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Rzesz6w 8.01.2014r.

FARZ-LK.8511.1.2014

Podkarpacki Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
mgr farm. Monika Urbaniak

Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przekazuje sprawozdanie z dziatalnosci
za okres | - XII 2013r.

1. Asortyment prébek przyjetych do badan w LKJL w 2013 roku:

1.1 leki recepturowe - 120
1.2. woda oczyszczona produkcyjna - 67
1.3. woda oczyszczona produkcyjna do dializ - 70
1.4. skutecznos¢ sterylizacji suchym goragcym powietrzem - 190
1.5. skutecznosc sterylizacji parg wodng, - 7
1.6. opakowania na leki recepturowe - 5
1.7. kontrola seryjna wstepna - 6
1.8. badania zawartosci - 5
1.8. préby wycofane z badan z powodu btedéw przedlaboratoryjnych - 9

RAZEM: - 479

2. Pochodzenie terytorialne analizowanych prébek:

2.1. wojewddztwo podkarpackie - 443
2.3. wojewoddztwo lubelskie - 24
2.4. wojewoddztwo mazowieckie - 2
2.5. wojewoddztwo gdanskie - 10

3. Ocena jakosci analizowanych lekow recepturowych pobranych w ramach
kontroli przez inspektorow farmaceutycznych:

3.1. ogbtem liczba probek: - 118
w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji - 9 co stanowi 7,6 %
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3.2. liczba probek do badan fizykochemicznych: - 118

w tym liczba prébek nie odpowiadajacych deklaracji - 9 co stanowi 7,6 %
3.3. liczba probek do badan mikrobiologicznych: - 105

w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji - 2 co stanowi 1,9 %

3.4. powody dyskwalifikacji lekow recepturowych:

- niezgodnos¢ masy leku recepturowego - 5 co stanowi 4,2%
- niejednorodna postac leku - 1 co stanowi 0,8%
- nieodpowiednia postac leku - 1 co stanowi 0,8%
- zawyzona zawartos¢ substancji czynnej - 1 co stanowi 0,8%
- zanizona zawartosc¢ etanolu - 1 co stanowi 0,8%

2 co stanowi 1,9%

- nieodpowiednia czystos¢ mikrobiologiczna
4. Ocena jakosci analizowanych lekéw recepturowych zleconych przez apteki:
liczba prébek do badan mikrobiologicznych (jatowos¢) - 2

w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji - 0

5. Ocena jakosci wody oczyszczonej produkcyjnej:

5.1.liczba prébek do badan fizykochemicznych: - 59

w tym liczba probek nie odpowiadajacych deklaracji - 1 co stanowi 1,7%
5.2. liczba probek do badan mikrobiologicznych: - 59

w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji- 7 co stanowi 11,8%
5.3. liczba probek do badan mikrobiol. biegtosci - 8
5.3. powody dyskwalifikacji wody oczyszczonej produkcyjnej:

- nieprawidtowa przewodnos¢ - 1 co stanowi 1,5%

- zawyzona liczba bakteri - 5 co stanowi 8,5%

- brak jatowosci - 2

6. Ocena jakosci wody oczyszczonej do dializ:
6.1. liczba probek do badan fizykochemicznych - 23
w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych wym. FP I1X - 15 co stanowi 65,2%
6.2. liczba probek do badan czystosci mikrobiologicznej - 63
w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych wym. FP IX - 6 co stanowi 9,5%
6.3. liczba probek do badan poziomu endotoksyn bakteryjnych testem LAL - 50
w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych wym. FP IX - 14 co stanowi 28%
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7. Ocena skutecznosci sterylizacji suchym gorgcym powietrzem - 190

w tym liczba sterylizacji nieskutecznych - 39 co stanowi 20,5%

8. Ocena skutecznosci sterylizacji parg wodng -

w tym liczba sterylizacji nieskutecznych -0
9. Badanie jatowosci opakowan - 5
w tym liczba opakowan niejatowych - 2 co stanowi 40,0%

10.Kontrola seryjna wstepna surowcoéw do sporzadzania lekdw recepturowych i
aptecznych na podstawie dokumentacji - 6

w tym liczba kontroli negatywnych -0

11. Dziatalno $¢ szkoleniowa pracownikow LKJL:

11.1.wspdipraca z Medyczng Szkotg Policealng w Rzeszowie — prowadzenie zajec
dla przyszitych technikow farmaceutycznych z zakresu zadan laboratorium
kontroli jakosci lekow,

11.2. szkolenie w ramach stazu dla bezrobotnej 1 absolwentki skierowanej przez
Powiatowy Urzad Pracy w Rzeszowie w zakresie analizy farmaceutycznej,

11.3. prowadzenie szkoleh wewnetrznych dla inspektoréw farmaceutycznych i
pracownikow LKJL z zakresu badan jakosciowych lekéw recepturowych oraz
zmian wprowadzonych w FP [IX 2011(nowe monografie, kategorie |
wymagania) ; wdrazanie systemu zarzgdzania jakoscig w LKJL wg wymagan
normy PN-EN ISO/IEC 17025. ,,

11.4. udziat pracownikow LKJL w szkoleniach zewnetrznych :
- merytoryczne : 4 pracownikéw,
- 6 szkolen z bhp : 1 pracownik,
- stuzba cywilna: 1 pracownik (kierowanie zespotem), 2 pracownicy (IPRZ,

korupcja),wszyscy (etyka, substancje psychoaktywne)

- techniczne: 2 pracownicy przedtuzenie uprawnien

12. Inne realizowane zadania:

12.1 prowadzenie kontroli seryjnej wstepnej surowcéw farmaceutycznych i

aptecznych na zlecenia podmiotow odpowiedzialnych za wprowadzenie ich do

obrotu na podstawie doreczonej dokumentacji,
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12.2. prowadzenie kontroli metrologicznej wyposazenia pomiarowo-badawczego:
wzorcowania, kalibracje, sprawdzenia i konserwacje,

12.3. monitoring fizykochemiczny i mikrobiologiczny wody oczyszczonej
stosowanej w laboratorium z 2 systeméw oczyszczania wody,
12.4. monitoring czystosci mikrobiologicznej powietrza i powierzchni w pracowni
mikrobiologii ( 2 boksy aseptyczne, 2 komory laminarne KL z iloscig czastek),
12.5. opracowanie Ksiegi Jakosci LKJL oraz aktualizowanie i wdrazanie
pozostatych dokumentéw systemu jakosci okreslonych normg PN-EN ISO/IEC
17025:2005 ,0Ogolne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw
badawczych i wzorcujgcych”,

12.6. przygotowanie do utylizacji odpadow wytwarzanych w laboratorium, w tym
substancji narkotycznych o kodzie 180109 wraz z dokumentacja,

12.7. kasacja wyeksploatowanego i niesprawnego sprzetu i aparatury ok. 300kg,

12.8. przeprowadzenie inwentaryzacji poprzez elektroniczny spis z natury
w systemie KOMADRES.

13. Zalgczniki:
Zat.1. Tabelaryczne zestawienie wykonanych badan w LKJL WIF w Rzeszowie
w 2013 r. (I = XII).
Zat.2. Tabelaryczne zestawienie ilosci analiz wykonanych w LKJL WIF
w Rzeszowie w 2013 r. (I = XII).
Zat.3. Sprawozdanie z dziatalnosci LKIJL WIF w Rzeszowie w latach 1996-
2013.



