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ACTA DE INSPECCION

_Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se personé el doce de febrero de dos mil diez en la
ARMACIA de MOLYPHARMA, SA,
den Alcobendas (Madrid).

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a importacién, almacenamiento,
distribucién y preparacién de dosis individuales de radiofarmacos listos para
su uso a partir de radionucleidos no encapsulados que se indican en la
especificacion 72, preparacién de radiofarmacos a partir de generadores, de
equipos reactivos, de precursores y produccién de radiofarmacos a partir de
muestras autdlogas, asi como recogida del material manipulado de las
instalaciones radiactivas autorizadas en el ambito de la medicina nucleary a
las cuales se les haya servido previamente dicho material, suministro de viales
y capsulas de dichos productos y generadores de Mo-99/Tc-99m, cuya ultima
autorizaciéon fue concedida por Resoluciones de la Direccion General de
Industria, Energia y Minas, de la Comunidad de Madrid, de fechas 3-06-09 y
29-01-09.

Que la Inspeccién fue recibida por D? i S

e Supervisoras de la lnstalac:on en representamon deI
titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona
con la seguridad y proteccién radiolégica.

Que las representantes del titular de la instalacién fueron advertidas
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
consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o0 a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los
efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacién 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:
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- Disponian de 2 fuentes selladas de Cs-137 de 216 uCi (2-11-99) y 139
uCi (20-08-04) para verificacién de la constancia de 3 activimetros.

- El material radiactivo estaba sefalizado reglamentariamente y se
correspondia con la autorizacién.

- Los residuos radiactivos estaban almacenados en recipientes que los
aislaban adecuadamente, con el simbolo de radiactividad e informacion
reglamentaria de su contenido, tanto en los recipientes cerrados como
en los que estaban en uso.

- Disponian de las dependencias relacionadas en la Especificacion 32,
clasificadas radiolégicamente, que coincidian en su disefio vy
condiciones de ocupacién de las zonas colindantes con la
documentaciéon que se adjuntd a la solicitud de autorizacién vigente,
delimitadas adecuadamente y con sefalizacién que ponia de manifiesto
el riesgo de exposicion existente.

- El acceso estaba limitado a las personas autorizadas al efecto y tenian
sistemas que aseguraban el control de acceso para impedir que el
material radiactivo pueda ser manipulado por personal ajeno a la
instalacion.

- Los generadores de Mo-99/Tc-99m y fuentes selladas estaban
almacenados con aislamiento y blindajes adecuados.

- Disponian de equipamiento para almacenamiento y uso del material
radiactivo, proteccion personal, descontaminacién y recogida de
residuos acorde con el tipo y energia de la radiacion.

- Las tasas de dosis equivalente medias (sin descontar el fondo
radiolégico natural) obtenidas dentro de las dependencias clasificadas
estaban dentro de valores propios de su clasificacion radiolégica y en
zonas de posible ocupacién por el publico correspondian a niveles de
zonas clasificadas como de libre acceso.

- Disponian de registros de entradas, salidas e inventario existente en la
instalacién actualizados al entrar o expedir material radiactivo.

- Disponian de registros de vigilancia radiolégica de la contaminacion
superficial total (fija mas desprendible) realizada al finalizar cada jornada
de trabajo, utilizando 3 monitores calibrados para concentraciéon de
actividad (Bg/cm?), con sensibilidad y eficiencia conocidas y aceptables.

- Habian evacuado contenedores de residuos sélidos desclasificados de
Tz £ 120 dias. Los registros demostraban que habian estado
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almacenados un tiempo superior a 10 veces el Ty, de los radioisétopos
contenidos.

- Se manifesté que no habian evacuado efluentes liquidos radiactivos
solubles en agua.

- Tenian registros de verificacion de la hermeticidad de las 2 fuentes
radiactivas realizados por una entidad autorizada en los 12
meses anteriores al ultimo uso con resultados conformes.

- Tenian procedimientos para garantizar que las dosis dispensadas
cumplen los limites de la instalacion radiactiva del cliente y para
garantizar que las dosis dispensadas coinciden con las solicitadas.

- 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 tenian un apartado
reservado para las observaciones que puedan hacer los centros
consumidores. Segin manifestaron, ningun albaran tenia observaciones
significativas.

- Habian retirado generadores de Mo-99/Tc99m agotados por parte de los
suministradores.

- El Reglamento de Funcionamiento, Plan de Emergencia y Verificacion
de la Instalacién estaban disponibles y actualizados.

- Tenian un Diario de Operacién numerado y legalizado por el CSN. Los
registros estaban firmados por un supervisor que le responsabilizaba de
los mismos. Reflejaba de forma clara y concreta la informacién relevante
sobre la operacién de la instalacién.

- Desde la udltima Inspeccion no constaba ningln incidente radioldgico en
la instalacién ni durante el transporte del material radiactivo. Se
manifesté que no habia ocurrido.

- Disponian de 2 monitores portatiles calibrados para tasa de dosis
equivalente, 3 monitores portatiles para vigilancia de la contaminacion,
calibrados para concentracién de actividad (Bg/cm?), 2 monitores de
area instalados en las salas de elucién de tecnecio y de preparacién de
dosis con nivel de alarma (acuUstica y visual) de tasa de dosis
programable y 4 dosimetros de lectura directa (DLD), operativos, excepto
un monitor de contaminacién que estaba en reparacién.

- Tenian sensibilidad y respuesta a la energia adecuadas para la
deteccion de las radiaciones esperables en la instalacion.
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- Se identifican en el listado incluido en el anexo del acta. El inventario a
31 de diciembre estaba incluido en el informe anual.

- Habian cumplido el procedimiento de calibracion y verificacion. Se
manifesté que estaba en revision.

- Disponian defillicencias de supervisor yfiiile operador, vigentes. El
Registro de licencias estaba actualizado.

- Disponian de una relacién actualizada de los trabajadores clasificados
como expuestos. Estaban clasificados radiolégicamente en funcién de
las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo en categoria
A con dosimetro individual de solapa y con certificados de aptitud
meédica emitidos en los ultimos 12 meses.

En el ultimo afo oficial, la dosis equivalente profunda a cuerpo entero
acumulada era <2 mSv.

- Se manifestd que tenian una sefiora de la limpieza que trabajaba en
zonas controladasi y no tenia dosimetro individual.

- Tenian-rabajadores con riesgo de exposicion no homogénea del
organismo porque dispensaban radiofarmacos. Los[iii
dosimetros de anillo.

- La dosis equivalente superficial acumulada en 2008, en los 2
trabajadores con mayor dosis estaba entre 215 y 220 mSv. Con objeto
de optimizarla en la totalidad de los operadores, durante 2009 habian
realizado un estudio ALARA en el que habian calculado para cada
operador la dosis recibida por unidad de actividad dispensada y mes.
Analizando los resultados habian determinado varios factores que
podian influir en la dosis y habian aplicado medidas para corregirlos,
con lo que habian obtenido reducciones sustanciales de las dosis en
manos, asi como lecciones aprendidas que aplicarian en la practica
diaria. Se manifest6 que el estudio no se habia dado por concluido.

- Disponian de registros de formacién continua (inicial y bienal), basada
en el Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia, adaptada a
la responsabilidad y riesgo radiolégico de cada trabajador. Incluia a
todos los operadores.

DESVIACIONES

- Tenian una sefiora de la limpieza que trabajaba en zonas controladas y
no tenia dosimetro individual (Art. 18.2.a) del RD 783/2001).
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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 (reformada por la Ley 33/2007) de creacion 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 lonizantes y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a dieciocho de febrero de dos mil nueve.

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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