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Zalu kvalitates kontrole

Zalu valsts agentlra katru gadu sastada parbaudamo zalu un vielu paraugu atlases
planu zalu kvalitates laboratoriskajam monitoringam, kura ieklauj zales, izvertejot
lespéjamus riskus sabiedribas veselibai.

Zalu kvalitates laboratoriskais monitorings neattiecas uz:

slegta tipa jeb arstniecibas iestadées un vispareja jeb atverta tipa
aptiekas izgatavotam zalem;

neregistréetam zalém - individuali piesSkirtam zalem, lidzjatibas
programma ieklautam zalem un zales, lai noverstu bistamibu arkartas
situacijas.

centralizéti registretam zalem.



Atlases plana sastadisana

1. Lai veiktu zdlu kvalitates laboratorisko monitoringu ZEL ne retdk k3 reiz1 gadi sadarbiba ar
citdm Agentiras struktirvienibam 1zstrada zalu Sarakstu, kurd tiek 1eklautas zdles balstoties uz
sadiem 1esp&jamiem riskiem:

1.1. ar zemu akitvas vielas saturu zales;

1.2, batisku 1zmamu kvalitites specifikicyd veiksanu (piemé&ram, specifikicyd pievienota
vairdku piemaisijumu noteiksana);

1.3. sarezgTtu raZosanas procesu (piemé&ram, ziles tiek razotas ar lipfiliziciias procesu);

1.4 zdlu stabilitdats (pieméram, z3além tiek samazindts uzglabasanas laiks konstat®to arpus
specifikdcyas rezultatu d&l);

1.5, to, ka zilu registracijas apliecibas Ipasnieks 1lgstosi nav smiedzis 1zmainas zilu registracijas
dokumentacyya par zilu kvalitites dokumentaciju;

1.6. lielu z3lu apjomu tirgn, tai skaitd ar paralld importa gadijuma;

1.7. datiem par 1eprieks atklatiem kvalitates defektiem;

1.8. to, ka zdlu registracyjas procediras laikd galaprodukta stabilitates p&tfjumos tika noverotas
svarstibas aktivas vielas saturd tuvu paredzstajam uzglabasanas laika beigam, v.c. riskiem.

Saraksts tiek regulari papildinats, parskatits un atjaunots, izvertejot zalu pieejamibu
tirgl un citu Agentlras strukttrvienibu sniegto informaciju par zalem!



ZVA apliecinajums par zalu kvalitates kontroles
laboratorisko monitoringu

Agentura izsniedz apliecinajumu vairumtirgotajiem, slégta un atverta
tipa aptiekam par parbaudamo zalu un vielu paraugu kvalitates kontroli
zalu kvalitates laboratoriskaja monitoringa.

Izdevumus, kas saistiti ar parbaudami zalu un vielu paraugu
testésanu, sedz persona, kurai paraugi iznemti (fiziskas personas) vai

citas fiziskas vai juridiskas personas saskana ar Agenturas maksas
pakalpojumu cenradi.

Agentlra sedz izdevumus par testésanu zalem, kuras ir registretas un
kuras iznem parbaudei péc Agentlras pieprasijuma zalu kvalitates
laboratoriskajam monitoringam.



Zalu paraugu parbaudes izmaksu
segsSanas kartiba

lzdevumus par iznemtajiem parbaudamajiem zalu un vielu
paraugiem zalu kvalitates laboratoriskajam monitoringam,
pamatojoties uz Zalu valsts agentlras izsniegto apliecinajumu
sedz:
zalu registracijas 1pasnieks vai paralélais importétajs, ja zales iznem no
vairumtirgotaja;

zalu vairumtirgotajs, kas zales izplatijis, ja zales iznem slegta tipa jeb
arstniecibas iestazu vai visparéja jeb atverta tipa aptieka;

paraleliimportetajam zalem - paralelais importetajs.



KR

ZALU PARAUGU ATLASES AKTS / PIEPRASIIUMS TESTESANAI

Paraugu nemsanas procediira

Parauga néméja vards, uzvards

un amats
NE Zilu nosaukums, forma Zalu razotajfirma :E":l_!'auwgqa dP':aI.:IaIl:lga [:l[’:lfauga
P-%- | un aktivas vielas saturs SErjas Ar- andzums erigrma
termins
1 2 3 4 5 L]

Paraugu nemsanas vieta

Paraugu nemsanas datums

Testéianas rezultatu izmantofanas mérkis

Papildu zinas (ja ir nepieciefams)

Paraugu ném#&ja paraksts

Paraugu testéSanu veikt saskand ar raZotdjfirmas prasibam, izmantojot Eiropas farmakopejas,
Britu farmakopejas, Amerikas Savienoto Valstu farmakopejas un Z3lu ekspertizes laboratoryjas
1zstradatas metodes

Test@fanas parskatu lidzu nosatit uz e-pastu

Piedalijos paraugu nemsani un man ir izskaidrota Zalu valsts agentiiras cenriZa piemérosana
un ta apmérs, ja tas ir attiecinams uz $o testé$anas pieprasjjumu.

Uznémuma atbildigas personas paraksts

Datums

(vards, vzvards, amats)

Saskan3 ar Z3lu valsts agentiiras kvalitates parvaldibas sist8mas prasibam, parauga atlikums pasGiitajam
netiek 1zsniegts.
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