion radiactiva, las actividades
suminisiradas no superaban a las autarizadas a dichas instaiaciones, y
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eran verificadas en el 100 % de los casos con un activimetro gue
disponia de registro automatico de cada medida.

- No se habia cumplidc en todas las partidas transportadas el limite de 37
GBq, ni se disponia de un procedimiente para control informético de
dicho limite.

- los albaranes de enirega nc tenian un apartado reservado g
observaciones que puedan realizar ios clientes.

- Disponfan de un procedimiento de calibracion y comprobacién del
activimetro, y registros de comprobacidn de su constancia, linealidad, y
exactitud realizados por el titular utifizande una fuente encapsulada de
Cs-137.

- Disponian de 2 fuentes encapsuladas de Cs-137, una de ellas no
contemplada en la especificacion 6° de la autorizacién, cuya
hermeticidad habia sido comprobada por en los Gltimos 12
meses.

- Disponian de regisiros de control de contaminacidn de superficies.
Segun los registros revisados, se controlaba al finalizar la jomada
laborai.

-~ Habian evacuado contenedores de residuos sélidos desclasificados. Las
registros demostraban que habian estado almacenados un tiempo
superior @ 10 veces el Ty del radivisétopo contenido (F-18).

- No habian svacuado efluentes liquidos radiactivos solubles en agua.

- Tenian almacenados residuos radiactivos sélidos procedentes de ias
iaminas de la ventana de extraccidn sustituidas durante e
mantenimiento det ciclotrdn. Disponian del inventario actualizade de los
mismos. No habian retirado ningdn residuo radiactivo solido.

- Disponian de un contratc de mantenimiente del ciclotdn con
que contemplaba el mantenimiento correctivo vy
preventivo cada 6 meses. En el Uitimo realizado el 5-02-07 se habia
aplicado la secuencia planificada.

= El mantenimiento de los mddulos de sintesis vy de! sistama de ventilacion
se realizaba internamente.

- Segun los regisiros, el sistema de ventilacion habia estado operable
durante el funcionamiente y hablan realizado la prueba anual para
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comprobar el cierre de [a compuerta de la salida de gases cuando |a
tasa de dosis supera el valor de alarma.

- Tenian almacenados los valores historicos de la tasa de dosis medida

por el detector instalado a la salida de la chimenea, en registros graficos

- de escala “universal” sin anotar la correspondencia con el tiempoe real de

medida ni con ia tasa de dosis medida. No disponian de datos ni

estudios que justificaran el cumptlimiento de los limites de dosis al

publico potenctalmente afectado por los efluentes vertidos por la
chimenea.

- Dispenian de 3 Licencias de Supervisor y 4 de Operador vigentes, y una
de Supervisor y una de Operador solicitadas.

- El Reglamento de Funcionamiento recogia la clasificacion radiologica de
los trabajadores en categoria A. Estaban dispenibles los certificados de
aptitud médica de dicho personal emitides en los (ltimos 12 meses.

- Los trabajadores tenfan lecturas dosimétricas todos los meses, siendo la
dosimetrta acumulada en et Uitimo afio oficial < 4 mSv/afio. Disponian
de dosimetros personales de anillo y sus lecturas dosimétricas eran <
1/10 del limite reglamentario.

Disponian de 4 detectores operativos de tasa de dosis {un portatil y 3
fijos), 2 de lectura directa y uno de nivel de contaminacién, y de un
procedimiento para su calibracion que establecia la calibracion por ei
fabricante ¢ por un Laboratorio acreditado por ENAC cada 4 afios y su
comprobacién anual por la UTPR utilizande una fuente de calibracién.
Todos los detectores cumplian sl procedimiento.

- Segun el dltimo certificado de calibracion, el detector fijo instalado en la
chimenea de gases infravaloraba las medidas.

DESVIACIONES

- No se habia cumplido en todas las partidas fransportadas el limite de 37
GBq, ni se disponia de un procedimiento para control informatice de
dicho limite (Especificacién 7%).

- Los albaranes de entrega no tenian un apartado reservado a
observaciones gue puedan realizar los clientes (Especificacion 309).
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- Disponian de una fuente encapsulada de Cs-137 no contemplada en la
Especificacion 62 de la autorizacién.

- Tenian almacenados los valores histéricos de la tasa de dosis medida
por el detector instalado a ia salida de la chimenea, en registros graficos

~ de escala “universal’ sin anotar la correspondencia con el tiempo real de
medida ni con la tasa de dosis medida. No disponian de datos ni
estudios que justificaran el cumplimiento de los limites de dosis al
pablico potencialmente afectado por los efluentes vertidos por la
chimenea {Especificacion 19°%).

Que con el fin de que guede constancia de cuanto antecede y a los efecios
que sefiala la Ley 15/1380 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear,
la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/198% por el que se
aprueba el Reglamento sobre insialacicnes nucleares y radiactivas, el RD
783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccién sanitaria
contra radiaciones ionizantes y la refetida autorizacion, se levanta y
suscribe ia presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo
de Segquridad Nuclear a veintitrés de marzo de dos mil siete.

TRAMITE

En cumplimiento de lo dispueste en el articulo 45 del RD 1836/1989, se
invita a un representante auterizado de MOLYPHARMA, SA para que con
su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad ¢ reparos al contenido
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