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ANOTACIJA

Metodiskais materials izstradats, lai sniegtu aktualako informaciju par procesiem,
kas ietekmé zalu pagatavosanu aptieka, aktualajiem standartiem, kvalitates prasibam,
jaunakajam tehnologiskajam un materialajam iespéjam. Tas paredz&ts profesionalai
farmaceitu un farmaceita asistentu auditorijai.

Materialu sagatavoja Rigas Stradina universitates Farmacijas fakultates
pasniedzgjas Inga Gutmane, Sabine Lauze, Svetlana GriSkjane un Latvijas Universitates
Medicinas fakultates docente Kristine Saleniece.

Metodiskaja materiala neformalas izglitibas programmai “Labas raZoSanas prakses
piemérosana zalu izgatavosana aptiekas” sniegts ieskats aptiekas zalu izgatavoSanas
attistiba un miisdienu prasibas Eiropa un Latvija. Taja sniegta informacija par kvalitates
vadibas sist€ému nozimi un principiem to pielietojuma, ka art aptieka izgatavojamo zalu
kvalitates nodrosinasana. Te ietverti butiskakie PIC/s vadliniju noradijumi, kas izstradati,
lai aizsargatu sabiedribas veselibu, nodroSinot labas kvalitates zales, ko panak ar labas
raZoSanas prakses saskanoSanu starp valstim. Materiala apskatits darba droSibas
pasakumu komplekss un standarta prieksrakstu veidoSanas principi, bitisku vietu atvélot
jaunakajam tehnologiskajam iesp&jam zalu izgatavoSanai aptiekas — jaunu izejvielu un
tehniska aprikojuma pielietoSanai gan nesterilu, gan sterilu formu pagatavo$ana un to
kvalitates kontrole.

Metodiskais materials sastav no 9 dalam, taja ir 1 attéls un 6 pielikumi.
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SAISINAJUMU UN NOSACITO APZIMEJUMU
SARAKSTS

DAB (Deutschen Arzneibuch) — Vacu farmakopeja

FDA (Food and Drug Administration ) — Partikas un zalu parvalde, ASV
GMP (good manufactuing practice) — laba razo$anas prakse

KVS — Kvalitates vadibas sisteéma

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health) — Nacionalais darba drosibas
un veselibas institats, ASV

PIC/s (Pharmaceutical Inspection Co-operation scheme) — Farmaceitiskas inspekcijas
sadarbibas shema

PVO — Pasaules Veselibas organizacija



IEVADS

Akadémikis Janis Stradin$ savulaik teicis, ka “pieméram, pils arsta un aptiekara
funkcijas esot bijuSas savienotas (‘“aptiekars ir arsta pavars”), farmaceiti pirmie esot
destilgjusi spirtu, tur€jusi smalkus vina pagrabus, taisijusi Saujampulveri un tirgojusies ar
kolonialprecem un garSvielam, uztur€jusi pirmos botaniskos darzus, bet pardevusi ari
spelu kartis un konfektes...” [13].

Gadu gaita ir notikuSas biitiskas parmainas farmaceita darba pienakumos, 1pasi tas
ir ietekm&jusas zalu gatavoSanas jomu. Farmaceitiskajai industrijai attistoties, arvien
lielaku dalu farmaceita ikdiena aiznem rupnieciski razoto zalu aprites nodroSinasana, ka
ar1 pacientu, vinu tuvinieku un citu veselibas apriipes specialistu konsultéSana par drosu
un atbildigu zalu lietoSanu. Zalu izgatavosSana ir kluvusi par ipasu pakalpojumu, ko
izvelas tikai dazi specialisti un klienti. Kaut ar1 var Skist, ka nav nepiecieSams gatavot
zales aptieka, jo drosak, létak un atrak tas var nodro$inat industrija, tomér individuali
katram pacientam nepiecieSamo devu vai sastavu lielie raZoSanas uzp€mumi nevar€s
sagatavot, 1pasi tas attiecinams uz bérniem un adas saslim$anam paredz€tam zalém un to
formam. Aptickas specialistiem — farmaceitiem un farmaceita asistentiem — ir unikalas
zinasanas par zalu vielu iedarbibu, savstarp€jo saderibu un mijiedarbibam, kas dod
iesp€ju pagatavot produktu ar atbilstosu kvalitati un ietekmi uz organismu.

P&dgjos gados arT zalu gatavosana aptieka ir piedzivojusi attistibu — ir ieviestas
jaunas tehnologijas, izstradatas dazadas zalu formas, pilnveidota aseptisko produktu
pagatavosanas kvalitate, un Sie jauninajumi prasa atbilstoSas farmaceitu un farmaceita

asistentu zinasanas, kuru pilnveidoSanai ar1 ir izstradata §1 macibu programma.



1. ZALU GATAVOSANA APTIEKAS
1.1. Vesturiskie aspekti

Zalu ekstemporala gatavosana ir bijusi neatnemama farmacijas un medicinas prakses
sastavdala talit pec prakses sakuma [72], jo zalu gatavoSana ir tikpat sena ka cilvéce, un
dziedinaSana iet paraleli civilizacijas attistibai [19]. Zalu gatavoSana aptieka, kas bija
galvenais agrinas medicinas un farmacijas prakses pamatakmens, pat Sodien daudziem
pacientiem ir izdevigs un noderigs pakalpojums arstésanas laika [72], jo pacientam tiek sniegta
individualiz&ta apripe, ekstemporali pagatavojot tikai vina vajadzibam pielagotas zales [28].

Senas civilizacijas izmantoja farmaceitiskos pagatavojumus religiskiem mérkiem,
kermena kopSanai, veselibas saglabaSanai, slimnieku arstéSanai un miruSo sagatavoSanai
aizsaules dzivei. Ta laika specialisti gatavoja pirmas ellas no augiem un dzivniekiem. Vini
atklaja indes un antidotus, vini izgatavoja ziedes ievainotiem pacientiem, ka arl smarzas
klientiem [67]. Vesturiski ir tikuSas attistitas dazadas zalu formas, kuru mérkis bija nodrosinat
optimalo zalu uznemsanas veidu, lai sasniegtu iesp&jami augstaku zalu efektivitati, ko katra no
vesturiskajiem posmiem ari vargja un prata nodroSinat. Senakie pagatavojumi, ko var saukt
par zalu formam atbilstosi Sodienas definicijai, ir jau min€tas un ar1 Bibele atrodamas ellas,
ziedes, balzami, smarzas, ka ari izvilkumi ar tdeni, medu, etiki, vinu un supozitoriju

prieksteces klizmas.

1.2. Attistiba un tendences Latvija un pasaulé

Attistoties farmaceitiskajam laboratorijam un Iidz ar tam riipnieciski gatavotu zalu
pieejamibai, tas kluva arvien popularakas, bet ekstemporala zalu gatavosana strauji saruka, lidz
pagajusa gadsimta 80.-90. gados arsti un pacienti (ASV, Kanada) atkal saka apzinat
individuali izgatavoto medikamentu priekSrocibas, apmierinot pacientu prasibas. Lidztekus
jau tadu zinamu zalu formu ka emulsijas un suspensijas pilnveido$anai Ziemelamerika tika
attistitas arT citas iepriek$ aptieku ekstemporalaja recepttra nebijusas zalu formas. Eiropa
individualizeta zalu gatavoSana parsvara notiek slimnicu pacientu, bérnu un dermalo pacientu
individualo vajadzibu nodrosinasanai. Saja noliika tiek ieviestas jaunas izejvielas jau zinamu
zalu formu stabilitates izstradasanai un nodroSinasanai un pamatotu deriguma terminu

noteikSanai.



Ne tik sena pagatné farmaceitiem bija arkartigi liela nozime dzivibai svarigu
medikamentu pagatavosana, jo riipnieciski gatavotu zalu triika, piem&ram, milzigas gripas
(HIN1) pandémijas laika 2009. gada, kad farmaceitiem bija ekstemporali jagatavo Tamiflu®
suspensija [30]. Apticka pagatavotajai suspensijai bija izskiro$a nozime bérnu arstésana, kad
komerciali razotais produkts liela pieprasijuma d&l nebija pieejams. Farmaceitiem nacas staties
pretiizaicinajumam un gatavot $is zales, kaut ne visiem bija nodro§inatas apmacibas par zalu
gatavo$anas vadliniju un procediiru sagatavosanu un ievéro$anu. Saja arkartas situacija
Slimibu kontroles un profilakses centrs farmaceitiem deva noradijumus par to, k@ pareizi no
kapsulam pagatavot suspensiju iekskigai lietoSanai un kada butu pareiza tikko pagatavoto zalu
deva [35].

Apzinoties, ka ekstemporalajai receptiirai ir svariga loma alternativu zalu nodro$inasana,
kad pieejamas registrétas ripnieciski razotas zales neatbilst konkrétam pacienta vajadzibam vai
arT registrétu ripnieciski gatavotu zalu nav, tika attistita arT ekstemporalo zalu gatavosanas
joma, izstradajot jaunas izejvielas, zalu formas un receptes, ievieSot riipnieciski gatavotu zalu
elementus gatavosanai aptiekas. Tas ir devis iesp&ju pagatavot zales ar garantétu stabilitati un
garaku deriguma terminu. Australija un Ziemelamerika ieteikumus par zalu gatavoSanu var
sanemt no pieredz&jusakiem kol€giem farmaceitiem, ka arT no specialistiem, kas strada
uznémumos, kas piegada izejvielas [41]. Ar1 Eiropa ir $adi uznémumi, turklat tie var palidzet
izstradat formulas, kas teoretiski optimiz€ zalu pagatavoSanu un mazina nestabilitati.

Dazas Latvijas aptiekas sava praksé ievies jaunas zalu formas — kapsulas, supozitorijus —
ar lieSanas metodi, tomér jamekleé pakalpojumu klasta paplaSinasanas iesp€jas tapat ka
aptiekam citviet pasaule, kam ir pieejamas izejvielas un aprikojums tadu zalu gatavoSanai ka
minitabletes, geli (t. sk. poloksaméra geli) [64], parenteralas barosanas lidzekli, hormonu (t.
sk. bioidentisko) aizstajterapija [26] ka sievietém, ta virieSiem, sirupi bez cukura, lakas,
mediciniskie zimuli, receptes ZelejkonfekSu un ledenu pamatam, kura iestradat zalu vielas,
arstnieciskie Sampini, receptira ausu, acu, deguna pilienu gatavoSanai ar stabilitati
uzlabojo$am sastavdalam [20], kanabinoidus (dronabinolu) saturo3u pilienu gatavoSana. Ipasa
joma ir pediatrisko zalu un jaunu zalu formu izstradasana un ievieSana, pieméram, dzelato
(gelato — sald&jums) salu un tdens lidzsvara reguléSanai organisma, ko izstrada Beérnu
kliniska universitates slimnica sadarbiba ar ipaSu petnieku grupu. Lidz Sim saldéjums ka baze

ir izmantots probiotiku uznemsanai [22].



1.3. Zalu gatavoSanas normativais regulejums un
rekomendacijas

Katras Eiropas Savienibas (ES) dalibvalsts farmacijas nozares pamatdokuments ir
aptieku darbibas likums, kam pakartoti paréjie nozari reglament€josic normativie akti
[5; 70; 71]. Prasibas zalu gatavoSanai aptickas visa Eiropa nav saskanotas — ta ir zalu
kvalitates nodroSinasanas dala, kas delegéta ka katras valsts kompetence. Lai izvairitos no
kvalitates un droSibas atSkirtbam starp aptiekas un ripnieciski razotam =zalem, tiek
rekomendéts to valstu valdibam, kuras ir parakstijusas Konvenciju par Eiropas Farmakopejas
izstradasanu, pielagot savus noteikumus 2016. gada pienemtas rezoliicijas par zalu kvalitates
un droSibas nodroSinasanas prasibam zalém, kas sagatavots aptiekas pacientu ipaSajam
vajadzibam principiem [29].

Rezolucija, kuru ir pienémusas 36 dalibvalstis, sniedz norades droSibas un kvalitates
nodro$inasanas standartu noteikSanai aptiekas pagatavotajam zalém. Rezolicija nav juridiski
saistoSa, bet taja ir izteikta dalibvalstu velme izveleties centralizeétu ekstemporalo zalu
gatavoSanu un standartiz&t aptieku preparatu droSibas un kvalitates prasibas. Pirms zalu
gatavoSanas farmaceitam javeic riska novért€jums, lai noteiktu kvalitates nodroSinasanas
sistémas Itmeni, kas japieméro zalu gatavoSanas procesa. Rezoliicija ieteikts izmantot labas
razoSanas prakses vadlinijas ka atsauci uz atbilstosu kvalitates sistému “augsta riska pakapes
preparatiem” un PIC/s LGP rokasgramatu izmantot “zema riska preparatiem” [66].

Latvijas farmaceitisko darbibu reglament&joSajos normativajos aktos v&l nav ieviestas
§1s nepiecieSamas izmainas. Viens no veidiem, ka garantét vienotu kvalitates prasibu
nodrosinasanu apticku pagatavojumiem, biitu Ministru kabineta noteikumos iestradat PIC/s
Labas prakses noradijumus zalu izgatavos$anai veselibas apriipes iestadgs.

Latvija Ministru kabineta noteikumu Nr. 304 Noteikumi par zalu razosanas un kontroles
kartibu, par zalu razoSanu atbildigas amatpersonas kvalifikacijas prasibam un profesiondlo
Pieredzi un kartibu, kada zalu razoSanas uzmémumam izsniedz labas razoSanas prakses
sertifikatu, kas tapusi 2006. gada, 6. nodala un septinos pielikumos noteikts, kas aptiekai biitu
janodroSina saistiba ar ekstemporalo pagatavojumu kvalitati un kontroli. Ja aptieka izgatavo
zales, tad saskana ar Ministru kabineta noteikumiem Nr. 288 Aptieku darbibas noteikumi
aptieka ir obligati jabut atbilstosi ierikotai un zalu gatavoSanai aprikotai telpai, aptiekas
vaditajam janodroSina priekSrakstu izstrade zalu izgatavosanai un Kkontrolei, ka arl
paskontroles sistémas izveidoSana un stenoSana zalu izgatavoSanas, kontroles un izsniegSanas

procesa. Noteikumos gan ir noteiktas prasibas, bet faktiski farmaceiti nav instruéti vienotas
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kvalitates sist€émas ievieSanai visas aptiekas, par ko liecina tas, ka prieksrakstu izstradei
dazadas aptiekas ir atSkirigas interpretacijas. Ministru kabineta noteikumu Nr. 610 Aptieku un
aptieku filialu izvietojuma kritériji 6. punkta noteikts, ka zalu gatavosana aptieka kalpo par
kritériju aptieku blivuma samazinasanai, proti, ka 500 m radiusa ap aptieku, kas gatavo zales,
nedrikst atvért nevienu citu atvérta tipa aptieku. Patlaban komersanti izmanto $o normu un
parvieto aptiekas, izmantojot zalu gatavoSanu par instrumentu konkurences cina. Zalu valsts
agentiiras statistika liecina, ka no 432 aptiekam, kam licencg ka 1pasas darbibas nosacijums ir
zalu izgatavoSana, 2018. gada tikai 272 aptickas iesnieguSas datus, ka ir notikusi
ekstemporalo zalu realizacija.

Zalu gatavosanas normativais reguléjums Eiropa

Ir valstis, pieméram, Spanija, kura zalu gatavosanai un kvalitates nodro§inasanai ir atlauts
izmantot jebkuras citas valsts izstradatu, parbauditu un / vai apstiprinatu receptiiru.

Vacija un Austrija jebkura aptieka obligata ir telpa zalu gatavosanai, kas dod iesp&ju
pacientu nodros§inat ar individualiz&ti pagatavotiem medikamentiem. Austrija zalu gatavoSanas
telpai jeb laboratorijai jabut vismaz 15 kvadratmetru lielai, bet aptickas kopgjai platibai jabtit
vismaz 120 kvadratmetri, tomér atseviskos gadijumos atlauts kopgjo platibu noteikt atkariba
no darbibas jomas. Aptiekai jabut aprikotai ar iericém, kas nepiecie$amas dazadu zalu formu —
kapsulu, ziezu, pulveru, drogu maisijumu, drogu ekstraktu, skidumu, suspensiju, emulsiju un
sveciSu — pagatavoSanai. Jabit iesp&jai gatavot sterilus medikamentus — 1pasi parenteralos
preparatus un acu pilienus.

Austrijas noteikumos ir ieklauta prasiba, ka ekstemporalo zalu gatavos$anai jaatbilst
farmacijas nozares jaunakajam zinatniskajam atzindm par to pagatavoSanu un kvalitates
nodro§inaSanu, ieveérojot Austrijas Farmaceitu kameras izdotas kvalitates nodroSinasanas
pamatnostadnes [70].

Vairuma ES valstu normativa reguléjuma noteikts, ka gatavot zales aptieka pacientam
drikst tikai gadijumos, kad nav komerciali picejama registréta medikamenta vai ir TpaSas
vajadzibas pacienta nodro$inasanai ar zalém, kaut gan 2016. gada rezoliucija tam ir tikai
ieteikuma raksturs. Konsolid€tajos noteikumos ir noteikts, ka katra uznémuma jadarbojas
efektivai un funkciongjosai zalu kvalitates nodroSinasanas sist€mai atbilstosi veiktas darbibas
apjomam, kas nodroSina aktivu vadibas / apticku vadibas un attiecigo atsevisko jomu
personala lidzdalibu.

Vacijas Farmaceitu federala apvieniba (Arbeitsgemeinschaft der Berufsvertretungen
Deutscher Apotheker, ABDA) ir izstradajusi (un atjauninajusi) vadlinijas ekstemporalajai

praksei, un, lai arT §1s vadlinijas nav juridiski saistoSas, tas ir labas ekstemporalas prakses
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pamats Vacija. Pavisam ir izstradatas 23 vadlinijas, kas aptver visus zalu gatavosanas posmus,
sakot no recepSu un izejvielu parbaudes lidz gatavo zalu kvalitates kontrolei [46].

Portugal€ zalu gatavosana aptiekas kluva populara, kad 2004. gada tika mainiti apmaksas
noteikumi ekstemporali gatavotam zalém un tas kluva finansiali izdevigi aptiekam [52]. Ir
izdota Portugales Farmakopeja un Nacionalais galéniskais formulars, kuras publicgti recepsu
sastavi, kam valsts subside 50% no cenas.

Sveice, kas nav ES dalibvalsts, bet ir parakstijusi Konvenciju par Eiropas Farmakopejas
izstradaSanu, administrativi ir sadalita 26 kantonos, un tas veselibas apriipes sist€éma
nedarbojas vienoti valsts Iimeni. Katram kantonam Sveicé ir savi veselibas apriipes
pakalpojumi un likumi [74]. S1iemesla dél Sveicé pastav atskiribas zalu gatavosanas praksé un
noteikumos; pieméram, Zenévas kantona noteikumi nosaka, ka zalu gatavo$anas telpai
aptieka ir jabiit obligati, tai jabiit vismaz 15 kvadratmetrus lielai, ka arT ir saraksts ar minimalo
obligato aprikojumu, kam jabiit $aja zalu gatavoSanas laboratorija.

Danija Aptieku likuma noteikts, ka aptieka drikst pagatavot un izsniegt zales, kas atskiras
no komerciali pieejamam zalem, bet ekstemporalo zalu sérijveida pagatavojumus drikst gatavot
tikai péc Danijas Zalu agentiiras atlaujas sanemsanas, Un $adas atlaujas ir piecam atverta tipa
aptickam. STm aptiekam ir atlauts pagatavot un izsniegt ekstemporalas zales citam atvérta tipa,
ka ar7 slimnicu aptiekam (Austrija tas ir atlauts ar nosacijumiem). Slimnicu aptiekam ir atlauts
pagatavot un izsniegt ekstemporalas zales tikai citam slimnicam. Iznémuma karta slimnicu
aptiekas drikst sagatavot un izsniegt ekstemporalas zales atvérta tipa aptieckam ar noteikumu,
ja neviena Danijas atverta tipa aptieka nesp€j sagatavot ekstemporalas zales, kas vajadzigas
pacienta arstéSanas turpinaSanai [3]. Danijas tiesibu akti siki nosaka visu sagatavoto
ekstemporalo zalu izmaksas. Cena galvenokart ir atkariga no zalu formas, izejvielam un
sagatavota daudzuma.

Par zalu jomas uzraudzibu Somija, taja skaita par zalu un aptieku darbibas
reglamentéSanu [25], atbild Somijas Zalu agentiira, kas ir paklauta Socialo lietu un veselibas
ministrijai [36]. Somija ir atlauti aptieku pasu gatavotie ekstemporaliec medikamenti (Omat
Lddkevalmisteet), turklat viena aptieka pagatavotas zales atlauts izplatit cita aptieka (to sauc
par kontraktrazo$anu), bet ar noteikumu, ka par to tiek pazinots Zalu agentirai [42].

Saskana ar Francijas tiesibu aktiem ekstemporalas zales tiek iedalitas Cetras kategorijas:

1. Préparation Magistrale — saskana ar magistralo prieksrakstu pagatavotas

individualizetas zales.
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2. Préparation Hospitaliére — slimnicas aptickas pagatavotas zales, kas pagatavotas
péc Francijas Farmakopejas indikacijam un saskana ar labu zalu gatavosanas praksi
(good compounding practice). Slimnicas preparatus slimnicas apticka izsniedz
vienam vai vairakiem pacientiem saskana ar arsta recepti, un Sie preparati jadeklaré
Nacionalaja zalu un veselibas aizsardzibas agentiira (Agence Nationale de Sécurité
du Médicament et des Produits de Santé, ANSM). Zales slimnicas parasti tiek
sagatavotas partijas jeb s€rijas.

3. Préparation Officinale (oficinals preparats) — jebkuras zales, kas pagatavotas
aptieka, ir ieklautas Francijas farmakopeja vai nacionalaja receptiiras formulara un
paredzé&tas tiesi izsniegSanai pacientiem.

4.  Produit Officinal Divisé (sadalits oficinalais produkts) — jebkur§ kimisks produkts
vai zales, kas ieklautas Francijas Farmakopeja un ko iepriek§ sagatavo un iesaino
atverta tipa aptieka, kas to pardod, vai slimnicas aptieka. [49]

Kops 2004. gada visam slimnicu aptiekam, kuram atlauts gatavot slimnica
izmantojamos medikamentus, elektroniski jazino par sagatavotajam zalem ANSM. Sis
deklaréSanas merkis ir apkopot pilnigu informaciju par ekstemporalajam zalem, kas
sagatavotas lielos daudzumos, lai identificétu batiskas un nebitiskas zales. Bitiskus slimnicu
preparatus péc tam varétu attistit komerciali, ja farmacijas uznp€mumiem tas raditu interesi;
pretéja gadijuma ANSM standartizétu to sagatavoSanu un kvalitates kontroli. Francijas tiesibu
aktos noteikts, ka aptickas zalu sagatavoSanai jablit saskana ar labu izgatavosanas praksi
(bonnes pratiques de préparation), ko izstradajusi ANSM un public&jusi 2007. gada. Sie
noteikumi izstradati, pamatojoties uz labu ripnieciskas razoSanas praksi, un to meérkis ir
garantét slimnicu un atverta tipa aptiekas izgatavoto zalu kvalitati [31].

Eiropas Zalu kvalitates direktorats (European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare, EDQM) 2013. gada izveidoja Eiropas Farmaceitisko Iidzeklu un
farmaceitiskas apriipes komiteju, kuras merkis ir nodrosinat platformu, lai visa Eiropa bitu
brivi pieejama pediatrisko zalu formu receptira (Pediatrisko zalu formulars). Ieguvums biis
recepSu prieksrakstu apkopojums, lai sagatavotu sadas ekstemporalas zales, pamatojoties uz
labakajam metodém, kas Sobrid ir pieejamas nacionalajas vai regionalajas prakses

Eiropa [39].
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2. KVALITATES VADIBAS SISTEMAS, TO
PIELIETOSANA MEDICINA UN FARMACIJA

Farmaceitiska apriipe vispirms nodro$ina pacienta dzives kvalitati, nodro§inot droSu un
efektivu veselibas apriipi, vienlaikus respekt&jot veselibas apriipes specialistu un sabiedribas
vajadzibas kopuma. Farmacijas produktu kvalitate ir bijusi Pasaules Veselibas organizacijas
(PVO) probléma kops tas pirmsakumiem. Zalu riipnieciskas razoSanas Itment GMP ir svariga
visaptveroSas kvalitates nodroSinasanas sist€émas sastavdala. PVO publicétais GMP teksts tika
izstradats 1967.-1969. gada. Ne mazak svariga ir ari kvalitates nodro$inasana, sniedzot
farmaceitisko apriipi aptieka, tai skaita zalu pagatavoSanas procesa. Lai veicinatu valstu
kopé€ju skatijumu uz kvalitates prasibam zalu pagatavojumiem veselibas apriipes iestades (tai
skaita aptiekas), tika izstradatas PIC/s vadlinijas, kuras sikak tiek apskatitas nakamaja nodala.
Gan GMP, gan PIC/s katrs sava joma péc butibas ir kvalitates vadibas sistémas (KVS)
standarti, tadel, lai labak var&tu saprast, ka veidoti standarti, vispirms jaiepazistas ar kvalitates

vadibas principiem un sist€miskas pieejas nozimi.

2.1. Kvalitate un tas jedziens

Kvalitate ir bijusi svariga jau kops tirdzniecibas pirmsakumiem, tomér katramindividam
ir sava izpratne par to, kas ir kvalitate. Autori visa pasaulé ir centuSies definét kvalitati, un ta
rezultata ir vairaki viedokli par to, pieméram, kvalitate tiek definéta ka izciliba, “nulle kladu”,
“atbilstiba mérkim”, parveide vai pilnveide (Harvey & Green [1993] 1998). Ilgstosi ir
pastavéjis uzskats — jo dargaks produkts, jo kvalitativaks, tomer tiesi nekvalitativs produkts
rada papildu laika, resursu un naudas izdevumus, jo ir nepiecieS$ams noveérst preces vai
pakalpojuma trikumus. Varétu apstiprinat, ka kvalitates vadibas sistémas moto ir — veikt darbu
pareizi uzreiz (Putnis [11.01.2010. ]). [4]

Pastav dazadas kvalitates jedziena definicijas:

e kvalitate nozime piepildit klienta apzinatas un vél neapzinatas vélmes

(V. E. Demings);

e atbilstiba prasibam (F. Krosbijs);

e atbilstiba lietosanai (J. M. Jurans);

e pilniga patérétaju prasibu apmierinasana un tadas situacijas veidos$ana, lai paterétajs

produktu izmantotu atkartoti (M. Rurane);
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e pakape, kada piemitosu ipasibu kopums nodrosina prasibas (1SO 9000 standartu
s€rijas definicija). [17]
Kvalitates kritérijus nosaka pats vertétajs. Kvalitate nozimé produkta atbilstibu Klienta
prasibam un specifikacijai. Klienta viedoklis par produkta kvalitati un pakalpojumu bis
atkarigs ar1 no tadiem faktoriem ka organizacijas darbinieku atticksme, produkta vai

pakalpojuma pasniegSanas stils, piegades atrums u. c.

2.2. Kvalitates vadiba un sistema

Galvenie atslégvardi, kas tiek lietoti, defingjot kvalitates vadibas sistému, ir:

e standarti / kritériji;

e kontrole / parbaude;

e pilnveidoSana / uzlaboSana;

e novertésana / nodrosinasana. [14]

Kvalitates vadibu var uztvert gan ka konkrétu sistému, gan ka filozofiju, kas ir visu

organizacijas procesu pamata. [7]

Kvalitates vadibas galvenie pamatprincipi ir:

e nepartraukta pilnveidosana — regulara institticijas ieguldijumu, procesu un sasniegto
rezultatu izvertésana, priekSlikumu izstrade kvalitates pilnveidoSanai un kliadu
noversanai, to ievieSana;

e lidzdaliba — visu limenu darbinieku iesaistiSanas kvalitates vadibas sistémas izstradée
un uzturesana;

e méramiba — balstas statistiski noteiktos planotos rezultatos;

o cfektivitate — pastaviga nevajadzigo darbibu un procesu likvidésana;

e sistemiskums — aptver visus organizacijas Pprocesus;

e orientétiba uz klientu — organizacijas procesiem ir jaatbilst klientu vajadzibam un
velmém;

o stratégiskums — kvalitates vadibas sisteéma balstas uz stratégisku iestades kvalitates
politiku. [7]

Kvalitates vadibas pamatprincipus bitiba defingjis V. E. Demings, kurs tiek uzskatits par

vienu no galvenajiem misdienu kvalitates vadibas pamatlic€jiem. Pamatprincipi izriet no ta

saukta Deminga apla: PLANO — DARI — PARBAUDI — RIKOJIES.
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Kvalitates
kontrole uzlabosana

el

2.1. artéls. E. Deminga stratégiskas procesu kvalitates modelis
apvienojuma ar J. DZurana triadi [6]

Kvalitates Kvalitates

plano$ana

AU

Planot — noteikt mérkus, defin€t un planot procesus.

Darit — ieviest procesu vai ieviest izmainas procesos atbilstosi planotajam.

Parbaudit — mérit, salidzinat darbibas rezultatus, to atbilstibu planotajam.

Rikoties — mekl&t un analiz&t neatbilstibu c€lonus, ka ari tas noverst, lai uzlabotu procesa
izpildijumu.

Deminga aplis simboliz€ arT nepartrauktas pilnveidoSanas principu, kas nozimé, ka
nekad netiek sasniegts tik labs rezultats, lai tas nevarétu klut v&l labaks. Nepartrauktas
pilnveidoSanas princips ir pamata jebkurai no pieejam kvalitates vadibai organizacija
neatkarigi no ta, vai kvalitates vadibas sist€éma tiek veidota atbilstosi ISO 9001: 2017
standartam vai parvaldibas sistema balstas uz EFQM vai kadu no citiem izcilibas modeliem.

Tadgjadi var teikt, ka visparigie kvalitates vadibas principi ir:

e nepartraukta pilnveidosanas (planot — darit — parbaudit — rikoties);

e “procesu” pieeja (planot — rikoties);

¢ uz faktiem balstitu [éEmumu pienemSana (parbaudit);

e problému c€lonu meklésana, nevis vainigo sodiSana (parbaudit — rikoties). [14]

2.3. Kvalitates sistémas

Kvalitates sistema ietver sevi organizatorisku struktiiru, proceduras, procesus un
lidzeklus kvalitates parvaldibas (vadiSanas) istenoSanai.

Pasaulg ir izplatitas tris galvenas kvalitates sist€émas.

Kvalitates kontroles (administréSanas) sistema. Ta ir regulara produkta kvalitates
parbaude, administrativo rikojumu, pamudinajumu, soda sistéma. Kvalitates prasibas nosaka

un parbauda vadoSas augstakstavosas institlicijas (valsts standartu sist€éma, militarizeta
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razoSana utt.). Kvalitates kontrole ietver darba metodes un darbibas, kuru mérkis ir ka procesu
merisana un analize, ta arl neapmierinoSu rezultatu c€lonu noveérSana visas kvalitates cikla
stadijas (piemeram, zalu gatavosanas kontrolg).

Kvalitates parvaldibas (nodroSinasanas) sistema. Kvalitates nodroSinasana ir
kvalitates vadibas dala, kas nodro$ina parliecibu, ka kvalitates prasibas tiks izpilditas. Siki tiek
noteikti personala pienakumi un seciba, lai raditu patérétajos parliecibu par uznpémuma sp&am
nodrosinat pastavigu produkta kvalitates limeni (pieméram, farmacijas razotngs):

o icksgjais aspekts — kvalitates nodroSinasana organizacijas ickSiené dod parliecibu

vaditajiem (zalu razo$anas prasibas);

e argjais aspekts — kvalitates nodroSinasana organizacijas iekSiené dod parliecibu

klientam (GMP sertifikata nozime).

Kvalitates pilnveidoSanas sistema. Biezi So sist€ému sauc par kvalitates vadiSanas vai
kvalitates menedzmenta sistému. Kvalitates pilnveidoSanas sistéma ir tada pieeja institticijas
vadiSana, kas versta uz kvalitates pilnveidoSanu, balstita uz visu tas darbinieku Iidzdalibu un
orientéta Uz ilgstoSiem panakumiem, kurus gtst, apmierinot klientu v€lmes un sniedzot
labumu organizacijas darbiniekiem un visai sabiedribai [2].

Pasaulé pazistamas dazadas kvalitates vadibas sistemas — EFQM, CAF, 55, TOQM,
ISO 9001, JCIA u. c. Turpmak kvalitates vadibas sistémas darbiba tiks apskatita, balstoties uz
ISO 9001 principiem.

Kvalitates vadibu var iedalit Sados posmos:

1) kvalitates planosana — darba kvalitates prasibu un standartu identificéSana, kvalitates

prasibu un standartu nodroSinasanas planosana;

2) kvalitates nodrosinasana — regulara darba izpildes novértésana, lai parliecinatos, ka

darbs tiek veikts saskana ar kvalitates prasibam,;

3) kvalitates kontrole — darba rezultatu novértésana atbilstosi kvalitates prasibam un

kvalitates prasibu c€lonu ietekmes mazinasana (skat. 2.1. att.).

ISO 9001 standarts ir balstits uz procesu pieeju.

Procesu pieejas galvenie posmi:

1. Jaidentific€ visi procesi, kas organizacija notiek.

2. Jaizveido So procesu savstarp€ja mijiedarbiba, seciba. Procesu mijiedarbibas shéma
katra atseviSska procesa vai struktiirvienibas vaditajam palidz izprast vina parzind esoSo
procesu vietu un lomu kopg&jas uznémuma darbibas nodro§inasana un pilnveidot savus
procesus kop€jo mérku sasniegSanai (piem€ram, “Zalu izsniegSana struktirvienibam” un
“Medikamentu lietoSana kliniskajas nodalas” ir saistiti procesi).

16



3. Janosaka atbildigais par procesu (procesa ipasnieks) — galvenais atbildigais par $So
procesu, kuram ir tiesibas noteikt procesa norisi, lemt par ta uzlabojumiem. Procesa ipasnieks
ir tas darbinieks, kuram jaredz process arpus savas struktlrvienibas robezam, jameklg
efektivakais un labakais procesa norises veids.

4. Jaapraksta organizacijas procesi pa soliem, nosakot atbildigos, ricibu, ka art
nepiecieSamibas gadijuma izstradajot papildu instrukcijas (pieméram, ar ko saskanot, kur glabat
dokumentus u. tml.).

5. Janodrosina informacija un resursi, kas nepieciesami, lai atbalstitu procesu darbibu un
parraudzibu.

6. Nepartraukti process japilnveido, to auditéjot un mérot.

Procesu pilnveidosana nav iesp&jama bez datu analizes. Datus var iegiit gan ick$€jos
auditos, gan ari procesa analizes rezultata. To sistematiska veikSana un datu uzkrasana var
sniegt vertigu informaciju par procesa norisi. Procesu pilnveidosana liela loma ir gan procesa
ipasniekam, gan arT visiem procesa iesaistitajiem darbiniekiem, kuriem javienojas par procesa
norisi un uzlaboSanu, nemot vera visas ieinteresétas puses — gan citos procesos iesaistitos, gan
klientus, sadarbibas partnerus utt. [14]

Kvalitates sistemas svariga sastavdala ir dokumentacija. Tas hierarhiju parasti attélo ka
trisslanu piramidu, kuras augsgala ir kvalitates rokasgramata, pa vidu — procediiras un procesu
apraksti, bet apaksgja dala — darbibas instrukcijas. Kvalitates rokasgramata ir loti vispargjs
dokuments. Tas uzdevums ir aprakstit sistémas uzbuvi un darbibu, definét atbildibas, ka ari
dot norades uz saistitajiem dokumentiem. Otra Iimena dokumenti — Kkvalitates sistémas
procediiras un procesu apraksti — ir nedaudz precizaki dokumenti. Tie raksturo galveno
darbibu norises logiku un lIémumu pienemsanas mehanismu, tomér detalizéti neapraksta
konkrétas ricibas. Savukart tresa Iimena dokumentu uzdevums ir precizi noteikt, ka konkrétas
darbibas ir realiz€jamas. [11]

Izstradajot dokumentaciju, ir jaievéro noteikumi, nodrosinot, ka:

¢ dokumentacija atbilst normativo aktu prasibam,;

e dokumenti tiek apstiprinati pirms to izdo$anas;

¢ dokumenti saglabajas salasami un viegli identific€jami;

e argjas izcelsmes dokumenti tiek identificéti un to izplatisana tiek vadita;

¢ vajadzigo dokumentu attiecigas versijas ir pieejamas lietoSanas vietas;

o dokumenti tiek parskatiti, pec vajadzibas atjaunoti un atkartoti parskatiti;

e ir identificéjamas dokumentu izmainas un speka esoso Versiju statuss;
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¢ novecojusie dokumenti netiek lietoti, bet saglabasanas gadijuma tos var identificet;

e tiek izstradata noteikta dokumentu arhivésanas kartiba, respektivi, dokumentiem

jabut 1staja laika, veida un vieta.

Bitisks uzdevums, ieviesot procesu pieeju, ir noteikt procesa mérijjumus, lai veiksmigi
varétu noteikt, vai process darbojas pictickami labi. Tadél svarigi ir noteikt gan parametrus
(ko mera), gan kritérijus (cik).

Kad ir noteikti kriteriji:

e janosaka, kas jameéra;

e janosaka nepiecieSama precizitate;

e janosaka iekartas, ar ko veic mérijjumus;

e janodroSina meérjjumu objektivitate;

e janodroSina attiecigas programmatiiras, kur nepiecieSams.

Sistematiska datu apkopoSana un analize ir pamata Uz faktiem balstitu l€mumu
pienemsanai [14].

Lai izvertetu kvalitates vadibas sistemas atbilstibu uzn@muma noteiktiem krit€rijiem un
tas piemérotibu stratégisko mérku sasniegSanai, veic sist€émas auditu un pasvertéjumu.
“Vertigs audits ir efektiva, lietderiga, sistematiska, neatkariga un dokumentéta riciba, lai
ieglitu vajadzigos apliecinajumus, tos meérktiecigi izveértétu un noteiktu atbilstibu audita
kritérijiem un identificétu pilnveidojamas jomas.” [8]

Iestadei javeic iek$€jais audits, kam jabut planotam, dokument&tam, ko veic atbilstosi
sagatavots personals. Auditoru uzdevums ir fiksét procediras labojumu nepiecieSamibu un
nodot So informaciju atbildigajam darbinickam (kvalitates vaditajam, kur$ jau sadarbiba ar
katra konkréta procesa ipasnieku veic procediras labojumus).

Argja audita merkis ir parliecinaties, ka:

e pienemtas dokument&tas procediras ir apstiprinatas un tiek pielietotas;

e normativas un likumdoSanas prasibas tiek stingri ieverotas;

¢ tiek noteikti produkcijas / pakalpojuma vai vadibas sistémas trakumi;

e tiek pilditi tehniskie noteikumi;

e produkcija / pakalpojums atbilst prasibam. [1]

Veselibas apriipes kvalitate ir literatlira plasi pétits jedziens, ir izstradatas dazadas tas
definicijas. Viena no biezak izmantotajam definicijam (National Academy of Medicine, USA,
1990) veselibas apripes kvalitati apraksta ka pakapi, kura veselibas apriipes pakalpojumi

individiem un sabiedribai palielina v€lamo veselibas apriipes rezultatu un atbilst pasreizéjam
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profesionalajam zinaSanam, ietverot gan pacientu ka individu, gan populaciju kopuma visa
veselibas apriipes cikla — no veselibas veicinasSanas un profilakses Iidz arstniecibai, aprupei,
rehabilitacijai un paliativajai apriipei — un koncentr&joties uz v€lamajiem veselibas apriipes
rezultatiem, kas uzsver pacienta viedokla un apmierinatibas prioritaro nozimi. Akcents uz
kvalitati ka atbilstibu pasSreiz€jam profesionalajam zinaSanam atspogulo nepiecieSamibu péc
pastavigas standartu atjaunosanas, kas ir saskana ar pieradijumos balstitas medicinas

principiem. [9]
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3. PIC/s LABAS PRAKSES NORADIJUMI

PIC/s ir labas prakses rekomendacijas zalu izgatavosanai veselibas apriipes iestadés, un
to noliiks ir sniegt noradijumus par labu praksi cilvékiem paredzetu zalu izgatavosSanas joma
[10].

Eiropas Argjas tirdzniecibas asociacija 1970. gada pienéma farmaceitisko inspekciju
konvenciju ar nosaukumu “Konvencija par inspekciju savstarp&ju atziSanu attieciba uz
farmaceitisko produktu razoSanu”. PIC/s ir kombin&ts termins, ko izmanto, lai izpilditu
farmaceitiskas inspekcijas konvencijas un farmaceitiskas inspekcijas sadarbibas shémas
darbibas. PIC/s tika izveidota, lai starp dalibvalstim saskanotu (un turpmak atjauninatu)
aspektus, kas saistiti ar labu zalu raZoSanas praksi, ieklaujot rekomendacijas ari zalu
izgatavoSanai veselibas apriipes iestadés. Galvenais merkis ir saskanot labas razoSanas
prakses prasibas, ieviest vienveidigas savstarp€jas atziSanas parbaudes, izglitot un apmainities
ar informaciju starp dazadam valsttm un panakt zalu parvaldes iestazu savstarp€ju
uzticéSanos. PIC/s shémas uzdevums ir aizsargat sabiedribas veselibu, nodroSinot labas
kvalitates zales, panakot labas razosanas prakses saskanoSanu starp valstim [58]. Ar1 Latvijas
Zalu valsts agentiira ir $Ts organizacijas dalibniece.

Pirmas PIC/s vadlinijas, kas noteica prasibas zalu izgatavoSanai veselibas apriipes
iestadés (PE 010-1), tika pienemtas 2007. gada 19. novembri un stajas speka 2008. gada 1.
aprili, aktuala versija (PE 010-4) ir speka no 2014. gada 1. marta.

PIC/s vadliniju saturs (strukttira) ir analogisks riipnieciski raZzotu zalu labas razoSanas
prakses noteikumiem, un taja icklautas Sadas sadalas:

e kvalitates nodroSinasanas sistema;

e personals;

e telpas, iekartas un aprikojums;

e dokumentacija;

e izgatavoSana;

e kvalitates kontrole;

e [igumdarbi;

e siidzibas un atsauksSana;

e pasinspekcijas (pasrevizija);

e pielikumi: 1) sterilas zalu formas un 2) nesterilas un mikstas zalu formas.

Vadlijas satur art vardnicu (glosariju) ar definicijam, kas ir butiskas, lai precizak
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izprastu vadliijas ieklautas norades (turpinajuma sk. biitiskakas no tam).

Sérija — noteikts izejmaterialu, iepakojuma materialu vai viena procesa vai procesu virkné
apstradato produktu daudzums ka viendabigs kopums.

Sérijas numurs — atskiriga ciparu, simbolu un/vai burtu kombinacija, kas identificé
konkr&tu s€riju.

Tira zona — zona, kura steno noteiktu vides dalinu un mikrobiologiska piesarnojuma
kontroli un kura ir bavéta un tiek izmantota ta, lai samazinatu piesarnojuma iekltiSanu, rasanos
vai saglabasanos taja.

Kontroleta darba zona — 1zolta darba zona, kas ir iekartota un tiek izmantota ta, lai [idz
ieprieks noteiktam Iimenim samazinatu piesarnojuma iekliiSanu, rasanos un saglabasanos taja,
unkas ir aprikota ar atbilstosam gaisa apmainas un filtrésanas sistemam. Kontrolétu darba zonu
var izmantot ari, lai aizsargatu ar€jo vidi pret Saja zona apstradatajiem materialiem, piemeram,
vakcinam vai citotoksiskiem preparatiem.

Savstarpéjs piesarnojums — materiala vai produkta piesarnojums ar citu materialu vai

produktu.

Ekstemporalas zales — zales, Ko izsniedz uzreiz péc izgatavoSsanas un ko neglaba
krajumos.

Izgatavosana — visas darbibas, ko veic ar materialiem un produktiem, — zalu

razoSana, kvalitates kontrole, izlaiSana, glabasana un piegade un ar to saistita kontrole.
Turklat par izgatavoSanu parasti neuzskata vienkarSu zalu pagatavoSanu atbilstoSi
sankcionétam instrukcijam, ja S$im nolilkam nav nepiecieSamas tehniskas farmaceitiskas
lietoSanai atbilstosi instrukcijam, kas atrodamas atlauta produkta iepakojuma).

Kvalificésana — sistematiski savakti un dokumentéti pieradijumi, kuru pamata ir riska
noveértéjums par to, ka razotnes, telpas un ickartas darbojas pareizi, ir piemérotas paredz&tajam
mérkim un faktiski sniedz planotos rezultatus.

Riska novértésana — taja ietilpst apdraud&jumu identificéSana un ar Siem apdraudéjumiem
saisttto risku analize un izveértéSana. Kvalitativa riska novertéSana sakas ar precizu problémas
aprakstu vai precizi formul@tu riska jautajumu. P&c precizas riska jautajuma defingSanas bis
vieglak identificet atbilstoSo riska vadibas riku un riska jautajuma atrisinaSanai nepiecieSamos
informacijas veidus.

Riska noveértésanas noliikos biezi vien ir vieglak definét risku (riskus) péc tam, kad ir
atrastas atbildes uz S$adiem tris pamatjautajumiem: 1) kas slikts var notikt; 2) kada ir

iesp&jamiba, ka notiks kas slikts; 3) kadas biis sekas (smaguma pakape).
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Pasrevizija — novertejums, par kura veikSanu ir atbildiga pati organizacija un kura
merkis ir parraudzit kvalitates nodroSinaSanas sist€émas derigumu un atbilstibu $STm noradem.
To var veikt 1pasi norikota(-as) kompetenta(-as) persona(-as) no §1s pasas organizacijas, un $ai
personai vai personam var palidzét neatkarigi eksperti.

Validacija — uz risku analizi pamatoti, sistematiski ievakti, atbilsto$i un dokumentéti
pieradijumi par to, ka noteiktais process faktiski nodroSina paredz&to rezultatu
reproducgjamibu.

Darba céliens — noteikts laikposms, kura pieejami pieradijumi liecina par atbilstosu

darba apstaklu uzturésanu. [10]

3.1. Kvalitates nodrosSinasanas sistéma

P&c butibas PIC/s ir kvalitates vadibas sist€ma, kas reglamentg tikai konkrétu sféru — zalu
izgatavoSanu. Lai aizsargatu sabiedribas veselibu, zalém jabiit augstas kvalitates, drosam un
efektivam. Tas jaizgatavo ta, lai tas biitu piemérotas paredze€tajam mérkim un lai to kvalitate
konsekventi atbilstu noteiktajam prasibam. Lai drosi sasniegtu So mérki, jaizstrada un pareizi
jaisteno vispusiga kvalitates nodroSinasanas sist€éma, kura jabiit ieklautiem Sajas norades
aprakstitajiem labas zalu izgatavoSanas prakses principiem. Kvalitates nodroSinasanas sisteéma
jadokument€ un jauzrauga tas efektivitate.

Kvalitates nodrosinasana garant€, ka:

1) zales tiek izstradatas un izgatavotas atbilstoSi jaunakajam zinatniskajam un

tehnologiskajam iesp&jam;

2) ir skaidri noraditas ar razoSanu un kontroli saistitas darbibas, ko isteno atbilstosi labas
zalu izgatavoSanas prakses principiem;

3) zales piegada vienigi tad, ja tas ir pareizi apstradatas, parbauditas un glabatas saskana
ar noteiktajam procediiram un ja tas ir izlaidusi atbilstos$i kompetenta persona (t. i.,
atbildiga persona vai persona, kas pilnvarota veikt izlaiSanu);

4) pastav atbilstosi pasakumi, lai nodrosinatu, ka zales tiek izlaistas, uzglabatas un ar tam
rikotos ta, lai glabaSanas laika biitu iesp&jams garantét nepiecieSamo kvalitati [idz pat
izlietoSanas termina beigam,;

5) ir ieviestas un tiek uzturétas dokumentéSanas sistémas.

Laba zalu izgatavoSanas prakse ir kvalitates nodroSinasanas sisteémas dala, kas garantg,

ka zales konsekventi tiek izgatavotas saskana ar atbilstoSajiem kvalitates standartiem.
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Lai izgatavotu zales un nodroSinatu konsekventu kvalitati, jaievéro S$adas
pamatprasibas:

1) personalam jabut kvalificétam un apmacitam atbilstosi veicamajam funkcijam;

skaidri jabuit defin€tiem pienakumiem un kompetencei;

2) telpam un iekartam jabit piemérotam paredz&tajam mérkim;

3) janoverté visu kvalitates nodroSinasanas procesu piemérotiba, procesi jaapraksta
atbilstosas instrukcijas un procediras;

4) ar zalu izgatavoSanu saistitie procesi jaisteno atbilstosi Sajas norad€s aprakstitajiem
labas zalu izgatavosSanas prakses principiem; ierakstiem protokolos ir japierada, ka ir
pabeigti visi nepiecieSamie posmi; dokumentacija jaatspogulo pilna zalu
izgatavoSanas vesture;

5) janoverte izgatavoto zalu kvalitate; novertésana jadokumentg, veicot:

e zalu izgatavoSanas dokumentacijas parbaudi;

e nepiecieSamibas gadijuma parbaudes rezultatu, vides rezultatu un specifikaciju
salidzinasanu;

e jebkuru novirzu novertésanu,

6) zales izlaiz tikai péc tam, kad atbilstoSa kompetenta persona (t. i., atbildiga persona
vai persona, kas pilnvarota veikt izlaiSanu) ir apstiprinajusi to atbilstibu visam
noteiktajam prasibam,;

7) ar zalém, izejmaterialiem un iepakojuma materialiem jarikojas un tie jauzglaba ta, lai
visa glabasanas laika nodro§inatu to kvalitati. Stidzibas par zalém izvérté, noskaidro
kvalitates defektu iemeslus, veic atbilstoSus pasakumus, lai noverstu nepareizu zalu
sagatavoSanu, Un ievéro piesardzibas pasakumus, lai nepielautu, ka $adi defekti
paradas atkartoti.

Bitiska vadliniju dala ir arT kvalitates kontrole; ta ir labas zalu izgatavoSanas prakses
dala, kas attiecas uz paraugu nemsSanu, specifikacijam un parbauzu veikSanu, ka arl uz
organiz&Sanas, dokumentéSanas un izlaiSanas procediiru, kura nodrosina, ka vajadzigas un
atbilstigas parbaudes patieSam tiek veiktas un gan izejmateriali un iepakojuma materiali, gan
starpprodukti un gatavie produkti tiek izlaisti tikai tad, ja to kvalitate atbilst prasibam.

Katra no iepriek§ minétajam dalam ir neatpemama un vienlidz svariga, lai zalu
izgatavoSanas process biitu dross personalam, videi un sabiedribai, ka arT garantétu maksimali

augstaku produkta kvalitati.
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3.2. Personals

Kvalitates nodrosinasanas sistémas izveide un uzturéSana un zalu pareiza izgatavosana ir

atkariga no personala. $a iemesla dé| ir nepiecie$ams pietickams un kompetents personals, kas

sp&j veikt visus tam uztictos uzdevumus. [1]

Galvenie akcenti attieciba uz personalu:

farmaceita atbildiba;
personala kompetence;
pienakumu sadale;
apmaciba un talakizglitiba;

higiéna.

Papildus sterilo un augsta riska produktu pagatavo$ana nepiecieSama:

kvalifikacija aseptika un radiofarmacija;
personala monitorings;

mikrobiologijas pamatu zinasanas. [15]

Iestade, kas izgatavo zales, ir jabiit pietickamam skaitam kompetentu darbinieku, lai ta

varétu pilniba veikt un pienacigi kontrolét zalu iepirkSanu, glabasanu, razoSanu, kontroli un

izlaiSanu.

3.3. Telpas un iekartas

Ne mazak batiska loma ir telpam un iekartam — tam jabut piemérotam planoto darbibu

veikSanai, un tas nedrikst radit nekadu apdraudéjumu produkta kvalitatei.

1

Visparigas prasibas telpam:

atbilstoSs iekartojums;

atbilst veicamo darbu raksturam un apjomam;

organiz&tas pareizas plasmas (gan telpu izvietojuma, gan produktu izgatavos$anas
seciba);

Izgatavosanas telpas:

nodalitas no citam telpam, atseviskas zonas “sausiem” / “slapjiem” procesiem;
sterilo zalu formu izgatavosanai atseviski (ipasas prasibas): atseviskas telpas
specifiskam zalém — piemeram, Citostatikam, radiofarmaceitskajam zalém un asins

produktiem;
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4.
5.

atseviska telpa/ zona izejvielu svérsanai.
Noliktavas telpas:

atseviskas zonas karantinai, braka produkcijai,
atbilstosi vides apstakli.

Kvalitates kontroles telpas vai zona.

Paligtelpas (gerbtuves, atpitas telpa u. tml.).

Janosaka un jauzrauga, un, ja nepiecieSams, jakontrole vides apstakli (temperatiira,

mitrums, gaismas daudzums) zalu razoSanas, kvalitates kontroles un glabasanas laika.

Uzraudzibas rezultati jadokumentg, janoverté un jasaglaba. Ja apstakli ir arpus noteiktajiem

ierobeZojumiem, javeic atbilstoSas laboSanas darbibas.

Biitiskakas prasibas iekartam:

piemérotiba procesam;

meériekartu precizitate, kalibréSana;

viegli tiramas, dezinfic€jamas;

nav ieteicamas iekartas no stikla;

ieteicams — noslégtas iekartas;

potentam vielam ieteicamas specializ&tas iekartas, kas netiek izmantotas citiem
produktiem;

regulari tiek parbauditas (kalibrétas, kvalificétas).

3.4. Dokumentacija

Lai raditu parliecibu, ka visi procesi norit atbilstosi izvirzitajam prasibam, butiska loma ir

dokumentacijai papira vai elektroniska formata. Ja ir viegli saprotama un skaidra

dokumentacija, tiek noveérstas iesp€jamas klimes, kas var rasties mutiskas sazinas

komunikacija, un ta ar1 nodroSina izgatavojamo zalu izsekojamibu.

Prasibas dokumentacijai

NepiecieSamie dokumenti:

specifikacijas;
instrukcijas (produktspecifiskas);
pieraksti;

visparigas procediiras.
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Dokumentiem jabiit:
e datétiem;
e apstiprinatiem;
e aktualiem.
Izmainam un labojumiem jabiit:
e datétiem un apstiprinatiem ar parakstu;
e tadiem, lai varetu izlasit nosvitroto informaciju.
Janosaka atbilstoSs pierakstu glabasanas laiks.
Dokumentacijas pamatprincipi:
e ripigi izstradata — rakstiskas instrukcijas;
e precizi aizpildita — veiktas darbibas fiksétas pierakstos;
e visi dati ir izsekojami un tiek saglabati noteiktu laiku.
Ekstemporala receptiira:
e pagatavosanas instrukcija (specifiska vai vispariga);
e izgatavoSanas pieraksti.
Oficinalie preparati:
e specifikacijas;
e izgatavoSanas instrukcijas (specifiskas);
e izgatavosanas pieraksti.®
Izejmateriali un iepakojuma materiali, ka ari starpprodukti un gatavie produkti:
e pieejamas apstiprinatas specifikacijas (pieméram, atsauces uz farmakopeju), kuras
jaieklauj Sadas zinas:
o nosaukums (tostarp, ja nepiecieSams, atsauce uz farmakopeju);
o apraksts;
o paraugu nemsSanas un parbauzu veikSanas procediiras ar atsaucém,;
o kvalitativas un kvantitativas prasibas ar pienemsanas robezveértibam; ja
nepiecieSams, prasibas attieciba uz glabasanu un piesardzibas pasakumiem;
o glabasanas laiks.
Zalu izgatavoSanas instrukcijas janorada sadas zinas:
e produkta nosaukums;
¢ zalu formas un stipribas apraksts;
e sErijas apjoms;
e visu izmantojamo izejmaterialu veids un daudzums;
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paredzamais starpprodukta vai gatava produkta daudzums;

detaliz€tas instrukcijas attieciba uz apstrades posmiem;

instrukcijas par procesu kontroli un pielaujamas robezvértibas;
glabasanas nosactjumi (arT starpproduktiem) un piesardzibas pasakumi, ja

nepiecieSams.

IepakoSanas instrukcijas jaieklauj sadas zinas:

Sagatavojot zalu izgatavoSanas priekSrakstus, var ietvert abas instrukcijas Sniegto

informaciju. Procediiras un zalu izgatavoSanas instrukcijas (tostarp receptes) jaglaba vismaz

produkta nosaukums;

zalu forma un stipriba;

iepakojuma izmérs;

uz etiketes noradamais teksts vai galvena etikete;

Visu nepieciesamo iepakojuma materialu uzskaitTjums, tostarp veids, specifikacija,
izm@rs un daudzums;

detaliz€tas instrukcijas attieciba uz iepako$anas posmiem;

instrukcijas par procesu kontroli un pielaujamas robezvértibas;

glabasanas nosacijumi (ar1 starpproduktiem) un piesardzibas pasakumi, ja

nepiecieSams.

piecus gadus péc to izmantosSanas.

Ne mazak bitiska ir ari darba procesu dokumentéSana. Tai jabiit neparprotamai,
identificéjamai (kurS, kad un ko veicis) un janodroSina uzglabaSana noteikto periodu
(pieraksti jaglaba vismaz vienu gadu péc tam, kad ir beidzies attieciga gatava produkta
deriguma termins). Elektroniskie protokoli pienacigi jaaizsarga pret nesankcionétam izmainam

un datu zaudésanu. Elektroniski glabato datu salasamiba jagaranté visa to glabasanas laika. So

dokumentu kopumam janodrosina pilniga zalu izgatavosanas procesa izsekojamiba.

Apstrades un iepakoSanas protokolos jaicklauj $ada informacija:

tada kvalitativa un kvantitativa informacija par visiem izmantotajiem materialiem ka,
pieméram, izmantota materiala s€rijas numurs vai citas atsauces, kas nodro$ina

izsekojamibu lidz turpmakiem ar kvalitati saistitajiem dokumentiem (pieméram,

produkts, analizu skaits, sertifikata numurs);

produkta identifikacija (tostarp s€rijas numurs un preparata formula) un

izgatavoSanas datums;
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informacija par visam darbibam un nov@rojumiem, pieméram, dokumentacija par
tiriSanu, lmijas atbrivosanu, svérSanu, starpprodukta daudzumu, nolastjumiem un
aprékiniem, un paraugu nemsanu;

parbauzu protokoli saistiba ar konkr&tam s€rijam un iegitajiem rezultatiem;

par apstrades posmiem un parbaudém atbildigo darbinieku iniciali vai paraksti;
jebkadas novirzes no apstiprinatajiem apstrades noradijumiem,;

ieglitais gatava produkta daudzums;

izmantotas etiketes paraugs;

etikeSu saskanoSana;

ja nepieciesams, pacienta vards un uzvards vai identifikacija.

Atbildigajai personai vai personai, kas pilnvarota veikt izlai$anu, galigi janoverte un

jaapstiprina protokols, to parakstot un datgjot.

Kvalitates kontroles protokolos jaieklauj Sada informacija:

produkta nosaukums;

zalu forma un stipriba;

s€rijas numurs;

izgatavotajs vai piegadatajs;

parbaudes metode, turklat jebkuras novirzes no $is metodes japamato;
parbaudes rezultati; ja nepiecieSams, izgatavotaja vai piegadataja sagatavots analizes
sertifikats, kura noradits parbaudes datums;

izejmaterialu deriguma termins;

parbaudes datums;

tas personas iniciali, kas veica parbaudi;

lémums par produkta izlaiSanu vai noraidiSanu un atbildigas personas vai tas

personas iniciali, kas pilnvarota veikt izlaiSanu.

Zalu izgatavoSanas procesa jabut pieejamiem rakstiskiem $adu darbibu procediiras

aprakstiem:

izejmaterialu un iepakojuma materialu sanemsana, paraugu nemsana un izlaiSana;
starpproduktu un gatavo produktu izlaiSana vai noraidiSana, tostarp arkartas
izlaiSana;

gatava produkta atsaukSana;

iekartu (piemeram, autoklavu, sausas karsé€Sanas sterilizacijas iekartu, termometru,
svaru, iericu kuSanas temperatiiras noteikSanai) kalibréSana un kvalificéSana;
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procesu validacija;

iekartu (pieméram, tidens demineralizacijas iekartu, destilacijas iekartu, ledusskapju)

un objektu tirisana, dezinfekcija un apkope;

personala apmaciba (pieméram, saistiba ar higi€nas pasakumu veiks$anu);

iekartu izmantosana, ja nepieciesams;

uzraudziba, tostarp tendencu noteikSana;

darbibas, kas javeic novirzu un stidzibu gadijuma;

pasrevizija.

So darbibu veik3ana japrotokolg, pieméram, sérijas dokumentacija, uz ipasas veidlapas

vai zurnala.

3.5. Sudzibas un atsaukSana

Zalu izgatavoSana ir saistita ar veselibas apdraudéjumu, kas potencialo klimju

(pieméram, kvalitates nepilnibu) gadijjuma var but atSkirigs atkariba no produktu veida, tapec

atbilstosai kvalific€tai personai tas ir jaizvert€ un jadokumente.

Potenciala apdraudéjuma riska faktori:

1) ar klimes iesp&jamibu saistitie riska faktori ir, pieméram, $adi:

zema neSkistoSas aktivas vielas koncentracija (nepareizas devas risks
neviendabiguma del);

augsta jutiba pret mikrobu vairo$anos (mikrobu vairo$anas risks);
ilgaks glabasanas vai izlietoSanas laiks (kimiskas vielas kvalitates
pasliktinasanas vai mikrobiologisko organismu vairo$anas risks);

tas razotnes veids, kura izgatavots produkts (piesarnosanas risks, ja ir
nekontroléta darba vide);

sliktas darba metodes (sajauk$anas vai piesarnojuma risks);

2) ar iesp&jamas kltimes atklasanas varbtitibu saistiti riska faktori, pieméram, sadi:

kontroles mehanismu, pieméram, uzraudzibas vai procesa un galigas kontroles

mehanismu, trilkums (pastav risks neatklat klimes un nepilnibas);

3) iesp&jamo klimju sekas (veselibas apdraudgjums), pieméram:

darbibas mérogs (risks, ka kliime var ietekmét daudzus pacientus, jo zales tiek

plasi lietotas);
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e izgatavota produkta veids un lietoSanas veids, pieméram, sterili preparati
intravenozai lietoSanai (mikrobiologiska piesarnojuma sistematisko seku raditais
risks).

Visas klumes, nepilnibas, siidzibas un citas pazimes, kas liecina par kvalitates
problémam, riipigi jaizskata atbilstosi rakstiskai procedurai. Lai sp&tu atri un efektivi atsaukt
gatavos produktus, kam ir nopietni trakumi, jabat izstradatai attiecigai procedirai. Japrotokole
atsaukSanas procesa virziba. Jaizdod nobeiguma zinojums, kura jasakrit piegadatajam un
atsauktajam produkta daudzumam. Zinojums jaglaba piecus gadus, ja valsts tiesibu aktu

noteikumi neparedz citu glabasanas terminu.

3.6. Ligumdarbi

Lai pilniba nodroSinatu zalu izgatavoSanas procesu, ir nepiecieSama sadarbiba ar citam
institlicijam, Un ar1 §1 sadarbiba ir jadokument€ un jauzrauga.

Ligumdarbos noteiktas iespéjamas aktivitates:

e ventilacijas u. c. sistému apkope;

e galveno iekartu (autoklavi, LAF skapji, izolatori u. tml.) apkope;

e komponentu sterilizésana;

¢ vides monitoringa pakalpojumi;

e mikrobiologisko materialu piegade;

e atkritumu utilizacija;

e kaiteklu kontroles pasakumi.

Nepieciesamie pasakumi:

e sadarbibas ligums;

e izpilditaja kompetence;

e atbildibu sadalijums;

e Uzraudziba.

3.7. PaSinspekcija

Kvalitates nodroSinasanas sistéma, t. Sk. personala lietas, telpas, iekartas,
dokumentacija, raZzoSana, kvalitates kontrole, zalu izplatiSana un stdzibu izskatiSanas un

arpakalpojumu izmantoSanas kartiba, ir regulari japarbauda, lai parliecinatos par to atbilstibu
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Sajas noradgs aprakstitajiem labas zalu izgatavoSanas prakses principiem. Jaizveido pasrevizijas
programma, kura janem véra veikto darbibu veids un sarezgitiba un kurai jaietver ikgadgjs
pasrevizijas plans ar protokoliem un pieradijumiem par to, ka ir veikti atbilstosi laboSanas
pasakumi. So prasibu merkis ir pacientu droiiba — pasargat pacientu no mikrobiologiski

piesarnotam vai nepareizam zalém un nodros$inat, ka zales tiek izgatavotas precizi un pareizi.
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4. DARBA DROSIBAS PRASIBAS UN PASAKUMI
ZALU IZGATAVOSANA: DARBS AR AKTIVAJAM
ZALU VIELAM

Pasaulé jau kop$ 1994. gada vairak neka 100 pétijumos ir dokumentéti pieradijumi par
darba vides piesarnojuma ietekmi uz aptiekas stradajoSiem [69]. 2016. gada Amerikas
Savienoto Valstu Partikas un zalu parvalde (Food and Drug Administration — FDA) sadarbiba
ar ASV Farmakopejas ekspertiem zalu izgatavoSana izstradaja vadlinijas, kuru merkis ir
aizsargat farmaceitiskos profesionalus darba ar bistamajam zalu vielam [24].

Pasi visparigakie noradijumi atbilstigi labas zalu izgatavoSanas prakses principiem,
kas palidz novértét iesp&jamos riskus, ir $adi:

o (ik biezi aptiekai jaizgatavo receptes ar augsta vai zema riska aktivo vielu sastavu.

e Kada ir personala izpratne par vielu fizikalajam un kimiskajam ipasibam, to kaitigo

ietekmi uz veselibu.

e Vai zalu izejvielas aptieka ir klasific€tas pec to bistamibas pakapes (pieméram, péc

NIOSH saraksta).
e Vai aptiekas personals ir apmacits un prot lietot individualos aizsardzibas lidzeklus.
[53]

NIOSH saraksta minétas zalu vielas — Carbamazepine, Choramfenicolum,
Spironolactonum, Clonazepamum, Fluconazolum, Topiramatum; Warfarinum — ka recepsSu
zales tiek izgatavotas arT Latvijas aptiekas. P&c NIOSH §is vielas klasificé ka 2. un 3. grupas
zales, kas var radit kaitéjumu personu reproduktivajai veselibai. Dati par $o vielu ietekmi uz
organismu ir apkopoti no pétjjumiem ar dzivnieckiem un ari no toksicitates p&tijjumiem ar
cilvékiem [54].

P&c labas zalu izgatavosanas prakses principiem par ekstemporalo receptiiru atbildigajam
farmaceitam jarapgjas, lai vielas tiktu piegadatas kopa ar datu dro$ibas lapam (DDL) [53].
Drosibas datu lapas ir vajadzigas tajos gadijumos, ja viela vai maisijums klasificéts ka bistams
(par to liecina piktogramma mark&uma — rombs ar sarkanu malu un simbols), viela ir
noturiga, bioakumulativa un toksiska [2]. Farmacija izmantojamo zalu vielu DDL jabut
sastaditam saskana ar Eiropas Komisijas regulas Nr. 2015/830 prasibam [4].
aizsardzibas lidzekli — cimdi, maskas, virsvalki, matu cepurites un apavu parvalki [65]. Tacu

stradajot receptiiras nodala, minétie individualie aizsardzibas lidzekli batu jalieto vienmeér,
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katru dienu, jo ilgtermina saskare ar jebkuru kimisku savienojumu var radit nevélamu ietekmi.
Viss noraditais ekip&jums nepiecieSams tadel, ka, vielas sverot, berzot, sajaucot, fasgjot, to

dalinas izplatas un nos€zas ne tikai uz darba virsmam, bet ari uz apgerba, roku un sejas adas.
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5. STANDARTIZETU RECEPSU PRIEKSRAKSTU
IZVEIDOSANA

5.1. Zalu formas pamatreceptes ieraksts un ta saturs jeb
standartizétais receptes prieksraksts

Dokumentacija ir atsléga labas zalu izgatavoSanas prakses principu ievéroSanai un
nodroSina visu izgatavoSanas un testéSanas darbibu izsekojamibu [56]. Standartizéto receptes
prieksrakstu aptieka ievéro, lai sagatavotu konkrétu zalu formu. ST prieksraksta izmantosana
katra pagatavoSanas reiz€ palidz garanteét, ka preparats tiek izgatavots un iesainots
konsekventi, un tas arT nodro§ina procediiru atkartojamibu [53]. Turklat aptieka var izstradat
un pagatavot arl savas zalu formas neatkarigi no arstu izrakstitajam receptém. Saskana ar
2016. gada ierosinatajiem grozijumiem MK noteikumos Nr. 288 “Apticku darbibas
noteikumi”, ir minéts, ka aptiekas ar specialas darbibas nosacijumu — zalu izgatavoSana
aptiecka — ir tiesigas bez arsta receptes izgatavot, fasét un uzglabat ierobezotu daudzumu
aptieka izgatavotu zalu, t.s. mazas se€rijas produktus [12]. Standartiz&ts receptes prieksraksts
sada gadijuma ir Tpasi vélams.

Standartizeta receptes prieksraksta ieraksts var biit elektroniska vai papira forma, tacu
katra no Stm veidlapam jabut noraditai Sadai informacijai: standartiz&ta receptes priekSraksta
identifikacijas numurs; zalu formas pilns nosaukums, stiprums, zalu forma, kopgjais
izgatavotais daudzums, izmantotas izejvielas un to daudzumi, deriguma termins, informacija
par iepakojumu; pagatavoSanai nepiecieSamais aprikojums; zalu formas pagatavoSanas kartiba
péc apticku zalu formu tehnologijas principiem; kvalitates kontroles procediiras un
sagaidamie rezultati; informacija par mark&umu jeb etiketes piemérs; prieksraksta izstradei

izmantotas literatlras atsauces; dati par izstradi un/vai atjaunosanu. [51]

5.2. leraksts par zalu izgatavo$anu un ta saturs

leraksts par zalu izgatavo$anu satur gandriz to pasu informaciju, ko standartizétais
receptes priekSraksts, bet tas tiek sagatavots individuala pacienta receptes izpildes vai mazas
serijas razoSanas bridi. lerakstd par zalu izgatavoSanu jabut noraditai $adai informacijai:
atsauce uz standartizéta receptes prieksraksta identifikacijas numuru; pacienta un receptes
dati; zalu formas pilns nosaukums, stiprums, zalu forma un izgatavotais vienibu skaits vai

tilpums; konkrétai receptei izmantotas izejvielas un to daudzums, s€riju numuri, deriguma
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termini; attiecigie aprékini konkr&tas zalu formas pagatavosSanai, panemto izejvielu
daudzums; informacija par izmantoto iepakojumu; ja pieejams, norada iepakojama materiala
razotaju, s€rijas numuru; iss apraksts par zalu formas pagatavosanas kartibu, kvalitates
kontroles ieraksts konkrétai zalu formai; paraksti: zalu izgatavotaja un kvalitates kontrolétaja,

datums [51].
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6. JAUNAS TEHNOLOGIJAS MEDIKAMENTU
IZGATAVOSANA

6.1. IekSkigi lietojamas suspensijas un to pagatavoSanas iespéjas

6.1.1. Informacijas avoti

Iekskigi lietojama suspensija var tikt izrakstita gadijumos, kad pacients nevar norit
tabletes, kapsulas vai to deva neatbilst terapijai (pediatrija, geriatrija). Nonakot aptieka saskaré
ar iekskigi lietojamu suspensiju receptém, pirms to izgatavosanas biitu jaiepazistas ar pieejamo
zinatnisko literatiiru un publicétiem standartpriekSrakstiem. Informaciju par standartrecepsu
priekSrakstiem var iegiit no zinatniski recenz€jamu Zurnalu un rakstu datu bazém, ka ari,
pieméram, no slimnicu aptieku vai farmaceitisko firmu publiskajiem formulariem [40; 45; 55;
68]. Mingtajos avotos pieejamie prieksraksti satur norades par zalu formas izgatavosanas

gaitu, deriguma terminu, uzglabaSanas apstakliem, ka arT literattiras atsauces.

6.1.2. Riipnieciski izgatavotie suspensiju pamati

Liela dala no interneta resursos atrodamiem priekSrakstiem, parsvara tiem, kas sastaditi
Amerika un Kanada, ir Amerika razotajiem Ora linijas produktiem, kas kopa ir pieci: Ora-
Blend, Ora-Blend SF, Ora-Sweet, Ora-Sweet SF, Ora-Plus. Razotaja majaslapa ir pieejama
informacija par stabilitates p&tijumiem zalém, Kuru suspensiju sastava izmantoti $ie pamati
[57]. Farmaceitiskas kompanijas Fagron datu baze satur prieksrakstus $adiem tas razotajiem
suspensiju pamata Iinijas produktiem: SyrSpend® SF' PH4 $kidra forma, SyrSpend® SFPH4
Cherry skidra forma, SyrSpend® SF PH4 pulvera forma, SyrSpend® SF Alka pulveris [40].

Riipnieciski izgatavoto suspensiju pamatu priekSrocibas ir vairakas: to izmantoSana
nodroS$ina augstas kvalitates galaproduktu, proti, cietas vielas dalinas ir viendabigi izklied&tas
pamata, to sedimentacija ir loti pakapeniska, suspensiju var atkartoti saskalot, cietas dalinas
nesalip izsniedzama trauka apaksa; turklat, izmantojot riipnieciski gatavos pamatus, ir iespéja

atsaukties uz to prieksrakstos noraditajiem deriguma terminiem un uzglabaSanas apstakliem.
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6.1.3. IekSkigi lietojamo suspensiju izsniegSana

Izsniedzamo trauku v€lams aprikot ar pudeles kakla adapteri. Izsniedzot suspensiju,
lidzi jadod piemérota per/os §lirce, ar ko panemt izrakstito devu. Uz izsniedzama trauka jabut
signaletiketei “Pirms lietosanas saskalot!”, ka ari pacientam japaskaidro, ka pirms katras
lietoSanas pudele vairakas reizes stipri jasakrata, lidz trauka apaksa vairs nav redzama
nogulSnu karta, un deva japanem bez kavéSanas. Pacientus v€lams bridinat par suspensiju

garsas Ipatnibam, ja tadas ir, un sniegt padomus devas ienemsanali.

6.2. Pulveru kapsuléSana Zelatina kapsulas aptieka

6.2.1. Manuala pulveru kapsuléSanas masina

Pulvera masas kapsuléSana cietas Zelatina kapsulas biis labs risinajums gadijumos, kad
aptieka regulari sanem receptes ar vienada sastava un, iesp&jams, pat vienadas devas
pulveriem, kas izrakstiti lielos daudzumos. KapsuléSanas masina lauj efektivi un precizi
orientet, atdalit, piepildit un pilniba nofiksét 100 vai vairak kapsulas vienlaikus. Komplekta
ietilpst detalas, kas tiek mainitas atbilstosi kapsulu izmériem. Kapsulu izméri dalas no lielaka
000 Iidz mazakajam, kas apziméts ar skaitli 5. Kapsulu izméri nosaka minimalo un maksimalo
pulverveida vielu ietilpibu miligramos (mg) viena kapsula (skat. 6.1. tabulu).

6.1. tabula

Minimala un maksimala pulverveida vielu ietilpiba miligramos (mg)
viena kapsula péc to izmériem [57]

Kapsulas izmérs Pulvera daudzums, mg
000 650-2000
00 390-1300
0 325-900
1 225-650
2 195-520
3 130-390
4 95-260
5 80-130
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6.2.2. Pulvera masas aprékinu metodes

Kapsulu pildisana ar pulveriem ir divi svarigi posmi:

1) kapsulu izmgra izvéle;

2) pulvera masas aprékinu un pagatavoSanas metodes izvéle un pielagosana vietéjam
receptem.

Kapsulu izméru izvéle nepastav stingri noteiktas vadlinijas — ta lielakoties bus
farmaceita izvéle, balstoties uz savu pieredzi. lzm@ram jabiit nedaudz lielakam, neka
nepiecieSams aktivas vielas ievietoSanai, jo, lai iegttu piepilditu kapsulu, parasti tiks
pievienota pildviela (paligviela) [60].

Pulveru masas aprékinus var veikt p&c tilpuma, ka to galvenokart praktiz€ Vacija, kur
pulveru masas sagatavoSanai izmanto meércilindrus. Bet pastav arT pulveru masas aprékinu
metodes pec svara, ka to vairak praktiz€ ASV, un $aja gadijuma pulveru masas sagatavoSanai
izmanto sverSanu. P&c vacu receptiiras pulveru masas sagatavoSanai izmanto vairakas
alternativas metodes: gravimetrisko metodi, kalibrésanas metodi (mércilindra metode A un B),
tilpuma papildinasanas metode [75].

Izmantojot masas aprékinu péc svara un nemot véra, ka Latvija parsvara par pildvielu tiek
izmantota glikoze, vieglak lietot tabulu, kura jau noradita glikozes ietilpiba miligramos (mg)
katra kapsulas izmera. Radita;ji izriet no glikozes tilpuma blivuma, kas atkariba no razotaja ir
0,58-0,62 g/ml (skat. 1. pielikumu) [32]. Saja aprékina viens no biitiskakajiem uzdevumiem ir
noteikt kapsulas “mérka masu” — ta bus kopg&ja masa miligramos (mg) uz vienu kapsulu
(aktiva viela + paligviela). “Meérka masas” lielums izriet no izvéleta kapsulas izméra, tacu
janem vera, ka Sim lielumam nevajadz&tu biit vienadam ar minimalo vai maksimalo pulvera
masas ietilpibu kapsula. Taja pasa laika aprékinata meérka masa arT ir tikai orientieris, jo ta bus
vertiba, kas atradisies starp minimalo un maksimalo kapsulas piepildijumu (minimalais
daudzums atbilst 75% kapsulas piepildijumam, taéu maksimalais — 100%). (Pulvera masas

aprékina pieméru uz 100 kapsulam skat. 2. pielikuma).

6.3. Mikstas zalu formas un iespé&jas tas modernizet

6.3.1. Informacijas avoti

Aptieka pagatavojamas ziedes, krémi vai geli tiek izrakstiti reizés, kad nepieciesama

individuala pieeja. Seit Tpasi svariga loma var bit izvéleta pamata Ipa§ibam, jo ripnieciski
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gatavas ziedes daZreiz nesniedz vélamo efektu [50]. Saja gadijuma plasu informaciju par
miksto zalu formu standartreceps$u prieksrakstiem satur vacu standartizéto recepsu
rokasgramata Deutscher Arzneimittel-Codex® / Neues Rezeptur-Formularium® (DAC/NRF),
ka arT no $Ts rokasgramatas atvasinatais izdevums, kabatas formulars Standartisierte
Rezepturen. Formelsammlung for Arzte [33; 61]. Turklat, lidzigi ka citu zalu formu gadijuma,
prieksraksti un visa nepiecieSama informacija par stabilitati un uzglabasanu ir pieejama

farmaceitisko firmu publiskajos formularos [21; 40].

6.3.2. Miksto zalu formu terminologija un klasifikacija

Vienkarsoti ziedes var iedalit tris lielas grupas péc ziedes pamata pasSibam un $1 pamata
attiecibam ar Gideni, un tas ir:

1) hidrofobas ziedes;

2) ziedes emulsijas (krémi);

3) hidrofilas ziedes.

Hidrofobas ziedes jeb ziedes ar hidrofobiem pamatiem neabsorbé tideni, vai arT tas var
absorbet tikai nelielu daudzumu tGidens. Klasisks hidrofobs pamats ir vazelins. ST tipa pamati ir
taukainas konsistences, klajas bieza karta un neuzsiicas, tadél ziedém piemit vairak okluzivas
un virsmu aizsargajosas ipasibas. Sie pamati pieméroti vairak hronisku slimibu gadijumiem
[73, 76].

Ziedes emulsijas ir viena no visplasak parstavétajam ziezu grupam, jo satur gan hidrofilo,
gan hidrofobo dalu, ka ar emulgatoru. Saja grupa ietilpst arT krémi. To vidii izdala divas
apaks$grupas atkariba no emulsijas tipa — tidens/ella emulsijas un ella/tideni emulsijas. Krémi ir
labi pieméroti subakiitam lidz subhroniskam dermatozém [33; 50].

Hidrofilas ziedés pamats sastav tikai no hidrofilas fazes, kas viegli jaucas ar tidens
Skidumiem. Parasti pie $1 tipa ziezu pamatiem pieder polietilenglikolu maistjumi [73; 76].

Savukart geli ir vienfazes zelejveida Skidrumi, kas satur uzbrieSanas jeb viskozo vidi
veidojosu vielu (piemeram, karboksimetilceluloze, hidroksietilceluloze, metilceluloze,
poliakrilskabe). Geli labi dzesé adu un atri zist, vairak pieméroti akitiem gadijumiem
[73, 76].
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6.3.3. Rupnieciski razotie zieZu, krému, gelu pamati

P&tijuma par Latvija izmantotajiem ziezu pamatiem [47] ir konstatéts, ka visbiezak tiek
izrakstiti $adi ziezu pamati: vazelins (709 receptes), lanolins (517 receptes), saulespuku ella
(220 receptes), kartupelu ciete (105 receptes), Wolff Basis Creme vai Basiscreme, DAC (81
recepte), olivella (69 receptes), vazelinella (39 receptes). Wolff Basis Creme vai Basiscreme,
DAC ir riipnieciski gatavoti ziezu pamati, ko var lietot arT bez pievienotas aktivas vielas. Sadu
arstésanu sauc par korneoterapiju [48].

DAC/NRF rokasgramata satur apméram 40 receptes ar dazadiem miksto zalu formu
pamatiem — gan hidrofilajiem, gan hidrofobajiem, un popularakie no tiem ir $adi:

e suspensijas: cinka oksida suspensija (Zinkoxidschiittelmixtur, NRF 11.22); cinka

oksida suspensija ar etanolu (Ethanolhaltige Zinkoxidschiittelmixtur, NRF 11.3);
e hidrofilas pastas: etanolu saturosa hidrofila 18% cinka oksida pasta ar emulgatoru
(Ethanolhaltige hydrophile Zinkoxid-Paste 18%, NRF 11.49);

e hidrogeli: hidroksietilcelulozes gels (Hydroxyethylcellulose-Gel, DAB); karmelozes

natrija gels (Carmellose-Natrium-Gel);
¢ ella/Gdent losjoni: hidrofilas bazes emulsija (Hydrophile Basisemulsion, NRF S.25);
e clla/tdent krémi: Gdeni saturo$s hidrofilais ziezu pamats (Wasserhaltige hydrophile
Salbe, DAB);

e dalgjs tidens/ella kréms: atvésinosa ziede (Kiihlsalbe, DAB);

e Udens/ella  krémi: Tdeni saturoSa lanolinspirta ziede (Wasserhaltige
Wollwachsalkoholsalbe, DAB);

e Gdens/ella absorbcijas ziedes: emulgéts hidrofobs bazes gels (Emulgierendes

hydrophobes Basisgel, DAC);

e olgudenrazu hidrofobie pamati: hidrofobiskais bazes gels (ellas gels) (Hydrophobes

Basis-Gel, DAC [Oleo-Gel]). [73]

Visus DAC/NRF formulara ietvertos miksto zalu formu pamatus standartreceptém, gan
arT alternativas razo vacu firma “Caelo” (Caesar & Loretz GmbH) [43].

Farmaceitiskas kompanijas Fagron datubaze satur priekSrakstus tas raZotajiem
produktiem, kas paredz&ti dermatologija lietojamu zalu izgatavosanai apticka: Emolivan,
Fitalite, Nourilite, Nourisil, Occluvan, Versatile un citi. So pamatu prieksrocibas ir laba
saderiba ar lielu skaitu aktivam farmaceitiskam sastavdalam, ka ar ar inovativi pielietojumu
merki, tie ir pamati skalpa, sejas zonu apstradei, hipertonisku rétu un keloidu arstésanai, ka art

plasi izplatitu adas slimibu, piem&ram, aknes un ekzémas, terapijai [40].
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6.3.4. Ziezu masina

Ziezu masinas komplektacija ietilpst dazada lieluma maisiSanas konteineri un maisisanas
lapstinas. Aktivas vielas kopa ar pamata komponentiem tiek sasvértas maisiSanas konteinera,
to apriko ar uzskriv€jamu vaku, kas saderigs ar maisiSanas lapstinu, un pievieno masinas
korpusam. MaisiSanas atrumu un ilgumu var korigét gan manuali, gan izmantojot
automatizetas programmas atbilstosi katrai zalu formai. Piem&ram, jaunakais zieZu masinas
modelis ir aprikots ar skarienjutigu ekranu, ir savienojams ar datoru un internetu, satur
katalogu ar visam péc NRF dermatologijai paredz&tam zalu formam, tas viena reizé var

samaistt Iidz 2 kg tilpumu [1].
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7. PARENTERALU ZALU FORMU PAGATAVOSANA
APTIEKA

Parenteralo zalu formu pagatavoSana ir svariga farmaceitiska pakalpojuma dala, kas
nodros§ina precizu un kvalitativu medikamentu ievadei pacientiem. Gatavojot zales centralizeti
aptieka, mazinas kludu un zalu kontaminacijas iespgjas, tiek veicinata racionala lidzeklu un
personala izmantoSana. Pasaulg ir tendence zalu pagatavoSanu no nodalam parcelt uz aptieku,
vairakas vadlinijas tieck rekomendéts minimizet sterilu gatavoSanu arpus aptiekas.

Zalu pagatavosSanai janotiek kvalificeta farmaceita uzraudziba, tas jagatavo
apmacitam personalam ar farmaceitisko izglitibu. Jebkura darbiba ar zalém javeic saskana ar
skaidri aprakstitam un apstiprinatam procediiram, ko atbilstosi starptautiskam vadlinijam
nodroSina atbildigais farmaceits. Farmaceita atbildiba ir arsta pieprasijjuma parbaude,
korekcija un saskanoSana, pagatavoSanas iesp€ju piedavajums, zalu krajuma uzturéSana,
pagatavojumu kvalitate, stabilitate un deriguma termins. PagatavoSana japiedalas diviem
darbiniekiem, tad€jadi nodroSinot dubultkontroli. Aseptiskaja bloka janodroSina rotacija, lai
darbinieki ir pieredz€jusi vairakas sféras un lai mazinatu toksisko zalu iesp&jamo ietekmi.

Vienlaicigi viena darba vieta drikst pagatavot viena nosaukuma zales, lai novérstu zalu
Skerskontaminaciju un pagatavoSanas kludas. Katra pagatavoSanas posma janodroSina zalu
produkta aizsardziba pret mikrobu un citu kontaminaciju. PagatavoSanas procesa jadokumenté
izmantoto zalu daudzums, nosaukums, s€rija, deriguma termins, atSkaidiSanas S$kiduma,
nes€jSkiduma daudzums, pagatavotaja vards, laiks, atlikuma daudzums u.c. fakti; visértak to
darit ar specialas programmatiiras palidzibu. Pagatavoto zalu transportéSanai un glabasanai
janotiek ta, lai saglabatu zalu derigumu un kvalitati. Ja zalu aprites procesa notiek kltda, ta
jaizskata, jaanaliz€, javeic korektivie pasakumi, lai tada veida kludas neatkartotos. Potenciali
toksiskie medikamenti jagatavo, izmantojot slégtas bezadatu sist€mas vai citadi minimizgjot
risku darbiniekiem.

Parenteralas zales jagatavo aseptiski tiras telpas, kas atbilst GMP prasibam. Telpas
jabiit atseviskai instalétai ventilacijai, kur HEPA filtri nodroSina pievadama gaisa tiribu. Tiras
telpas sastav no pagatavoSanas telpam un vismaz vienas priekstelpas.

PagatavoSanas telpa jabiit pozitivam spiedienam attieciba pret priekStelpu. TieSam
darbibam ar zalém janotiek specialas iekartas, kas nodrosina A tiribas zonu, — izolatoros vai
laminaras plismas skapjos. Atkariba no ta, vai zales ir paredzeéts péc tam sterilizét, telpa
janodrosina B, C vai D tuibas klase atkariba no dalinu daudzuma gaisa. leejai uz

pagatavos$anas telpu janotiek caur gaisa slizam no C tiribas klases priekstelpas, kura notiek
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darbinieku pargérbsanas, roku mazgasana un dezinfekcija.

PagatavoSanas telpa jauztur $adi apstakli: relativais mitrums 35-65%, temperatiira
22,5 + 2,5 °C, spiediena starpiba starp dazada tiribas limena telpam — 12,5 £ 2,5 Pa. Ik gadu
veélams parbaudit piesarnojuma dalinu skaitu gaisa, gaisa apmainu stunda (B un C telpa > 20
reizes, D telpa > 10 reizes), laminaras pliismas skapja gaisa plismas atrumu (0,30-0,54 m/s),
HEPA filtru integritati. Uzkopjot tiras telpas, katra zona jaievéro savs tirisanas grafiks,
tirisanas lidzekliem ir jabut piemerotiem aseptiskajam telpam. NepiederoSiem darbiniekiem
ieeja aseptiskaja bloka bez instruktazas ir aizliegta. Telpas ik ned€lu ar sedimentacijas un
kontaktplasu palidzibu ir japarbauda, vai nav mikrobiologiskais piesarnojums.

Darbiniekiem jabat apmacitiem darbam tirajas telpas, darbam ar slégtam sist€émam,
iericém, programmatiiru. Ienakot aseptiskaja bloka, ir jaievéro gérbsanas, roku mazgasanas un
dezinfekcijas procediira, darba jaievero aseptiska pagatavoSanas tehnika. Visi personigas
aizsardzibas lidzekli jautilizé saskana ar procediiru. Pirms ieiet tirajas telpas, jaievéro stingras
higi€nas un uzvedibas normas, pieméram, nelietot dekorativo kosmétiku, nenésat rotaslietas,
nelietot smarzas, krémus, jaruna mieriga toni. Aseptiskaja bloka ievéro PIC/s
(Pharmaceutical Inspection Convention) GMP (labas razoSanas prakses) vadlinijas. Katram
pagatavotajam janokarto mikrobiologiska validacija, kas ieklauj simulaciju pagatavojumus ar

buljonu.
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8. TEHNISKAS IESPEJAS APTIEKA GATAVOTU
ZALU KVALITATES PARBAUDEI

Sodien pacientam ir tiesibas iegadaties apticka gatavotas zales, kuru kvalitate nav
zemaka par riipnieciski razoto zalu kvalitati.

Aptiekas parsvara tiek gatavoti nesterilie preparati, kas lietojami caur muti vaiuzklajami
uz adas. Sterilo zalu un acu preparatu gatavosana drikst notikt ar aseptiskas tehnikas metozu
pielietojumu vai sterilas telpas, bet darba ar augsta riska vielam jalieto personalie aizsardzibas
lidzekli.

Zalu kvalitates parbaudei ir vismaz divi posmi, ko atbilstosi farmaceitiskajam
reguléjumam konkréta valst veic farmaceits vai farmaceita asistents:

1) receptes parbaude, ka zales ir droSas un piem&rotas pacientam, pamatojoties uz

paredzgto lietoSanas iemeslu;

2) aprékinu, sastavdalu, mérijjumu, iekartu, procesu un gala produkta parbaude.

Vaciyja $im nolikam ir datubaze interneta vietng, kura ievada receptes sastavdalas, —
un uzreiz ir redzama vielu nesaderiba, $kidiba, kadas paligvielas ir vai nav izmantojamas zalu
pagatavoSana. Latvijas aptiekas, kas sava ikdienas darba izmanto DAC/NRF (Deutscher
Arzneimittel-Codex / Neues Rezeptur Formularium), ar var pieregistréties Saja datubazé un
parbaudit savas receptes.

Visas ekstemporalas zales biitu jagatavo, veicot zalu pagatavoSanas atskaites jeb
protokola aizpildiSanu, kura dokumenté recepti (tas sastavu), pagatavoSanu, iepakoSanu,
parbaudi un izsniegSanu. Te jabut atainotiem ar1 aprékiniem, izejvielu deriguma terminiem un
s€riju numuriem, ka arT pagatavoto zalu parbaudes rezultatiem un novirzém, ja tadas bijusas.
Sie noteikumi, atskiriba no labas razosanas prakses pamatnostadném riipnieciski gatavotam
zalém, nav strikti reglament@ti pec vienota standarta visam Eiropas dalibvalstim, talab katras
valsts atbildigas institlicijas nosaka savu kartibu kvalitates kontrolei. Ja nav §adu noteikumu,
tad noteicosa ir Eiropas farmakopeja, kura noraditas kvalitates kontroles metodes zalu
izejvielam, drogam un zalu formam.

Vacija un Austrija kvalitates prasibas ekstemporalo zalu gatavoSanas joma ir strikti
reglamentétas, un farmaceitiem tas ir pieejamas aptieku darbibas noteikumos. Galvena
rokasgramata zalu gatavoSana izmantojamo izejvielu kvalitates parbaudes metodém un zalu
pareizas gatavosanas tehnikas aprakstiem ir DAC/NRF [34], kura ir atrodamas standarta
veidlapas zalu gatavoSanas protokoliem (to izmanto arT Austrija), vai arT kvalitates parbaudes

metodém izmanto gramatu Apothekengerechte Priifvorschriften (Aptieka pielietojamas
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parbaudes metodes. Zalu vielu, kimikaliju, drogu un zalu parbaudes metodes) [63]. Austrija
obligata ir Die letztgiiltige Fassung der “Austria-Codex-Fachinformation und die Stoffliste”
[27]. Kvalitates parbaudes metodes vispirms ir balstitas uz Eiropas farmakopejas metodém,
bet vielam un drogam, kas nav Eiropas farmakopeja aprakstitas, iepriek§ mingtajas gramatas
ir noradijumi izejvielu un drogu parbaudei.

Fizikalaja un kimiskaja kontrolé pielietojamas metodes:

1) gazu gromatografska analize taukskabju vai taukskabju metilésteru maisijumiem;

2) jauktas kusanas temperatiiras noteikSana;

3) augu drogu ekstraktu satura noteiksana;

4) osmolaritates noteikSana;

5) izejvielu identificéSana ar infrasarkanas spektroskopijas metodi, izmantojot

spektralas bibliotekas (ir attistitas TpaSas ickartas aptickas darbam);

6) radisanas temperatiiras novertéjums;

7) polarografija;

8) augstas izskirtsp&jas planslana hromatografija;

9) planslana hromatografija uz mazam plaksnitém;

10) kapsulas sadalisanas laiks;

11) skidrumu blivumu noteikSanas tehnologija;

12) pulveru blivumu noteikSanas tehnologija;

13) iepakojama materiala (konteineru) mikrobiologiska piesarnojuma noteiksana;

14) iepakojama materiala (konteineru) parbaude uz piesarnojumu ar mehaniskam

dalinam;

15) iepakojama materiala (konteineru) hermétiskuma parbaude;

16) parasto pilinataju izmantoSana;

17) temperatiiras noteikS8ana ar infrasarkano staru mérelementu;

18) dalinu pasibu noteik$ana ar optisko mikroskopu. [34]

Piektaja punkta minetas metodes pielietoSanas izejvielu kontrolei aptiekas ir ienakusi
moderni tehniski risindgjumi. Sim nolikam tiek izmantotas dazada spektra infrasarkana
starojuma iekartas, pieméram, FT-MIR (Fourier transform mid-infrared spectroscopy),

NIR spektrometrs (Near-infrared spectroscopy).
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Pateicoties infrasarkana starojuma iekartam:

nav jalieto bistamas kimiskas vielas analizu veikSanai;

nav javeic parauga sagatavosana,

ar infrasarkanas spektroskopijas vai NIR-infrasarkanas spektroskopijas metodi
tiek identificta viela, izmantojot esoSo datubazi;

nav krusteniskas piesarnosanas (8kérskontaminacijas) riska;

izmantojama cietam, mikstam (ziezu un krému pamati) un skidram receptiiras
izejvielam;

ir pilniba apstiprinata references datubaze;

2 mints$u laika var pabeigt vielas parbaudi, izprintét etiketi uzliméSanai uz
stavtrauka un izveidot parbaudes protokolu, kas saglabajas aptiekas
elektroniskaja datubazg;

rezultata ir atrs un erts darbs, uzlabota vides aizsardziba un darba drosiba.
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9. STANDARTIZETU RECEPSU PRIEKSRAKSTU UN
PIERAKSTU IZVEIDOSANA

9.1. Zalu formas pamatreceptes ieraksts un ta saturs jeb
standartizétais receptes prieksSraksts

Atbilstosi teorétiskajam materialam farmaceitam jasp€j sagatavot standartizétu recepSu
prieksrakstus tadam zalu formam ka iekskigi lietojamas suspensijas, ziedes, krémi vai geli
(kas pagatavoti ar kadu no ripnieciski razotajiem pamatiem) un zelatina kapsulas pilditie
pulveri. Farmaceitam jaspgj izveidot aptieka iekS€jo receptiiras formularu jeb recepsu
priekSrakstu krajumu atbilstigi labas zalu izgatavoSanas prakses principiem, kura bitu
dokumentéta recepte katram pagatavojumam, kas ietver ari droSu pagatavoSanas tehniku,
deriguma terminu un uzglabasanas apstaklus. Darba izpildei jaizmanto zinatniska literatiira,
pieradijumos balstiti p&tijumi, farmaceitisko produktu datubazes.

Standartizétas receptes priekSraksta paraugu skat. 3. pielikuma, tukSu standartizétas

receptes priekSraksta parauga veidlapu skat. 4. pielikuma.

9.2. Ieraksts par zalu izgatavoSanu un ta saturs

Tam pasam zalu formam, kuram jasagatavo standartizeti receptes prieksraksti, péc zalu
formas izgatavoSanas jaaizpilda ari ieraksts par zalu izgatavoSanu. Farmaceitam japarzina
bitiskie zalu pagatavoSana registréjamie dati, kas pierada pareizu un drosu zalu izgatavoSanu
atbilstigi labas zalu izgatavoSanas prakses principiem. leraksta par zalu izgatavoSanu paraugu

skat. 5. pielikuma.

9.3. Darba process standartizéetas receptes priekSraksta
izveidoSanai

Lai izveidotu standartiz&tas receptes prieksrakstu iekskigi lietojamai suspensijai / ziedei,
krémam, gelam vai pulverim Zelatina kapsula), vispirms jauzsak informacijas mekl&é$ana un
standartizétas receptes priekSraksta informacijas lauku aizpildiSana sanemtaja tukSaja
veidlapa. IekSkigi lietojamas suspensijas standartiz€ta receptes priekSraksta aprékinu
paraugus skat. 6. pielikumd. Zelatina kapsulas kapsuléta pulvera standartizétas receptes

prieksraksta aprékinu paraugus skat. 2. pielikuma.
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1. pielikums

Aktivo farmaceitisko vielu ietilpiba dazados kapsulu izmeros, mg

Substances Kapsulu izmérs

nosaukums 5 4 3 2 1 0 00 000
Paracetamols 130 180 240 310 420 540 75 1100
Aluminija 180 270 360 470 | 640 820 | 1140 | 1710
hidroksids
Askorbinskabe 130 220 310 400 520 700 980 1420
Acetilsalicilskabe 65 130 195 260 325 490 650 975
Bismuta subnitrats | 120 250 400 550 650 800 1200 1750
Kalcija karbonats | 120 200 280 350 460 600 790 1140
Kalcija laktats 110 160 210 260 330 460 570g 800
Ciete 130 200 270 340 440 580 800 1150
Glikoze 140 210 280 350 460 600 850 1250
Natrija 130 260 325 390 510 715 975 1430
hidrogénkarbonats
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2. pielikums

Zelatina kapsulas pildita pulvera standartizétas receptes prieksraksta

apreékinu paraugs

Rp.: Pulv. Calcii carbonas 50 mg N 100

Aprékins:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Aprekina kopgjo kalcija karbonata masu uz 100 kapsulam:
50 mg x 100 gab = 5000 mg (5,0 g) kalcija karbonata

Izvelas kapsulas izméru:
Piem@ram, izvélas Nr. 3

Nosaka ietilpibas intervalu péc glikozes tabula:
Max: 280 mg
Min: 280 x 75% = 210 mg
Intervals: 280 mg — 210 mg

Izvelas “meérka masu”
Nr. 3 mérka masa, pieméram, 250 mg

Apréekina kopgjo vielu masu uz 100 kapsulam:
250 mg x 100 =25 000 mg (25,0 g) (aktiva viela + glikoze)

Apréekina glikozes masu uz 100 kapsulam:
25 000 mg — 5 000 mg = 20 000 (20, 0 g) (glikoze)

PrieksSraksts:

Nosver 5,0 g kalcija karbonata un 20,0 g glikozes. Ietrin piestas poras ar nelielu daudzumu glikozes,
pievieno piesta 5,0 g Kalcija karbonata, saberz un pa dalam pievieno visu glikozes daudzumu, katru reizi
saberzot vielas, Iidz izveidojas viendabiga pulvera masa. Sagatavo manualo kapsuléSanas masinu,
uzstada atbilstoSi Nr. 3 kapsulam. Masina ievieto 100 cietas zelatina kapsulas, atver tas un uzsak
pulvera masas pildiSanu ar kracera un preses palidzibu. Presgjot pulveri kapsulas, sapilda visu
sagatavoto pulvera masu; ieteicams presét ne vairak ka 3 reizes. Ar masinas palidzibu aiztaisa kapsulas
un izber gatavo produkciju trauka. Apliko kapsulas, vai visas veselas, bez batiskam deformacijam,
noslauka tas un noformé.

Kontroles talons:

Calcii carbonatis 5,0
Glucosum 20,0
Cietas zelatina kapsulas Nr. 3 x 100 gab. kop. pulv. masa = 25,0 ¢

1 kapsulas masa 0,25 g x 100 caps.
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Standartizétas receptes priekSraksta paraugs

3. pielikums

STANDARTRECEPETES PI?\]EKéRAKSTS
ZALU IZGATAVOSANAI

Identifikacias

Zalu formas pilns nosaukums, stiprums, daudzums, zalu forma

Sol. Ac. ascorbinici 2% - 500 ml

Iekskigi lietojams aidens Skidums

Izejvielas Daudzums
Aec. ascorbinicum 10,0
Agq. purificata 500 ml
Deriguma termins:
10 dienas
Uzglabasanas apstakli:

Uzglabat 5 - 25 °C

Informacija par iepakojumu:

Tums3a stikla pudele ar skrav&jamu korki (500 ml)

Aprikojums:

Stavkolba, cilindrs. stikla spiekitis, piltuve. dubultmarle, svari

Datiparizstradi Vards, Uzvards

Paraksts

Datums

Sagatavoja

Apstiprindja
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3. pielikuma turpinajums

APTIEKAS NOSAUKUMS

STANDARTRECEPETES Pl}IZEKgRAKSTS
ZALU IZGATAVOSANAI

* Sausa viela mazak ki 5%
» Skidumu gatavo, izmantojot masas-tilpuma metodi:

* Cilindra noméra 500 ml attirfta idens un ielej to stavkolba;

* Nosver 10 g askorbiskabes un izskidina iideni stavkolba:

» Kartigi samaisa ar stikla spiekiti;

* Pagatavoto skidumu izkas caur dubultmarles slani izsniedzamaja trauka.

* Organoleptiski: Bezkrasains, caurspidigs skidums. Bez specifiskas smarzas.

* Kvantitativi: Nem 0.5 ml askorbinskabes $kiduma. pievieno pilienu reagenta
fenolftaleina, tir€ ar 0.1 N NaOH lidz tir&jamais $kidums nokrascjas kosi
roza krasa.

* Piemérs rezultata aprékinasanai (rezultatamjaieklaujas robeza [1.9 %-2.1 %])

0.57*0.0176*100 =2.00 %

0,5
Datiparizstradi Vards, Uzvards Paraksts Datums
Sagatavoja
Apstiprindja
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3. pielikuma turpinajums

APTIEKAS NOSAUKUMS

STANDARTRECEPETES PlslliKéRAKSTS
ZALU IZGATAVOSANAI

» Etiketes paraugs

Rec.nr.

s THRINIE  Derlidz:

Glabitistabastemperatird Glabit bémiem nepicejami vietd.

Sol. Ac. ascorbinici 2% - 500 ml
D.S

G gy

—

Datiparizstradi ‘ards, Uzvards Paraksts Datums

Sagatavoja
Apstiprindja
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Standartizétas receptes priekSraksta parauga veidlapa

4. pielikums

STANDARTRECEPETES PRIEKSRAKSTS

ZALU IZGATAVOSANAI

i

numurs;

Zalu formas pilns nosaukums, stiprums, daudzums, zalu forma

Izejvielas

Daudzums

Deriguma termins:

Uzglabasanas apstakli:

Informacija par iepakojumu:

Aprikojums:

Datiparizstradi Viards, Uzvards

Paraksts

Datums

Sagatavoja

Apstiprinaja
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4. pielikuma turpinajums

APTIEKAS NOSAUKUMS

STANDARTRECEPETES Pl}IEK§RAKST S
ZALU IZGATAVOSANAI

I

Datiparizstradi Vards, Uzvards Paraksts Datums

Sagatavoja
Apstipnnaja
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Ieraksta par zalu izgatavoSanu paraugs

5. pielikums

IERAKSTS PAR ZALU IZGATAVOSANU

Atsauce uz standartreceptes identifikacijas numuru: Datums:
*  Receptesnr.:
e Pacienta dati:
o
o
o Cita mformacija:
Zalu formas nosaukums, stiprums, daudzums: Sol. Ac. ascorbinici 2% - 500 ml
Zilu forma: Tekskigi lietojams tdens skidums
Recepte: Receptéizmantoto izejvielu dati:
Izejvielas Daudzums | Mérvieniba | Panemtais daudzums ar aprekinu Sérijas nr.: | Deriguma | Izgatavoja: | Kotrolga:
termins:
Ac. ascorbinicum 10.0 g
Agq. purificata 500 ml
Kopégjais daudzums:

Informaicija par izmantoto iepakojumu:

Atzime par pagatavosanas kartibu:

» Cilindra noméra 500 ml attirita idens unielej to stavkolba

» Nosver 10 g askorbinskabesunizskidina ideni stavkolba

» Kartigi samaisa arstikla spiekiti

» Pagatavoto skidunmmizkas caur dubultmarles slaniizsniedzamaja trauka
Kvalitates kontrole:

Izgatavoja:
Kontrolgja:
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6. pielikums

IeksSkigi lietojamo suspensiju pagatavoSana

Rp.: Susp. Oseltamiviri 15 mg/ml — 100 ml

Ja pieejama tira aktiva zalu viela:

Aprekins:

1)

2)

Aprékina kopgjo aktivas zalu vielas daudzumu:
15 mg x100 ml = 1,5 g (oseltamivira substance)

Udens dala — var biit, var nebiit. Atkariba no zalu vielas, ka arT izveleta pamata ipasibam

uz 100 ml var pievienot lidz 30 ml H20. Pienemsim, ka Saja gadijjuma var pievienot 30

ml Gidens, jo tas ietaupis suspensijas pamatu.

Prieksraksts:

Cilindra noméra 30 ml attirita tidens.

Ieprieks nosvértus 1,5 g oseltamivira saberz piesta ar snipi lidz viendabigam pulverim.
Piesta pievieno nedaudz suspensijas pamata un berz, lidz izveidojas viendabiga pasta.
Pievieno vél nedaudz suspensijas pamata un tidens no cilindra, saberz; So soli atkarto
vairakas reizes.

Parnes piestas saturu graduéta mértrauka.

Ar atlikuSo tideni no cilindra izskalo piestu un parnes graduéta mértrauka.

Uzpilda ar suspensijas pamatu lidz vajadzigajam tilpumam.

Kartigi samaisa ar stikla spiekiti.

Parnes izsniedzamaja trauka un saskalo.

* levieto kakla adapteri, aizskriivé un noforme.

IepakoSana un uzglabasanas apstakli:

Tumsa stikla pudele ar skravéjamu korki (125 ml).
Pudeles kakla ievietots p/o $lirces adapteris.
Uzglabat 2-8 °C.

Deriguma termins:

90 dienas (no Fagron datubazes)

Signaletiketes:

Pirms lietoSanas saskalot!
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Kontroles talons:
Oseltamivirum 1,5 mg
Ag. purific. 30 ml
Sir. SyrSpend SF PH4 Cherry ad 100 ml
Kop. tilp. = 100 ml

Etikete:
Susp. Oseltamiviri 15 mg/ml — 100 ml
2-8 °C
Pirms lietoSanas saskalot!
Izsniedza:
Analizes nr.:
Datums:

Derigs lidz:

Rp.: Susp. Oseltamiviri 15 mg/ml — 100 ml

Ja aktiva zalu viela janem no kapsulam

Apréekins:
1) Aprékina nepiecieSamo kapsulu skaitu (pieméram, kapsulas Oseltamvir 75 mg)

15 mg x 100 ml = 20 gab. (oseltamivira kapsulas) 75 mg

2) Udens dala— var biit, var nebiit. Atkariba no zalu vielas, ka arT izvéleta pamata pasibam
uz 100 ml var pievienot lidz 30 ml H2O. Pienemsim, ka $aja gadijuma var pievienot 30

ml Gidens, jo tas ietaupis suspensijas pamatu.

PrieksSraksts:

e Cilindra noméra 30 ml attirita Gdens.

e Atver un izber piesta ar snipi 20 oseltamivira kapsulu saturu, saberz lidz viendabigam
pulverim.

e Piesta pievieno nedaudz suspensijas pamata un berz, lidz izveidojas viendabiga pasta.

e Pievieno vél nedaudz suspensijas pamata un tidens no cilindra, saberz; o soli atkarto
vairakas reizes.

e Parnes piestas saturu graduéta meértrauka.

e Ar atlikuSo tideni no cilindra izskalo piestu un parnes graduéta mertrauka.

e Uzpilda ar suspensijas pamatu lidz vajadzigajam tilpumam.

e Kartigi samaisa ar stikla spiekiti.
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e Parnes izsniedzamaja trauka un saskalo.

e levieto kakla adapteri, aizskriivé un noforme.

IepakoSana un uzglabasanas apstakli:
*» Tumsa stikla pudele ar skrivéjamu korki (125 ml).
* Pudeles kakla ievietots p/o Slirces adapteris.

* Uzglabat: 2-8 °C

Deriguma termins:

e 90 dienas (no Fagron datubazes)

Signaletiketes:

e Pirms lieto$anas saskalot!

Kontroles talons:
Caps. Oseltamivir 75 mg x 20 gab.
Aqg. purific. 30 ml
Sir. SyrSpend SF PH4 Cherry ad 100 ml
Kop. tilp. =100 ml

Etikete:
Susp. Oseltamiviri 15 mg/ml — 100 ml
2-8 °C
Pirms lietoSanas saskalot!
Izsniedza:
Analizes nr.:
Datums:

Derigs lidz:

Rp.: Susp. Omeprazoli 5 mg/ml — 100 ml

Ja pieejama tira aktiva zalu viela

Aprekins:
1) Aprékina kopgjo aktivas zalu vielas daudzumu:
5 mg x 100 ml = 0,5 g (omeprazola substance)

PrieksSraksts:

e Soreiz viskozo pamatu neveido sirups, bet gan specials pulveris, kam japievieno

tdens.
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Syrspend SF Alka pulveri izmanto omeprazola, esomeprzola, furosemida suspensijam,
Jo to stabilitatei nepiecieSama baziska vide.

Uz 100 ml vienmér nem 6,3 g pulvera (péc Fagron datubazes).

Soreiz tidens ad.

Ieprieks nosvertus 0,5 g omeprazola ieber piesta.

Nosver 6,3 g pulv. Syrspend SF Alka, pakapeniski pievieno piesta un samaisa.
Pulveru masu ieber gradugta mertrauka.

Uzpilda ar Gdeni lidz vajadzigajam tilpumam.

Kartigi samaisa ar stikla spiekiti.

Parnes izsniedzamaja trauka.

Spécigi sakrata vairakas reizes dazados virzienos.

Ievieto kakla adapteri, aizskriivé un noforme.

IepakoSana un uzglabasanas apstakli:

Tumsa stikla pudele ar skravéjamu korki (125 ml).
Pudeles kakla ievietots p/o $lirces adapteris.
Uzglabat 2-8 °C.

Deriguma termins:

60 dienas (pec Fagron datubazes)

Signaletiketes:

Pirms lietoSanas saskalot!

Kontroles talons:

Omeprazolum 0,5 g

Pulv. Syrspend SF Alka 6,3 g
Ag. purific. ad 100 ml

Kop. tilp. =100 ml

Etikete:

Susp. Omeprazoli 5 mg/ml — 100 ml

2-8 °C

Pirms lietoSanas saskalot!
Izsniedza:

Analizes nr.:

Datums:

Derigs lidz:

65



Rp.: Susp. Carvediloli 1 mg/ml — 100 ml

Ja aktiva zalu viela janem no tabletém

Aprekins:

1) Aprékina nepiecieSamo tablesu skaitu (piem&ram, tabletes Carvedilol 6,25 mg)

1 mg x 100 ml = 16 gab. (Carvedilol tabletes) 6,25 mg

2) Pienemsim, ka Soreiz netiek pievienota tidens dala.

Prieksraksts:

16 karvedilola tabletes riipigi saberz piesta ar snipi lidz viendabigam pulverim.
Piesta pievieno nedaudz suspensijas pamata un berz, lidz izveidojas viendabiga pasta.
Pievieno vél nedaudz suspensijas pamata, saberz; $o soli atkarto vairakas reizes.
Parnes piestas saturu graduéta mértrauka.

Uzpilda ar suspensijas pamatu lidz vajadzigajam tilpumam.

Kartigi samaisa ar stikla spiekiti.

Parnes izsniedzamaja trauka un saskalo.

Ievieto kakla adapteri, aizskriivé un noforme.

IepakoSana un uzglabasanas apstakli:

Tumsa stikla pudele ar skravéjamu korki (125 ml).
Pudeles kakla ievietots p/o $lirces adapteris.

Uzglabat 15-25 °C.

Deriguma termins:

90 dienas (pec Fagron datubazes).

Signaletiketes:

Pirms lietoSanas saskalot!

Kontroles talons:

Tbl. Carvedilol 6,25 mg x 16 gab.
Sir. SyrSpend SF PH4 Cherry ad 100 ml
Kop. tilp. =100 ml

Etikete:

Susp. Carvediloli 1 mg/ml — 100 mi
Pirms lietoSanas saskalot!

Izsniedza:

Analizes nr.:
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Datums:

Derigs lidz:

Suspensiju kvalitates parbaude
Kvalitates kontrole.
Pielaujamais masas zudums + 10% no kopgja tilpuma.
Organoleptiski: viendabiga, balta suspensija, bez smarzas, neveido lielas dalinas vai
aglomeratus, viegli saskalojama.

pH 4,0-5,0 (iznemot omeprazolu, esomeprazolu, furosemidu).
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