Rzeszéw 20.12.2007r.

FARZ-LK/020/03/2007

Podkarpacki Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny
w Rzeszowie

mgr farm. Monika Urbaniak

Laboratorium Kontroli Jakwi Lekdw przekazuje sprawozdanie z dziatatioza
okres | - XI1 2007r.

1. Asortyment prob przgiych do badaw LKJL w roku 2007 (I =XII):

1.1. woda oczyszczona produkcyjna - 148 (-1)
1.2. woda oczyszczona produkcyjna do dializ - 13
1.3. leki recepturowe - 61

1.4. skuteczn& sterylizacji suchym gacym powietrzem - 148 (-1)
1.5. skuteczng@ sterylizacji pag wodng - 3
1.6. skuteczn&@ sterylizacji gazowej - 1(1)

RAZEM: - 374

2. Pochodzenie terytorialne analizowanych préb:
2.1. wojewddztwo podkarpackie - 338
2.2. wojewoddztwo lubelskie - 34

2.3. wojewddztwo mazowiecki - 2



3. Ocena jakéci analizowanych lekéw recepturowych pobranych winaeh kontroli

przez inspektoréw farmaceutycznych:

3.1. ogotem liczba préb -61

w tym liczba préb nie odpowiadgych deklaraciji - 6 co stanowi 9,8%
3.2. liczba analiz fizykochemicznych: - 61

w tym liczba analiz nie odpowiadaych deklaracji - 6 co stanowi 9,8%
3.3. liczba analiz mikrobiologicznych: -48

w tym liczba analiz nie odpowiadaych deklaracji - 0 co stanowi 0%

3.4. powody dyskwalifikacji lekéw recepturowych:
- niezgodné&¢ masy leku recepturowego - 5 co stanowi 8,1%

- niezgodné&¢ zawartdci substancji czynnej - 3 co stanowi 4,9%

4. Ocena jakéci wody oczyszczonej produkcyjnej:

4.1.liczba analiz fizykochemicznych: -117 (-1)

w tym liczba analiz nie odpowiadajych deklaracji - 13 co stanowi 11,2%
4.2. liczba analiz mikrobiologicznych: - 133)-

w tym liczba analiz nie odpowiadeych deklaracji - 9 co stanowi 6,7%

4.3. powody dyskwalifikacji wody oczyszczonej pr&adyjnej:

- nieprawidtowa przewodnoé - 13 co stanowi 11,1%
- zawyzona zawart& zwigzkow utleniagcych se - 1costanowi 0,8%
- zawyzona liczba bakterii - 9costanowi 6,7%

5. Ocena jakei wody oczyszczonej do dializ:
5.1. liczba analiz fizykochemicznych - 13

w tym liczba analiz nie odpowiadaych wym. FP VI, S.2005 -4 co stanowi 30,7%
5.2. liczba analiz mikrobiologicznych -9

w tym liczba analiz nie odpowiadalych wym. PZH - 0 co stanowi 0%



6. Ocena skuteczioi sterylizacji suchym gacym powietrzem:
6.1. liczba analiz - 148
w tym liczba sterylizacji nieskutecznych 53 co stanowi 35,8%
6.2. przyczyny braku skuteczéu sterylizacji:
- niewtaciwe dziatanie sterylizatora lub nieprawidtowe pmmvadzenie badania, tj.
wzrost szczepu wskaikowego w hodowlach z 3 sporalami - 11 co stang4o
- nieprawidtowy rozktad temperatury, tj. wzrostaepu wskanikowego

w hodowlach z pojedynczymi sporalami - 42 w@mewi 28,3%

7. ocena skuteczia sterylizacji pag wodrg: -3
w tym liczba analiz nieskutecznych - 0 co swin@o



Analizy wykonane w Laboratorium Kontroli Jako $ci Lekow w Rzeszowie

w roku 2007r. (I— XII)

Rodzaj badanych profp

Ogodlna liczbg

analiz

Wynik ogdélny

Analizy

chemiczne

Analizy

mikrobiologiczne

chem.

mb. + -

+ -

+

1. Leki recepturowe
pobrane przez
inspektorow z:

- aptek
ogolnodosipnych

58

45 53 6

52

45

- aptek
zaktadowych

2. Leki recepturowe
Zlecone przez:

- apteki
ogolnodosipne

- apteki
zaktadowe

3. Woda oczyszczona
pobrana przez
inspektorow z:

- aptek
ogolnodosipnych

- aptek
zaktadowych

- produkcji

4. Woda oczyszczona
Zlecona przez:

- apteki
ogolnodosipne

55

55 48 8

48

53

- apteki
zaktadowe

51

50 40 11

45

43

- OérodKki
Dializoterapii

13

- inne(wytworca)

11

30 39 0

11

30

5. Inne:

- spirytus

- produkt leczniczy

- skuteczné steryl.
suchym gagcym pow.
para wodn

148 95 53







