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Zatgcznik Nr 1 do sprawozdania

Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przekazuje sprawozdanie z dziatalnosci
za okres |- XIl 2018 r.: 418 prob ( 3 405 ana liz).

1. Asortyment probek

1.1 leki recepturowe 111
1.2. woda oczyszczona produkcyjna 57
1.3. woda oczyszczona produkcyjna do dializ 32
1.4. skutecznos¢ sterylizacji suchym gorgcym powietrzem 154
1.5. skutecznos¢ sterylizacji parg wodng 4
1.6. kontrola seryjna wstepna 5
1.7. opakowania na leki recepturowe 25
1.8. badanie biegtosci PT 7
1.8. badanie stezenia aktywnego chloru w zelu chloraxid 2

1.9. monitoring srodowiska sporzgdzania lekéw recepturowych 21

razem : 418

2. Pochodzenie terytorialne probek :

2.1. wojewddztwo podkarpackie 386
2.2. wojewoddztwo lubelskie 19
2.3. wojewodztwo mazowieckie 4
2.4. wojewddztwo wielkopolskie PT 2
2.5. wojewddztwo swietokrzyskie 2
2.6. Francja PT 4
2.7. Wielka Brytania PT 1

razem: 418

3. Ocena jako sci lekéw recepturowych pobranych w ramach kontroli

przez inspektoréw farmaceutycznych i zleconych prze z aptek e (2):

3.1. ogdtem liczba probek: 111

w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji 5 co stanowi 4,50 %
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3.2. liczba probek do badan fizykochemicznych: 110

w tym liczba probek nie odpowiadajgcych deklaracji 4 co stanowi 3,63 %
3.3. liczba probek do badan mikrobiologicznych: 104

w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji 1 co stanowi 0,96 %

3.4. powody dyskwalifikaciji :

- nieodpowiednig czystos¢ mikrobiologiczng 1 co stanowi 0,96 %

- niezgodnos¢ masy leku recepturowego 1 co stanowi 0,90 %

- niejednorodna posta¢ leku 2 co stanowi 1,81 %

- zanizona zawartos¢ substancji czynnej 1 co stanowi 0,90 %
4. Ocena jako sci wody oczyszczonej produkcyjnej : 57

4.1.liczba probek do badan fizykochemicznych: 56

w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji 5 co stanowi 8,92 %
4.2. liczba probek do badan mikrobiologicznych: 53

(35 cz.m.; 20 jalowosc)

w tym liczba probek nie odpowiadajgcych deklaracji 7 co stanowi 13,20 %
4.3. powody dyskwalifikaciji:

- nieprawidtowa przewodnos¢ 5 costanowi 8.92 %
- zawyzona liczba bakterii 6 co stanowi 11,32 %
- brak jalowosci 2 co stanowi  10,00%

5. Ocena jakosci wody do wstrzykiwan: 1 odpowiadajgca deklaracji (b. fch, b. jat,

b. endotoksyn bakteryjnych LAL).

6. Ocena jako sci wody oczyszczonej do dializ  : 32

6.1. liczba probek do badan fizykochemicznych 5
w tym liczba probek nie odpowiadajgcych wym. FP XI 1 co stanowi 20 %
6.2. liczba probek do badan czystosci mikrobiologicznej 32
w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych wym. FP XI 0 co stanowi 0 %
6.3. liczba probek do badan poziomu endotoksyn bakteryjnych testem 32 LAL
w tym liczba probek nie odpowiadajgcych wym. FP XI 2 co stanowi 6,25 %

7. Ocena skuteczno $ci sterylizacji suche gor 3ace powietrze : 154

w tym liczba sterylizacji nieskutecznych 21 13,63 co stanowi %
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8. Ocena skuteczno $Sci sterylizacji par g wodn g: 4
w tym liczba sterylizacji nieskutecznych 1 co stanowi 25,00 %

9. Badanie jatowo sci opakowa n: 25
w tym liczba opakowan niejatowych 7 co stanowi 28 %

10.Kontrola seryjna wst epna surowcow do sporz gdzania lekow (dok.): 5

w tym liczba kontroli negatywnych 0 co stanowi 0,00 %

11. Monitoring srodowiska sporz gdzania leku recepturowego : 21

w tym 11 wynikow negatywnych co stanowi 52,38 %

12. Badania biegto $ci: 7 prébek

13 . Aktywno $¢ szkoleniowa pracownikow LKJL:

13.1.- udziat 2 pracownikbw w szkoleniu e-learning Rozporzgdzenie REACH i
CLP (M.R., K.G.)
- udziat 1 pracownika w szkoleniu BIOMAXIMA Wa-wa (J.P.), 1 dzien
- udziat 2 pracownika w seminarium MS Spektrum Rzeszow (M.R, K.G.),
ldzien
- udziat 1 pracownika w seminarium Merck Wilga k/Warszawy (R.R.), 2 dni
- udziat 2 pracownikéw w konferencji POIA w ramach XXI Miedzynarodowych
Targow Medycyna-Zdrowie-Uroda G2A Arena Jasionka (R.R., M.R.)
- udziat 1 pracownika w seminarium Sterbios W-wa (J.P.), 1 dzien
- instruktaz stanowiskowy z obstugi autoklawow 2 pracownikow (J.P., A.S.)
inz. R. Majchrowicz - Sterimed
- udziat 2 pracownikbw w szkoleniu nt. RODO Magdalena Borowik (R.R.,
Z.C.)na naradzie PWIF
- udziat wszystkich pracownikéw LKJL w szkoleniu z zakresu RODO, M.Wojtas
i szkoleniu ,Poufnos¢ dokumentow” J. Lisak na naradzie PWIF
13.2.prowadzenie szkolen wewnetrznych dla inspektoréw farmaceutycznych i
pracownikow LKJL dot. badan jakosciowych lekéw recepturowych oraz

wymagan farmakopealnych wg FP (3 w WIF + 8 w LKJL )
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13.3. szkolenia bhp na roznym poziomie , dla 3 pracownikow WIF Rzeszow, dla 2
prac. adm.-biur. i szkol. p. poz. (specjalista bhp),
13.4. Odbycie praktyki studenckiej — 1 osoba.

14. Inne zrealizowane zadania :

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

14.2. kontrola metrologiczna wyposazenia pomiarowo-badawczego:

wzorcowania i kalibracje (449 analiz), sprawdzenia wkasne (1 570)

14.3 konserwacje (100), sanityzacje (12), fumigacje (60) i inne (66)

14.4. monitoring fizykochemiczny i mikrobiologiczny jakosci wody oczyszczonej
stosowanej w laboratorium do analiz z 3-ch systemOw oczyszczania wody
(133 analiz),

14.5. monitoring czysto$ci mikrobiologicznej powietrza i powierzchni w pracowni
mikrobiologii z ilo$cig czgstek: 2 boksy aseptyczne, 2 komory laminarne
( 74 analizy)

14.6. aktualizacja Ksiegi Jakosci LKJL oraz pozostatych dokumentow systemu
jakosci okreslonych normg PN-EN ISO/IEC 17025:2005", ,0gdlne
wymagania dotyczgce kompetenciji laboratoriéw badawczych i wzorcujgcych,

14.7. udziat LKJL w badaniach biegtosci: polskim — LKJL Poznan (2 prébki) i
zagranicznych EDQM (4 prébki) i LGC/UKAS (1 prébka),

14.8. zorganizowanie i przeprowadzenie auditu wewnetrznego AW/1/2018 oraz
przegladu zarzgdzania PZ/2/2018 z udziatem PWIF,

14.9. wykonanie dodatkowo, poza harmonogramem, 23 badan prébek pobranych
przez Inspektorow (leki recepturowe, opakowania, woda oczyszczona),

14.10. przeprowadzenie 21 monitoringébw srodowiska sporzgdzania lekéw

recepturowych w aptekach szpitalnych oraz 10 monitoringdw $rodowiska
wytwarzania leku w pomieszczeniach produkcyjnych.

14.11. zakupy drobnego sprzetu, szkfa laboratoryjnego, odczynnikéw (63 350,0 z1),

14.12. kontakty z klientami zewnetrznymi - udzielanie informacji, odpowiedzi na

zapytania, wyceny badan ( 34 udokumentowanych kontaktow).

14.13. spotkania z przedstawicielami handlowymi specjalistycznych firm, oferty na

sprzet i odczynniki (17 spotkan).
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14.14. utylizacja odpadow laboratoryjnych, przez profesjonalng firme ,EKO TOP”

15. Zataczniki :

Zat.1l. Tabelaryczne zestawienie badan wykonanych w LKJL /WIF Rzeszow
| — XI1 2018 r.

Zat.2.Tabelaryczne zestawienie ilosci analiz wykonanych w LKJL/WIF
Rzeszow | — X1l 2018 r.,

Zat.3. Statystyka — ilos¢ i rodzaj prébek przebadanych w LKJL/ WIF
Rzeszow w latach 1996 - 2018.

Zal. 4. Sumaryczne przedstawienie wynikdw pozytywnych i negatywnych.



