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Labas razoSanas prakses principi farmaceitiska uznpemuma:

Zales ir 1paSa prece. Zalém jabut kvalitativam, drosam un efektivam.
Nekvalitativas, nedrosas vai nepareizas zales ir bistamas pacienta veselibai un pat
dzivibai. Farmaceitiska prakse ir bijusi gadijumi, kad, lietojot nekvalitativas un nedrosas
zales, ir gajusi boja cilveki, tapec attistito valstu zalu razoSana ir izveidota un uzturéta
stingru prasibu sistéma — Laba RaZoSanas Prakse, saisinati LRP (anglu valoda - Good

Manufacturing Practice, saisinati GMP).

Zalu razoSana farmaceitiskajos uznémumos var biit organizéta divos virzienos —
aktivo farmaceitisko vielu (AFV) razoSana un gatavo zalu formu (GZF) razosana.
AFV razotnes razo biologiski aktivas vielas, kuras izmanto GZF razo$ana. GZF razotnes
razo:
* nesterilas zalu formas (tabletes, kapsulas, sirupi);
* sterilas zalu formas (injekciju ampulas un flakonus, sterilie infuzijas Skidumi

slimnicamu.c.).

Lai nodroSinatu kvalitativu, drosu un efektivu zalu razoSanu, visus razoSanas un
kvalitates kontroles procesus ka GZF, ta art AFV razoSana organizg atbilsto$i LRP
prasibam. Latvijas Republikas likumi nosaka, ka katram Latvijas farmaceitiskam
uznémumam jabiit razosanas licencei un LRP sertifikatam, kas apliecina uzn€émuma
atbilstibu LRP prasibam. Uzpémuma darbibas novértéSanu veic Zalu Valsts agentiiras
Farmaceitiskas darbibas novérté€Sanas nodalas inspektori. Uzpémumiem, kas nav

licencéti un nav sanémusi LRP sertifikatu, zales razot aizliegts.

Farmaceitiskais uznémums, kas razo zales, tiek regulari inspicéts/auditéts un
gadijuma, ja ir atklatas kritiskas neatbilstibas LRP prasibam, LRP sertifikats var

but anuléts.

LRP principi attiecas uz visam jomam, kas saistitas ar zalu razoSanu un kontroli,
t.i., uz e€kam, telpam, komunikacijam, iekartam, merisanas lidzekliem, personalu,
dokumentaciju, izejmaterialu iegadi, produkcijas razoSanu, pakoSanu, markéSanu,
procesu un produktu kvalitates kontroli, kvalitates nodroS§inasanu, procesu validaciju,

gatavas produkcijas uzglabasanu un izplatiSanu.
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LRP prasibu ievéroSana ir obligata visiem darbiniekiem, kas iesaistas jebkura
procesa, kas saistits ar zalu razoSanu un kvalitates kontroli. Piem&ram, riipiga roku
mazgaSana nav tikai darbinieka personigas higiénas vai kulttras jautajums, bet LRP

prasiba, kura obligati japilda, lai samazinatu mikrobiologiska piesarnojuma risku.

Katram farmaceitiska uznémuma darbiniekam jabiit veselam, tapec regulari tiek
parbaudita darbinieku veseliba. Stajoties darba farmaceitiska uzpémuma,
darbinieks veic veselibas parbaudi un atkarto to katru gadu, vai péc nepiecieSamibas

biezak. Slims darbinieks nedrikst stradat zalu razoSana.

Katrs darbinieks tiek apmacits atbilsto$i uzn€muma apstiprinatajam apmacibas
planam/ programmai, tai skaita ar1 par aktualam LRP prasibam. Pirms darbinieks
ir pielaists pie patstaviga darba, darbinieks studé uzp@muma reglament&joSo

dokumentaciju, apgist praktiskas un teorétiskas iemanas un nokarto zinasanu parbaudi.

Galvenais LRP princips, kas jazina jaunam darbiniekam, sakot stradat patstavigi —
visas darbibas, kas saistitas ar zalu razosanu un kvalitates kontroli, tiek veiktas
tikai saskana ar reglamentgjosas dokumentacijas prasibam un par padarito darbu

savlaicigi tiek izdarfti pieraksti fiks€joSos dokumentos.

Darbinieckam ir tiesibas atteikties veikt darbibu, kas nav aprakstita
apstiprinataja dokumenta vai vaditaja rakstiska uzdevuma, un pieprasit

individualo apmacibu, ja dokumenta prasibas vinam nav skaidri saprotamas.

Darbinieks ir informéts, ka ir jaieveéro prasibas par personala higiénu, darba
apgerbu un individualiem aizsardzibas lidzekliem (IAL), ka ari telpu un
iekartu tiribu, darba vietas kopSanu, lai noveérstu produkcijas mehaniska, kimiska un

mikrobiologiska piesarnojuma risku.

Produktu piesarnojuma un/vai savstarpgja piesarnojuma riska samazinasanai
ir paredzeti pasakumi, kas regul€ personala, izejmaterialu un starpproduktu,
inventara, dokumentu, ka arT gatavas produkcijas parvietosanu (plismu). So pasakumu

meérkis ir noverst vai samazinat krustosanas ar cita produkta pliismam.
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Zalu razoSana janodroSina kvalitativo un parbaudito izejmaterialu lietoSana.
Izejmaterialam jabiit identificEjamam un teste€tam. [zejmateriala iepakojumu,

kas nav markets, lietot nedrikst!

Lai noveérstu grauzeju un kukainu raSanos, darbiniekiem nav atlauts lietot

partiku razoSanas telpas.

Katrs farmaceitiska uzn€émuma darbinieks ir atbildigs par sarazoto zalu
kvalitati, kas ir pacientu veselibas garantija. Darbinieka pienakums ir rip&ties
par kvalitates uzlaboSanu. Visas siidzibas par zalu kvalitati (rakstiskas un mutiskas), tiek
ripigi izpétitas, lai atklatu un noveérstu to célonus. Par darbiniekam zinamam stdzibam ir

jazino kvalitates dienestiem.

Farmacijas razotnes, telpas un iekartas projekté un izveido saskana ar LRP
vadliniju prasibam. Farmacijas razoSana izmantojamas iekartas kvalifice,
meériSanas lidzeklus kalibré un procesus validé (jeb pierada, ka tie ir atkartojami un stabili)

saskana ar LRP vadliniju prasibam.

Iekartu ekspluataciju un tehnisko apkopi uzp@muma veic saskana ar
razoSanas iekartu ekspluatacijas un apkopes instrukcijam, kuras izstrada,

nemot vera iekartu razotaja instrukcijas un rekomendacijas.
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Kapéc farmaceitiskaja razo§ana ir nepiecieSams ieverot Labas raZoSanas prakses
(LRP) prasibas?

Zales ir produkts, kas razots cilvéka veselibas profilaksei un uzlabosanai, ka art slimibu
arst€Sanai. Nekvalitativas zales var bt bistamas cilvéka veselibai un dzivibai. Jabut
garantijai, ka zalu razoSanas, kvalitates kontroles un izplatiSanas procesi nodrosSina
kvalitativu, efektivuun drosu zalu piegadi pacientam.

Latvijas valstT ir speka Farmacijas likums un vairaki Ministru kabineta noteikumi, kuri
razotajiem ir stingri jaievero, sakot ar razotnes licencé$anu un sertificéSanu par atbilstibu
LRP prasibam.

Kadas ir LRP prasibas zalu raZoSana stradajoSam personalam?

Personalam, kas strada ar zalu razoSanu saistitajas jomas, jabiit veselam, attiecigi
izglitotam, apmacitam, kvalificétam un pieredz&jusam, lai realiz€tu un uzraudzitu visus
procesus, kas saistiti ar zalu razoSanu un nonaksanu tirgl. Personala skaitam jabiit
pietiekoSam, lai visas darbibas varétu veikt pareizi, efektivi un kvalitativi.

Kur ir aprakstiti darbinieka pienakumi un atbildibas?

Katra darbinieka amata pienakumi un atbildibas ir aprakstitas amata aprakstos un
shematiski paraditas strukttiru organizacijas shéma.

Kadi dokumenti jazina katram darbiniekam sava darba vieta ?

Katram darbiniekam atbilstosi vina darba aprakstam ir jabiit izveidotam Obligatas
reglament&jos$as dokumentacijas sarakstam, kura noraditi tie reglamentgjosie dokumenti,
kas jazina darbiniekam, veicot konkréta amata pienakumus. Darbinieks nevar bt
pielaists pie patstaviga darba, kameér vin$ nav apmacits atbilstosi Siem dokumentiem un
nav nokartojis zinasanu parbaudi.
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Ka notiek darbinieka apmacibas process?

Stajoties darba, darbinieka apmacibas process sakas ar ievadinstruktazu. P&c tam, saskana
ar izstradatajiem apmacibas planiem un programmam, ka arT atbilstosi reglament&josiem
dokumentiem, darbinieks tiek apmacits un instruéts par citiem aktualajiem darba
jautajumiem. Beidzoties parbaudes laikam, darbinieks karto zinaSanu parbaudes
eksamenu un reizi gada karto ikgad€jo zinasanu parbaudi.

Kada dokumenta tiek fiksétas darbinieka instruktazas un apmacibas?

Visas darbinieka instruktazas un apmacibas fiksé apmacibas uzskaites lapas, apmacibu
protokolos, apmacibu gramatinas vai personala apmacibas datu baze.

Kadas prasibas ir darbinieku veselibai?

Darbiniekam, kas strada zalu raZzoSanas procesos, ir jabiit veselam. Slimu darbinieku
nedrikst pielaist pie darba. Veselibas parbaudes darbiniekiem javeic regulari - tiem, kas
strada razoSana, vismaz reizi gada.

Kadi dokumenti reglamente darbinieku veselibas parbaudes?

Veselibas parbaudes reglamente uznémuma izstradatie dokumenti par obligato veselibas
parbaudi. Dokumenti izstradati npemot veéra likumdoSanas prasibas, darbinieka veicama
darba specifiku, darba vides riskus utt.

Kadas prasibas ir darbinieku higiénai?

Darbinieku higi€nas prasibas ir aprakstitas higi€nas reglamentgjosos dokumentos un ciesi
ir saistitas ar konkréto amatu un darba vietu. So prasibu ievéroSana ir nepiecieSama, lai
samazinatu produktu mikrobiologiska, kimiska un mehaniska piesarnojuma risku.

Kadam jabuit personala darba apgeérbam un individualajiem aizsardzibas
Iidzekliem (IAL)?

Darba apgérba veidam un IAL jabut tadiem, kadi ir paredz&ti konkrétam veicamam
darbam. Galvenie principi- lai darbinieks tiktu aizsargats no produkta un lai produkts biitu
aizsargats no dazadiem piesarpojuma riskiem.
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Kadas prasibas ir darba apgérba tiribai?

Prasibas darba apgérba tiribai un mazgasanai ir reglament&tas atkariba no razosSanas telpu
gaisa tiribas klases un konkrétas darbavietas.

Kapec darbavieta nedrikst ést, dzert, smeket, ka ari uzglabat partiku?

So prasibu ievéro$ana ir nepiecie$ama, lai samazinatu produktu mikrobiologiska un
mehaniska piesarnojuma risku, ka arT samazinatu kimisko vielu iedarbibu uz
darbinieku.Sméke&sana ir arT bistama no darba dro$ibas viedokla telpas, kur strada ar viegli
uzliesmojosam un degosam vielam.

ESanai un dzerSanai, ka arT smekéSanai ir paredz&tas specialas vietas.

Kapéc darbiniekam ir jaievéro personala pluismas (parvietoSanas) prasibas?

Parvietosanas prasibas jaievero, lai samazinatu produktu mikrobiologiska, kimiska un
mehaniska piesarpojuma, ka art produktu savstarpgja piesarnojuma risku. Nemot véra
darba specifiku, ir jaizverte, kuras telpas darbiniekam ir briva pieeja un kuras telpas
ieeja aizliegta.

Kapéc personalam visas darbibas javeic tikai atbilstoSi reglamentéjosai
dokumentacijai?

Visas darbibas, kas saistitas ar zalu razoSanas procesu, ir aprakstitas reglamentgjosos
dokumentos:

* darba instrukcijas

* standartpriekSrakstos;

* metozu aprakstos;

* fiks€joso dokumentu formas u.c.

Reglamentgjoso dokumentu prasibu izpilde garant€ procesu pareizu un kvalitativu
veikSanu, izsekojamibu un zalu atbilstibu izvirzitajam kvalitates prasibam.

Kapéc personalam visas darbibas jafikse fikséjosa dokumentacija?

Fiksgjosi dokumenti ir pieradijums, ka visas darbibas tiesam ir veiktas atbilstosi
reglament&josas dokumentacijas prasibam, un garantija, ka iegiito produktu kvalitate ir
atbilstosa.
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Kadas ir LRP prasibas izejmaterialiem, kurus izmanto zalu razZosana?

Visiem iepirktajiem izejmaterialiem (kimiskam izejvielam, aktivajam farmaceitiskajam
vielam, pildvielam, paligmaterialiem, pakosSanas materialiem u.c.), kas paredzeti
izmantoSanai zalu razoSana, jabiit parbauditiem atbilstoSi apstiprinatajam kvalitates
specifikacijam un attiecigi nomarkétiem.

Kadas ir LRP prasibas izejmaterialu piegadatajiem un razotajiem?

Izejmaterialus ieperk no apstiprinatiem un kvalificétiem piegadatajiem un razotajiem, kas
ieklauti apstiprinato piegadataju saraksta. [zejmaterialu piegadataju un razotaju adreseém
jabtut zinamam. Aktivo farmaceitisko vielu razotajiem jabiit audit€tiem un sertificétiem
atbilstosi LRP.

Kasir KARANTINA?

KARANTINA ir izejmateriala statuss, kad izejmaterials ir piegadats, bet nav parbaudits
un nav piepemts [€mums par ta kvalitates atbilstibu izvirzitajam prasibam, ka ari nav
izdota atlauja izmanto$anai razo$ana. Sadus izejmaterialus uzglaba karantinas zona,
atdalot no citiem izejmaterialiem, un marke ar baltu karantinas talonu.

KARANTINAS MARKEJUMA PARAUGI

KARANTINA
KARANTINA

Panems kvalitates

1. iepakojums no 10 kontroles paraugs

Datums Paraksts
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Kadairizejmaterialu paraugu nonemsanas kartiba?

LRP prasibas paraugu nonemsanai pievérsta liela uzmaniba. Pareizi nonemts paraugs
garanté patiesas informacijas iegliSanu par visa piegadata izejmateriala daudzuma
(s€rijas) kvalitati.

Izejmaterialu paraugus nonem atbilstosi reglamentgjosiem dokumentiem par paraugu
nonemsSanu kvalitates kontrolei un paraugu nonemsanas planiem.

Kadas prasibas ir izejmaterialu uzglabaSanai?

Izejmaterialus uzglaba atbilstosi aprikotas noliktavas, noteiktos apstaklos un vietas, kas
paredzg&tas konkréta izejmateriala glabasanai un garante ta kvalitates saglabasanu.
Noraiditos izejmaterialus uzglaba, atdalot tos no citiem jeb ,,braka” zona. Pieeja
izejmaterialu noliktavam ir ierobeZota un atlauta tikai atbildigajam personam.

Kadi ir parbaudito izejmaterialu markeSanas principi?

Izejmateriali p&c kvalitates kontroles ir janomarke€ ar attiecigas krasas kvalitates talonu,
lai ir viennozimigi saprotami, vai §o izejmaterialu var lietot razoSanas procesa. Pieméram:
e zalas krasas talons — izejmaterials atbilst kvalitates prasibam, var lietot razoSana
e dzeltenas krasas talons — izejmaterials atbilst kvalitates prasibam, deriguma laiks
mazaks par 12 ménesiem;
e zila krasa — izejmaterialu var izmantot razoSana ar ipasu atlauju vai pirms
izmantoSanas nepiecieSama atkartota kontrole;
sarkana krasa — izejmaterials izbrak€ts un to lietot raZoSanas vajadzibam lietot
nedrikst.

Kadus izejmaterialus nedrikstizmantot razoSana?

RazoSana nedrikst izmantot:
e neatbilstoSos izejmaterialus;
e izejmaterialus bez mark&juma;
e izejmaterialus bojata iepakojuma;
e izejmaterialus, kam ir beidzies kvalitates talona noraditais deriguma termin$ vai

atkartotas kontroles periods;
izejmaterialus, kas nav noraditi razoS$anas procesu reglament€josos dokumentos.
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Kaiedalas dokumentacija?

Dokumentacijaiedalas:

» reglamentgjosSie dokumenti — nosaka prasibas procesa vai darbibas gaitai,
iesaistitajiem objektiem un sasniedzamajam rezultatam;

» fiksgjosie dokumenti — tiek fiks€ta procesu/darbibas  izpilde gaita vai paredzetais
situacijas novertgjums;

* konstatgjosie dokumenti — atspogulo iegiito rezultatu vai situacijas novertg§jumu
attieciga reglamentgjosa dokumenta prasibam.

Fiks&josos un konstat€josos dokumentus labot vai mainit nedrikst un tas ir pieradijums
par konkrétu darbibu veikSanu.

Kapéc zalu razoSanas un kvalitates kontroles procesos ir nepiecieSama
reglamentéjo$a un fikséjosa dokumentacija?

Prasibas dokumentacijai ir buitiska LRP sastavdala un ta ir nepiecieSama, lai:
* garant@tu, ka visi ar zalu raZoSanu saistitie procesi tiek veikti kvalitativi un pareizi
* procesu darba gaita tiktu fiks€ta un biitu izsekojama;
* visas neparedzg&tas darbibas (novirzes un atkapes) vai neatbilstibas tiktu fiksétas un
izpétitas;
e parliecinatos, ka sarazoto zalu kvalitate ir atbilstosa.
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Kada veida dokumenti ir reglamentéjosam dokumenti?

Reglamentg&joSam dokumenti ir:
« standarti, kvalitates specifikacijas un analizu metodes;
* razoSanas procesu reglamentgjosie dokumenti;
« kvalitates kontroles un kvalitates nodrosinasanas dokumenti;
¢ inzeniertehniskie dokumenti;
* higieénas dokumenti;
e darba un vides aizsardzibas dokumenti;
* produktu izstrades dokumenti.

Kadi dokumenti jazina katram darbiniekam sava darba vieta?

Katram darbinieckam ir amata apraksts, kura aprakstiti darbinieka pienakumi un
atbildibas. Atbilstosi $im darba aprakstam ir sastadits Obligatas reglament€josas
dokumentacijas saraksts, kura noraditi reglament€josie dokumenti, kas jazina
darbiniekam, veicot konkréta amata pienakumus. Darbinieks nevar bt pielaists pie
pastaviga darba, kameér vins nav apmacits atbilstosi Siem dokumentiem un nav nokartojis
zinasanu parbaudes.

Vai darbinieks drikst veikt darbibas, kas nav aprakstitas reglamentéjoSos
dokumentos?

Darbinieks nedrikst veikt darbibas, kas nav aprakstitas reglament&joSos dokumentos.
Darbiniekam ir tiesibas atteikties veikt neaprakstitas vai nesaprotami aprakstitas
darbibas. Ja tada situacijas rodas, tad darbiniekam japieprasa vaditajam papildus
apmaciba vai informaciju par konkréta darba veikSanu.

Ka darbiniekus iepazistina ar jaunu dokumentu?

Darbiniekam obligati japarakstas par to, ka vins ir iepazistinats ar jaunu dokumentu. Ja
dokuments ir nepiecieSams konkréta darba veikSanai, darbiniekam jabiit instruétam un
apmacttam atbilstosi $im dokumentam.

DOKUMENTACIJA
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Vaivisas darbibas ir jafikse?

Visas darbibas, kas saistitas ar zalu razoSanu, ir jafiks€. Darbibu fiks€Sanai ir
izstradatas un apstiprinatas fiks€joso dokumentu formas, pieméram:

* tiriSanas un higi€nas protokolu forma;
* razoSanas protokolu forma;

* pakosSanas protokolu forma;

* izplatiSanas protokolu forma;

« analizu sertifikatu forma;

* darba zurnali;

» kvalitates pierakstu Zurnali;

* ickartu apkopes zurnali u.c.

Ka jaaizpilda fikséjosa dokumenta forma?

Fiksgjosa dokumenta forma jaaizpilda, ieverojot prasibas fiks€joso dokumentu
pierakstiem, t.i., pierakstiem ir jabiit glitiem un salasamiem.

Kludains ieraksts ir jaizlabo un japaskaidro, japaraksta un jadate.

Nedrikst forma atstat tukSas ailes vai veikt pierakstus ar zimuli.

Kadas ir raksturigas nepilnibas, darbiniekam aizpildot fikséjosa dokumenta
formu?

» fiks@tais parametra lielums vai veikta darbiba neatbilst reglament&tajam, bet
darbinieks nav izdarijis atzimi par novirzi un nav informgéjis par to savu tieso vaditaju;
* neaizpilditas ailes un nav paskaidrojuma, kapéc reglamentéta darbiba netika veikta
vai fikseta;

* nelasams/nesaprotams pieraksts;

* nekorekts labojums, pieméram, nav redzams (aizsméréts) izlabotais cipars;

ir fiks€ta novirze, bet nav paskaidrojuma par tas c€loni, kap&c ta ir noticis.

Piemeri:

( 7\ ( 7\
Pareizs labojums: Nepareizs labojums:

—22:6-kg— paraksts 22 paraksts

245kg datums 245 kg

- J - J/

™~ [~

( 7 ( 7
Pareizs pieraksts par novirzi: Nepareizs pieraksts par novirzi:
Iznakums ir par 10 % mazaks par Iznakums ir mazaks par
reglamentgto tapec, ka ... reglamentgto.
(noradits c€lonis un izverteta
iesp&jama ietekme uz produkta
kvalitati).

- J N\ J
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Par kadiem gadijumiem jazino vaditajam, aizpildot fikséjoSo dokumentu?

Par visiem gadijumiem, kad nav iesp&jams veikt reglament&josa dokumenta aprakstitas
darbibas, darbinieckam nekavégjoties jazino savam tieSajam vaditajam un par to jaizdara
ieraksts fiks€josa dokumenta.

Ko darit, ja fikséjosa dokumenta nav paredzéta aile ierakstam par novirzém,
atkapém, iekartu bojajumiem vai citu neparedzétu faktu atspoguloSanai?

Par visiem neparedz&tiem gadijumiem darbiniekam ir nekavégjoties jazino savam tieSajam
vaditajam un jaizdara ieraksts fiks€jo$a dokumenta brivaja vieta vai uz atseviskas lapas, ja
tada ir kop&ja dokumenta pielikuma.

Kapecir japarakstas par katru izpildito darbibu?

Darbiba netiek uzskatita par izpilditu, ja ta nav fiks€ta un ja nav izpilditaja paraksta. Ar
parakstu darbinieks garant pareizu izpildi un procesa izsekojamibu, ka ar1 apliecina savu
atbildibu par paveikto.

Kapéc veicot svarigu (kritisku) darbibu, pieméram, komponentu svérSanu,
nepiecieSams otra darbinieka paraksts?

Kritisko darbibu gadijuma otra persona ar savu parakstu apliecina, ka darbiba veikta
korekti un visas prasibas ir izpilditas pareizi. So otro parakstu nedrikst likt uz “uzticibas”
pamata—otrai personai japarliecinas pasai, ka darbiba tika veikta.
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Sana:

tes uzlabo$ana”. Vieno

a

as kvalit.

San

as programmu Tsteno

glitib:

ESF projekts ,,Rigas Valsts tehnikuma sakotngjas profesionalas iz

Kapec fiksgjoSie pieraksti javeic uzreiz péc darbibas pabeigSanas, nevis vélak vai
darba dienas beigas?

Kapéc nevar daritierakstus ,,uz priek§u”?

FiksgjoSais pieraksts ir pieradijums par paveikto, nevis vésturiskais pieraksts.
Nepierakstot uzreiz, darbinieks var aizmirst, ko vin$ ir izdarijis un veikt klidainu

pierakstu!
Pieraksts ,,uz prieksu” tiek uzskatits par viltojumu, jo darbiba v&l nav paveikta un
nevar but zinami un garantéti realie procesa apstakli!

Kapéc visi pieraksti, kas saistiti ar zalu raZzoSanu, ir jauzglaba vismaz vél vienu
gadu péc attieciga produkta deriguma termina beigam?

Tas ir jadara:
1) lai varétu pieradit iek$&jiem un argjiem inspektoriem, auditoriem un klientiem, ka
process tika veikts ka reglamentéts, un produkcijas kvalitate visas procesa stadijas bija

atbilstosa;
2) lai stridu vai siidzibu gadijumos var€tu izpé&tit procesu gaitu, atrast visu informaciju
par procesu un par iesp&jamiem stridu vai stidzibu c€loniem.
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