LABASRAZOﬁANAS PRAKSE
DOKUMENTESANA

v ] aaizpilda visas fiks€josa dokumenta forma paredz&tas ailes

¥ Par palikuSam tuk§am ailém ir jaieraksta paskaidrojums, kapéc tajas
nav izdarfti pieraksti

v Labojumi javeic korekti, ar paskaidrojumu, datumu un parakstu.
Kludaino ierakstu parsvitro ta, lai tas biitu salasams

¥ Kritiskas procesa operacijas, kas var ietekmét produkta kvalitati,
veic otras personas uzraudziba

¥ Pierakstus parbauda darba vaditajs vai cita atbildiga persona, ka ar1

kvalitates nodroSinasanas dienesti

v Lai nepielautu nesankcionétas izmainas, izmainas apstiprinatajos
procesos un dokumentos drikst veikt tikai izmainu vadibas sist€mas
ietvaros

¥ Jasaraotais produkts neatbilst kvalitates prasibam, obligati jaizpéta
un janovers neatbilstibas celoni

v Produkts nedrikst biit izplatits tirgii, ja nav pierakstu par ta razoanas
procesu vai pieraksti ir nepietiekosi

v Visi pieraksti, kas saistiti ar zalu razoSanu, ir jauzglaba vismaz vél
vienu gadu pec attieciga produkta deriguma termina beigam

ESF projekts ,,Rigas Valsts tehnikuma sakotngjas profesionalas izglitibas programmu
TstenoSanas kvalitates uzlabosana”
Vienosanas Nr. 2010/0106/1DP/1.2.1.1.3/09/APTA/VIAA/047 ietvaros
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Sagatavoja: Natalija J evharltska

¥ LabaraZosanas prakse (LRP) ir prasibu un normu kopums, kas ir
obligats farmacijas uznp€mumiem un kam ir likuma speks

v LRP prasibas ir aprakstitas Eiropas Savienibas direktivas un
vadlinijas un Latvijas Republikas Ministru kabineta Zalu razoSanas un
kontroles noteikumos

v Farmacijas raZotnes, telpas un iekartas projekte un izveido saskana
ar LRP vadliniju prasibam

v Farmacijas razoSana izmantojamas iekartas kvalific€, mériSanas
lidzeklus kalibré un procesus valide (pierada, ka tie ir atkartojami un
stabili) saskana ar LRP vadliniju prasibam

¥ Katrs darbinieks, stajoties darba farmacijas uzn€muma, tiek
informéts par LRP pamatprincipiem un par pienakumu obligati ieverot
LRP prasibas

v Stajoties darba, farmacijas uzpémuma darbiniekiem tiek veikta
veselibas stavokla obligata parbaude. Atkariba no darba specifikas ta
tiek atkartota katru gadu vai pec nepiecieSamibas biezak. Slims
darbinieks netiek pielaists pie darba ar farmacijas produkciju

Y Visi farmacijas uzpémuma darbinieki tiek apmaciti par
dokumentiem, kas saistiti ar attiecigd amata profesionalo uzdevumu
veiksanu, ka arT par kop€jam higi€nas prasibam uznémuma

¥ Atbilstosi veicama darba specifikai visi farmacijas uzpémuma
darbinieki tiek regulari (ne retak ka 1 reizi gada) apmaciti par LRP
aktualajam prasibam
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. VISPAREJIESPRINCIPISS

LABAS RAZOﬁANASPVKSE
PROCESU DOKUMENZESANA

v Darbiniekiem, kas tiesi saistiti ar farmacijas produkcijas razoSanu,
tiek regulari parbauditas profesionalas un LRP prasibu zinasanas

¥ Farmicijas uznémuma darbinieki veic darba uzdevumus un darba
pierakstus atbilstoSi apstiprinatajiem reglamentgjoSiem un fiks€josiem
dokumentiem; visas novirzes un atkapes tiek fiksetas rakstiski

v Farmacijas razoSana izmantojamos izejmaterialus iepérk no
apstiprinatiem un kvalificétiem piegadatajiem un raZotajiem, kas
ieklauti apstiprinato piegadataju saraksta

¥ Izejmateridlus marke ar attiecigas krasas kvalitates taloniem, lai
darbiniekiem ir viennozimigi saprotams, vai $os izejmaterialus var lietot
razoSanas procesa

¥ Katrs farmacijas uzpémuma darbinieks sava amata piendkumu
ietvaros ir atbildigs par sarazota produkta kvalitati

¥ Katrs farmacijas uznémuma darbinieks riip&jas par to, lai netiktu
pielauts sarazota produkta kimiskais, mehaniskais un mikrobiologiskais
piesarpojums

¥ Katra farmacijas uzgémuma darbinieka pienakums ir informét
vadibu par vinam zinamam siidzibam un neapmierinatibu par farmacijas
uznémuma sarazoto produkciju

¥ Farmaceitiskais uznémums regulari tiek inspic€ts no valsts
institliciju puses un auditéts no klientu puses

=. ESF IEGULDIJUMS TAVA NAKOTNE

EIROPAS SOCIALAIS
EIROPAS SAVIENIBA FONDS

v Nav dokumentéts —nav izdarits!

¥ Farmaceitiskas razosanas procesiem ir jabiit zinatniski izstradatiem
un pamatotiem, atkartojamiem un stabiliem

¥ Visas darbibas veic un fiksé atbilstosi apstiprinatiem
reglament&josiem dokumentiem un atbilstosi apstiprinatam fiksgjoso
dokumentu formam

\ A Fiks€josa dokumenta formas saturam jasakrit ar reglament€josa
dokumenta prasibam

W Par visam problémam, traucgjumiem un neskaidribam ir jazino
vaditajam, un jarikojas saskana ar vina noradijumiem, izdarot par to
ierakstu fiks€josa dokumenta

W Visas novirzes no reglament&jo$a un/vai fiksgjosa dokumenta
formas prasibam jafiks€, ka ar japaskaidro novirzes c€loni

W Pierakstijaveic ar zilu pildspalvu, zimu]u lieto§ana ir aizliegta
W Visi pieraksti javeic savlaicigi, uzreiz p&c darbibas izpildes
v Visi pieraksti par izpilditam darbibam ir javeic godpratigi un precizi
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