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1.pielikums

Ministru kabineta

2006.gada 18.aprīļa

noteikumiem Nr.304
Labas ražošanas prakses kontroles ziņojums 

Eiropas Savienības veidlapas paraugs

	Ziņojuma Nr.

	Pārbaudes vieta(-as)


	Objekta nosaukums un pilna adrese

	Veiktās ražošanas darbības
	Aktīvo vielu ražošana 
	

	
	Galaprodukta ražošana
	

	
	Starpproduktu vai neiepakotu produktu ražošana
	

	
	Pakošana (tikai)
	

	
	Importēšana
	

	
	Testēšana laboratorijā
	

	
	Sērijas kontrole un sērijas izlaide
	

	
	Uzglabāšana un izplatīšana
	

	
	Pētāmās zāles
	

	
	Citas _____________________________________


	

	Pārbaudes datums(-i)
	Datums(-i), mēnesis, gads



	Inspektors(-i)
	Inspektora(-u) vārds, uzvārds



	
	Eksperta (vērtētāja) vārds, uzvārds (ja nepieciešams)



	
	Kompetentās kontroles iestādes nosaukums



	Atsauces
	Zāļu reģistrācijas numurs un/vai speciālās atļaujas (licences) zāļu ražošanai numurs

Eiropas Zāļu aģentūras atsauces numurs(-i) (ja pārbaude ir Eiropas Zāļu aģentūras pārbaude)



	Ievaddaļa
	Uzņēmuma īss apraksts un uzņēmuma darbība



	
	Ja pārbaude notiek valstī, kas nav Eiropas Ekonomikas zonas valsts, norāda, vai tās valsts kompetentā iestāde, kurā notiek pārbaude, ir informēta par pārbaudi un vai šī kompetentā iestāde piedalījās pārbaudē



	
	Iepriekšējās pārbaudes (inspicēšanas) datums



	
	Inspektora(-u) vārds(-i), uzvārds(-i), kas piedalījās iepriekšējā pārbaudē



	
	Būtiskākās (lielākās) izmaiņas kopš iepriekšējās pārbaudes




	Īss ziņojums par veiktajām pārbaudes (inspicēšanas) darbībām
	

	Pārbaudes joma


	Īss pārbaudes apraksts (produkta pārbaude, procesa un/vai vispārēja labas ražošanas prakses pārbaude). Norāda pārbaudes iemeslu, piemēram, jauns zāļu reģistrācijas iesniegums, kārtējā pārbaude, produkta defekta izpētīšana

	Inspicētā zona(-as)


	Norāda katru inspicēto zonu



	Nepārbaudītās darbības
	Ja nepieciešams, norāda jomu vai darbības, kas netika pārbaudītas

	Pārbaudes laikā sastaptais personāls
	Norāda sastapto pamatpersonālu (vārds, uzvārds, amats). (Sarakstu pievieno ziņojuma pielikumam)



	Inspektoru novērojumi un atklātie trūkumi
	Attiecīgie nodaļu nosaukumi no Eiropas Komisijas norādījumiem zāļu un pētāmo zāļu labai ražošanas praksei, kas publicēti Eiropas Savienības Zāļu tiesiskā regulējuma 4.sējumā (labas ražošanas prakses pamatprasības attiecībā uz pārbaudāmo jomu). 

Šo sadaļu var saistīt ar sadaļu par atklātajiem trūkumiem, lai paskaidrotu to klasifikāciju.

Šīs sadaļas saturu var saīsināt, ja kontrolējošās personas atzīst par pieņemamu kompetentajai iestādei iesniegto ražotnes aprakstu

	Nodaļu nosaukumi

(Var ieviest attiecīgus jaunus nodaļu nosaukumus)
	Pārskats par iepriekšējā pārbaudē atklāto un veiktajām korektīvajām darbībām

	
	Kvalitātes vadība 



	
	Personāls



	
	Telpas un iekārtas



	
	Dokumentācija



	
	Ražošana



	
	Kvalitātes kontrole



	
	Līgumražošana un kvalitātes kontrole 



	
	Sūdzību uzskaite un produkcijas atsaukšana



	
	Paškontrole




	Izplatīšana un transportēšana (nosūtīšana)
	Piemēram, atbilstība labai izplatīšanas praksei


	Jautājumi, kas attiecas uz zāļu reģistrācijas iesnieguma novērtēšanu
	Piemēram, pārbaude pirms zāļu reģistrācijas



	Citi identificētie specifiskie jautājumi
	Piemēram, būtiskas izmaiņas nākotnē, par kurām uzņēmums paziņo

	Ražotnes apraksts
	Ražotnes apraksta novērtējums, ja tāds ir. Ražotnes apraksta dati



	Dažādas ziņas

(Ņemtie paraugi)


	

	Pievienotie pielikumi
	Pievienoto pielikumu saraksts



	Trūkumi (kritiskie, būtiskie un citi)
	Norāda visus trūkumus un sniedz attiecīgu atsauci uz Eiropas Komisijas norādījumiem zāļu un pētāmo zāļu labai ražošanas praksei un citiem attiecīgiem Eiropas Savienības ieteikumiem.

Norāda visus trūkumus, kuri tika atklāti, arī tādā gadījumā, ja uzreiz tika veiktas korektīvas darbības. 

Ja trūkumi attiecas uz atbilstību zāļu reģistrācijas iesniegumā norādītajam, to skaidri norāda.

Lūdz uzņēmumu informēt kompetento iestādi par korektīvajām darbībām, kā arī piedāvāt laiku šo darbību veikšanai


	Rekomendācijas
	Institūcijai, pēc kuras pieprasījuma veikta pārbaude, vai tās valsts kompetentajai kontroles institūcijai, kurā atrodas pārbaudītais uzņēmums



	Kopsavilkums un secinājumi
	Inspektors(-i) norāda, vai uzņēmums pārbaudītajā jomā darbojas saskaņā ar Eiropas Savienības labas ražošanas prakses noteikumiem, ja nepieciešams, norāda, ka veiktas attiecīgas korektīvas darbības, kā arī citus nosacījumus, lai brīdinātu iestādi, kas pieprasīja pārbaudi. Var atsaukties uz secinājumiem, kas atkarībā no nacionālās procedūras izdarīti citos dokumentos, piemēram, inspekcijas ziņojuma pavadvēstulē


	Vārds, uzvārds

Paraksts(-i)

Iestāde(-es)

Datums

Ziņojuma nosūtīšana


	Kontroles ziņojumu paraksta un datē inspektors(-i)/novērotāji, kuri piedalījās pārbaudē


Piezīmes.

1. Kritiskie trūkumi – trūkumi, kuru dēļ radīts produkts vai pastāv liels risks radīt produktu, kas ir kaitīgs cilvēku vai dzīvnieku veselībai, vai produktu, kas atstāj kaitīgas atliekvielas dzīvnieku organismos, no kuriem iegūst dzīvnieku izcelsmes pārtikas produktus.

2. Būtiskie trūkumi (nekritiskie trūkumi):

2.1. kuru dēļ radīts produkts vai var radīt produktu, kas neatbilst reģistrācijas dokumentācijai;

2.2. kas uzrāda lielas novirzes no Eiropas Savienības labas ražošanas prakses prasībām;

2.3. kas uzrāda lielas novirzes no speciālajā atļaujā (licencē) zāļu ražošanai noteiktā (Eiropas Savienības ietvaros);

2.4. kas uzrāda, ka netiek veiktas pietiekamas procedūras sērijas izlaidei (Eiropas Savienības ietvaros) un kvalificētā persona nepilda savus pienākumus;

2.5. dažādu citu trūkumu kombinācija, kurā katrs atsevišķs trūkums nav būtisks, bet kombinācijā kļūst par būtisku trūkumu.

3. Citi trūkumi – trūkumi, kas nav klasificēti kā kritiski vai būtiski, bet kas uzrāda novirzes no labas ražošanas prakses principiem. Var būt arī citi trūkumi, ja tos vērtē kā mazsvarīgus vai nav pietiekamas informācijas, lai tos klasificētu kā būtiskus vai kritiskus.

Veselības ministrs
G.Bērziņš
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