Kontrola pracovist pfipravujicich radiofarmaka v roce 2017

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

Dozor v oblasti pfipravy IéCivych pfipravk( vcéetné ptipravy a kontroly radiofarmak (dale jen ,RF)
patfi mezi zékladni ¢&innosti odboru lékarenstvi a distribuce Ustavu. Kontroly na pracovistich
pFipravujicich RF jsou zaméreny na dodriovani pozadavk( zdkona ¢. 378/2007 Sbh., o lécivech,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o léCivech”), provadéci vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkdch zachazeni s |éCivy v lékarndch, zdravotnickych
zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky, a pokynu Ustavu LEK-17
Ptiprava sterilnich 1éCivych pfipravkl v Iékarné a zdravotnickych zafizenich, platného od 15.4.2016.
Tyto kontroly jsou provadény v pravidelnych tfiletych intervalech.

V roce 2017 bylo inspektory odboru Iékdrenstvi a distribuce provedeno 14 z celkem 15 planovanych
kontrol pracovist pfipravujicich RF (dale jen ,pracovi$té”), v pfipadé jednoho pracoviité nebyla
pldnovana kontrola provedena z divodu probihajici rekonstrukce stavajicich prostor. Dale byla na
dvou pracovistich provedena cilend kontrola na zakladé externiho podnétu.

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

Tabulka €. 1 Pocty a druhy inspekci a jejich hodnoceni

Druh kontroly Hodnoceni
Rok Planovana | Cilena 1 % 2 % 3 %
2013 17 0 9 52,9 1 5,9 7 41,2
2014 15 0 8 53,3 0 0 7 46,7
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

Klasifikace 1 — drobné nedostatky (ojedinélé, méné zdvainé nedostatky v pouZivanych postupech
nebo dokumentaci).

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

Mezi nejcastéjsi kontrolni zjisténi v roce 2017 pattily nedostatky souvisejici s dispozi¢nim FeSenim
a rezimem provozu Cistych prostor véetné jejich sanitace. U vétsSiny pracovist nebyla provadéna
kontrola prostiedi a podminek pfipravy RF (fyzikalni a mikrobiologicky monitoring) v dostate¢ném
rozsahu, na Ctyrech pracovistich nebyl monitoring provadén vibec. Nedostatky v dokumentaci se
tykaly zejména standardnich operacnich postupl a provadéni jejich revizi.
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Kontrolami provedenymi v roce 2017 byla potvrzena prevazujici dobra Groven dodrzovani pozadavki
spravné lékarenské praxe pfi pripravé lécCivych pripravkl azdkona o lécCivech na pracovistich
pripravujicich RF, rezervy lze nalézt zejména v oblasti aplikace poZadavkll a podminek sterilni
pfipravy vyplyvajicich z pokynu LEK-17.

Prehled zjisténych nedostatk( je uveden v tabulce €. 2.

Tabulka €. 2 Nedostatky zjisténé pfi kontrole pracovist pfipravujicich RF v roce 2017

Zjisténé nedostatky celkem %
fyzikalni a mikrobiologicky monitoring provadén nepravidelné, namatkové 9 56,3
nevyhovujici dispozi¢ni feseni Cistych prostor 7 43,8
nedostatecna reZimova opatreni, v¢. zplUsobu sanitace Cistych prostor 5 31,3
SOP nebyly vypracovany pro vsechny ¢innosti (napf. monitoring), nebyly
pravidelné revidovany 5 31,3
neni provadén fyzikalni a mikrobiologicky monitoring 4 25,0

V roce 2018 je planovano provedeni celkem 14 naslednych kontrol pracovist pripravujicich RF.

Odbor lékarenstvi a distribuce
28.02.2018
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