Kontrola pracovist pfipravujicich radiofarmaka v roce 2022

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

Dozor v oblasti pripravy IéCivych pfipravk( véetné ptipravy a kontroly radiofarmak (dale jen ,RF)
patfi mezi zakladni cinnosti odboru lékdrenstvi a distribuce Ustavu. Kontroly na pracovistich
pfipravujicich RF jsou zaméreny na dodrZovani poZadavk( zdkona ¢. 378/2007 Sb., 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 IéCivych pripravk( v Iékarné a zdravotnickych zatizenich.

Kontroly pracovist pfipravujicich RF (dale jen ,pracovisté”) jsou provadény v pravidelnych tfiletych
intervalech, v roce 2022 bylo inspektory odboru lékarenstvi a distribuce provedeno 13 planovanych

kontrol.

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

Tabulka €. 1 Pocty a druhy inspekci a jejich hodnoceni

Druh kontroly Hodnoceni
Rok Planovana | Cilend 1 % 2 % 3 %
2018 14 0 12 85,7 2 14,3 0 0
2019 14 0 12 85,7 1 7,15 1 7,15
2020 12 0 11 91,7 0 0 1 8,3
2021 15 2 16 94,1 1 5,9 0 0
2022 13 0 7 53,8 5 38,5 1 7,7

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

Klasifikace 2 - vice drobnych ¢i nékteré vyznamné nedostatky (zavainéjsi 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).

Kontrolni zjisténi v roce 2022 souvisela zejména s kontrolou prostifedi se stanovenymi tfidami Cistoty
A a C akontrolou podminek pripravy RF prostfednictvim fyzikdlniho a mikrobiologického
monitoringu. Obdobné jako v minulém roce se jednalo predevSim o nedostatecny rozsah
provadéného mikrobiologického monitoringu, chybéjici nebo obsahové nedostatecné standardni
operacni postupy (SOP) ¢i nezdokumentovand opatfeni provedend pfri zjisténém prekroceni
doporucenych limitl uvedenych v tabulce ¢. 9 pokynu LEK-17.

V predpisové dokumentaci byly zjistény také dalsi nedostatky, a to absence SOP k nékterym
provadénym cinnostem ci popis Cinnosti v SOP, které neodpovidaly skutecnosti ¢i nebyly aktualni.
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Nadale pretrvavaji nedostatky v dispozi¢nim feSeni a reZimu provozu v prostorach se stanovenou
tfidou Ccistoty, které zcela neodpovidaly soucasnym pozadavkim na konstrukci cistych prostor,
v pfipadé 6 pracovist se jednalo o vyznamné nedostatky.

V pfipadé jednoho pracovisté nebyla validace prostor s tfidou Cistoty C v pfedchozich tfech letech
provedena. Na 4 pracovistich nebyla zajiSténa validace prostor se stanovenou ttidou Cistoty vzduchu
ve stanoveném terminu nejpozdéji do 12 mésicl.

Kontrolni zjiSténi nevedla k nutnosti podani navrhu na uloZeni spravniho trestu.

Kontroly provedené vroce 2022 potvrdily celkové dobrou uUroven dodriovani poZzadavkd zakona
o |éCivech a spravné lékarenské praxe pfi pripravé léCivych pripravkd na pracovistich pripravujicich
RF. Stejné jako v predchozim obdobi pretrvavaji rezervy zejména v oblasti aplikace poZadavki
a podminek sterilni pfipravy vyplyvajicich z pokynu LEK-17, a to nejen z pohledu vyhovuijicich prostor
a Cetnosti a rozsahu provadéného mikrobidlniho monitoringu, ale také ve vedeni poZadované
dokumentace.

Pfehled zjisténych nedostatkd je uveden v tabulce €. 2.

Tabulka €. 2 Nedostatky zjist&né pfi kontrole pracovist pfipravujicich RF v roce 2022

Zjisténé nedostatky celkem %
fyzikalni a mikrobiologicky monitoring cCistych prostor (nedostatecny rozsah,
nedostatky v predpisové dokumentaci, chybéjici opatteni pti prekroceni limitd) 9 69,2
prostorové usporadani a vybaveni pracovisté zcela neodpovidd soucasnym
pozadavkim na konstrukci Cistych prostor (LEK-17) 7 53,8
SOP nebyly vypracovany pro vsechny cinnosti nebo uvadély neaktudlni
informace (neodpovidaly skute¢nosti) 6 46,2
nedodrien poZadavek na validaci prostor se stanovenou tfidou Cistoty
v intervalu 1x za 12 mésicl 4 30,8
neuplné zaznamy o pfipravé a vydeji pfipravenych RF 4 30,8
neprovedeno metrologické ovéreni stanoveného méridla (pfistroj pro méreni
aktivity pfipravenych RF) 2 15,4
neprovedena validace prostor s tfidou Cistoty C 1 7,7

V roce 2023 je planovano provedeni celkem 12 naslednych kontrol pracovist pripravujicich RF.

Odbor lékarenstvi a distribuce
29.03.2023
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