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1. pielikums
Ministru kabineta
2007. gada 15. maija
noteikumiem Nr. 319

(Pielikums MK 16.04.2019. noteikumu Nr. 171 redakcijā)
Labas ražošanas prakses kontroles ziņojums
(Eiropas Komisijas veidlapas paraugs)
	Ziņojums Nr.
	

	1. Zāļu nosaukums un zāļu forma(-as)

	Norāda pārbaudēm, ko pieprasījusi Eiropas Zāļu aģentūra (EMA); citos gadījumos nepieciešams tikai pārbaudēm, kas saistītas ar konkrētām zālēm 

	2. Pārbaudes vieta(-as)

	Pārbaudes vietas nosaukums un pilna adrese, tai skaitā precīza pārbaudāmās ražotnes lokalizācija

Eudra GMP atsauces numurs

Pārbaudes vietas identifikators (Datu universālās numerācijas sistēmas (DUNS) numurs vai Globālās pozicionēšanas sistēmas (GPS) koordinātas)

	3. Veiktās ražošanas darbības

	
	Galaproduktu ražošana:
	

	
	
sterilās zāles
	

	
	
nesterilās zāles
	

	
	
bioloģiskas izcelsmes zāles 
	

	
	Palīgvielu, aktīvo vielu vai veterināro zāļu sterilizācija
	

	
	Primārā iepakošana
	

	
	Sekundārā iepakošana
	

	
	Kvalitātes kontroles testēšana
	

	
	Importēšana
	

	
	Sērijas sertifikācija
	  

	
	Uzglabāšana un izplatīšana
	  

	
	Aktīvās vielas ražošana
	  

	
	Citas__________________________________
	

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



	5. Inspektors(-i) un eksperts(-i)

	Inspektora(-u) vārds, uzvārds

Eksperta(-u) (vērtētāja) vārds, uzvārds (ja attiecināms)

Kompetentās iestādes nosaukums

	6. Atsauces
	Veterināro zāļu reģistrācijas apliecības numurs un (vai) speciālās atļaujas (licences) veterināro zāļu ražošanai numurs

Eiropas Zāļu aģentūras atsauces numurs(-i), ja pārbaudi ir pieprasījusi EMA


	7. Ievaddaļa

	Īss uzņēmuma un tā darbības apraksts

Ja pārbaude notiek valstī, kas nav Eiropas Ekonomikas zonas valsts, norāda, vai tās valsts kompetentā iestāde, kurā notiek pārbaude, ir informēta par pārbaudi un vai attiecīgā kompetentā iestāde ir piedalījusies pārbaudē
Iepriekšējās pārbaudes datums

Inspektors(-i), kas piedalījies(-ušies) iepriekšējā pārbaudē (vārds, uzvārds)

Būtiskas izmaiņas, kas notikušas pēc iepriekšējās pārbaudes

	8. Veikto pārbaudes darbību īss izklāsts

	8.1. Pārbaudes joma

	Īss pārbaudes apraksts (zāļu un procesa pārbaude vai (un) vispārējā labas ražošanas prakses pārbaude, atsauce uz īpašu dozējuma veidu, ja attiecināms). 

Norāda pārbaudes iemeslu (piemēram, jauns veterināro zāļu reģistrācijas iesniegums, kārtējā pārbaude, zāļu defekta izmeklēšana)



	8.2. Pārbaudītā(-ās) zona(-as) un pārbaudes norise (galvenās inspekcijas darbības)
	Norāda katru pārbaudīto zonu



	9. Nepārbaudītās darbības

	Ja nepieciešams, norāda jomu vai darbības, kas netika pārbaudītas šajā pārbaudē


	10. Pārbaudes laikā sastaptais personāls

	Norāda sastapto pamatpersonālu (vārds, uzvārds, amats). Sarakstu pievieno ziņojuma pielikumā



	11. Inspektora(-u) novērojumi saistībā ar pārbaudi un atklātie trūkumi

	Attiecīgie punkti saskaņā ar Eiropas Komisijas norādījumiem zāļu un pētāmo zāļu labai ražošanas praksei, kuri publicēti Eiropas Kopienas Zāļu tiesiskā regulējuma IV sējumā.

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

Šīs ziņojuma sadaļas izklāstu var saīsināt, ja kontrolējošā persona atzīst par pieņemamu kompetentajai iestādei iesniegto ražotnes aprakstu

	12. Sadaļu nosaukumi 
(var ieviest jaunus sadaļu nosaukumus, ja attiecināms)
	Pārskats par iepriekšējā pārbaudē atklāto un īstenotajām trūkumu novēršanas darbībām



	
	Kvalitātes pārvaldība



	
	Personāls



	
	Telpas un iekārtas



	
	Dokumentācija



	
	Ražošana



	
	Kvalitātes kontrole



	
	Līgumražošana un analīzes 


	
	Sūdzības un produkta atsaukšana



	
	Paškontrole



	13. Izplatīšana un transportēšana
	

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



	15. Citi identificētie specifiskie jautājumi
	Piemēram, ražotāja paziņotas attiecīgās paredzamās izmaiņas nākotnē

	16. Ražotnes apraksts
	Ražotnes apraksta novērtējums, ja tāds ir, un datums


	17. Dažādas ziņas

	Ņemtie paraugi



	18. Pievienotie pielikumi

	Norāda pievienotos pielikumus 



	19. To trūkumu saraksts, kas klasificēti kā kritiskie, būtiskie un citi*

	Norāda visus trūkumus un sniedz atsauci uz Eiropas Kopienas Zāļu tiesiskā regulējuma VI sējumu un citām attiecīgajām Eiropas Savienības vadlīnijām

Norāda visus atklātos trūkumus arī tad, ja tie tika nekavējoties novērsti
Ja trūkumi ir saistīti ar veterināro zāļu reģistrācijas iesnieguma novērtēšanu, to skaidri norāda

Lūdz ražotāju informēt kompetento iestādi par trūkumu novēršanas termiņiem un gaitu


	20. Inspektoru komentāri par ražotāja skaidrojumu saistībā ar pārbaudē atklāto

	Piemēram, vai skaidrojums ir pietiekams



	21. Inspektoru komentāri par jautājumiem novērtējuma ziņojumā 

	

	22. Ieteikumi turpmākai rīcībai (ja tādi ir)

	Institūcijai, pēc kuras pieprasījuma veikta pārbaude, vai tās valsts kompetentajai iestādei, kurā atrodas pārbaudītā ražotne

	23. Kopsavilkums un secinājumi

	Inspektors(-i) norāda, vai uzņēmums pārbaudītajās jomās darbojas saskaņā ar Eiropas Savienības labas ražošanas prakses prasībām (tās noteiktas Latvijas Republikas Ministru kabineta 2007. gada 15. maija noteikumos Nr. 319 "Noteikumi par veterināro zāļu ražošanu un kontroli, kārtību, kādā veterināro zāļu ražotājam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu, un par veterināro zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas un profesionālās pieredzes prasībām") un vai pārbaudāmā produkta ražotājs vai importētājs var ražot attiecīgo produktu (var piemērot situācijā, kad atklāta neatbilstība, bet trūkumu novēršanas pasākumu plāns ir apstiprināts un inspektoram ir iemesls ticēt, ka tas tiks ieviests, kā arī nav tūlītēju draudu sabiedrības veselībai)

	24. Pārbaudi veica
	

	24.1. vārds(-i), uzvārds(-i)
	Kontroles ziņojumu paraksta un datē inspektori un novērotāji, kas piedalījušies pārbaudē

	24.2. paraksts(-i)
	

	24.3. iestāde(-s)
	

	25. Datums
	

	26. Ziņojuma nosūtīšana
	Ja pārbaudi pieprasījusi Eiropas Zāļu aģentūra, ziņojums jānosūta tai


* Piezīmes.
1. Kritiskie trūkumi – trūkumi, kuru dēļ saražotas veterinārās zāles vai pastāv liels risks ražot veterinārās zāles, kas ir kaitīgas cilvēku vai dzīvnieku veselībai, vai veterinārās zāles, kas atstāj kaitīgas atliekvielas tādu dzīvnieku organismos, no kuriem iegūst dzīvnieku izcelsmes pārtikas produktus.

2. Būtiskie trūkumi (nekritiskie trūkumi) ir trūkumi, kas atbilst vismaz vienam no šādiem nosacījumiem:

2.1. saražotas veterinārās zāles vai iespējams ražot veterinārās zāles, kas neatbilst attiecīgo veterināro zāļu reģistrācijas dokumentācijai;

2.2. trūkumi norāda uz būtiskām novirzēm no Eiropas Savienības labas ražošanas prakses prasībām;

2.3. trūkumi norāda uz būtiskām novirzēm no speciālajā atļaujā (licencē) veterināro zāļu ražošanai iekļautajiem nosacījumiem (attiecas uz ražotājiem Eiropas Savienībā); 
2.4. trūkumi norāda uz to, ka netiek veiktas pieņemamas procedūras sērijas izlaidei vai kvalificētā persona nepilda savus pienākumus (attiecas uz ražotājiem Eiropas Savienībā);

2.5. dažādu citu trūkumu kombinācija, kurā konkrēts trūkums nav būtisks, bet kopā tie kļūst par būtisku trūkumu. To izskaidro un norāda ziņojumā.

3. Citi trūkumi – trūkumi, ko nevar klasificēt kā kritiskus vai būtiskus, bet kas norāda uz novirzēm no labas ražošanas prakses principiem. Trūkumi, ja tos klasificē kā mazsvarīgus vai ja nav pietiekamas informācijas, lai tos klasificētu kā būtiskus vai kritiskus.

