Kontrola pracovist pfipravujicich radiofarmaka v roce 2019

Hodnoceni ¢innosti odboru lékarenstvi a distribuce — kontroly pracovist pripravujicich radiofarmaka.

Dozor v oblasti pripravy IéCivych pfipravk( vcéetné pripravy a kontroly radiofarmak (dale jen ,RF)
patfi mezi zékladni ¢&innosti odboru lékarenstvi a distribuce Ustavu. Kontroly na pracovistich
pFipravujicich RF jsou zaméreny na dodrZovani pozadavk( zdkona ¢. 378/2007 Sbh., o léivech,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o léCivech”), provadéci vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkdch zachazeni s léCivy v lékarndch, zdravotnickych
zafizenich a u dalsich provozovatell a zaFizeni vydavajicich Ié&ivé pripravky, a pokynu Ustavu LEK-17
Ptiprava sterilnich 1écivych pripravkd v 1ékarné a zdravotnickych zafizenich. Kontroly jsou provadény
v pravidelnych tfiletych intervalech.

Vroce 2019 bylo inspektory odboru lékarenstvi a distribuce provedeno 14 planovanych kontrol

bl

pracovist pfipravujicich RF (dale jen ,,pracovisté”).

V tabulce €. 1 jsou uvedeny pocty a druhy inspekci a jejich hodnoceni (klasifikace) stupnici 1 az 3 dle
mnozZstvi a zavaznosti zjisténych nedostatkl provedenych v poslednich péti letech.

Tabulka €. 1 Pocty a druhy inspekci a jejich hodnoceni

Druh kontroly Hodnoceni
Rok Planovana | Cilend 1 % 2 % 3 %
2015 14 0 13 92,8 1 7,2 0 0
2016 15 0 12 80,0 3 20,0 0 0
2017 14 2 12 75,0 3 18,8 1 6,2
2018 14 0 12 85,7 2 14,3 0 0
2019 14 0 12 85,7 1 7,15 1 7,15

Klasifikace 1 — drobné nedostatky (ojedinélé, méné zavainé nedostatky v pouzivanych postupech
nebo dokumentaci).

Klasifikace 2 - vice drobnych ¢i nékteré vyznamné nedostatky (zavainéjsSi nedostatky
v dokumentaci, dispozi¢nim feSeni Cistych prostor, kontrole prostiedi nebo v reZimovych opatfenich).
Klasifikace 3 — kritické nedostatky (nedodrzeni podminek pro sterilni pfipravu, nedostatecné jisténi
jakosti pfipravovanych RF — vyznamné nedostatky pfi pripravé a kontrole pripravy RF).

Kontrolni zjisténi v roce 2019 souvisela zejména s dispozicnim feSenim areZimem provozu
v prostorach s definovanou tfidou Cistoty, které neodpovidaly sou¢asnym pozadavkim na konstrukci
Cistych prostor, pficemz na dvou pracovistich byly zjistény vyznamné nedostatky. Na 6 pracovistich
byly zjistény nedostatky v postupech pfi provadéni sanitace Cistych prostor. Dalsi zjiSténi se tykala
kontroly prostfedi s definovanymi tfidami Ccistoty A a C akontroly podminek pfipravy RF
prostrednictvim fyzikalniho a mikrobiologického monitoringu. Jednalo se predevsim o nedostatecny
rozsah provadéného monitoringu, chybéjici nebo obsahové nedostatecny standardni operacni postup
¢i nezdokumentovand provedena opatreni pti prekroceni doporucenych limitl uvedenych v tabulce
¢. 9 pokynu LEK-17.

Strana 1 (celkem 2)



U celkem 13 pracovist byly zjistény nedostatky nebo nepresnosti v pfedpisové dokumentaci, zejména
chybéjici standardni operacni postupy (SOP) pro nékteré provadéné Cinnosti (nej¢astéji pro udrzbu
a sanitaci vzduchotechniky v Cistych prostorach). Na 2 pracovistich byl zjistén nesoulad SOP s pokyny
pro uchovani a kontrolu pfipravenych RF uvedenymi v souhrnech udajl o pfipravku (SPC).

Kontroly provedené v roce 2019 potvrdily dobrou Uroven dodrZovani poZadavkl zakona o lécivech
a spravné lékarenské praxe pfi pfipravé |écivych pripravk( na pracovistich pripravujicich RF. Ve
zpUsobu provadéni a dokumentovani cinnosti spojenych s pfipravou a kontrolou RF byly nalezeny
pouze drobné nedostatky. Stejné jako v predchozim obdobi pretrvavaji rezervy zejména v oblasti
aplikace pozadavk( a podminek sterilni pfipravy vyplyvajicich z pokynu LEK-17, a to nejen z pohledu
vyhovujicich prostor a ¢etnosti a rozsahu provadéného mikrobidlniho monitoringu, ale také ve vedeni
pozadované dokumentace.

Pfehled zjisténych nedostatkd je uveden v tabulce €. 2.

Tabulka €. 2 Nedostatky zjisténé pfi kontrole pracovist pfipravujicich RF v roce 2019

Zjisténé nedostatky celkem %
fyzikalni a mikrobiologicky monitoring cistych prostor (nedostatecny rozsah,
nedostatky v predpisové dokumentaci, chybéjici opatteni pti prekroceni limitd) 10 71,4
SOP nebyly vypracovdny pro vSechny dcinnosti nebo uvadély neaktualni
informace (neodpovidaly skutec¢nosti) 8 57,1
prostorové usporadani a vybaveni pracovisté neodpovidd soucasnym
pozadavkim na konstrukci Cistych prostor (LEK-17) 6 42,9
nedostatecna reZzimova opatreni a zplsob sanitace Cistych prostor 6 42,9
drobné nedostatky ve vedeni dokumentace pfipravy a kontroly RF 6 42,9

V roce 2020 je planovano provedeni celkem 15 naslednych kontrol pracovist ptipravujicich RF.
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