POKYNY ES PRE SPRAVNU VYROBNU PRAX DOPLNOK 3

VYROBA RADIOFARMAK

Aktualna verzia
Zasady

Vyroba radiofarmak a zaobchédzanie s nimi su spojené s moznym nebezpecenstvom. Miera
nebezpecenstva zavisi najmd od typu emitovan¢ho zariadenia a od pol¢asu premeny
radionuklidov. ZvlaStna pozornost’ sa musi venovat prevencii skrizenej kontamincie,
zadrzovaniu radionuklidovych necistot a zaobchadzaniu s odpadom. Treba brat’ do tvahy, ze
mnoh¢ radiofarmaka sa Casto vyrdbaji v malych Sarziach. Vzhladom na kratky polcas
premeny sa niektoré radiofarmaka prepustaju pred dokoncenim vSetkych skiSok kontroly
kvality. V takychto pripadoch je velmi dolezité stidle posudzovat ucinnost systému

zabezpeCovania kvality.
Poznamka

Vyroba musi plnit’ tie7 poZiadavky direktiv [EURATOM, kde su uvedené zakladné
Standardné poZiadavky na ochranu verejného zdravia a pracovnikov proti nebezpecenstvu

ionizujuceho Ziarenia. Vyroba musi tiez plnit’ prislusSné narodné poZiadavky.

Pracovnici

1.  VSetci pracovnici, ktori vstupuju do priestoru, kde sa vyrdbaju radioaktivne vyrobky
(vratane pracovnikov upratovania a udrzby), maju absolvovat’ doplitujice skolenie a vycvik,
zamerany na uvedenu skupinu vyrobkov. Maju hlavne dostat’ podrobné informacie a vhodny

vycvik v oblasti ochrany proti Ziareniu.

Priestory a zariadenia

2. Rédioaktivne vyrobky sa maji skladovat’, spracovavat, balit a kontrolovat vo
vyhradenych, uzatvorenych zénach. Zariadenia, ktoré sa pouzivaju pre vyrobu, maji byt

vyhradené vylu¢ne pre radiofarmaka.
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3. Z dovodu ochrany pred radioaktivnymi Casticami moze vzniknit potreba, udrziavat
v mieste s otvorenym vyrobkom podtlak voci okolitému prostrediu. Zaroven treba chranit’

produkt pred kontaminéciou z prostredia.

4.  Pri sterilnych vyrobkoch mé pracovna zona v miestach, kde by vyroboch alebo obalové
materialy mohly byt vystavené styku s vonkaj$im prostredim, spiiat’ pozadavky na Gistotu
vzduchu uvedené v Doplnku pre vyrobu sterilnych liecivych vyrobkov. Mozno to dosiahnut’
pracovnou jednotkou vybavenou privodom vzduchu s lamindrnym pradenim, filtrovaného
HEPA filtrom. Jednotka ma byt vybavena priepustmi. Hore uvedené poziadavky mozno
zabezpecit uplne izolovanou pracovnou jednotkou (izolatorom). Tieto pracovné jednotky

maji byt umiestnené v prostredi najmenej triedy Cistoty D.

5. Vzduch odsdvany z miest, kde sa vyrdbaju radioaktivne vyrobky, sa nema
recirkulovat. Odtahy vzduchu sa maji konStruovat tak, aby sa zabranilo moZnej

kontaminécii vonkajSieho prostredia radioaktivnymi Casticami alebo plynmi.

Ma byt zavedeny systém, ktory zabrani preniknutiu vzduchu odtahovym potrubim do ¢istych

priestorov napr. ked’ nie je zapnuty ventilator odt’ahu.

Vyroba

6. Vjednej pracovne] zéne sa suCasne nemaju vyrabat rozne radifarmaké, aby sa

minimalizovalo nebezpecenstvo skrizenej kontaminacie alebo zdmeny.

7.V pripadoch, ked je nevyhnutné rozhodnit’ o prepusteni alebo zamietnuti Sarze alebo
vyrobku pred dokoncenim vsetkych skusok, su osobitne dolezité validacie procesu, priebezné

vyrobné kontroly jako aj sledovanie parametrov procesu a kontrola prostredia.

Kontrola kvality

8. Ak sa maju expedovat’ hotové vyrobky pred dokoncenim vSetkych skusok, treba, aby o
uvolneni Sarze do distribticie, rozhodla kvalifikovand osoba zvyc€ajnym dokumentovanym

sposobom. Pre takéto pripady ma existovat’ pisomny postup upresiiujuci, ktoré udaje o vyrobe
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a kontrole kvality sa maju vyhodnocovat’ pred expedovanim Sarze. Pisomny postup ma tiez
popisovat’ opatrenie, ktoré prijme kvalifikované osoba, ak sa po expedovani zisti pri niektorej

skuske nevyhovujici vysledok.

9. Ak v rozhodnuti o registracii nie je inak uvedené, ma sa z kazdaej Sarze uchovavat’

referenéna vzorka.

Distriblcia a stiahnutie z obehu

10.  Maju sa uvadzat’ podrobné zdznamy o distribucii. Maji existovat’ postupy s uvedenim
opatreni, ktoré sa prijmi na zastavenie pouzitia radiofarmak s chybou kvality. Proces
stahovania ma preukazatelne zabezpecit, ze kroky nevyhnutné na stiahnutie vyrobku

z obehu, mozno vel'mi rychlo realizovat’.
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