Zatacznik Nr 1

Sprawozdanie z dziatalno $ci Laboratorium Kontroli Jako  $ci Lekdw
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Rzesz  owie
za okres | - XII 2010r.

1. Asortyment probek przyjetych do badan w LKJL w 2010 roku:

1.1 leki recepturowe - 119
1.2. woda oczyszczona produkcyjna - 96
1.3. woda oczyszczona produkcyjna do dializ - 24
1.4. skutecznosc sterylizacji suchym gorgcym powietrzem - 217
1.5. skuteczno$¢ sterylizacji parg wodng - 5
1.6. opakowania na leki recepturowe - 6
1.7. kontrola seryjna wstepna - 13

1.8. proéby wycofane z badan z powodu btedéw przedlaboratoryjnych - 15

RAZEM: - 495

2. Pochodzenie terytorialne analizowanych probek:

2.1. wojewddztwo podkarpackie - 458
2.2. wojewddztwo kieleckie - 2
2.3. wojewddztwo lubelskie - 32
2.4. wojewddztwo mazowieckie - 2
2.5. wojewoddztwo tédzkie -1

3. Ocena jakosci analizowanych lekow recepturowych pobranych w ramach
kontroli przez inspektorow farmaceutycznych:
3.1. ogotem liczba prébek: - 115

w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji 7 co stanowi 6,1 %

3.2. liczba probek do badan fizykochemicznych: - 115
w tym liczba prébek nie odpowiadajacych deklaracii

7 co stanowi 6,1 %
3.3. liczba probek do badan mikrobiologicznych: - 102

w tym liczba prébek nie odpowiadajacych deklaracji - 0



3.4. powody dyskwalifikacji lekow recepturowych:

- niezgodnos$¢ masy leku recepturowego - 4 co stanowi 3,5%
- niejednorodna postac leku - 1 co stanowi 0,8%
- zanizona zawartosc substancji czynnej - 3 co stanowi 2,6%

4. Ocena jakosci analizowanych lekéw recepturowych zleconych przez apteki:
4.1. liczba probek do badan mikrobiologicznych (jatowosé): 4

w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracii 1 co stanowi 25%

5. Ocena jakosci wody oczyszczonej produkcyjnej:

5.1.liczba prébek do badan fizykochemicznych: - 96

w tym liczba probek nie odpowiadajacych deklaracji - 2 co stanowi 2,1%
5.2. liczba probek do badan mikrobiologicznych: - 96

w tym liczba prébek nie odpowiadajacych deklaracji 4 co stanowi 4,1%

5.3. powody dyskwalifikacji wody oczyszczonej produkcyjnej:
- nieprawidtowa przewodnosc¢ - 2 co stanowi 2,1%

- zawyzona liczba bakteri - 4 co stanowi 4,1%

6. Ocena jakosci wody oczyszczonej do dializ:

6.1. liczba prébek do badan fizykochemicznych - 19

w tym liczba probek nie odpowiadajgcych wym. FP VIII - 10 co stanowi 52,6%
6.2. liczba probek do badan czystosci mikrob. - 21
w tym liczba prébek nie odpowiadajacych wym. FP VIII -0

6.3. liczba prébek do badan poziomu endotoksyn bakteryjnych testem LAL — 6
w tym probek nie odpowiadajacych wym. FP VIII - 2 co stanowi 33,2%

7. Ocena skutecznosci sterylizacji suchym gorgcym powietrzem:- 217

w tym liczba sterylizacji nieskutecznych 49 co stanowi 22,6%

8. Ocena skutecznosci sterylizacji parg wodng;: -

w tym liczba sterylizacji nieskutecznych -0

9. Badanie jatowos$ci opakowan -6

w tym liczba opakowan niejatowych - 3 co stanowi 50%



10.Kontrola seryjna wstepna surowcow do sporzadzania lekow recepturowych i
aptecznych na podstawie dokumentacji - 13

w tym liczba kontroli negatywnych -0

12. Nowe metody badawcze wdrozone w LKJL w 2010r:

12.1. badanie zanieczyszczen powietrza czgstkami mechanicznymi za pomocq
licznika czgstek Handilaz Mini301,

12.2. badanie wielkosci czastek w masciach za pomocg mikroskopu

projekcyjnego z rejestracjg i dokumentacjg komputerowa,

13. Dziatalnos¢ szkoleniowa pracownikow LKJL:

13.1.wspotpraca z Medyczng Szkotg Policealng w Rzeszowie — prowadzenie
zaje¢ dla przysztych technikow farmaceutycznych z zakresu zadan
laboratorium kontroli jakosci lekow,

13.2. szkolenie w ramach stazu dla bezrobotnych 2 absolwentek skierowanych
przez Powiatowy Urzad Pracy w Rzeszowie w zakresie analizy
farmaceutycznej,

13.3. prowadzenie szkoleh wewnetrznych dla pracownikbw LKJL oraz
inspektorow farmaceutycznych z zakresu wprowadzania nowych technik
badawczych oraz wiedzy zdobytej w ramach udzialu w seminariach i

kursach.

14. Inne realizowane zadania:

14.1 prowadzenie kontroli seryjnej wstepnej surowcéw farmaceutycznych i
aptecznych na zlecenia podmiotéw odpowiedzialnych za wprowadzenie ich do
obrotu na podstawie doreczonej dokumentacji,

14.2. prowadzenie kontroli metrologicznej wyposazenia pomiarowo-badawczego:
wzorcowania, kalibracje, sprawdzenia i konserwacje,

14.3. monitoring fizykochemiczny i mikrobiologiczny wody oczyszczonej
stosowanej w laboratorium z 3 systeméw oczyszczania wody,

14.4. monitoring mikrobiologiczny $rodowiska w pomieszczeniach o
kontrolowanej czystosci powietrza,

14.5. opracowywanie i wdrazanie dokumentow okreslonych normg PN-EN
ISO/IEC 17025:2005 ,Ogodlne wymagania dotyczace kompetenciji laboratoriow

badawczych i wzorcujgcych”,



14.6. wprowadzenie komputerowej ewidencji wyposazenia laboratorium
pomocg oprogramowania KOMADRES.M:
- zalozenie indywidualnych kartotek wyposazenia (973 pozycje),
- 0znaczenie wyposazenia jednoznacznymi etykietami kodowymi.

14.7. przeprowadzenie inwentaryzacji poprzez elektroniczny spis z natury.

Za



