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Tevads

Misdienu farmacijas rapnieciba nodroSina augstus kvalitates standartus produkta izstrade, attistiba,
razo$ana un testéSana. Farmaceitiska produkta raZoSana vairaku desmitgadu garuma ir notikusi
saskapa ar Labas razoSanas prakses vadlinijam, un zalu razoSanu nav reglament&jusi CEN/ISO
standarti.

Eiropas standartizacijas komitejas (CEN) un Starptautiskas standartizacijas organizacijas (ISO)
pienemtos standartus, péc razotaju ieskatiem, var izmantot ka kvalitates sist€émas ievieSanas Iidzekli,
tapec savulaik Latvijas lielakas razotnes mérktiecigi ieviesusas un sertificgjusas kvalitates vadibas
sistémas un/vai vides parvaldibas sistémas atbilsto$i starptautisko standartu ISO 9001 un ISO 14001
prasibam. Kopuma tas nenoliedzami vért&jams pozitivi, tomér nevajadz&tu aizmirst, ka ripnieciska
farmacija ir reglament&ta sféra, un to reglamenté Laba razoSanas prakse, jeb GMP (angl. Good
Manufacturing Practice).

Esosa situacija Eiropas Savienibas dalibvalstis

Farmacijas produktu registracija garanté to, ka visus produktus ir novértgjusi kompetenta iestade, lai
nodros$inatu to atbilstibu drosibas, kvalitates un iedarbiguma musdienu prasibam. Savukart razo$anas
licen¢u izsnieg8anas kartiba garant€ to, ka visas Eiropas razotnes ir pilnvarotas, un to darbibu regulari
parbauda kompetentas iestades. Visiem farmacijas nozares razotajiem Eiropas Kopiena neatkarigi no
ta, vai produktu pardod Kopiena vai arpus tas, ir nepiecieSamas razoSanas licences [1].

Saja reguléjuma valda atskiriga — nevis brivpratiga, bet valsts uzraudzita kvalitates nodroginaganas
sisttma — Laba raZoSanas prakse (LRP). LRP augsto prasibu un pasu uzpémumu nepictickoSajam
investicijam kvalitaté, pirms iestaSanas Eiropas Savieniba, Latvija tika slégtas vairakas razotnes.
Vairaki uznémumi mekl&ja citas razoSanas telpas, veica telpu kapitalas parbiives, lai nodroSinatu to
tehnisko atbilsttbu LRP vadlinijam. TieSi tapéc kompetentas iestades attiecksme pret ISO bija visai
neitrala — gan parak lielas formalitates un atrautibas no produkta, gan ari tadg], ka sistéma un ISO
sertifikats uzn@mumos bija, bet tehniska realizacija un razosanas apstakli nesa risku produktam [2].
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Péc biitibas ISO kvalitates vadibas standarti ir nespecifiski, tie ir visparigie un var tikt brivpratigi
lietoti vairakas nozares, turpreti LRP prasibas - ir ar Joti specifisku reglamentgjoso raksturu un tas ir
obligatas riipnieciskas farmacijas nozaré. ISO un LRP standartu attiecibas ir pietickoSi sarezgitas.
Tapéec Sos dazados standartus var salidzinat, bet ,,likt tos viena maisa” biitu nekorekti.

Diskusija

Vispirms biitu jaatzime, ka tiklidz 1987. gada pirmo reizi bija pienemti un publicéti ISO 9000 serijas
standarti, aktualiz€jas jautajums par ISO un LRP standartu korelaciju. Lai izprast problémas biitibu
jaatgriezas pie ISO kvalitates vadibas standartu attistibas vestures.

Nav noslépums, ka ISO kvalitates vadibas standartu attistibas virzitajspeks un faktiski pamats, bija
Lielbritanijas Nacionalais standarts BS 5750 (1979). ISO standartu izstradé lielu lomu nospélgja
Lielbritanijas juras flotes kontradmiralis Dz.Spaikernels (D.G. Spickernell). Sava laika Dz.Spaikernels
piedalijas rakeSu sisteémas ,Polaris” izveidosana, v€lak bija atbildigs par iero¢u iepirkSanu
Lielbritanijas armijai, bet péc izdienas, Lielbritanijas standartizacijas institiita iepéma tehniska
direktora amatu. Velak, ienemot Starptautiskas standartizacijas organizacijas direktora vietnieka
amatu tieSi vins ieguldija milzigu darbu un piles lai radttu ISO 9000 serijas standartus [3].

Ka zinams ISO ir neatkariga, nevalstiskd organizacija. Pec butibas Starptautiska standartizacijas
organizacija — nacionalo standartizacijas organizaciju ,,klubs”. JaatZime, ka farmacija neietilpst $1s
organizacijas kompetencg, tomer ISO ir izstradajusi un pienémusi veselu virkni standartus bez kuriem
nav iedomajama ripnieciska farmacija. Pieméram, ISO 14644 s@rijas standarti ,,T1ras telpas un
radnieciga uzraugama vide”, kurus plasi izmanto razoSanas telpu kvalifikacija un gaisa sagatavoSanas
sistémas validacija [4].

Farmacijas produktu riipnieciska razoSana ir reglamenteta sfera, kuras reguléSana ir ES dalibvalstu
kompetentu institiiciju pienakums.[5] Turpreti ISO standartu prasibas var tikt attiecinatas uz pargjiem,
nereglamentgtas sferas produktiem, jo ISO standartiem ir starpnozaru raksturs. [6]

Kapec nepiecieSsama farmacijas nozares atseviska reguléSana? Zales ir 1pasSs, loti specifisks produkts

un ta galvenas atSkiribas ir §adas:

(1) Par konkréto zalu iegadi paterétajs/pacients nepienem leémumu patstavigi, jo to izlemj (paraksta)
arsts.

(2) Ne arsts, ne arT pats pacients nevar novertét produkta kvalitati, t.i. produktam piemitoSos
raksturotajus, turklat kvalitates defekti var samazinat terapeitisko iedarbibu un pat ietekmét
pacienta veselibu un dzivibu. Tap€c pateretajs patstavigi nevar pasargat sevi no nekvalitativa
produkta.

(3) Arsts, kurs pienem [émumu par zalu parakstiSanu, pats zales neapmaksa.

(4) Ja zalu cena pieaug, pieprasijums tirgii praktiski nesamazinas.

Sakara ar augstak mingto pieaug valsts loma farmacijas nozares regulésana.

Pérkot sadzives tehniku, mébeles vai apgerbu, patérétajs nekavéjoties var novertét to kvalitati un
gadijumos, kad produkta kvalitate ir neatbilstoSa — var atgriezt preci, samainit pret citu preci vai pat
atglit naudu. Tomer ar tadu farmaceitiskas riipniecibas produktu ka zales tas nenotick. Jo
farmaceitiskas riipniecibas produkts fundamentali atSkiras no pargjiem produktiem. To kvalitati pilna
méra nevar novertét pirms lictoSanas. Tapéc vesturiski izveidojas tadas rhpnieciskas farmacijas
kvalitates nodrosinasanas sistémas ka Farmakopeja un LRP. Lidzigas sistémas nav neviena cita
nozare.

Farmaceitiskas ripniecibas produktiem izvirzitas droSuma, iedarbiguma un kvalitates prasibas.
Papildus tam, LRP nosaka virkni prasibu kvalitates nodroSinaSanas sist€mas izveidoSanai un
uzturé$anai konkrétaja razotné. Sai sistémai galvenokart jabiit orientétai uz razo$anas procesa klidu
samazinasanu.
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ISO un LRP standartu ideologija un metodologija ir saméra Iidziga. Abos gadijumos gatava produkta
kontrol€ biezi tiek lietotas graujosas metodes. Graujosas test€Sanas metodes var piemerot tikai izlases
kontrolei, kas savukart negarante visas partijas vai serijas atbilstibu.

ISO 9001 standarta komentaros biezi var atrast $adu skaidrojumu: ,Ja nespgjat noteikt veicamos
merfjumus, merjjumu vienibas, sasniedzamas vertibas, ka veikt me&rjjumus un ka nodrosinat uzticibu
veiktajiem meérjjumiem, lai mérjjumu rezultatus attiecinatu uz visu sériju vai partiju — jiis nespgjat
kontrolét procesu” [7].

To var sasniegt tikai tad, ja raZotn€ ieviesta un darbojas kvalitates nodroSinaSanas sistéma. TieSi Saja
aspekta ISO un LRP standartu prasibas ir identiskas.

Tomer ir jaatzime, ka neskatoties uz ISO standarta priekSrocibam, to lietoSanai riipnieciskaja farmacija
ir dazi minusi. Fakts, ka ISO standarti orientSti uz patérétaju, pats par sevi nav trukums, tomeér tas
parversas par trikumu tad, kad paterétajs piekrit pirkt produktu ar nepirmskirigu kvalitati. Tada pieeja
rupnieciska farmacija nav pienemama.

Cits ISO standarta triikums ir tas, ka taja ir parak daudz formalisma un jebkur§ nekvalificéts vai
nepietiekosi atbildigs darbinieks var nepareizi saprast vai interpretét standarta prasibas. Piem&ram,
gadijumos, kad uzp@mums sertifice kvalitates vadibas sistemu, lai iegttu sertifikatu un tadgjadi
sasniegt konkurences prieksrocibas, jo tada sertificéSana nedod pievienoto vértibu produktam.

Lai nepartraukti nodro$inatu mediciniska produkta kvalitati, raZoSanas uznp€mumam javeic pamatigs
un mérktiecigs darbs kvalitates nodro§inasanas sistémas izveidoSana un uzturéSana [8]. Jaatzime, ka
centralizéta ISO sertifikacijas sistema nepastav, jo pati Starptautiska standartizacijas organizacija
nesertificé uznémumu kvalitates vadibas sistémas, bet to dara akreditétas sertifikacijas institiicijas.

Turpreti farmacijas nozares razoSanas uzpémumi paklauti obligatajam parbaudém, kuras veic
nacionalas kompetentas institlicijas un neviens cits, tadgjadi pasargajot patérétajus no neatbilstosi
razota vai nekvalitativa produkta. Latvija §T uzraugos$a funkcija delegéta Valsts Zalu agentirai, bet
pasas uzpémumu parbaudes sauc par LRP inspekcijam.

Lidz pagajusa gadsimta 50-ajiem gadiem plasi bija sastopams viedoklis, ka Farmakopejas monografiju
ieveroSana pilniba nodroSina farmaceitiska produkta kvalitati. Attistoties izpratnei par produkta
kvalitati 60-ajos gados, Eiropas valstis un ASV izveidojas viedoklis, ka farmakopeja iek]autas prasibas
ir tikai produkta obligatais kvalitates minimums [9].

Saskana ar miisdienas pieeju Farmakopejas monografijam ir izSkiroSa (kritiska) loma zalu kvalitates
nodrosinasana. Zemak par Farmakopejas prasibam nedrikst noslidét, bet Farmakopejas monografiju
prasibu ieveroSana ir tikai nepiecieSamais, bet ne pietiekoSs nosacijums. Citiem vardiem sakot, ja
sarazotais produkts neatbilst Farmakopejas prasibam, to drosi var brakét, bet pret&jais pienémums ne
vienmgr ir korekts. Ja produkts atbilst Farmakopejas prasibam, tad apgalvot to, ka produkta kvalitate
garant@ta par 100% nevar. Lik vienkarSais piemérs — produkts var saturét tadus piemaisjjumus, kurus
nevar noteikt ar Farmakopejas monografija noraditajam metodem. Atceraties trTs gadus seno
notikumu, kad produkts ,,Askoféns-P” satur€ja netipisku piemaisijumu — glibenklamidu, kas nokluva
produkta sajaucot izejvielas produkta razo$anas procesa. ST defektiva produkta lietosana vairakiem
desmitiem Latvijas iedzivotaju izraisTja hipoglikemiju. [10] Tas ir hrestomatisks piemérs, kas pamato
LRP prasibu nepieciesamibu. Tie$i tapéc Farmakopejas prasibas produktam nepiecieSams pastiprinat
ar LRP prasibam razotné. Tadgjadi, Farmakopeja un LRP ir pamatakmeni, kuri ir pamats visai
kvalitates nodroSinasanas sistémai ripnieciskaja farmacija, kas Jauj samazinat neatbilsto$a produkta
radiSanas iesp&jamibu.

Secinajumi

Lidz ar to mes nonacam lidz galvenajam atSkiribam starp ISO un LRP standartiem.
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Pirmkart, jaatzime, ka LRP prasibas izveidojas 20 gadus agrak neka ISO. Pirmais starptautiskais LRP
standarts, kur§ izstradats Pasaules Veselibas organizacija tika publicéts 1967.gada, bet ISO 9000
s€rijas standarts - 1987.gada. Ar to tad var izskaidrot kapec LRP prasibas formulétas daudz precizak
un detalizetak.

Otrkart, riipnieciska farmacija vienmer ir bijusi reglament@ta sfera, kura LRP standartu prasibu izpilde
ir obligata visiem farmacijas biznesa dalibnickiem. Ja uzpnémums vélas veikt komercdarbibu
reglamenteta sfera, tam ir jaizpilda GMP prasibas un cita cela vienkarsi nav. Turpreti ISO standarti ir
brivpratigi un pati ISO organizacija ir nevalstiska, kurai nav varas ietekmes mehanisma. Visiem
dokumentiem, kurus izstrada un pienem Starptautiska standartizacijas organizacija, ir tikai
rekomendgjoss raksturs. Katra valsts, organizacija, uznp€mums pats pienem l€émumu: izmantot ISO
standartus vai né. Bet LRP prasibam nav brivpratigi rekomendgjosais raksturs. Sis prasibas ir
obligatas ieveéroSanai farmaceitiska ripnieciba ka planota preventiva darbiba, lai samazinatu risku
sarazot neatbilstosas kvalitates produktu, tadgjadi galarezultata pasargatu patérétaju no nekvalitativa
farmaceitiska produkta.

Treskart, LRP prasibas tika izstradatas un nepartraukti papildinatas specifiski farmaceitisko produktu
razoSanai, turpreti ISO standarti ir universali un veiksmigi tiek lietotas vairakas tautsaimniecibas
nozargs, sakot no gul$nu un tehnikas raZzosanas lidz pildspalvu un vienreiz€jo autinu razoSanai. Par $o
universalo pieeju ir jamaksa, un maksa ir — parak visparigi prasibu formul&umi, kas lauj interpretet tos
dazadi. Atskiriba no ISO standartiem, LRP standartu formul&umi ir konkr&taki, tajos noradits kas
jadara un ko nedrikst darit farmaceitisko produktu razotngs.

Ceturtkart, LRP prasibas neparedz nepartrauktu sortimenta paplaSinaSanu un raZoSanas procesa
izmainu ievieSanu. LRP nosaka, ka pielaujamas tadas izmainas, kas, nebremzé tehnologijas attistibu,
bet LRP filozofija neparedz nepartrauktu pilnveidosanos. LRP ideals ir stabils razoSanas process. Tas
ir saistits ar nepiecieSamibu nodro$inat produkta s€rijas viendabigumu un homogenitati starp vairakam
sérijam (ideala gadijuma starp visam sérijam visa razoSanas laika). Turpreti ISO standartos ir icklauta
nepartrauktas pilnveidoSanas filozofija: produkta izlaide tirgd —pilnveides iesp&ju apzinaSana —
produkta pilnveidoSana un uzlabo$ana — jauna, uzlabota produkta izlaide.
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Krauklis V. ISO un GMP kvalitates sistemu atSkiritbu analize.

Veikta ISO un GMP kvalitates nodrosinasanas sistému salidzinosa analize. Izpétitas So sistemu lidzibas un
fundamentalas atskiribas. Skaidrots brivpratigas un reglamentétas sféras atbilstibas novertesanas specifiskums.
Pamatota farmaceitiskas ripniecibas nozares uzraudzibas sistémas nepiecieSamiba.

Krauklis V. The analysis of differences between the ISO and GMP quality systems.

The analysis of ISO and GMP quality assurances systems were performed. Similarity and fundamental
differences of those systems were investigated. Voluntary and mandatory conformity assessment scopes were
explained. Surveillance system in pharmaceutical industry was justified.

Kpayxnuc B. Ananu3z paznuuuii cucmem odecneuenusn kavecmea ISO u GMP.

Ilposeden cpasnumenvhulil ananus cucmem obecneuenus kavecmsa ISO u GMP. Hccnedosanvi cxoocmea u
@ynoamenmanvuble pasiuyus odmux 08yx cucmem. Pasvsacnena cneyuguunocms oyenxu coomeemcmeust
000po6oNbHOU U pecnameHmupoannou cgep. O6ocHO8aHa cucmema HAO30pA 6 NPOUIEOOCMEEHHOU
Gapmayeemuiecckol NPOMbIULIEHHOCTU.
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