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ACTA DE INSPECCION

D. ,, Inspector del Consejo de Seguridad
Nuclear.

CERTIFICA: Que se persond el veintiséis de marzo de dos mil doce en la

UNIDAD DE PRODUCCION DE RADIOFARMACOS PET, de

MOLYPHARMA, SA, sita en la Clinica Loépez Ibor, en cf é
en Madrid.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control a la
instalacién radiactiva ubicada en el emplazamiento referido, destinada a
produccién de radionucleidos emisores de positrones (F-18 y N-13 en
estado liquido) mediante un ciclotrén, y comercializacién, distribucion,
suministro y transporte del material radiactivo no encapsulado que se cita
enn ia especificacién 92 cuya autorizacién vigente fue concedida a
MOLYPHARMA, SA por Resoluciéon de la Direccion General de Industria,
Energia y Minas, de la Comunidad de Madrid, de fecha 18-06-08, con
modificacion aceptada por el CSN de fecha 23-08-10.

Que la inspeccidén fue recibida por D. Director, y D.

Supervisor de la instalacién, en representacién del
titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccidon en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccién radiolégica.

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

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

- La autorizacién de instalaciéon radiactiva permite el uso del material
radiactivo por trabajadores en formacién practica de operadores o
supervisores con destino a la instalacién, o estudiantes de formacién
profesional, siempre y cuando se haga en presencia y bajo la direccidn
y de un Supervisor u Operador, y hayan recibido formacion en
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seguridad radiolégica (modificaciéon aceptada por el CSN de fecha 23-
08-10).

- Tenian un Ciclotrén , N° 28719, autoblindado,
que acelera aniones hidruro, 'H, con energia de 9.6 MeV para generar
protones con una corriente maxima de 50 pA en el blanco y producir
emisores de positrones F-18 y N-13 en estado liquido. Ademas, una
fuente sellada de Cs-137, n® HP-285, de 3700 kBq el 1-12-00, para
verificaciéon del activimetro, y 8 fuentes exentas identificadas en la tabla
4.2 3 del informe anual de 2011.

- El Ciclotron estaba parado desde el 17-02-12, fecha en la que se realizo
la dltima produccién.

- El equipo, las fuentes y los residuos radiactivos se almacenaban y
utilizaban en las dependencias referidas en la especificacion 32.

T - Las dependencias estaban delimitadas, clasificadas, sefalizadas de

- acuerdo con el riesgo radiolégico existente, con medios de prevencion
NE de riesgo de incendios y de proteccion fisica para controlar el acceso y
- evitar la manipulacién ¢ sustraccion del material radiactivo per personal

no autorizado.

- El material radiactivo tenia el marcado y etiquetado reglamentarios.

-  No se verific6 el funcionamiento de los sistemas de seguridad
radiolégica porque el Ciclotron estaba parado.

- Dentro de la Sala del Ciclotréon, las tasas de dosis equivalente en el
contorno del equipo con sus dos puertas cerradas eran < 1.0 uSv/h, y
junto a la gammateca y al contenedor blindado de targets para
mantenimiento eran < 8.0 uySv/h. En el interior de la Sala Tecnica, las
tasas de dosis equivalente eran < 0.5 pSv/h.

- Disponian de un Diario de Operacion legalizado por el CSN. Desde la
altima Inspeccion no estaba anotado ningln suceso radiolégico que
deba ser notificado segun la 1S5-18. Constaba el nombre y firma de un
Supervisor de servicio. Tenia la informacién relevante.

- Constaba que el 17-02-12 se realiz6 la ultima produccion y el 20-03-12
se desconecté el sistema de vacio del Ciclotron y el sistema de
ventilacion de la instalacion. Desde esa fecha mantenian en
funcionamiento todos los sistemas de vigilancia de la radiacion
ambiental, un Supervisor visitaba la instalacién cada dos dias,
aproximadamente, y mantenian el contrato con la UTPR de para
el desarrollo de las funciones de proteccién radiolégica establecidas en
la GS 7.3.
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- Se manifestd que Molypharma, SA, como titular de la instalacion

radiactiva, habia decidido el cese temporal de la produccién y estaba
analizando diferentes opciones, bien un cambio de titularidad (Art. 40
del RD 1836/1999) o el cese definitivo de la explotacién, en cuyo caso
deberian solicitar el desmantelamiento y clausura de la instalacion
radiactiva (Art. 41 del RD 1836/1999). Que eran conscientes de los
requisitcs que aplican en la situacidén actual, contenidos en la
Especificacién 372, y que enviarian un escrito al CSN comunicando la

situacion.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007) de creacién 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
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones ionizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede de! Consejc de
Seguridad Nuclear a veintiocho de marzo 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 MOLYPHARMA, SA
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al

contenido del acta.
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