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Kurss Kvalitates sistémas
Quality Systems
Kreditpunkti 3KP
Stundu skaits 78
Teorija 32
Seminari un praktiskie darbi 10
Laboratorijas darbi -
Patstavigie darbi 36
Kurss studiju plana 2.Kkursa 4. semestri
Priekszinasanas Ripnieciska biotehnologija, Partikas biotehnologija,

Instrumentalas testéSanas metodes.

Kursa autors
Tatjana Reznika, docente, inZenierzinatnu magistrs kimija

Kursa anotacija

Studiju kursa ietvaros studenti macas izprast Kvalitates nodroSinaSanas nacionalas
programmas koncepciju, kuras meérkis ir veicinat konkurétspeju Latvijas uznéméju razotajai
produkcijai un vienlaicigi aizsargat cilvéku dzivibu, veselibu un vidi no nedroSu precu
ietekmes. legiistot vispargju prieksstatu par Eiropas Savienibas un Latvijas Republikas nozaru
normativiem aktiem un kvalitates nodroSinasanas sisttmu pamatiem, studenti to var izmantot,
veidojot kvalitates kontroles sistemu konkréta uznémuma.

Studiju rezultati

Prasmes

Studiju kursa apguves rezultata studenti:

- sp&s sekot Iidzi pierakstu veikSanai atbilsto$i biotehnologiska razo$anas procesa
reglament&josas dokumentacijas prasibam;

- Spés organiz€t paraugu nemsanu un sagatavoSanu kvalitates raditaju novertéSanai;

- spés organizet starpprodukta un gala produkta kvalitates kontroli;

- sp&s ieverot labas razoSanas prakses principus visos biotehnologiska raZzoSanas procesa
posSmas,

- spés uzraudzit kvalitates nodro§inasanas un kvalitates kontroles pasakumu izpildji;
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- spes novertét kvalitates kontroles datu atbilstibu kvalitates sistémas prasibam;

- spés ieviest izmainas kvalitates nodrosinasanas un kvalitates kontroles mehanismos, ja tiek
veiktas izmainas biotehnologiska razoSanas procesa etapos;

- sp@s planot test€Sanas laboratoriju kompetences prasibu izpildes kontroles pasakumus;

- spés ieviest laboratoriju kompetences visparigas prasibas test€Sanas rezultatu ticamibas
nodro$inasanai;

- spes uzraudzit datu parnesi un testéSanas rezultatu izsekojamibu;

- sp&s noverteét laboratorijas iekartu (t.sk., reagentu, merinstrumentu, references materialu
utt.) atbilstibu kvalitates sist€mas prasibam.

ZindaSanas

Studiju kursa apguves rezultata studenti:

- zinas biotehnologiska razo$anas procesa uzskaites programmnodro$inajumu;

- zinas paraugu nemsanas, sagatavosanas un uzglabasanas metodes;

- zinas labas razoSanas prakses vadlinijas;

- zinas biotehnologiska razo$anas procesa kvalitates nodroSinasanu atbilstos$i labas raZzoSanas
prakses principiem;

- zinas biotehnologiska razo$anas procesa kvalitates kontroles mehanismus atbilstosi labas
razoSanas prakses principiem;

- zinas testéSanas laboratoriju kompetences visparigas prasibas;

- zinas iekartu un merinstrumentu atbilstibas noveértésanas prasibas;

- zinas reagentu, references materialu utt. atbilstibas novértéSanas prasibas;

- zinas m&rijumu rezultatu metrologisko izsekojamibu;

- zinas testéSanas rezultatu ticamibas nodroSinasanas pasakumus;

- zinas datu parnesi un izsekojamibu.

Kompetences

Studiju kursa apguves rezultata studenti:

- spés kontrolét biotehnologiska razoSanas procesa izpildes kvalitati;
- sp@s nodrosinat labas razosanas prakses principus;

- spés ieverot laboratoriju kvalitates parvaldibas sist€émas prasibas.

Prasibas kreditpunktu iegiiSanai

Lekciju apmekl&jums

4 starpparbaudijumi, praktiska darba izpilde (60%)

Patstaviga darba izstrade un aizstavéSana (40%) patstavigo darbu ietvaros.

Kursa plans

Nr.p.k. Teémas Paredzétais
apjoms
stundas

1. levads 4

2. Kvalitates nodro§inasanas programmas galvenie darbibas virzieni 12

3. Produktu (pakalpojumu) kvalitate, kvalitates vadiba un planoSana 12

4. Labas razosanas prakse (GMP). Farmacijas nozares reguléjums 34

S. Partikas nekaitiguma nodroSinasanas sist€ma partikas kede | 10

(HACCP)
6. Nozaru reglamentgjosie ES un LR normativie akti 8




Kursa saturs:

Stundu skaits
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levads 2 2

1. Kvalitates 4 2 8
nodro$inasanas 1.1. Normativo aktu harmonizacija | 2 4
programmas ar ES prasibam.
galvenie darbibas 1.2. Eiropas un starptautisko 2 2 4
virzieni. standartu adoptacija. Metrologija,

test€Sana, sertifikacija un
akreditacija.

2. Produktu 4 2 6
(pakalpojumu) 2.1. Kvalitates vadibas sistémas | 2 2
kvalitate, kvalitates | pamati.
vadiba un planoSana. | 2.2. Starptautiskas standartizacijas 2

organizacijas.

2.3. ISO 9000 standartu sérija. 2 2
2.4. Audits, ta sagatavosana,

procediiras un dokumentésana. 2

3. Labas razoSanas 16 6 12
prakse (GMP). 3.1. LRP un personals. 4
Farmacijas nozares 3.2. LRP un izejmateriali. 2 2
regulgjums 3.3. LRP un dokumentacija. 2 ) )

3.4. LRP un raZoSanas €kas, telpas | o 2 2
un iekartas.

3.5. LRP razoSana un procesa 2 2
kontrol&. 2 4
3.6. Kvalitates kontrole un

kvalitates nodroSinasana. 2 2
3.7. KvalificéSana un validacija.

4. Partikas nekaitiguma 2 2 4
nodroSinasanas 4.1.Riska c€lonu analize 2 2
sistéma partikas kritiskajos kontroles punktos
kede (HACCP) (HACCP)

4.2.Partikas nekaitiguma 2 2
nodro$inasanas sist€mas

izveidoSana, ievie$ana un

uzturéSana.

5. Nozaru 4 4
reglament&joSie ES | 5.1. ES normativie akti: regulas, 2 2
un LR normativie direktivas, lémumi,
akti rekomendacijas atzinumi.

5.2. Farmacijas un partikas nozaru 2 2
reglament&josie LR normativie
akti.

KOPA | 32 10 36




Praktiska darba téma:
1. TIshikawa (c€lonu-seku) diagrammas izveide.

Studéjoso patstavigo darbu organizacija un uzdevumi:

Studgjosiem kursa ievadlekcija izklasta patstavigo darbu norisi un uzdevumus. Students tiek
inform@ts par patstaviga darba nodoSanas terminu.

Studgjosie patstavigi gatavojas starpparbaudijumiem, izmantojot lekciju materialus,
zinatnisko literatiru un studiju kursa paredz€to macibu literatiiru.

Patstavigo darbu ietvaros studentiem jaapgiist noteiktas t€mas atbilstosi kursa saturam, ka ar1
jaizstrada un jaaizstav patstavigais (izp€tes) darbs. Izp€tes darba t€mu studenti izv€las
patstavigi, saskanojot ar kursa pasniedzg&ju.

Stud€joso patstavigo darbu organizacija un uzdevumi

Nr. p. k. Nosaukums Organizésana
1. Patstavigais (izpétes) | Teému izvélas patstavigi, Darbs ar interneta resursiem
darbs saskanojot ar kursa un studiju kursa paredzéto
pasniedz&ju macibu literatiiru. Rakstiskas
atskaites prezent€Sana

Studiju rezultatu vértésanas Kritériji

Studiju kursa verteéjums ir sekmigs, ja patstavigais (izpetes) darbs izpildits vismaz uz 50%.
Teorgtiskie starpparbaudijumi, praktiskais un patstavigais (izpetes) darbs tiek noverteti pec
vertéSanas kriterijiem un vert§jums izlikts pec verte§jumu skalas (punktu skala).

Visi starpparbaudijumi, praktiskais un patstavigais (izpetes) darbs tiek vert€ti ar atzimi,
studiju kursa gala vert€jums tiek apkopots, nemot véra procentualo sadalijumu,

Literatira (macibu)

1. Cikotiene D. Kvalitates vadiba. Vilniaus, 2016.

2. Liepa L., ISO 9001:2000 prasibu skaidrojums. Riga: Biznesa Partneri, 2003.

3. Liepa L., KVS ieksgjais audits. Riga: Biznesa Partneri, 2004.

4. Liepa L., KVS izveidoSana, ievieSana un uzturé$ana. Riga: Biznesa Partneri, 2005.

5. Drinke Z. Kvalitates vadibas sistémas Latvijas mazo un videjo uznp€mumu konkurétspgjas
paaugstinasanai. Riga: Biznesa augstskola Turiba, 2019. — 272 Ipp.

6. LRP vadlinijas: Eudralex Volume 4, Guideline for Good Manufacturing Practice for

Medicinal Products for Human and Veterinary Use. - Brussels, 2017.

Pildavs J., Ruperte 1. Kvalitates vadiSana. Macibu lidzeklis. Riga, 2002.

8. Kvalitates vadibas sistéma. Macibu lidzeklis 3 dalas. Riga: Apgads ,,Biznesa partneri”,

2002.

9. Strakovs A., Dzenitis J., Jevharitska N. Arstniecibas vielu kimija un tehnologija. Riga:
2007, RTU izdevnieciba. - 269 Ipp.

10. Adaptéti Eiropas Savienibas standarti.

11. Adapteti ISO 9000 sérijas standarti.

12. Latvijas Republikas likumi un Ministru kabineta noteikumi kvalitates joma.

13. Eiropas Savienibas direktivas un regulas kvalitates joma.

~

Papildliteratira




1. Alli Inteaz. (2004) Food quality assurance: principles and practices /Inteaz Alli. Boca
Raton [etc.], CRC Press, 151 p.

2. Quality management in food chains /edited by: Ludwig Theuvsen.et al. Wageningen
Wageningen Academic Publishers, 2007, 509 p.

3. Europe Compliance Academy. Aktivo farmaceitisko vielu Labas razoSanas prakses
apmacibas kursu materiali. - “Concept Heidelberg”, 2010.

Elektroniskie informacijas avoti

1. European Medicines Agency (EMA) majas lapa [tieSsaiste] [skatits: 2024.g. 27.junija].
Pieejams: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/compliance/good-manufacturing-practice

2. U.S. Food and Drug administration (FDA) majas lapa [tieSsaiste] [skatits: 2024.g.
27.junija). Pieejams:https://www.fda.gov/drugs/development-approval-process-
drugs/pharmaceutical-quality-resources

3. Partikas un veterinara dienesta majas lapa [tieSsaiste] [skatits: 2024.g. 25.junija]. Piecjams:
www.pvd.gov.lv



http://www.pvd.gov.lv/

