Zapis z konzultace sp.zn.sukls232359/2015

Predmét konzultace:

Konzultace k dpravdm stavajiciho pracovisté pfipravy radiofarmak v 2. NP objektu oddéleni nuklearni
mediciny Oblastni nemocnice Trutnov a.s. a kprojektu nového oddéleni NM — &ast pipravy
radiofarmak.

Misto: SUKL OKL Brno, Stara 25, 602 00 Brno

Termin: 17.12.2015 od 13,00 do 14,30 hod

PFitomni:
Za SUKL: PharmDr. lvan Buzek
Za Atelier Penta v.0.s. Ing. arch. Jaromir Homolka, CSc., Ing. arch. Milan Blahut

Za Oblastni nemocnici Trutnov a.s.  RNDr. Jana Kejzlarovd, Michal Uiberlay

1) Uvod — informace o pravomocich SUKL v oblasti p¥ipravy RF (Dr. Buzek)

- dozorova &innost SUKL spoéiva v kontrole oddéleni NM v rozsahu opravnéni podle zdkona
o lécivech a vyhlasky ¢. 84/2008 Sh. (¢ast tfeti)

- kontrola SUKL zahrnuje proces pfipravy a ob&h RF v ramci oddéleni NM (pfiprava RF, personalni
vybaveni Useku pfipravy, zachdzeni s léCivy a jejich uchovavani, méFici pfistroje, kontrola RCHC
a sterility, Cisté prostory + kontrola MKB, dokumentace k pfipravé - Fizena dokumentace - SOP,
pracovni ndvody apod., privodni dokumentace LP), v€etné implementace navazujicich predpis
(radiacni ochrana, havarijni plan, hygiena)

- pfipadné konzultace se SUKL ke stavebnim Gpravam pracovist pfipravujicich radiofarmaka jsou
pouze doporudujici

- z pohledu SUKL jako orgénu opravnéného k dozoru v oblasti zachazeni s lé&ivymi pFipravky podle
§ 13 odst. 2 pism. g) zdkona o lécivech musi pracovisté pfipravujici radiofarmaka splfiovat
poiadavky § 79 odst. 3 zdkona o léCivech a jeho provadécich predpist, konkrétné vyhlasky

¢. 84/2008 Sh., ktera stanovuje blizsi podminky pro pfipravu radlofarmak véetné pozZadavkl na
trldy Cistoty prostor( vyclenénych pro jejich pFipravu

- poZadavky na prostory a zafizeni pro pfipravu radiofarmak upravuji jiné pravni pfedpisy
(vyhlaska ¢. 307/2002 Sb., o radiaéni ochrané), kde je dozorovym orgdnem Stétni ufad pro
jadernou bezpecnost

2) Navrh dispozice pracovisté pripravy radiofarmak oddéleni NM v Oblastni nemocnici Trutnov a.s.

(Atelier Penta)

- predloZeny projekt pro Uzemni rozhodnuti zahrnuje vystavbu nového oddéleni nuklearni
mediciny Oblastni nemocnice Trutnov a.s. umisténého v 1. NP objektu Konsolidovanych
laboratofi a transfuzniho oddéleni v arealu nemocnice -

- projektanti pfedloZili ndvrh dispoziéniho feSeni provoznich mistnosti pracovi$té pro pfFipravu
radiofarmak (RF) a popsali podrobné pohyb personélu a materialu na pracovisti

- pracovisté zahrnuje materidlovy filtr (D), vymiraci mistnost, vlastni laboratof (C) a persondlni filtr
véetné havarijni sprchy a uklidové komory (C/D)



- vstup materialu do laboratofe z materidlového filtru/skladu a vydej p¥ipravenych RF do aplikacni
mistnosti je zajiStén pres proklddaci okna (C)

- byly diskutovany poZadavky na tfidy Eistoty jednotlivych provoznich mistnosti a rozsah &innosti
v nich vykonavanych — pfipominka SUKL ve véci minimalizace potencialnich zdroji kontaminace
Cistého prostoru tfidy C (laboratof) byla akceptovana (pfemisténi chladnicky)

- s ohledem na skutecnost, Ze kontrola radiochemické ¢istoty bude provadéna v aktivni laboratofi,
je nutno dodrzovat stanovend reZimova opatieni a zajistit pravidelny monitoring ¢istoty prostor
- za predpokladu dodrZeni podminek pro pfipravu RF stanovenych vyhl. & 84/2008 Sb. nemd

SUKL k navrZenému projektu dalsi pfipominky

3) Navrh uprav stavajiciho pracovisté pFipravy radiofarmak v 2. NP objektu odd&leni nuklearni
mediciny Oblastni nemocnice Trutnov a.s. (Atelier Penta)

- stavajici prostory pro pfipravu RF jsou naprosto nevyhovujici, SUKL pfi svych opakovanych
kontrolach konstatoval, Ze nemocnice pfi pfipravé RF zdvaznym zptisobem porusuje ustanoveni
§ 79 odst. 3 zékona o lécivech — pfiprava neni provadéna v prostorach s pfedepsanou tfidou
Cistoty vzduchu

- poskytovatel byl proto vyzvan k pfedloZeni navrhu na feSeni situace, a to nejpozdéji do
31.12.2015

- FeSenim navrhovanym Oblastni nemocnici Trutnov a.s. je vybudovéani nového oddé&leni nuklearni
mediciny (viz bod 2) zapisu) a Upravy stévajiciho provozu na pfechodnou dobu do jeho otevieni

- navrh pfedloZeny projektanty zahrnoval dpravu stavajici $atny, vybudovani materiglového
a personalniho filtru véetné havarijni sprchy a dklidové komory

- zastupci nemocnice vyjadfili nesouhlas s navrienym FeSenim s pozadavkem, aby se pfipadné
Upravy omezily pouze na prostory v sou¢asné dobé vyuzivané pro pfipravu RF

- dne 23.12.2015 byl Ustavu dorucen novy navrh Upravy stdvajicich prostor, spodivajici v rozdéleni
prostor stavajici pfipravny na materidlovou propust (D), persondlni propust (C/D) a vlastni
laboratof (C) a zfizeni proklddaciho okna pro vstup/vystup materialu (C)

- stavajici prostory nelze ani po navrhované dpravé povaiovat za vyhovujici a prostorové
dostatecné

- navriené dpravy jsou tak z pohledu SUKL akceptovatelné pouze v pfipadé, Ze se bude jednat
o provizorni a ¢asové omezené feSeni, pfi pfipravé RF budou dodrieny viechny podminky
stanovené vyhl. ¢ 84/2008 Sb. a bude zajistén a dokladovdn pravidelny monitoring éistoty
prostor vcetné kontroly sterility konecného produktu v odpovidajicich ¢asovych intervalech.

V Brné dne 6.1.2016

PharmDr. lvan Buzek
feditel odboru Iékarenstvi a distribuce



