Zatacznik Nr 1
do sprawozdania

Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przekazuje sprawozdanie z dziatalnosci
za okres | - XII 20009r.

1. Asortyment probek przyjetych do badan w LKJL w 2009 roku:

1.1 leki recepturowe - 79
1.2. woda oczyszczona produkcyjna - 113
1.3. woda oczyszczona produkcyjna do dializ - 26
1.4. skutecznosé¢ sterylizacji suchym gorgcym powietrzem - 256
1.5. skutecznosé¢ sterylizacji parg wodng - 6
1.6. opakowania na leki recepturowe -7
1.7. kontrola seryjna wstepna - 41
1.8. surowce farmaceutyczne -1

1.9. préby wycofane z badan z powodu btedéw przedlaboratoryjnych - 17

RAZEM: - 546

2. Pochodzenie terytorialne analizowanych probek:

2.1. wojewddztwo podkarpackie - 468
2.1. wojewddztwo kieleckie - 3
2.2. wojewddztwo lubelskie - 33
2.3. wojewodztwo matopolskie - 31
2.4. wojewoddztwo mazowieckie -9
2.5. wojewddztwo todzkie -1
2.6. wojewoddztwo Slaskie -1

3. Ocena jakosci analizowanych lekow recepturowych pobranych w ramach
kontroli przez inspektorow farmaceutycznych:
3.1. ogbtem liczba probek: -74

w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji 9 co stanowi 12,1%

3.2. liczba probek do badan fizykochemicznych: - 74

w tym liczba prébek nie odpowiadajacych deklaracji 9 co stanowi 12,1%

3.3. liczba probek do badan mikrobiologicznych: - 73
w tym liczba prébek odpowiadajgcych deklaraciji -0



3.4. powody dyskwalifikacji lekow recepturowych:

- niezgodnos¢ masy leku recepturowego - 3 co stanowi 4,1%
- niejednorodna postac leku - 1 co stanowi 1,3%
- zanizona zawartos¢ substancji czynnej - 7 co stanowi 9,5%

4. Ocena jakosci analizowanych lekéw recepturowych zleconych przez apteki:

4.1. liczba probek do badan fizykochemicznych: 2
w tym liczba prébek nie odpowiadajacych deklaracji - 0
4.2. liczba probek do badan mikrobiologicznych: - 5
w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji - 0
5. Ocena jakosci wody oczyszczonej produkcyjnej:
5.1.liczba prébek do badan fizykochemicznych: - 113
w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji - 18 co stanowi 15,9%
5.2. liczba probek do badan mikrobiologicznych: - 110
w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaraciji 6 co stanowi 5,4%

5.3. powody dyskwalifikacji wody oczyszczonej produkcyjnej:
18 co stanowi 15,9%

2 co stanowi 1,7%

- nieprawidtowa przewodnos¢

- zawyzona zawartos¢ azotanow

- zawyzona liczba bakteri - 6 costanowi 5,4%

6. Ocena jakosci wody oczyszczonej do dializ:
6.1. liczba probek do badan fizykochemicznych - 18
w tym liczba prébek nie odpowiadajacych wym. FP VIII - 12 co stanowi 66,6%
6.2. liczba probek do badan mikrobiologicznych - 24
w tym liczba probek nie odpowiadajgcych wym. FP VIII i PZH -5 co stanowi 20,8%

7. Ocena skutecznosci sterylizacji suchym gorgcym powietrzem:- 256

w tym liczba sterylizacji nieskutecznych 74 co stanowi 28,9%

8. Ocena skutecznosci sterylizacji parg wodna;: -

w tym liczba sterylizacji nieskutecznych -0

9. Badanie opakowan -7
9.1. jatowosé -4



9.2. czystosé mikrobiologiczna -3

w tym liczba opakowan nie odpowiadajgcych deklaraciji -0

10.Kontrola seryjna wstepna surowcow do sporzadzania lekéw recepturowych i

aptecznych:
10.1. liczba prébek do badan fizykochemicznych - 41
w tym liczba prébek nie odpowiadajacych deklaracji -0
10.2. liczba prébek do badan mikrobiologicznych -9
w tym liczba prébek nie odpowiadajacych deklaracji - 2 co stanowi 22,2%
11. Badanie fizykochemiczne surowcéw farmaceutycznych: -1
w tym liczba prébek nie odpowiadajacych deklaracji - 1 co stanowi 100%

12. Nowe metody badawcze wdrozone w LKJL w 2009r:
12.1. badanie tozsamosci substancji farmaceutycznych na podstawie widm w
podczerwieni,
12.2. oznaczanie substancji pokrewnych (zanieczyszczen) w surowcach
farmaceutycznych metodg wysokosprawnej chromatografii cieczowej HPLC,
12.3. wyznaczanie kata skrecalnosci optycznej za pomocg automatycznego
polarymetru,

12.4. czystos¢ mikrobiologiczna produktéw leczniczych (badanie ilosciowe |
jakosciowe) wg zharmonizowanych metod zawartych w FP VIII.

12.5. oznaczanie poziomu endotoksyn bakteryjnych metodg zelowg tzw. test LAL

w wodzie stosowanej do rozcienczania koncentratow do dializ.

13. Dziatalnos¢ szkoleniowa pracownikow LKJL:

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

13.2.wspéipraca z Wydziatem Chemicznym Politechniki Rzeszowskiej -
sprawowanie nadzoru nad studentami odbywajgcymi praktyki zawodowe,

13.3.wspolpraca z Podkarpackg Okregowag lzbg Aptekarskg w Rzeszowie w

zakresie zagadnien zwigzanych ze sporzadzaniem i kontrolg lekéw

recepturowych i aptecznych.



13.4. prowadzenie szkoleh wewnetrznych dla pracownikow 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 przystgpienie LKJL w roku 2009 do prowadzenia kontroli seryjnej wstepnej
surowcoéw farmaceutycznych 1 aptecznych na zlecenia podmiotow
odpowiedzialnych za wprowadzenie ich do obrotu,

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

14.3. monitoring fizykochemiczny i mikrobiologiczny wody oczyszczonej
stosowanej w laboratorium,

14.4. monitoring mikrobiologiczny srodowiska w pomieszczeniach o
kontrolowanej czystosci powietrza,

14.5. opracowywanie i wdrazanie dokumentow okreslonych normg PN-EN
ISO/IEC 17025:2005 ,0Ogodlne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriow
badawczych i wzorcujgcych”.



Badania wykonane w Laboratorium Kontroli Jako

sci Lekow WIF w Rzeszowie

w roku 20009r. (I-XII).
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pobrane przez
inspektoréw z:

- aptek
ogolnodostepnych

74

73

65

65

73

- aptek
zakladowych

2. Leki recepturowe
zlecone przez:

- apteki
ogolnodostepne

- apteki
zaktadowe

3. Woda oczyszczona
pobrana przez
inspektoréw z:

- aptek
ogolnodostepnych

- aptek
zakladowych

- produkciji

4. Woda oczyszczona
Zlecona przez:

- apteki
ogolnodostepne

55

55

48

48

54

- apteki
zakladowe

58

55

47

11

49

49

- Osrodki
Dializoterapii

18

24

20

12

19

5.Skutecznos¢
sterylizacji:

-suchym gorgcym pow.

-parg wodng,

256

182

74

182

74

6. Kontrola seryjna
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