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Prieksvards

2020. gada Zalu valsts agentdras (turpmak -
Agentlras) prioritates liela méra virzijusi Covid-
19 pandémija un tas raditie izaicinajumi.

Pavasari novérojam situaciju, kad vél nezinama
virusa radita satraukuma dé| aptiekas masveida
tika izpirkti dazadi recepSu un bezrecepsu
medikamenti un krajumu operativu
atjaunoSanu bdtiski apgratinaja slégtas valstu
robezas. Lai rastu elastigus risinajumus
zalu pieejamibas nodroSinasSanai un péc
iespéjas mazinatu zalu EEEINTEN
partraukumus, cieSi sadarbojamies ar zalu
lieltirgotavu parstavjiem, tai skaita tika
atvieglotas iespéjas ievest zales citu valstu
iepakojumos.

Lai parraudzitu zalu krajumus valsti un
mazinatu zalu nepieejamibas riskus, 2020.
gada ieviesam zalu atlikuSo krajumu

apkopoSanas sistému, ka rezultata batiski
uzlabojusies un caurspidigaka kluvusi
lieltirgotavas pieejamo medikamentu uzskaite.
No tas vislielakie ieguvéji ir iedzivotaji un
aptiekas, jo Zalu registra tagad iespé&jams
uzzinat, kura lieltirgotava konkrétas valsts
kompenséjamas zales ir pieejamas un kads ir
atlikuSais So zaJu daudzums Latvija.

NolGka novérst situacijas, kad iedzivotaji
parmaksa par valsts kompenséjamajiem medi -

kamentiem, pérn veicam arl buatisku
soli  zalu finansialas pieejamibas
uzlaboSana un sadarbiba ar Veselibas

ministriju ITdz ar sabiedribas
informésanas kampanu Latvija
ieviesam jaunu kartibu - kops

pérna gada 1. aprila arstniecibas
personam kompenséjamo zalu
receptés janorada medikamentu
aktiva viela nevis konkréts
medikamenta nosaukums un
aptiekas no vienadas iedarbibas
zalem pacientiem jaizsniedz
kompenséjamas zales ar zemako
cenu. Kop$ jauna kartiba stajusies
spéka pacienti I1dzmaksajumos par
zalém ik ménesi ietaupa vienu miljonu
eiro un gada laika ir ietaupTjusi vairak
neka 12 miljonus eiro.

Reagéjot uz virusa raditajiem
draudiem ikkatra veselibai, pérn
parGpéjamies par visu darbinieku
droStbu - jau pandémijas sakuma

paplasSinajam attalinata darba
iespéjas un tas nodrosSinajam péc
iespéjas ikvienam. Agentdra kopuma
varéja veiksmigi un |oti atri
parorientéties uz attalinato darbu.



Par Agenturas IlidzSinéjam iestradném un
labo praksi attalinata darba T1stenoSana
konsultéjam ari Valsts kanceleju, kas
izveidoja vienotas valsts parvaldes attalinata
darba vadlinijas. Attalinata darba TstenoSanu
Agentlra turpinam un planojam saglabat arl
pEéc pandémijas.

Istenojot darbu attalinataja rezZzima, esam
batiski uzlabojusSi videi draudzigu resursu
izlietojumu, samazinot tadu resursu patérinu,
ka, pieméram, izlietota papira daudzums un
elektroenergija.

Pérna gada oktobrT pirmo reizi tieSsaisté
organizéjam Baltijas valstu zalu agenturu
ikgadéjo sanaksmi. Sanaksmes laika tika
diskutéts par  Baltijas valstu zalu krajumu
uzraudzibas sistémam, normativo aktu
TstenoSanu farmacijas joma, zalu pieejamibas
veicinasanu un cieSakas sadarbibas
nodroSinasanas  iespéjam  zalu droSuma
uzraudzibai, registracijas procedaras, razotnu
parbauzu veikSana wu.c. jomas. Saistiba ar
epidemiologiskas  situacijas pasliktinasanos
trispuséjo  sanaksmi pirmo reizi rikojam
attalinati.

Pérna gada rudenl ceribu pandémijas
apkaroSana viesa zinatnieki, kuri, sadarbojoties
ar razotajiem un regulatoram iestadém,
neticama atruma uzsaka darbu pie vakcinu pret
Covid-19 izstrades. Gan vakcinu izstrades,
gan izvértéSanas procesa tika piesaistits
milzigs ekspertu un zinatnieku skaits no
visas pasaules, tostarp no Agentaras, kas
Eiropas Zalu agentara (EZA) nepieredzéta
atruma veica vakcinu kvalitativu parbaudi
atbilstoSi nemainigi stingram
registréSanas prasibam.

Vakcinu izstrade un pécregistracijas
posma T1stenoSana ir bijis nozimigs
parbaudijums visai Eiropas Savienibas
(ES) farmakovigilances sistémai, kas sevi
pieradijusi ka vienu no efektivakajam
pasaulé, atri identificéjot Joti reti
sastopamas blakusparadibas saistiba ar
Covid-19 vakcinam.

Aizvaditais gads bijis nozimigs ne tikai
pandémijas apkarosana, bet  tas
Agentdrai ir bijis arT stratégiski nozimigs

gads. Pé&rn apstiprinajam ne vien
Eiropas zalu agentiru vaditaju
sadarbibas tikla (HMA) un EZA

vienoto stratégiju Itdz 2025. gadam,
bet ari Zalu valsts agentaras
darbibas stratégiju Iidz 2022. gadam.
Abas stratégijas ir vienotas prioritates
un attistibas virzieni - zalu pieejamibas

uzlaboSana, lielie dati, inovacijas,
digitalie riki un digitala transformacija,
kompetencu attistiba nakotnes
vajadzibam, ilgtspéjiba, efektivi
pielietojot pieejamos cilvékresursus un
dabas resursus, tadéjadi veicinot

visparéjo procesu uzlabosanos.

Pateicamies klientiem un sadarbibas
partneriem, kuri novérté un atzist masu
darbu.

Aicinu iepazities ar visam 2020. gada
paveiktajam  Agentdras  aktualitatém
gada parskata.

Ar cienu
Svens Henkuzens,
Zalu valsts agentdras direktors

"Sis gads ir bijis daZadu izaicindjumu pilns, tacu esam tos
uzveikusi, pateicoties darbinieku profesionalitatei un

spéjai 1sa laika pielagoties jaunajiem apstakliem un
turpinat iesaktos darbus nemainigi augsta kvalitatée.”




Par Agenturu

Agentlra ir veselibas ministra parraudziba esosa valsts iestade, kuras darbibu
reglamenté Valsts parvaldes iekartas likums, Publisko agentdru likums,
Farmacijas likums, Arstniecibas likums, Ministru kabineta 2012. gada 31. jalija
noteikumi Nr. 537 “Zalu valsts agentdras nolikums” un citi normativie akti.
Agentdra dibinata 1996. gada 9. oktobrT, pamatojoties uz Ministru kabineta 1996.
gada 9. oktobra rikojumu Nr. 403 “Par bezpelnas organizaciju valsts akciju
sabiedribu “Valsts zalu agentdra”.

Meérkis

Agentdras darbibas mérkis ir Tstenot kvalitativus un pamatotus pakalpojumus
veselibas aprdpé izmantojamo arstniecibas ltdzek|u, cilvéka asinu, audu, SGnu un
organu ieguves un izmantoSanas vietu, ka arT farmaceitiskas darbibas uznémumu
novéertésana atbilstosSi valsts un sabiedribas interesém veselibas aprdpes nozaré.

Agentdras vizija ir klut par vienu no vadoSajam iestadém starp Iidzvértigam
iestadém nacionala un starptautiska méroga, 1stenojot delegétas funkcijas un
balstot attistibu uz zinasanam, efektivitati, kvalitati un sadarbibu.

FUNKCLJAS

VERTET UN REGISTRET ZALES, VEIKT o G —

ZALU KVALITATES EKSPERTIZI, ' ® IZSNIEGT ZALU IEVESANAS,
VEIDOT UN AKTUALIZET LATVIIAS - e IZVESANAS, IZPLATISANAS
ZALU REGISTRU ATLAUJAS
o UZRAUDZIT MEDICINISKO IERIEU
VEIKT ZALU LIETOSANAS DROSUMA © DROSUMU
UZRAUDZIBU
© IZSNIEGTLICENCES
IZSNIEGT ATLAUJAS ZRLU KLINISKD o romeLET 1ok ] DR
PETIJUMU VEIKSANAI ikl o SADARBOTIES AR EIROPAS ZALU UN
EESESEN O— MEDICINISKO IERTCU IESTADEM
RnZDTRAﬁ?IlngﬁgﬂiﬂlT\TlﬁéEﬁH °* N= | v | ® APKOPOT ZALU PATERINA DATUS
|IZPLATITAJUS | R — -




Agentiras darbibas stratégijas
2020.-2022. gadam izpildes
kopsavilkums par parskata gadu

2020.-2022. gada planoSanas perioda sasniegtie gada rezultati, kuri tika izvirziti,
nemot véra ari EZA un HMA darbibas stratégiju periodam Iidz 2025. gadam,
Vertéjami ka viennozimigs apliecinajums parliecinoSai Agentdras virzibai uz tas
Vizija ietverta mérka sasniegSanu.

Agentlras darbiba parskata gada
Galvenie notikumi, kas ietekméjusi Agenttiras darbibu 2020. gada

@ lLai nodrosSinatu darbibas nepartrauktibu Covid-19 pandémijas dé| ieviesto
ierobezojumu ietvaros, 2020. gada Tstenotas bdtiskas parmainas saistiba ar
attalinata darba nodroSinasanas iespéjam - Tsa laika veikti grozijumi gan
iekSéjos noteikumos, gan dokumentu aprites procesos, vienlaikus nodrosinot
atbilstosus tehniskos un informacijas droSibas parvaldibas risinajumus, kas
rezultata deva iespéju 90 % no stradajoSajiem darba pienakumus veikt
attalinati, ka arT elektronisko dokumentu Tpatsvaru palielinat I1dz 98 % no
kopéja dokumentu klasta. Attalinata darba risinajumi batiski mazinaja vides
apdraudéjuma risku darbiniekiem un klientiem.

® Agentlras darbibas stratégija izvirzito mérku sasniegSanai izveidotas piecas
stratégisko uzdevumu darba grupas, kas, iesaistot struktdrvienibu darbiniekus,
kopTgi planoja uzdevumus un secigi 1stenoja to izpildi. Lidz ar ikviena darbinieka
iesaisti Agentdras stratégijas meérku un vértibu iedzivinasana kldst nevis par
formalu dazu vadoSo darbinieku uzdevumu, bet visu darbinieku kopTgu un
meérktiecigu darbu. Ta, pieméram, 2020. gada uzsakta esoSo un nakotnes
vajadzibam nepiecieSamo kompetenCu apzinasana, sniegti priekslikumi
strukturalam izmainam saistiba ar datu analitikas un lielo datu izmantoSanas
iespéjam lémumu pienemsSanai nakotné, sniegti priekSlikumi Veselibas
ministrijas normativo aktu izmainam saistiba ar zalu pieejamibas uzlaboSanu
valstl un izveidota iespéja publiski Agentdras timek|vietné attélot informaciju
par zalu krajumiem vairumtirdzniecibas vietas.

Covid-19 ietekmé palielinajas vietéjo uznéméju interese par iespéju uzsakt
medicinisko iericu, kuras varétu lietot individualai aizsardzibai veselibas
aprapé, razosanu vai palielinat razoSanas jaudas. Uznémeéjiem tika
nodrosSinatas konsultacijas par normativo aktu prasibam, kuras attiecinamas uz
minéto medicinisko iericu klasificéSanu, razoSanu un laiSanu tirga, tai skaita par



prasibam mediciniskajam sejas maskam, vienreizlietojamiem Kkirurgiskajiem
cimdiem un dazu veidu mediciniskajam apgérbam. Sadarbiba ar citam valsts
parvaldes iestadem izstradati informativi materiali par prasibam
individualajiem aizsardzibas Iidzekliem un mediciniskajam iericém un
atbilstibas novértésanas proceddram (sertificéSanu).

e Valsti parejot uz zalu starptautiska nepatentéta nosaukuma jeb aktivas vielas
nosaukuma izrakstiSanu kompenséjamo zalu sistémas (KZS) A saraksta
receptés no 2020. gada 1. aprila, gada pirmaja pusé Agentdras darbinieki
aktivi  iesaistijas sabiedribas informéSanas kampanas organizéSana,
informativo un skaidrojoso materialu satura izstradé, ka arl uzstajas
veselibas aprlpes specidlistu konferencés. Zalu registram informacijas
meklétaja skatam tika izstradata jaunaka versija, meklétaja nomainot fokusu
no zalu komercnosaukumiem uz aktivajam vielam, ka arT padarot to értaku
lietoSana ierTfcés ar maza izméra ekranu.

@ No 2020. gada 1. aprila stajas spéka prasiba zalu lieltirgotavam, kas izplata
kompenséjamo zalu saraksta ieklautas zales, katru dienu sniegt datus par
atlikuSajiem visu zalu krajumiem Agentdrai, kura savukart informaciju
publicéja tas timek|vietné. Lai nodroSinatu jauna pakalpojuma sniegsanu tika
ieguldTti resursi, lai izveidotu procesu strukturétu datu sanemsSanai un
tehnisko risinajumu lieltirgotavu sniegto zalu pieejamibas datu publicéSanai.

e Covid-19 vakcinu registracijas, blakusparadibu parvaldibas un vakcinacijas
procesa izstrades ietvaros buatiski palielinajas slodze iestades darbiniekiem,
tiem iesaistoties:

- starptautiskas darba grupas, vienlaikus analizéjot informaciju par jauno
virusu, vakcinu kliniskajiem pétijumiem un sniedzot atbalstu ekspertiem,
VErtéjot registracijai iesniegto informaciju un datus.

- starpinstitdciju darba grupa, lai izveidotu risinajumu Latvijas e-veselibas
informacijas sistémai (IS), konkréto vakcinu blakusparadibu ievadei un
nodrosSinatu Slimibu profilakses un kontroles centram (SPKC) piek|uvi
blaknu zinojuma saturam;

- starpinstitdciju darba grupas un péc veselibas ministra rikojuma
ITdzdarbojoties Latvijas vakcinésanas procesa stratégijas dokumenta
izstrade.

2020. gada Eiropas zalu agentdru tikls risinaja izaicinajumus saistiba ar
Lielbritanijas aizieSanu no ES. Galvenie ricibas virzieni, kuros Ilidzdarbojas
Latvijas Agentdra, bija zalu piegades partraukumu risku mazinasana un
Lielbritanijas registracijas proceddru pardale paréjam ES dalibvalstim.



2020. gada turpinata sadarbiba ar Niderlandes zalu agentldru, kuras ietvaros
Istenota gan macibu un pieredzes apmainas programma, gan kopigs darbs
Starptautiskas = sadarbibas  programmas  (International  Collaboration
Programme - ICP) ietvaros, kas izveidota ar Niderlandes valdibas atbalstu.
Pérn Agentldras zalu registracijas ekspertiem arl bija iespéja piedalities
kvalifikacijas celSanas un apmainas ciklos Niderlandé. Par 2020. gada
aktualitati minama Zalu valsts agentdras ekspertu iesaiste nitrozaminu
piemaisijumu izvértésana metforminu saturosam zalém, kas vértéjams ka ES
ITmenT augsti prioritars jautajums.

Pastavigi uzlabojumi pakalpojumu sniegSana ir Agentdras nemainigs meérkis.
2020. gada turpinats Tstenot strukturétu LEAN pieeja balstitu Agentdras
darbibas procesu pilnveidi un optimizaciju, izmantojot darbinieku praktiskos
LEEN metozu apglsSanas treninos iegdtas zinasanas un prasmes.

lzmantota EZA sniegta iespéja darbiniekiem paaugstinat kvalifikaciju,
patstavigi iepazistoties ar datu analizes instrumentu, maksliga intelekta un
robotizéto risinajumu iespéjam, un tieSsaisté pasSmacibas cela dazadas
platformas apgdt aktualos rikus macibu programmas Training on Big Data
ietvaros, kuras saturs iedalits tris lielos blokos:

1) realas pasaules pieradijumu (Real-world Evidence) pielietoSana;

2) biostatistika un klinisko péetijumu metodika;

3) datu lietotprasme.




AGENTURAS DARBIBAS REZULTATI
Zalu registracija

Registracija zalem nacionala

Elita Poplavska, Zalu registracijas procediira, kas noslégta pozitivi
departamenta vaditaja: 10

7.5
5
2.5
0

“Covid-19 pandémijas apstaklos Agentdra

Spéjusi  veiksmigi nodrosinat  zalu
registracijas pakalpojumu nepartrauktibu,
lai Latvijas iedzivotajiem batu pieejamas
drosSas un efektivas zales.”

2018 2019 2020

Parregistracija zalem nacionala procedara

AgentGra 2020. gada kopuma veikusi
izvertéjumu vairak neka astoniem tokstoSiem
pieteikumu zalu registracijai, parregistracijai un
izmainam  zalu registracijas  dokumentos,
Vertéjot zalu registracijas dokumentus saistiba 2018 2019 2020
ar kvalitati, droSumu un efektivitati.

2

Registracija un parregistracija zalém ar

|zvértéta administrativa informacija, ka arl Latviju ka vado3o (atsauces) valsti

Kimiskas, farmaceitiskas, prekliniskas un 6

kiiniskas ~ dokumentacijas  dalas, ka arl MRP, DCP (registracija) N 20

farmakovigilances dokumenti. R 5
5

Pern Latvija ka vado$a (atsauces) valsts veica 27~ MRP, DCP (parregistracija) [ N 12

zalu registraciju un parregistraciju savstarpéjas 7

atzisanas (MRP) un decentralizéta (DCP) zalu 3

registracijas procedara. CRP (uzsaktas) | INEEG— 1518
I

2018 10

Savukart 336 MRP un DCP zalu registracijas un ® 019 psusA~ D 11

parregistracijas proceddras Latvija piedalijas ka ® 2020 s 14

lesaistita daltbvalsts. 0O 5 10 15 20

*Periodisko  droSuma  zinojumu vienotas izvértéSanas
Papildus minétajam Agenttras eksperti 2020.  procedara Eiropa

gada sagatavoja novertéjuma zinojumus 18
centralizétas zaJu registracijas proceduras Registracija un parregistacija zalém ar Latviju

(CRP) NO tam t_r_TS procedL:Jrés Agem?r? bija ka iesaistito valsti, kas noslégta pozitivi
galvenais zinotajs un tris proceddras - 400

l[dzzinotajs. SeSas procedudras Latvija veica 300
profesionala izvertéjuma (peer-review) funkciju. 00

100
0

2018 2019 2020



Agentdras ekspertu aktivitate starptautiskas
proceduras pérn lidzigi ka ieprieksejos gados ir
bijusi Joti nozimiga. Latvija ir parstavéta arm EZA
Pediatrijas komiteja un pildijusi zinotajas valsts
funkcijas  devinas pirmreizéjas  pediatriskas
izpétes planu (PIP) izvértéSanas proceddras un
astonas PIP modifikaciju izveértésanas proceddras,

veikusi  “peer-review/  parskatiSanas  funkcijas
septinas pirmreizéjas PIP izvertésanas
proceddras un septinas PIP  modifikaciju

izvértéSanas proceddras, ka art veikusi divu PIP
proceduru atbilstibas parbaudi.

Zalu registracijas departamenta eksperti kopa ar
arstata ekspertiem ir aktivi piedalijusies Uzlaboto
terapiju komitejas, Augu izcelsmes zalu komitejas
u.c. komiteju darba. Agentaras eksperti regulari
piedalijas Eiropas ZaJu direktorata (EDQM) darba
sesijas ka arsStata eksperti.

2020. gada nedaudz pieaudzis Agentdra izvertéto
izmainu zalu registracijas dokumentacija skaits
DCP un MRP registrétam zalém, kad Latvija bijusi
atsauces valsts (I tipa izmainas - 179, un Il tipa
izmainas - 18). Tas saistits ar to, ka palielinajas
registracijas proceddru skaits, kuras Agentdra
pilda atsauces valsts funkciju.

IA / IB tipa izmainas registracijas
dokumentacija, ja zales registrétas ar
Latviju ka vadosSo (atsauces) valsti, kas
noslégtas pozitivi

200
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Il tipa izmainas registracijas
dokumentacija, ja zales registrétas
ar Latviju ka vadosSo (atsauces)

valsti, kas noslégtas pozitivi
30
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izmainu skaits ir nedaudz
mazindjies, kas varétu  bdt  saistits  ar
starptautiskiem Covid-19 ierobezojumiem, kas
ietekmeéjusi farmacijas kompaniju darbibu.

Savukart kopuma

Izmainas registracijas dokumentacija
zalem, kas registrétas nacionala

procediira
3,000
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Kopéjais izskatito izmainu
registracijas dokumentacija skaits

10,000
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2020. gada Agentdras eksperti veikusi art 742 zalu
informacijas (zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas
un markéjuma tekstu) tulkojumu latvieSu valoda
parbaudes centralizéti registrétam zalém jaunu
registraciju vai izmainu jau registrétu  zalu
gadijuma.

Agentaras eksperti iZvertéjusi septinus
pieteikumus un sniegusi atzinumu par produkta
atbilstibu zalu definicijai.

Pérn Agentdra arl izsniedza astonus Brivas
tirdzniectbas un 175 Produktu sertifikatus, veicinot
Latvija registrétu zalu eksportu uz valstim, kas
atrodas arpus ES. Sie sertifikati ir apliecinajums
tam, ka uznémumi razo zales saskana ar labu
razoSanas praksi - atbilstoSi stingriem, vienotiem
kvalitates standartiem un prasibam.

Parskata perioda beigas Agentura:

® no visiem izvértétajiem iesniegumiem,
pienémusi pozitivu |émumu par registraciju
un parregistraciju 371 zalem;

® izvéertéjusi 8208 pieteikumus izmainam zalu
registracijas dokumentacija.



Zalu izplatiSana

Sergejs Akulics, Zalu FAJEMEERER

informacijas nodalas vadritajs:

“Viena no nozimigakajam problémam
pasaulé, ar1 Eiropa un Latvija, ir zalu
nepieejamiba un pieejamibas partraukumi,
kas par vienu no svarigakajiem Agentdras
meérkiem nosaka ne tikai zalu izvértésanu un
registrésanu, nodrosSinot iespéju ienakt tirga
drosam un kvalitativam zalém, bet arT raitu
iesniegumu izvertésanas un atlauju
izsniegSanas zalu ieveSanai un izvesanai
nodrosSinasanu.

Tapat ir bdatiski arT nodrosSinat noderigu,
ticamu un aktualu informaciju par Latvijas
zalu tirgld esoso medikamentu pieejamibu.
Tapéc viens no svarigakajiem darbiem, kas
kopa ar Agentlras kolégiem pérn paveikts, ir
pilotprojekta  izstrade  zinojumiem  par
atlikuSajiem zalu krajumiem lieltirgotavas un
to uzskaites ieviesana. Lidz ar to Sobrid
aptiekas un arstniecibas iestades var Zalu
registra iegdt informaciju ne tikai par to, ka
konkrétas zales ir pieejamas, bet arT - kuras
zalu lieltirgotavas tas iespéjams pasatinat.
Atzinigi novértéjam tas lieltirgotavas, kas
piekrita  iesaistities Saja  pilotprojekta,
sniedzot Agentdrai atlikuSo zalu krajumu
datus.

Pérn arT izstradata elektroniska forma
zinoSanai par zalu nepieejamibu, tadéjadi
atvieglojot gan Agentdrai konkrétu zalu, par
kuram sanemts zinojums, identificésanu un
atbilstosu  operativu  ricibu, gan  arl
nodrosinot zalu registracijas apliecibas
Tpasniekiem, aptiekam, arstniecibas iestadém
un Latvijas iedzivotajiem értu informacijas
iesniegSanu.”

2020. gads ir ieziméjies ar Covid-19
pandémiju un pasaules reakciju uz to.
Pérn pieauga tadu zalu patéerins,
kuras  Dbija paredzéetas Covid-19
arstésanai, pasaules valstis, arT ES
daltbvalstis, iedarbinaja dazadus
iekSéja tirgus aizsardzibas
mehanismus, kas apgratindja zalu
aktivo vielu piegades, zalu razosanu
un izplatisanu, radot apdraudéjumu
veselibas aprapes sistémas
veiktspéjai un pacientu veselibai un
dzivibai.

Tapéc nevar nepieminét  virkni
normativo aktu izmainu, kuru izstradeg,
sniedzot leteikumus un riska
izZvertéjumu, aktivi piedalijas
Agentara, taja skaita Zalu izplatisanas
informacijas nodala.

Reagéjot wuz Covid-19 pandémijas
sekam un izaicinajumiem, Agentdra
bija vérsta uz zalu pieejamibas
uzlabosanu, mazinot administrativo
slogu Latvija registréto zalu ieveSanai

citas ES dalibvalsts paredzétajos
lepakojumos, uz zalu piegadi
personas dzivesvieta, arkartas
situacijas laika - uz kritiski
nepieciesamo zalu izvesanas
lerobezojumiem, bet vélak - uz
atlauju izsniegSanu tadu zalu
eksportam, par kuram valsts ar
piegadataju noslédza finansu

ITdzdalibas ligumu u.c., kas kopa ar

citiem mehanismiem J|ava mazinat
potencialas  Covid-19  pandémijas
sekas.




2020. gada Agentdra izsniedza 8779 zalu Papildus iepriekS minétajam Agentdra

ieveSanas, izveSanas, tranzita un veica iesniegumu un dokumentu
izplatiSanas atlaujas, batiski parsniedzot ekspertizi  un izsniedza arT astonas
darbibas planu. licences un registracijas kartes

prekursoru operatoriem un vienu atlauju

Zalu izplatiSanas joma 2020. gada Latvija kontroléjamo narkotisko vielu,

Agentira saskana ar normativajiem psihotropo vielu un prekursoru I, Il un Il
aktiem nodroSinaja iesniegumu un saraksta ieklauto augu, vielu un zalu
dokumentacijas ekspertizes veikSanu: izmantoSanai mediciniskiem zinatniskiem

_ . . . ~_ pétijumiem.

e DPsihotropo, narkotisko zalu/ vielu, ka arT
prekursoru ievesanai un izveSanai,

@ neregistrétu un paraléli importétu zalu

. SV Paraléla importa atlauju skaits
izplatiSanai Latvija,

@ Zalu paraugu importam. /750
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Pérn Agentdra Dbdatiski  pilnveidoja
risinajumu  informacijas  par  zalu
atlikusajiem  krajumiem lieltirgotavas
apkoposSanai, kura ietvaros tika veikta
informacijas vaksSana un apkoposana
par pieejamajiem atlikuSajiem zalu
krajumiem lieltirgotavas.

Sistémas meérkis ir efektivaka un atraka datu
leguve par konkrétu zalu pieejamibu
lieltirgotavas.  Tas  papildus  samazingja
nepiecieSamibu farmaceitiem un arstniecibas
personam zinot par zalu pieejamibas
partraukumiem, ja $ads zinojums jau bija
sanemts Agentara.

Pirms gripas sezonas sakuma un tas laika pérn
Agentara veica pretgripas vakcinu
monitoringu. Ik nedélu, pamatojoties uz zalu
lieltirgotavu  sniegto  informaciju, Agentdra
timek|vietnes www.zva.gov.lv sadala “Jaunumi”
publicgja informaciju par pretgripas vakdnu
atlikuSajiem krajumiem, noradot gan pieejamo
pretgripas vakcnu daudzumu, gan to, kuras
zalu lieltirgotavas sis vakcinas bija pieejamas.

Katru ménesi tika apkopota un Agentdras
timek|vietné publicéta informacija par zalu
patérinu un zalu cenam. Pamatojoties uz
vairumtirgotaju sniegto informaciju par zalu
realizaciju, sagatavota ikgadéja publikacija par
zalu patérina statistiku 2019. gada.

2020. gada nodroSinata  armT  Latvija
kontroléjamo narkotisko vielu, psihotropo vielu
un prekursoru legalas aprites uzskaite un
kontrole. Reizi ceturksnrt attieciba uz narkotisko
vielu importu un eksportu un reizi gada
attieclba uz narkotisko un psihotropo vielu
patérinu valsti tika sagatavoti parskati un
lesniegti  Starptautiskajai narkotiku kontroles
komitejai. Sagatavoti un reizi  ceturksni
iesniegti parskati arT Eiropas Komisijai attieciba

uz nelegalo prekursoru apriti un reizi
gada - attieciba uz legalo prekursoru
apriti. NodrosSinata Agentdras daliba
Narkotisko vielu prekursoru ekspertu
darba grupa, ka art daliba UNODC
Narkotiku kontroles komitejas 62.
sesija.

2020. gada Zalu izplatisanas informacijas
nodala  sniedza  konsultacijas  Veselibas
ministrijai un tas padotibas iestadém un
Agentlras sadarbibas partneriem par jaunu
normativo aktu prasibu ievieSanu  (t.sk.,
izplatisanu citas valsts tirgum paredzétajos
iepakojumos, zalu izveSanu, zdlu atlikuso
krajumu  zinoSanu), piedalijas Agentdras
rkotajos  apmacibas  seminaros  jomas
specialistiem par izmainam normativajos aktos
attieciba uz zalu izplatiSanu, ka art piedalijas
Valsts ~ administracijas  skolas  rikotajas
starptautiskajas macibas par viltotu zalu
apkarosanu.

Parskata gada arl sniegti priekslikumi zalu
aprites  reglamentéjoso  normativo  aktu
grozijumiem, tsk. attieclba uz Farmacijas
likumu, zaJu izplatiSanas un  kvalitates
kontroles kartibu, zalu markésanas kartibu u.c.

Vesellbas ministrija iesniegta bdtisko zalu
saraksta koncepcija un projekts, ka art kritiski
nepiecieSamo zalu saraksts Covid-19 pacientu
arstésanai, kas veidots, pamatojoties uz EZA
un Pasaules Veselibas organizacijas (PVO), ka
art valsts lielako slimnicu ieteikumiem, uz ka
pamata varétu nakotné tikt parskatita zalu
izvéSanas kartiba, iepirkumu organizéSana un
krajumu uzturésana.



Zalu kliniskie pétijjumi

Jana Migliniece, Klinisko pétijjumu nodalas
vaditaja:

“Klinisko pétijumu nodala iesaistijas pilotprojekta
"VHP plus”, kas nozimé&, ka Agentaras specialisti
sadarbojas ar neatkarigam étikas komitejam,
kopigi vertéjot klinisko pétijumu ieguvuma un
riska  attieclbu  starptautiskas  brivpratigas
harmonizacijas proceddras ietvaros. Nodalas

eksperti piedalijas EZA izstradatas klinisko

2020. gada AgentUra izsniedza 65 atlaujas
zalu Klinisko pétijumu veikSanai Latvija, tai
skaita 9 kliniskie pétijumi atlauti Eiropas
brivpratigas harmonizacijas proceddras (VHP)
ietvaros.

Divas proceddras Latvija bija atsauces (vadosa)
dalibvalsts, kas ir nozimigi Eiropas kopéja
pétamo zalu vértésanas procesa.

Pérn kopuma veiktas piecas labas kiiniskas

pétliumu datubazes testéSana un audita, sniedzot

‘ : : prakses atbilstibas inspekcijas jeb parbaudes.
atsauksmi par sistémas értumu lietotajiem.”

Notiekosi pétfjumi Latvija kopuma Zalu klinisko pétijumu atlaujas pérn
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2020. gada atlauto klinisko pétijumu sadalijums pa medicinas nozarém
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Klinisko pétijumu centri, kuros 2020. gada atlauti zalu kliniskie pétijumi
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2020. gada atlautie zalu klinisko pétijumu grozijumi un zalu lietoSanas
novérojumi

Zalu klnisko pétijumu grozijumi
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Parskata gada Eiropas klinisko pétjumu  Pavisam Agentlra tika sanemti un izskatiti 126

datubazé EudraCT regulari sniegta informacija

par pieteiktajiem zalu kliniskajiem pétijumiem,
to atlausanu, par iesniegto batisko grozijumu
apstiprinasanu, Neatkarigo étikas komiteju
atzinumiem, par pétijumu pabeigsanu, ka art par
labas kliniskas prakses inspekcijam. Regulara so
datu nodrosinasana nepiecieSama  Eiropas
kiinisko ~ pétijumu  registra uzturéSanai un
aktualizésanai.

Parskata gada sanemti devini sakotngjie un 21
turpingjuma zinojums par Latvijas pétijumu
centros konstatétam nopietnam
neparedzétam nelabvéligam reakcijam, kas

iesp&jami saistitas ar pétamam zalém.

sponsoru  sagatavotie  ikgadéjie  droSuma
zinojumi, kas attiecas uz Latvija notiekoSiem zalu
kimiskiem pétijumiem. Klinisko pétijumu nodalas
eksperti ir iesaistijusies So droSuma zinojumu
vertésanas darba dalisSanas procesos kopa ar citu
Eiropas valstu agentaru ekspertiem. Lidz ar to
atseviski ikgadgjie droSuma zinojumi tika analizéti
padzilinati un novértéjums atspogulots HMA
izveidotaja Eiropas kinisko pétijumu veicinasanas
darba grupas drosuma apaksgrupas sagatavota
novertéjuma forma.

Atlautos zalu Kliniskas izpétes projektus
kopuma sponsoréjusi 51 arvalstu farmaceitiska
kompanija. 2020. gada atlauto pétijumu
organizésana un to norises  kvalitates
nodrosSinasana Latvija saskana ar sponsoru
pilnvarojumu iesaistijusas 24  pétniecibas

lgumorganizacijas.




Zalu blakusparadibu uzraudziba un

riska mazinasana

Zane Stade, Farmakovigilances nodalas

vaditaja:

“2020. gada paveikts ievérojami lielaks darbs zalu
droSuma uzraudzibas  jeb  farmakoviglances
nodroSinasana, 1pasi blakusparadibu zinojumu joma
un zalu periodiski atjauninamo drosuma zinojumu
Vertésana vienotas ES vértésanas proceddras.

Pérn veselibas aprapes specialistu Agentara iesniegto
zinojumu skaits ir pieaudzis 10 reizes, salidzinot ar
2019. gadu. Farmakovigilances eksperti 2020. gada ir
kluvusi atbildigi art par 30 aktivo vielu regularu signalu
uzraudzibu Eiropa. Pérn sakts uzraudzit 10 jaunas
aktivas vielas.

Pozitivi vertéjama Latvijas parstavja aktiva iesaiste EZA

98 % zinojumu sanemti elektroniska
formata. Agentlras darbinieki pérn ir
stradajusi pie elektroniskas  zinojuma
formas  pilnveidoSanas, lai  uzlabotu
elektroniski iesniegto  zinojumu  datu
kvalitati, ka arl veica  izmainas
elektroniskas  zinosanas sistéma, lai

atvieglotu medicinas specialistiem
zinosanu par  Covid-19  vakdnu
blakusparadibam - iesniedzot vienu

kopéju zinojumu Agentara un SPKC.

Zalu blakusparadibu zinojumi

Zalu drosuma komitejas (PRAC) darba, prezentéjot 1000 921

Latvijas Agentdras veiktas proceddras un sniedzot

kvalitativu ieguldijumu citu dalibvalstu vértgjumos, ka 750

art  nodrosSinot aktualas informacijas par zalu

droSumu nodosanu arstiem un sabiedribai. Nozimigs >00

darbs paveikts, Farmakovigilances nodalas 250

ekspertiem iesaistoties PRAC vaditaja Eiropas SCAR

vadliniju izstradé. Neskatoties uz darba apjoma 0

pieaugumu, pérn paveiktais vértéjams ka kvalitativs 2018 2019 2020

darbs, kas balstits uz ekspertu pieredzi un regularu

zinaSanu apguvi, ka art starpvalstu sadarbibas

rezultatu.” ES vienotds vertéjuma  proceddras
Agentdras  farmakovigilances  eksperti
verté  zalu  periodiski  atjauninamos

2020. gada sanemti 921 zaJu bDlakusparadibu 4 5g,ma zinojumus  (PSUR)  aktivajam

zinojums, tai skaita art zinojumi par vakcinu blakném, vielam, par ' kuram EZA ir uzticejusi

un zinojumu informacija nosatita ES kopéja zinojumu
sistéma EudraVigilance. No arstiem un farmaceitiem
pérn sanemti 594 zinojumi, bet no pacientiem - 67
zinojumi.

atbildibu Latvijai ka atsauces valstij. 2020.
gada veiktas 14 vienota novertguma
proceduaras.




2020. gada saskana ar EZA darba daliSanas
proceddru Agentdras eksperti veica 30 aktivo
vielu signalu monitorésanu, t.i., regularu So vielu
droSuma informacijas uzraudzibu, ka art tris
padzilinatas signalu izvértéSanas proceddras
Eiropas valstu limeni, kur Latvijai bijusi vadosa
eksperta loma.

Pérn veikta arT Riska parvaldibas planu vértésana
47 zaléem nacionalas registracijas procedadras.
Turklat farmakovigilances eksperti iesaistijusies art
centralizétas zalu registracijas procedaras (10
procedaras) gan ka PRAC zinotdjs, gan sadarbiba
ar kimiskajiem ekspertiem, veicot droSuma
apsverumu novertejumu.

2020. gada Agentlra saskanoja 19 registracijas
apliecibas Tpasnieku (RAI) iesniegtas Vestules
veselibas apripes specialistiem un 60 izglitojoSus
materialus, kas izstradati konkrétu zalu riska
mazinasanas noltka.

Agentdras farmakovigilances jeb zalu droSuma
uzraudzibas eksperti veica arT aktivu darbu
vesellbas  aprOpes  specialistu ~ un  RAI
informéSanas  joma,  piedaloties  vairakos
pasakumos par farmakovigilnces jautajumiem un
regulari sniedzot atbildes telefoniski gan RAI gan
medicinas specialistiem. Aktualaka informacija par
zalu droSumu publiceéta Agentdras timek|vietné
un informativaja izdevuma "Cito!".

Parskata gada veikta arm regulara informacijas
apmaina par farmakovigilances jautajumiem ar
EZA un Eiropas valstu zalu agentdram, ko

raksturo atbilzu sniegSana uz 15 informacijas
pieprasijuma dokumentiem ES dalibvalstim (Non
urgent information - NUI).

Parskata gada farmakovigilances eksperts ka
Latvijas parstavis aktivi piedalijas PRAC darba
grupas sanaksmes, kur regulari pauda viedokli
un prezentéja Latvijas ekspertu vértéjumus.
Par PRAC pienemtiem lémumiem saistiba ar
zalu droSumu  un ieteikumiem  riska
mazinasanai tika informétas arstu asociacijas
un medicinas specialisti.




Zalu kvalitates kontrole

Parbauditie zalu paraugi
Guntars Kaspars, Zalu ekspertizes laboratorijas

Vaditajs: 125
“Zalu ekspertizes laboratorija pérn uzturéta
kvalitates parvaldibas sistéma, kas atbilst 100
jaunajam LVS EN ISO/IEC 17025:2017 standarta 75
prasibam un EDQM Starptautisko oficialo zalu
kontroles  laboratorij tikla  ieteikumiem. 50
Laboratorija darbojas art saskana ar LVS EN ISO
9001 un LVS ISO/IEC 27001 standartu 25
prasibam.”
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Parbauditie attirita Gdens, ko ieglist aptieka, paraugi
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2020. gada laboratorijas specialisti piedalijas
starptautiskas zalu kvalitates kontroles un
profesionala limena parbaudes programmas.
Proti, CRP, MRP/ DCP registréto zalu un
nacionala procedara registréto zalu kvalitates
kontroles  programmas, ka arm  EDQM
piedavatajas prasmju parbaudes programmas.

Laboratorija notika Latvijas Nacionala
akreditacijas biroja (LATAK) kartéja uzraudzibas
vizite. Laboratorijai tika saglabata akreditacija
atbilstosi LVS EN ISO/IEC 17025:2017 standarta

jaunas  versijas  prasibam visa elastigaja
akreditacijas sféra.




Medicinisko iericu uzraudziba, kliniska

izpéete un vigilance

Andis Vilums, Medicinisko ieri¢u novértésanas
nodalas vaditajs:

"Pérn Agentdra turpindja sagatavosSanos jaunas
medicinisko  iericu  regulas  (ES)  2017/745

piemérosanai. Pozitivi vértéjams ar fakts, ka Covid-
19 pandémijas gada vietéjie medicinisko iericu
razotaji spéja nezaudét eksporta jaudu un Agentlra
izsniedza par piektdalu vairak brivas tirdzniecibas
sertifikatus neka 2019. gada.”

Pérna gada pirmaja puseé, sakoties Covid-19
pandémijai, uznéméjiem un sabiedribai tika
sniegtas konsultacijas un sagatavoti informativi
materiali par normativo aktu prasibam, kuras
noteiktas vienreizlietojamam sejas maskam un
dezinfekcijas l”dzekliem, lai nodroSinatu
aizsardzibu centienos ierobezot SARS-CoV-2
VIrusu un noveérst ta talaku izplatisanos.

Pérn decembri saka darboties Eiropas
medicinisko  iericu  datubazes  Eudamed
uznémeju registracijas elektroniska sistéma
un razotajiem, pilnvarotajiem parstavjiem un
importétajiem paveras iespéja ieglt vienotos
registracijas numurus (VRN). Lai veicinatu un
atvieglotu  zinoSanu par  nopietniem
negadijumiem, sakot no jdnija klientiem tika
radita iespéja iesniegt S0s  zinojumus
tieSsaisté Agentdras timek|vietné.

Stiprinot Latvijas razotaju eksportspéju arpus
ES, 2020. gada Agentdra izsniedza 23 brivas
tirdzniecibas sertifikatus Latvija razotajam
mediciniskajam iericém.

Latvijas medicinisko ieri€u raZotaji un to raZotas ierices: izvértéta un
medicinisko iericu datubazé LATMED ieklauta informacija
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TreSo valstu medicinisko ieric¢u raZotaju
pilnvarotie parstavji ES, kas registréjusi
komercdarbibas vietu Latvija: izvértéta un
medicinisko iericu datubazé LATMED
ieklauta informacija
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Veselibas tehnologiju novéertésana

Antra  Fogele, Veselibas

novértéSanas nodalas vaditaja:
"Agentdras ka neatkarigas institacijas
sagatavotais atzinums par jaunu zalu visparigo
nosaukumu  klinisko un izmaksu efektivitati
Latvijas  vesellbas  aprdpes  sistéma ir
nepiecieSams solis cela uz iespéju jaunu zalu
apmaksai no valsts budzeta lidzekliem. Un zalu
registracijas apliecibas Tpasnieki vai vinu parstavji

tehnologiju

dicinisko tehnologiju (MT) apstiprinasanai, ir
nepiecieSama  daudzu  datubazes  sadalu
aktualizésana. 2020. gada vairakas arstniecibas
personu profesionalas ~ organizacijas  un
arstniecibas iestades ir izradijusas iniciativu
uzsakt So darbu.

2020. gads ir pirmais “pilnais” gads, kops 2019.

gada 1. jdlija veiktas reorganizacijas, kad no
Nacionala veselibas dienesta (NVD) Agentlra

pérn aktivi izmantoja So iespgju.” parnéma jaunas funkcijas -  arstnieciba
lietojamo zalu un medicmnisko iericu izmaksu
efektivitates  novértéSanu un  arstnieciba
izmantojamo MT apstiprinasanu un datubazes

uzturésanu.

Nemot véra to, ka Arstnieciba izmantojamo
medicinisko tehnologiju datubaze ir veidota kops

1999. gada un laika gaita ir mainijusas prasibas me -

Atzinuma sniegSana par jaunu zalu visparigo nosaukumu vai
jaunu kombinaciju klinisko un izmaksu efektivitati
2020. gada Agentara ir sanemti 42 iesniegumi un
sagatavoti 34 atzinumi. Salidzinajumam - 2019.

gada seSos ménesos sanemti 16 iesniegumi un
sagatavoti tris atzinumi.

lesniegumu sadalijums pa diagnoZu grupam*

audzeji [ 23 (~55 %)

Kardiologia [l 3 (-7 %)

Asins un asinsrades organu slimibas un noteikti imtnsistémas traucéjumi l 3 (~7 %)
Gremosanas sistémas slimibas l 3 (~7 %)

Infekcijas (HIV/AIDS) l 2 (~5 %)

Psihiski un uzvedibas traucejumi l 2 (~5%)

Nervu sistémas slimibas l 2 (~5 %)

Elpo%anas sistemas slimibas l 2 (~5 %)

Citas diagnozu grupas l 2 (~5 %)

0 5 10152025

Saskana ar NVD timek|vietné pieejamo informaciju *11 iesniegumi (26 %) attiecas uz reto slimibu arstésanu.
2020. gada kompensacijas sanemsanai no valsts
budzeta lidzekliem iesniegti 24 iesniegumi par

a R Lo , 2020. gada art ir izstradatas un apstiprinatas
zalém, kuram ir sniegts Agentdras atzinums.

jaunas vai precizétas iesniegumu veidlapas MT
apstiprinasanas, papildinasanas un anulésanas
gadijumiem, ka arT izveidota veidlapa MT
izvérstajam aprakstam, kas ir paraugs MT

Pérn arm Zalu registra pie attiecigajam zalém ir
izveidota sadala “Atzinums par zalu arstniecisko un
izmaksu efektivitati’, kur ievietots dokuments, kas

satur publisko informaciju par Agentdras veikto ~ 1esniedzgjiem ar merki nodrosinat tipveida
izvertejumu. izvérsto aprakstu izstradi.



Medicinisko tehnologiju apstiprinasana, papildinasana un
anuléSana un Arstnieciba izmantojamo medicinisko tehnologiju
datubazes aktualizéSana

2020. gada Agentara ir sanemti 10 iesniegumi jaunu MT apstiprinasanai, papildinasanai un anulésanai
un sagatavoti 32 Iemumi MT apstiprinasanas jautajumos.

Diagnostiskas ~ un  terapeitiskas
radiologijas mediciniskie pakalpojumi

Psihiatrijas un psihoterapijas
mediciniskie pakalpojumi

Traumatologijas, ortopédijas  un
mugurkaula kirurgijas mediciniskie 2
pakalpojumi

Fizikalas medicinas un rehabilitacijas
mediciniskie pakalpojumi

Ar uzturu saistitie  mediciniskie
pakalpojumi

5 gadijumos izskatiSana ir izbeigta, bijis 1 atteikums apstiprinasanai.

Salidzinasanai - 2019. gada seSos ménesos tika  Sadas izmainas liela méra ir saistitas arf ar to, ka lidz
sanemti 15 iesniegumi un datubazé registrétas  2008. gadam Latvija pastavéja divas arstu
divas MT. specialitates - fizikalas medicinas arsts un arsts

5 o rehabilitologs ar kompetencem fizikalaja medicina
2020. gada Tpasi aktiva datubazes aktualizéSana  ypn renhabilitacija. 2008. gada Latvija atbilstodi

bija Latvijas Arstu rehabilitologu asociacija: tika  Ejropas Fizikalas un rehabilitacijas medicinas
parskatitas ~ datubazeé  apstiprinatas  MT un  gsociacijas un Eiropas Fizikalas un rehabilitacijas

izvértéts, kuras no tam tiek pielietotas tadu  medicinas arstu biedrbas nostadnem izveidota
arstniecisku mérku realizacijai, ko risina fizikalas  ienota medicinas nozare un ari viena arstu

un rehabilitacijas medicinas nozare. pamatspecialitate

- fizikalas un rehabilitacijas
medicinas arsts. Datubazé ir izveidota apvienota
sadala “Fizikalas medicinas un rehabilitacijas
mediciniskie pakalpojumi”.




Farmaceitiskas darbibas uznémumu
licencésana

2020. gads galvenokart tika pavadits attalinatas
darbibas forma, kas bija saistita ar arkartéjas
situacijas ievieSanu valstl, un bija operativi
japarkarto darba pienakumu veikSanas un
pakalpojumu sniegSanas specifika.

Signe Cudare, Farmaceitiskas darbibas
uznémumu licencésanas nodalas vaditaja:

“Nemot véra, ka gan Kklientu, gan Agentaras
[EUEICEIINES darbibas licencésanas
dokumentu aprite  pérn lielakoties  tika

”Od_r_oslr;a_ti glek;rsmsk_a ”forﬂata,_ dAglfe@F?ra 2020. gada Agentara parregistréjusi vai
varela atrai sniegt rarmacias fikima aeiegetos izsniegusi licences 363 farmaceitiskai

pakalp_?jumug . far.mac.eitiskas - darbTbgs darbibai farmaceitiskas darbibas
||§encesana§ Jo_m? - |zsn|eg_t Specllalas atJQUJaS uznémumiem:

(licences) visparéja un slégta tipa aptiekas ’

atvérsanai (darbibai), zalu lieltirgotavas darbibai, ® 313 visparéja tipa aptiekam,

zalu razoSanai vai importésanai un aktivo
farmaceitisko vielu razosanai. 2020. gada
elektroniski sanemto dokumentu skaits ir
sasniedzis 82 % no visiem klientu pieteiktajiem e 15 zalu razosanas vai importésanas
farmaceitiskas darbibas licencésanas uznémumiem,

® divam slégta tipa aptiekam,

® 30 zalu lieltirgotavam,

pakalpojumiem. ® tris aktivo farmaceitisko vielu raZotajiem.

2020. gada farmaceitiskas darbibas jomas
uznémumi saskana ar klientu aptaujas datiem
Agentdras sniegtos pakalpojumus elektroniska
forma ir novértéjusi pozitivi. Daudzi Kklienti
sadarbiba ar Agentdru ir parorient&jusi
dokumentu  sanemSanu  un iesniegsanu,
izmantojot elektronisko pakalpojumu
sniegsanas veidu. Loti atzinigi novértéjam So
sadarbibas formu ar klientiem, kas ir
operativaka un lauj samazinat resursu patérinu!”



Farmaceitiskas darbibas licences izmainas
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Razotaji Lieltirgotavas Aptiekas

2020. gada tika izvéertétas visparéja tipa
aptieku jaunas farmaceitiskas darbibas
vietas (adreses) 37 gadijumos.

Tapat pérn izsniegtas Cetras licences
jaunam visparéja tipa aptiekam, devinas

licences jaunam  zalu lieltirgotavam,
izsniegtas devinas registracijas apliecibas
aktivo  farmaceitisko  vielu razoSanas,
importésanas vai izplatisanas
uznémumiem.

2020. gada notika 15 Agentdras
Farmaceitiskas ~ darbibas  uznémumu

licencésanas komisijas sanaksmes, kuras
izskatiti jautajumi un pienemti ieteikuma
rakstura lemumi par farmaceitiskas
darbibas licencu izsniegSanu,
parregistréSanu un apturésanu.

Kopéjais registrétais aktivo vielu raZotaju,
importétaju un izplatitaju uznémumu (API)
skaits Latvija
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Kopéjais licencéto farmaceitiskas
darbibas uznémumu skaits Latvija

31

3130

93
88
84

Dati aktuali: 2020. gada decembris

Razotaji

Lieltirgotavas

Aptiekas™

2018 € 2019 @ 2020

*Neskaitot aptieku filiales (2020. gada bija 77 aptieku
filiales, 2019. gada - 76 filiales, 2018. gada - 86 filiales).

API registracija (tai skaita jaunas
registracijas un parregistracijas)
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Farmaceitiskas darbibas uznéemumu,
arstniecibas iestazu un augstskolu
atbilstibas noverteésana

Iveta Vilcane, Farmaceitiskas darbibas

atbilstibas novértéSanas nodalas vaditaja:

"2020. gada tika uzsakta uzraudzibas parbauzu
planosana saskana ar riska izvértéjuma
kritérijiem, kas izstradati specifiski  katrai
uzraugamajai nozarei. Agentdras specialisti
nodroSinaja  inspicéSanas  darbibu  bdtisku
parorganizésanu Covid-19 pandémijas un ar to
saistitas arkartéjas situacijas laika.

Neraugoties uz vairak neka tris ménesu dikstavi,
pérn tika veiktas visas svarigakas inspekcijas,
kas bija iespgjamas Saja sarezgitaja un
dazadiem izaicingjumiem pilnaja  situacija,
nemot véra arkartéjas situacijas un Covid-19
pandémijas laika ierobezojumus gan Agentaras,
gan komersantu darba."

2020. gada Agentlra veica devinu uznémumu labas
razoSanas prakses parbaudes jeb inspekcijas un
papildus vél vienu dokumentu parbaudi saistiba ar
licences parregistrésanu. Saistiba ar izsludinato
Covid-19 globalo pandémiju un ar to saistitajiem
celosanas ierobezojumiem pérn inspekcijas arpus
Latvijas netika veiktas. Tapat Agentdra veica 22 labas
izplatisanas prakses inspekcijas zalu lieltirgotavas, no
tam devinas bija saistitas ar licences izsniegSanu vai
parregistrésanu. Papildus tam sniegts atbalsts
Farmaceitiskas darbibas uznémumu licencésanas
nodalai saistiba ar specialo atlauju (licencu) zalu
vairumtirdzniecibai un razoSanai vai importésanai
izsniegSanu vai parregistrésanu, ka art aktivo vielu
razotaju, importétaju un izplatitaju registrésanu.
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Agentlra veica arl cilvéka biomateriala
izmantoSanas vigilances parraudzibu,
apkopoja datus par audu centru, cilveka
organu ieguves organizaciju/ transplantacijas
centru, asins sagatavoSanas nodalu un Valsts
asinsdonoru  centra (VADC) darbu un
iesniedza parskatus Eiropas Komisijai, veica
hemovigilances un biovigilances parraudzibu
saistiba ar Agentdrai zinotam nopietnam
blakném un nevélamiem notikumiem, ka art
informacijas apmainu saistiba ar Atras
reagéSanas sistémas asinim (RAB) un audiem
un sStnam (RATC) publicétiem zinojumiem,
kuros Latvija noradita ka skarta dalibvalsts.

2020. gada:

® sanemti  seSi  pieteikumi  atbilstibas
novértésanai (viens asins kabinetiem, viens
VADC, cetri audu centriem) un atlaujas
izsniegSanai saistiba ar izmainam;

® izsniegtas Cetras atlaujas (vienam asins
kabinetam, trim audu centriem saistiba ar
darbibas izmainam);

® anulétas seSas atlaujas (diviem asins
kabinetiem un divam asins sagatavosanas
nodalam saistiba ar 2019. un 2020. gada
sanemto informaciju  par  darbibas
izbeigSanu; diviem audu centriem (t.sk.
viena péec pieprasijuma un viena saistiba
ar Brexit parejas perioda beigam)).




Pérn veikta arT viena cilvéka asinu un asins
komponentu sagatavoSanas iestades atbilstibas
parbaude (klatiené parbaudot arT divus asinu
savakSanas punktus Riga un divas regionalas
struktGrvienibas), 14 arstniecibas iestazu asins
kabinetu parbaudes un astonas parbaudes audu
centros (tostarp divas parbaudes audu un Sanu
ieguves vietas), viena parbaude cilvéka organu
transplantacijas centra, viena parbaude augstskola,
kura realizé medicinas studiju programmu. Veiktas
art sesas atbilstibas novéertéSanas dokumentu
parbaudes - piecos audu centros saistiba ar
darbibas izmainam un viena parbaude saistiba ar
darbibas izmainam asins kabineta.

Inspekcijas audu centros (un organu
transplantacijas centra*)

2018 2020

* 2020. gada viena inspekcija tika veikta organu
transplantacijas centra, bet paréjas astonas inspekcijas
veiktas audu centros. 2018. un 2019. gada organu
transplantacijas centra parbaudes netika veiktas.

2019

Cilvéka asinu un asins komponentu
sagatavoSanas iestazu atbilstibas
inspekcijas
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® Asins sagatavosanas nodalas/VADC

® Asins kabineti

Farmaceitiskas darbibas atbilstibas
novertésanas nodalas specialisti sagatavoja
ikgadéjos  parskata  zinojumus  Eiropas
Komisijai  par nopietnam  blakném un
nopietniem nevelamiem notikumiem asinu un
audu un Stnu jomas.

Nodalas eksperti sniedza Veselibas ministrijai
priekSlikumus par normativa regulguma

grozijumiem saistiba ar asins kabineta darba
organizésanas pilnveidoSanu un pienakumu

noteikSanu par  izsekojamibas datu
uzglabasanu un  parskatu iesniegSanu
arstniecibas iestazu darbibas izbeigSanas

gadijumos, ka arT izstradaja priekslikumus
Ministru kabineta noteikumu Nr. 1176 un
noteikumu Nr. 70 grozijumiem saistiba ar
grozijumiem likuma “Par mirusa cilvéka
kermena aizsardzibu un cilvéka audu un
organu izmantoSanu medicina” attieciba uz
arstniecibas personu profesionalas pilnveides
programmam. Farmacijas joma tika izstradati
priekSlikumi normativo aktu par zalu un
veterinaro zalu un aktivo vielu razoSanu un
izplatisanu grozijumiem saistiba ar
uzraudzibas funkciju veiksanas pielagojumiem
pandémijas situacija.

Nodalas specialisti nodrosinaja komunikaciju
ar Vesellbas ministriju un arstniecibas
lestadém  par  aktualajiem  jautajumiem

saistiba ar Covid-19 saslimsanu, tostarp
Covid-19 konvalescentu donoru plazmas
pielietosanu, iestazu informésanu, ka arl

dokumentu sagatavoSanu un saskanosanu
saistiba ar atlaujas anuléSanu sakara ar Brexit
parejas perioda beigam, ka arT komunikaciju
ar logistikas nozari saistiba ar muitas
noliktavu un preCu pagaidu uzglabasanas
vietu licencésanu.




Agentlras parstaviba tika nodroSinata EZA labas
razoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses
inspektoru darba grupa, Farmaceitisko inspekciju
sadarbibas shémas (PIC/S) aktivitatés un Eiropas
Komisijas DG-SANTE organizétajas darba grupas par
cilveka asinim un asins komponentiem, audiem,
sdnam un organiem, Vienotas ricibas projektu
ietvaros organizétajas darba grupu sanaksmeés
(GAPP).

Vigilances parraudzibas ietvaros iniciéta un realizéta
hipersaisu izvietoSana SPKC  timeklvietné  uz

Agentaras timekvietné esoso vigilances informaciju;
papildinatas asinu jomas vigilances steidzamo zino -

jumu veidlapas ar VADC nepiecieSamo
papildu informaciju, izstradati vigilances un
parskatu datu analizes un apkoposanas
principi, inicigjot jaunu pieeju Eiropas
Komisijas  atras reagéSanas RATC/RAB
Sistému pazinojumu informacijas apritei, kas
samazina administrativo slogu Agentdrai un
iestadéem.

Sniegta informacija ASV Partikas un zalu
novértésanas parvaldei (FDA) savstarpéja
noliguma par inspekcijas rezultatu atziSanu
(MRA) ietvaros.




Starptautiska sadarbiba

Agentdra ir Eiropas valstu zalu agentaru tikla
dalibniece. Agentdras funkciju un uzdevumu
veiksmiga realizacija ir cieSi saistita ar dalibu
vienota Eiropas zalu agentaru tikla -
sadarbojoties EZA, Eiropas Komisijai un vairak
neka 47 farmacijas jomu regulgjosam iestadém
Firopas ekonomikas zona. Sis sadarbibas tikls
sniedz pieeju plasam ekspertu lokam, Jaujot

nodrosSinat  labako iesp&jamo  zinatnisko
ekspertizi zalu regulatorai videi ES. Nacionalo
valstu eksperti piedalas EZA darba ka dalibnieki
darba grupas un zinatnisko padomdevéju
grupas, ka art zinatniskajas komitejas.

Lai spétu pilnvertigi iesaistities Eiropas kopéjas
darba procedaras, kas Agentdrai ir papildu
atbildiba un pienakums, nenoliedzami ir
nepieciesami kvalificéti cilvekresursi, ka arT

finansu resursi. Agentdras darbinieki 2020. gada
ir bijusi iesaistiti sadarbiba ar EZA zinatniskajam
komitejam, Eiropas Komisiju un Padomes darba
grupam, PVO, Eiropas Farmakopejas komiteju,
PIC/S, EDQM wu.c. Agentaras direktors pérn
piedalijas Eiropas zalu agenturu tikla vadibas
grupa.

2020. gada nodrosinata arm Agentdras daliba
Narkotisko vielu prekursoru ekspertu darba
grupa, ka art dalitba UNODC Narkotiku kontroles
komitejas 62.sesija. Jau vairakus gadus Agentara
ir iesaistita sadarbiba par medicinisko iericu un
asinu un to komponentu, audu un Sdnu
uzraudzibu. Agentdra ir kompetenta institdcija
Latvija attieciba uz kliniskas izpétes atlauju
izsniegSanu  mediciniskam  iericém un  to
lietoSanas droSuma uzraudzibu. Agentdras
atbildigie specialisti regulari apmeklé Eiropas
nacionalo  medicinisko iericu  kompetento
institdciju parstavju sanaksmes.

Agentdrai ir saistoSs sadarbibas ligums ar
lgaunijas un Lietuvas zalu agentaram, kas
veicina cieSaku sadarbibu starp Baltijas valstu
zalu agentdram regulatoro jautajumu joma.
2020. gada tieSsaisté  notika  trispuséja
sanaksme, kuras organizéSanu uznémas Latvijas
Agentdra. Vairak informacijas par starptautiskas
sadarbibas darba rezultatiem aicinam skatit
nodala "Agentdras darbibas rezultati" un citas
nodalas.




Normativo aktu istenosana un pilnveide

Zalu valsts agentdras pienemtie léemumi
ir izsverti, tiesiski un atbilst normativo
aktu prasibam. 2020. gada tikai divi no
visiem 9223 Agentldras pienemtajiem
lemumiem tika apstridéti Veselibas
ministrija. 2020. gada Veselibas
ministrija netika atcelts neviens no
apstridétajiem Agentdras 2020. gada

pienemtajiem Iémumiem.

Agentara 2020. gada sadarbiba ar
Veselibas ministriju izstradaja
grozijumus vairakos normativajos
aktos, kuri 2020. gada tika izskatrtti
un pienemti, pieméram:

® grozijumi likuma “Par mirusa cilveka
kermena aizsardzibu un cilvéka audu
un organu izmantosSanu medicina”;

® saistiba ar  Covid-19  pandémiju
steidzamibas karta Agentdra
sagatavoja vairakus priekSlikumus

normativo aktu - Ministru kabineta
2007. gada 26. junija noteikumu Nr.
416 “Zalu izplatiSanas un kvalitates
kontroles kartiba”, Ministru kabineta
2006. gada 17. janvara noteikumu Nr.
57 “Noteikumi par zalu markéSanas
karttbu un zalu lietoSanas instrukcijai
izvirzamajam  prasibam”, u.c. -
grozijumiem, lai nodroSinatu zalu
pieejamibu pandémijas laika;

@ Agentdra

sagatavoja priekSlikumus
grozijumiem Ministru kabineta 2006.
gada 9. maija noteikumos Nr. 376 “Zalu
registréSana kartiba” (turpmak -
Noteikumi Nr. 376) par registracijas
apliecibas deriguma terminu
pagarinasanu parregistracijas procesa
esosam zalém, lai novérstu zalu
piegades partraukumus. Rezultata
2020. gada 14. jadlija tika pienemti
Ministru kabineta noteikumi Nr. 443, ar
kuriem tika groziti Noteikumi Nr. 376 un
papildinati ar jaunu punktu. MainTtais
tiesiskais reguléjums palidz nodrosSinat
sabiedribas veselibas interesu
aizsardzibu, nodrosSinot pieeju zaléem,
taja skaita kompenséjamo zalu sistéma
ieklautajam, kuru parregistracija ir
izvértésanas procesa, bet zalu
registracijas apliecibas deriguma
termins ir beidzies;

grozijumi Ministru kabineta 2007. gada
26. jOnija noteikumos Nr. 416 “Zalu
izplatiSanas un kvalitates kontroles
kartiba”, kas nosaka, ka no 2020. gada
1. aprila zalu lieltirgotavam, kas izplata
kompenséjamo zalu saraksta ieklautas
zales, ir obligats pienakums katru dienu
Agentdrai sniegt datus par atlikuSajiem
visu zalu krajumiem. Informaciju par
atlikuso zalJu krajumu daudzumu un
konkrétam lieltirgotavam, kuras zales ir
pieejamas, Agentdra automatiski

atspogulo Zalu registra tas timek|vietné;



https://www.zva.gov.lv/zvais/zalu-registrs/?lang=lv

grozijumi Ministru kabineta 2006.
gada 31. oktobra noteikumos Nr.
899 “Ambulatorajai  arstésanai
paredzéto zalu un medicinisko
iericu iegades izdevumu
kompensacijas kartiba”;

grozijumi Ministru kabineta 2005.
gada 8. marta noteikumos Nr. 175
“Recepsu veidlapu izgatavoSanas
un uzglabasanas, ka ari recepsu
izrakstiSanas un uzglabasanas
noteikumi”;

@ grozijumi Ministru kabineta 2017. gada

28. novembra noteikumos Nr. 689
“Medicinisko iertcu registracijas,
atbilstibas novértéSanas, izplatisanas,
ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas
kartiba";

2020. gada 1. janvari stajas speéeka
Ministru kabineta 2019. gada 10.

decembra noteikumi Nr. 641 “Zalu
valsts agentdras maksas pakalpojumu
cenradis”, kur parskatiti Agentdras I1dz
Sim sniegtie maksas pakalpojumi un to
izcenojumi, noteikti jauni pakalpojumi,
maksasanas
atvieglojumi.

kartiba, likmes un




Personala vadiba un macibas

Faktiski stradajoSo skaits
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Kopuma darba vai civildienesta tiesiskajas attiecibas parskata gada bija 148
nodarbinatie.

Personala mainiba* - 4 %

*Darba attiecibas partraukuso ierédnu un darbinieku Tpatsvars attieciba pret vidéjo faktiski stradajoso skaitu.

StradajosSo sadalijums péc izglitibas (%)

l 3%
Augstaka (bakalaurs) _ 24 %

Pirma limena augstaka (koledZas) l 1%

Augstaka (doktors)

Profesionala vidgja izglitiba

Visparéja videja izglitiba
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Kopéjais Agentdra stradajoso izglitibas limenis ir augsts - 145 darbiniekiem jeb 91 % ir augstaka
izglitiba, no tiem 4 ir ieguvusi doktora gradu.




Daliba kvalifikacijas celSanas kursos un starptautisku organizaciju seminaros,

konferencés
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@ starptautisku organizaciju rikoti seminari

Kvalifikacijas celSanas kursi

*Personala daliba macibas un starptautiskos pasakumos 2020. gada faktiski nodrosinata planotaja apjoma,
atSkirtba uzskaité veidojusies objektivu iemeslu dé|, jo arkartéjas situacijas laika (un Covid-19 pandémijas laika)
vairums pasakumu, tai skaita macibas un starptautiskas sadarbibas pasakumi, organizéti attalinati un bez
maksas. Darbiniekiem bija plasas iespéjas pieejamaos resursus izmantot patstavigi un nesaistiti ar prombuatni
vai Agentdras papildu finansu izdevumiem.

Darbinieku 2020. gada aptaujas rezultati

® 88,5 % darbinieki apmierinati ar personala vadibas jautajumu risinajumu gaitu un
atbilstosas informacijas pieejamibu (atvalinajumu un citas prombutnes pieteikSanu,
komandé&jumu noformésanu, konsultacijam un atbalstu dazadu personala jautajumu
risinasanai);

® 91,3 % darbinieki apmierinati ar darba vidi un saimnieciska nodrosinajuma jautajumu
risinajumu (darba vide, telpu tehniskais stavoklis, transporta nodrosinajums).




Integreta parvaldes sistéma un auditi

Kvalitates vadibas principi:
uz zinasanam balstita
l8muma pienemsana

attiectbu vadiba

klientu fokuss
vadiba

cilvéku piesaiste
procesu orientacija
un pilnveidosana

Lai Tstenotu Agentdras kvalitates politika
definétos principus un sasniegtu izvirzitos
mérkus, 2020. gada tika turpinata kvalitates
parvaldibas  sistémas  uzturéSana  un
uzlaboSana, nodrosinot atbilstibu  standartu
ISO 9001 “Kvalitates parvaldibas sistéma”,
ISO/IEC 27001 “Informacijas tehnologija.
DroSibas panémieni. Informacijas droSibas
parvaldibas  sistémas”,  ISO/IEC 17025
“TestéSanas un kalibrésanas laboratoriju
kompetences visparigas prasibas” prasibam,

ka arm starptautiskajam  vadlinijam un
rekomendacijam.

2020. gada veikta Zalu  ekspertizes
laboratorijas kvalitates sistémas

dokumentacijas un procesu pilniga parskate
un pilnveide.

Kvalitates  parvaldibas sistéma  palidzéja
koordinét un vadit Agentlras darbibas, lai
izpilditu klientu un normativo aktu prasibas
un pastavigi uzlabotu tas organizatorisko
efektivitati.

lzvertgjot  kvalitates parvaldibas  sistémas
ietvaros noteikto raditaju izpildi, secinams, ka
tie tika izpilditi un darba vides izmainas nav
batiski neietekmeéjusas pakalpojumu
sniegSanai noteikto terminu izpildi. Konstatéti
dazi gadijumi planoto terminu parsniegsanai,
kuru célonis saistits ar ierobezoto darbaspéka
resursu iestade, kas noteiktos gadijumos tiesi
ietekmé pakalpojumu sniegsanas veiktspéju
darbinieku neplanotas prombatnes gadijuma.

Buatiski izcelt, ka:

® |S darbibas pieejamiba klientiem un
darbiniekiem tika nodrosinata 99 % no
kopé€ja laika darba dienas;

e darbinieku ikgadéja aptauja 91,3 %
darbinieku noradija, ka ir apmierinati ar
darba vidi un ar darbu Agentara, kas ir
vértéjams ka augsts novertéjums iestades
vadibas un atbalsta funkciju veikumam, lai
nodrosinatu un organizétu attalinatu darba
organizaciju un regularu savstarpgjo sazinu;

e apstridéti  0,02%, jeb 2 émumi no
pienemtajiem; nav atcelts neviens Iémums,
kas vertéjams ka nemainigi augsta
darbinieku profesionalitate.

Attieclba uz iekSgjiem auditiem tika mainitas
prioritates un fokuss bija tika vérsts uz aktivu
iekSgjas  kontroles  veikSanu,  primari = -
informacijas droSibas parvaldibu, nemot véra
pandémijas parvaldiba iesaistito Agentdras
darbinieku noslodzi, darba rezima mainu un
sazinas instrumentu ierobezojumus.

Analizejot  Ekonomikas ministrijas projekta
“Konsulté vispirms” ietvaros sanemto klientu
apmierinatibas vértéjumu, ka art Agentdras
ikgadéjas klientu aptaujas rezultatus, secinams,
ka kopgjais vértéjums ir saglabajies nemainigi
augsts. Darbinieku profesionalitate,
neietekmé&jamiba un pakalpojumu kvalitate
novertéta nemainigi augstu, (pat sasniedzot 93%
raditaju), tomér “informacijas sniegSana un
konsultéSana” identificéta ka pilnveides joma.
Agentdra iespéju robezas sniedz skaidrojumus
par normativo aktu saturu, ir identificéjusi
timeklvietné  pieejama  satura  pilnveides
risinajumus, uzsakusi darbu pie klientu portala
izveides, kas varétu nodrosinat efektivaku
savstarpéjo informacijas apriti  pakalpojuma
sanemsanas ietvaros.



Tomer, nemot véra, ka iestades delegéjums ir
uzraudzibas nodrosinasana un atbilstibas
parbaude, darbiniekam, kas veic uzraudzibu,
ir ierobezotas iespéjas vienlaikus bat abas
lomas, ka arm konsultaciju sniegSanai
nepiecieSamas  specifiskas  profesionalas
zinaSanas, Iidz ar to bdtiska klientu
apmierinatibas paaugstinasana attiecilba uz
konsultéSanu nav sasniedzama istermina.

Nakama perioda planotas darbibas:

e procesu dokumentacijas un attalinato

risinajumu pilnveide;

darbibas nepartrauktibas nodrosinasanas
dokumentacijas pilnveide, nemot véra zalu
agentdru tikla pandémijas  konteksta
pilnveidotas vadlinijas;

® gatavosanas 2022.-2023. gada planotajam
Eiropas zalu agentdru tikla dalibnieku
bencmarkingam un citam treSo pusu
parbaudéem.

Verification




Informacijas un komunikacijas
tehnologiju parvaldiba

2020. gada tika turpinats darbs pie IS un
informacijas un komunikacijas tehnologiju (IKT)
risingjumu  attistibas  un  pilnveidosanas,
pieejamibas un parvaldibas uzlaboSanas. Pérn
Tstenoti 35 IKT izmainu pieteikumi, kas veicindja
darba efektivitates paaugstinasanos un sniedza
bdtisku atbalstu komersantiem, sabiedribai un
darbiniekiem.

Informacijas sistéema ZVAIS pérn tika pilnveidots
process, lai batu iespéja izrakstit gada maksas
rekinus paraléli importétam zalém. Veiktas art
izmainas, kas bija saistitas ar Agentdras cenraza
mainu. Pilnveidota farmaceitiskas darbibas
uznémumu - aptieku - koordinatu uzglabasana.

Datubazé LATMED pilnveidota medicinisko
iericu  pazinojumu forma saistiba ar datu
validaciju un parbaudi.

Pérn Agentdras timeklvietné veiktas vairakas

bdtiskas izmainas:

e Zalu registram izveidota modernaka versija,
ko iesp&jams érti lietot uz dazadu izméru
ekraniem. Taja arT ieviesta iespéja attelot
neregistrétas zales un no Zalu registra
izslégtas zales, izveidota iespéja eksportét
atlasito zaJu sarakstu, ka arm atzimét
salldzinasanai vairakas zales viena atvéruma.
Zalu registra tika attélota informacija par
zalu pieejamibu lieltirgotavas, ka arT vairakas
KZS pazimes, kas noderigas farmaceitiem.

Meklé Registra

[ Zalu pieejamiba
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® Aptieku  kartes, zaJu  blakusparadibu
zinoSanas un citam zinojumu formam
uzlabots izskats, uztveramiba un lietojamiba.
Pievienota iespéja zinot par Covid-19
vakcinu blakusparadibam, kas uzlabojis art
informacijas apmainu ar SPKC.

2020. gada realizéti pasakumi ar IT drosibu
saistito  risku mazinasanai, ka arl veiktas
regularas darbinieku macdbas IT drosibas
jautajumos, pielietots risinajums pasSapmacibai
un zinasanu parbaudei IKT drosibas joma. Pérn
nodroSinata darbinieku [T drosibas zinasanu
parbaude, izmantojot CloudStudy.eu risinajumu,
kura pieejami arT IT drosibas macibu materiali.
Balstoties uz analizes un parbauzu rezultatiem,
darbinieki atkartoti instruéti, ka rikoties, lai
izvairitos no datora inficésanas ar launatdru un/
vai datu nopludi.

Pérn tika turpinata IKT infrastruktdras, ko
izmanto Vesellbas ministrija un tas padotibas
iestades, uzturésana, ka art sniegts atbalsts So
iestazu KT  specialistiem. Turpinata ar
sadarbiba elektroniskas informacijas apmaina ar
dazadam Eiropas institGcijam, citu valstu
kompetentam iestadém, izmantojot kopé&jos IKT
risinajumus, pieméram, tadus ka Eiropas klinisko
pétliumu datubazi FudraCT, droSu e-pastu
EudraMail un datu apmainas sistému Eudralink,
farmokovigilances sistému EudraVigilance un
datu analizes  sisttmu  EVDAS,  Eiropas
medicinisko iericu datubazi EUDAMED, CTS
(Communication and Tracking system) risinajumu
zalu  savstarpgjas  atziSanas  registracijas
proceddram, Eiropas kop€jo zalu registracijas
dokumentacijas iesniegSanas portalu CESP, ka
arm zalu registracijas centralizéto procedaru
dokumentacijas repozitoriju Common Repository,
periodiski atjaunojamo droSuma  zinojumu
repozitoriju PSUR Reporitory.



Komunikacija un sadarbiba

Sabiedribas informéSana un komunikacijas aktivitates 2020. gada veiktas saskana
ar “Zalu valsts agentdras darbibas stratégiju 2020.-2022. gadam”. Stratégija
definéta neatkarigas informacijas par zalém virziena mérkis ir veicinat drosu,
efektivu, ekonomiski pamatotu farmakoterapiju. Pérn sniegts ieguldijums
pacientu un sabiedribas izpratné par droSu, racionalu darstniecibas Iidzek|u
lietoSanu un veicinata veselibas apripes profesionalu informétiba par
uzraudzibas lomu kvalitates, droSuma un efektivitates nodrosinasana.

Viena no galvenajam prioritatém pérna gada otraja pusé bija nodroSinat
pieradijumos balstitu un wuzticamu informaciju par Covid-19 vakcinu izpéti,
izstradi un registraciju, tai skaita informéjot, ka so vakcinu vértésana tiek veikta
saskana ar tikpat stingram prasibam kvalitatei, droSumam un efektivitatei ka
jebkuram citam zalém. Agentlra regulari sniedza jaunako EZA informaciju par
vakcinu veéertésanas gaitu, informéja ar? par EZA rikotu publisko diskusiju un
preses konferenci par Covid-19 vakcinu apstiprinasanas jeb registréSanas
procesu un regulatoro iestazu lomu vakcinu apstiprinasana, izvértéSana un
droSuma uzraudziba.

Covid-19 vakcinas attistibas cikla

visparéjie posmi

1.Sakotnéjas | 2.Pirmskliniska

e N~ 3.Kliniska izpéte
izpétes posms izpéte

Vakcinu

Vakcinas pret Covid-19 4 - Vakeinu ER
parbauda uz P
& PR - s lielaku cilveku [VELE pétijumi
Q reglstracua skaltu takstoZiem ari péc
cilvéku apstiprinasanas
(parbauda (lai iegOtu
efektivitati un lielaku datu

(droSuma un
devu pétijumi;

provizoriski :

NodroSinatas nemainigi stingras droSuma, dati par drosumu)
efektivitates un kvalitates prasibas. elektivitat)

apjomu par
efektivitati)

4.Vakcinas registrésana
Plasak par vakcinu izstradi: ympetento iestdzu eksperti parbauda visos

www.zva.gov.lv - "Covid-19 zinas" posmos iegltos rezultatus)
Zalu valsts agentdra

Zalu valsts agentdra 5.Vakcinas izplatiSana




Publikacijas

Pérn Dbdtiski pastiprinata informacijas pldsma Agentdras timek|vietné -
publicétas 249 jaunumu zinas. Sniegtas vairak neka 150 atbildes uz mediju
pieprasijumiem.

Sadarbiba ar nozari

Istenojot vienu no Agentdras izvirzitajam prioritatém 2020. gadam - sniegt
padzilinatakus normativo aktu prasibu skaidrojumus, pérn Agentdra rikoja
informativus seminarus RAI, razotajiem, vairumtirgotajiem un citiem industrijas

parstavjiem un nevalstisko organizaciju parstavjiem.

Seminari rikoti par Sadiem tematiem:

seminars zalu RAI par prasibam zalém ar jaunu visparigo nosaukumu saistiba
ar informaciju, kas klientiem jaiesniedz, lai Agentlra veiktu izmaksu
efektivitates novéertéjumu un sniegtu atzinumu;

seminars farmaceitiem (atbildigam amatpersonam aptiekas, lieltirgotavas un
razoSanas uznémumos) par aktualitatém narkotisko, psihotropo vielu un
prekursoru aprité un wuzraudziba Latvija un par jaunu prasibu - zalu
starptautiska nepatentéta nosaukuma (SNN) noradisanu kompenséjamo zalu
receptes;

seminars klinisko pétijumu sponsoriem un pétijumu lTgumorganizaciju

parstavjiem par klinisko pétijumu izvértésSanu brivpratigas harmonizacijas
proceddra un labu klTnisko praksi;

seminari zalu lieltirgotavu parstavjiem saistiba ar zalu izvesanas uz ES
daltbvalstim un eksportésana ierobezojumiem;

diskusijas ar muitas noliktavu, zalu pagaidu uzglabasanas vietu un kravu
apkalpoSanas nozares komersantiem wun atbildigajam valsts parvaldes
institdcijam saistiba ar nepiecieSamibu Agentdra I1dz nakama gada 1.
janvarim  sanemt specialas atlaujas zalu lieltirgotavas atvérsanai
komersantiem, kuri ir iesaistiti zalu izplatisana.

ONSULTE
ISPIRMS

Aicina Ekonomikas ministrija




Kampanas

Agentiras 2020. gada Tstenotas informativas kampanas:

@ no 2020. gada sakuma Agentlra ka Veselibas ministrijas sadarbibas partneris
Istenoja nacionadla meéroga informativo kampanu sabiedribai par jauno
prasibu no 2020. gada 1. aprila - zalu SNN jeb aktivas vielas noradisanu
kompenséjamo zalu recepteés.

Sabiedribas informésanas kampanas laika no 2020. gada marta TV, radio,
drukatajos un interneta medijos, ka arT uz vides reklamas stendiem visa Latvija
izvietota pacientiem noderiga informacija par valsts kompenséjamo zalu
sanemsSanas kartibu péc 1. aprila. Tapat iedzivotajiem izplatitas drukatas
infolapas, ko vini sanéma aptiekas, slimnicas un arstu praksés, ka arT sagatavoti
citi kampanas informativie materiali elektroniski, kuros apkopota svarigaka
informacija pacientiem. Latvijas gimenes arsti, slimnicas un aptiekas tika
nodroSinatas ar nepiecieSamajiem arstiem, farmaceitiem un pacientiem
paredzétiem informativajiem materialiem gan elektroniska, gan arT drukata

formata. Kopuma izplatits viens miljons informativo materialu 1286 gimenes

arstu praksém, 37 Latvijas slimnicam, 7 aptieku tikliem visa Latvija un
profesionalajam organizacijam un asociacijam.
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Lai informétu arstniecibas personas un farmaceitus, Agentldras eksperti piedalijas art
arstu un farmaceitu konferencés, skaidrojot un prezentéjot jauno SNN lietoSanas
kartibu. Kampanas ietvaros tika izstradati informativi un skaidrojoSi materiali
arstniecibas personam, farmaceitiem un farmaceita asistentiem:

o digitals buklets;

o paplasinats informativs materials, kura ieklauti arT no arstniecibas personam,
farmaceitiem un farmaceita asistentiem sanemtie biezak uzdotie jautajumi un
sniegtas atbildes par jauno kartibu;

o skaidrojoSs video par aktivas vielas izrakstiSanu E-veselibas portala;

o skaidrojoSs video par zalu, kuru sastava ir vairakas aktivas vielas, izrakstisanu
E-veselibas portala;

o digitala infolapa, kura ir apkopota svarigaka informacija pacientiem.

Kampanas ietvaros izstradata ari vizuala identitate, kas izmantota visos informativajos
un skaidrojosSajos kampanas materialos, ka arT visi kampanas materiali publicéti
Agentdras timek|vietné www.zva.gov.lv izveidota speciala sadala arstniecibas
personam un farmaceitiem, farmaceita asistentiem "Veselibas aprupes specialistiem
un iestadém" un sadala “Pacientiem un sabiedribai”.

Pateicoties aizvadita gada ieviestajam izmainam kompenséjamo medikamentu
izrakstiSanas kartiba, pacienti ltdzmaksajumos par valsts kompenséjamajam zalém
pérn, sakot no aprila, ik ménesi ietaupija vairak neka 1 miljonu eiro, kas kopuma gada
laika lavis Latvijas iedzivotajiem ietauptt 12 miljonus eiro.

pérn Agentdra arl piedalijas socialo mediju kampanas par zalu blakusparadibu
zinoSanas veicinasanu T1stenoSana. Kampana rikota sadarbiba ar vairakiem
desmitiem pasaules valstu regulatoro iestazu un PVO, lai pievérstu uzmanibu
zinoSanas par zalu blakusparadibam nozimibai un informétu, ka par
blakusparadibam erti iespéjams pazinot elektroniski. STs kampanas noluks bija
sniegt informaciju par iespéjamam blakusparadibam, kas rodas, lietojot zales;

atbalstot Pasaules Antibiotiku nedélas aktivitates, Agentlra informeéja par pareizu

® un piesardzigu antibiotiku lieto$anu, lai pieverstu uzmanibu baktéeriju rezistencei
pret antibiotikam.



"Cito!"

Parskata gada izdots informativais izdevums arstiem, farmaceitiem un citiem
veselibas aprupes specialistiem “Cito!”, kas sniedz aktualu informaciju par zalu un
medicinisko iericu lietoSanas drosumu. lzdevuma galvenais noldks - nodroSinat
jaunako zinatniski pamatotu informaciju un rekomendacijam, ko sniedz Agentara,
EZA PVO, citu valstu zalu agentdras un neatkarigi zinatniski mediciniski izdevumi.
“Cito!" slejas nozares profesionali, taja skaita Agentdras eksperti, dalas pieredzg,
publicé rakstus par aktualiem medicinas jautajumiem, ka arT? veicina viedoklu
apmainu.

Ikgadéjais izdevums "Zalu patérina statistika" un
Publiskais parskats

Lai sniegtu informaciju par zalu patérina tendencém, 2020. gada izdots statistikas
parskats par zalu patérinu valstt 2019. gada. Parskata ir informacija par kopéjo zalu
realizaciju eiro, realizéto iepakojumu skaitu, realizacijas sadalljumu pa atseviskam
patérétaju grupam, sadalljumu péc zalu izsniegSanas kartibas, definétajas dienas
devas (DDD) izteikto zalu realizacijas apjomu uz 1000 Latvijas iedzivotajiem diena
(DID). Tapat arT noradita informacija par visvairak pardotajam zalém, ka arT plasSaks
ieskats Latvija razoto zalu tirgld. Pérn izdots arl publiskais parskats par Agentadras
darbibu 2019. gada.

lzdevums “Baltic Statistics on Medicines 2016-2018"

lzdevuma ietverti dati par zalu patérinu Baltijas valstis peédéjo tris gadu laika, ka ar1
informacija par zalu tirgu, normativo reguléjumu un kompensacijas sistémam Sajas
valstis. Zalu patérin$ salidzinats dazados aspektos: sniegta plaSa statistika, tai
skaita par zalu apgrozijumu, zalu lieltirgotavu un aptieku skaitu, un salidzinati citi
zalu tirgus aspekti (tai skaita popularakie medikamenti). lzdevuma ietverti arl
ekspertu secinajumi par patérina izmainam konkrétas zalu grupas no 2010. I1dz
2018. gadam saistiba ar izmainam zalu kompensacija un arstniecibas vadlinijas.
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Bukleti, infografikas un video

o Agentdra sadarbiba ar Niderlandes ZaJu novértéSanas parvaldi sagatavoja
informativu bukletu, kura sniegtas atbildes uz pacientu un sabiedribas biezak
uzdotiem jautajumiem par genériskam jeb patentbrivam zalém, tai skaita
sniegta informacija, vai ir drosi Sis zales lietot un vai tas ir tikpat iedarbigas
un kvalitativas ka patentétas (originalas) zales.

o infografika pacientiem, kuriem ir apstiprinata koronvirusa infekcija, ar
aicinajumu zinot par iespé&jamam blakusparadibam saistiba ar jebkuram
lietotajam zaléem;

o infografika veselibas aprlpes specialistiem ar aicinajumu zinot par
lespéjamam blakusparadibam jebkuram lietotajam zalém pacientiem ar
apstiprinatu koronvirusa infekciju. Tas ietver gan zales, kuras tiek lietotas
Covid-19 arstésanai, gan zales, kuras pacienti lieto esoSo hronisko slimibu
arstésanai, ka ari zales, kuras tiek lietotas Covid-19 arstéSanai arpus zalu
registrétajam indikacijam;

o infografika par pazinoSanas kartibu par negadijumiem ar mediciniskam
iericém;

o infografika par zalu patérinu Latvija 2019. un 2018. gada, kas ietver gan

patérinu kopuma, gan atseviski originalo un patentbrivo zalu patérinu.

infografika ar aicinajumu neiegadaties zales nelicencétas interneta vietnés;
infografikas par Covid-19 vakcinu izpéti un registraciju;

infografika "Ka pirmas vakcinas pret Covid-19 nonak Latvija?";

infografika “ledzivotaju vakcinacijas pret Covid-19 laika plans”;

lai atvieglotu veselibas specialistiem zalu Dblakusparadibu zinojuma

aizpildisanu, pérn Agentlra sagatavoja video informaciju (paraugu) zinojuma

aizpildisanai.

O O O O o

ledzivotaju vakcinésanas laika plans*
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Atgriezeniska saite

e darbinieku aptauja - mérkis: izzinat darbinieku uzskatus par darba
organizaciju, vidi un sadarbibu, apmierinatibu ar darbu un citiem buatiskiem
aspektiem, kas turpmak palidzétu noteikt prioritates personadla resursu
attistibas motivacijas jautajumos;

e klientu un sadarbibas partneru aptauja - mérkis: noskaidrot vértéjumu

Agentldras darbam un sniegtiem pakalpojumiem, lai péc sanemtiem datiem
pilnTgotu klientu apkalpoSanu un pakalpojumu kvalitati.

Aptauja

#Konsulte Vispirms

Pérn Agentldra jau otro gadu piedalijas iniciativa “lerédnis éno uznéméju”, ko
organizé Ekonomikas ministrija sadarbiba ar Latvijas Tirdzniecibas un rdpniecibas
kameru, Latvijas Darba devéju konfederaciju un Junior Achievement Latvia.
Iniciativas prototips izstradats Valsts kancelejas valsts parvaldes administrativa
sloga mazinaSanas inovacijas laboratorija, ltdzdarbojoties visu iesaistito pusu
ekspertiem.

Pérn nodroSinata aktuala informacija darbinieku Agentdras informésanas
platforma - Intraneta.




Nakama planosanas perioda
prioritates un uzdevumi

Stiprinot  sabiedribas parliecibu, ka
veseliba ir vértiba, no 2020. gada lidz 2022.
gadam Agentura plano fokuséties uz
Sadiem darbibas virzieniem:

e sabiedribas veselibas intereSu virziens
ar mérki veicinat atbilstoSi novéertétu zalu
pieejamibu, ka arT droSu, efektivy,
ekonomiski pamatotu farmakoterapiju;

e gataviba nakotnes vajadzibam un
aréjiem  apstakliem, nemot véra
nepiecieSamas kompetences gan saistiba ar
jaunu, inovativu  arstniecibas  lidzek|u
ienakSanu  tirghd, gan datu raditajam
iespéjam arstniecibas [idzek|u attistiba un
novertésana;

e ilgtspéjigas un produktivas Agentiiras
attistibas virziens ar mérki sakartot darba
vidi ~ un  paplasinat  procesu  solu
automatizésanu, lai, mazinot administrativo
slogu, paaugstinatu  augsti  kvalificéto
darbinieku efektivu nodarbinatibu jomas,
kuras to profesionalo zinasanu ieguldijums
sniegtu  augstako  pievienoto  vértibu

sabiedribas veselibas nodrosinasana.

Ka arT izvirzitas Sadas darbibas prioritates:

1. veicinat  atbilstosi  novértétu  zalu
pieejamibu, tai skaita péc iespéjas mazinot
Istermina un ilgtermina zalu pieejamibas
partraukumus;

2. paaugstinat pacientu un veselibas aprdpes
specialistu informétibu par resursiem, kuros
pieejama neatkariga  un kvalitativa
informacija par zalem;

3. meérktieciga  darbinieku  profesionala
pilnveide, nemot Vvéra jaunu arstniecibas
lidzek|u attistibas tendences, ka arl esoSo
kompetencu saglabasana;

4. veicinat kompetenci un izpratni par realas
dzives datu* (Real World Data) izmnantoSanas
iespéjam Iemumu pienemsana;

5. procesu parskatisana ar merki pec iespéjas
racionalak izmantot resursus, nosakot riskos
balstitas prioritates;

6. racionali un videi
Agentdras resursus.

draudzigi izmantot

* Elektroniskas slimibas véestures, registri, blakusparadibu
zinosanas dati.




Pielikumi
Finanséjums un ta izlietojums

2020. gads

Planotie Budzeta izpilde,
izdevumi, EUR EUR

BudZeta izpilde, EUR|BudZeta izpilde, EUR

Resursi izdevumu

segSanai (ienémumi) 4873 245 5161435 6102 023

Arvalstu finansu
palidziba

lzdevumi (kopa) 5610367 4 814 202 5911 353 5229171

228 900 /763 393

Kartéejie izdevumi 4 249 498 4 205 695 5370621 4814528

lzdevumi
kapitalieguldijumiem

Naudas lidzekli 954 644 1301877 2174729

319 864 494 841 434 317 308 228




Neatkarigu revidentu zinojums
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Zalu valsts agentdirai

Mdsu atzinums par finansu parskatu

Esam veikusi Zalu valsts agentidras (turpmak teksta ,Agentidra”) 2020. gada parskata
ietverta finansu parskata reviziju. Pievienotais finansu parskats ietver:

o parskatu par finansialo stavokli 2020. gada 31. decembrt (bilance);

o parskatu par darbibas finansialajiem rezultatiem par gadu, kas noslédzas
2020. gada 31. decembrf;

o pasu kapitala izmainu parskatu par gadu, kas noslédzas 2020. gada 31. decembri;

naudas plismas parskatu par gadu, kas noslédzas 2020. gada 31. decembrT;

o finansu parskata pielikumu, tai skaita, finansu parskata postenu skaidrojumu,
gramatvedibas uzskaites principu aprakstu, gada parskata sagatavosanas principu
aprakstu un finansu instrumentu risku parvaldisanas aprakstu.

o

Misuprat, pievienotais finansu parskats sniedz patiesu un skaidru prieksstatu par Z3ju
valsts agentiras finansialo stavokli 2020. gada 31. decembri un par tas darbibas finansu
rezultatiem un naudas plismu gada, kas noslédzas 2020. gada 31. decembri, saskana ar
Ministru kabineta 2018.gada 19.jinija noteikumiem Nr. 344 ,Gada parskata
sagatavoSanas kartiba”.

Atzinuma pamatojums

Saskana ar Revizijas pakalpojumu likumu, més veicam reviziju ievérojot Latvija atzitos
starptautiskos publiska sektora revizijas standartus (turpmak - ISSAI). Masu pienakumi,
kas noteikti Sajos standartos, talak izklastiti misu zinojuma sadala “Revidenta atbildiba
par finansu parskata reviziju”.

Meés esam neatkarigi no Agentlras saskana ar Starptautiskas GramatveZzu étikas
standartu padomes izstradata Profesionalu gramatvezu eétikas kodeksa (tostarp
Starptautisko Neatkaribas standartu) prasibam un Revizijas pakalpojumu likuma
ieklautajam neatkaribas prasibam, kas ir piemérojamas misu veiktajai finansu parskata
revizijai. Més esam ievérojusi ari Revizijas pakalpojumu likuma un Starptautiska
Profesionalu gramatvezu étikas kodeksa (tostarp Starptautiskajos Neatkaribas standartos
noteiktos paréjos profesionalas étikas principus un objektivitates prasibas.

Meés uzskatam, ka muasu iegitie revizijas pieradijumi dod pietiekamu un atbilstoSu
pamatojumu musu atzinumam.

Zinosana par citu informaciju
Agentiras vadiba ir atbildiga par citu informaciju. Cita informaciju ietver:

e Vadibas zinojums, kas sniegts pievienotaja gada parskat3;
e budzZeta izpildes parskatu, kas sniegts pievienotaja gada parskata.
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Cita informacija neietver finansu parskatu un masu revidentu zinojumu par So finansu
parskatu. Masu atzinums par finansu parskatu neattiecas uz So citu informaciju, un més
nesniedzam par to nekada veida apliecinajumu, iznemot to ka noradits madsu zinojuma
sadala Citas zinoSanas prasibas saskand ar Latvijas Republikas tiesibu aktu prasibam.

Saistiba ar finansu parskata reviziju miasu pienakums ir iepazities ar citu informaciju un,
to darot, izveértét, vai Si cita informacija buatiski neatSkiras no finansu parskata
informacijas vai no musu zinasanam, kuras més ieguvam revizijas gaita, un vai ta nesatur
cita veida batiskas neatbilstibas.

Ja, pamatojoties uz veikto darbu un nemot véra revizijas laika glitas zinasanas un izpratni
par Agentlru un tas darbibas vidi, més secinam, ka cita informacija ir butiskas
neatbilstibas, misu pienakums ir par to zinot. Misu uzmanibas loka nav nakusi nekadi
apstakli, par kuriem $aja sakara batu jazino.

Citas zinosanas prasibas saskand ar Latvijas Republikas tiesibu aktu prasibam

Saskana ar Revizijas pakalpojumu likumu masu pienakums ir izvértét vai Vadibas zinojums
ir sagatavots saskana ar Ministru kabineta 2018. gada 19. janija noteikumu Nr. 344 ,Gada
parskata sagatavosanas kartitba” prasibam.

Pamatojoties vienigi uz mlsu revizijas ietvaros veiktajam procediram, misuprat:

e Vadibas zinojuma par parskata gadu, par kuru ir sagatavots finansu parskats, sniegta
informacija atbilst finansu parskatam, un

e Vadibas zinojums ir sagatavots saskana ar Ministru kabineta 2018. gada 19. jlnija
noteikumu Nr. 344 ,Gada parskata sagatavoSanas kartiba” prasibam.

Vadibas un personu, kuram uzticéta Adentdras parvalde, atbildiba par finansu parskatu

Vadiba ir atbildiga par tada finansu parskata, kas sniedz patiesu un skaidru prieksstatu,
sagatavosanu, saskana ar Ministru kabineta 2018. gada 19. jlnija noteikumu Nr. 344
,Gada parskata sagatavosanas kartiba”, un par tadu ieksejo kontroli, kadu vadiba uzskata
par nepiecieSamu, lai bGtu iespéjams sagatavot finansu parskatu, kas nesatur ne
krapsanas, ne klGdu izraisitas btiskas neatbilstibas.

Sagatavojot finansu parskatu, vadibas pienakums ir izvértét Agentiras spéju turpinat
darbibu, péc nepiecieSamibas sniedzot informaciju par apstakliem, kas saistiti ar
Agentiras spéju turpinat darbibu un darbibas turpinasanas principa piemérosanu, ja vien
nav planota Agentiras pievienosana citai iestadei vai sadaliSana.

Personas, kuram uzticéta Agentiras parraudziba, ir atbildigas par Agentiras finansu
parskata sagatavosanas parraudzibu.

Revidenta atbildiba par finansu parskata reviziju

Mdasu merkis ir ieglt pietiekamu parliecibu par to, ka finansu parskats kopuma nesatur
klGdas vai krapsanas dé| izraisttas btiskas neatbilstibas, un sniegt revidentu zinojumu,
kura izteikts atzinums. Pietiekama parlieciba ir augsta limena parlieciba, bet ta negarante,
ka revizija, kas veikta saskana ar ISSAI, vienmeér tiks atklata batiska neatbilstiba, ja tada
pastav. Neatbilstibas var rasties krapsanas vai klidas dél, un tas ir uzskatamas par
batiskam, ja var pamatoti uzskatit, ka tas katra atseviski vai visas kopa varétu ietekmét
saimnieciskos |emumus, ko lietotaji pienem, balstoties uz So finansu parskatu.

Veicot reviziju saskana ar ISSAI, visa revizijas procesa gaita més izdaram profesionalus
spriedumus un saglabajam profesionalo skepticismu. Més arf:
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o identificejam un izvertéjam riskus, ka finansSu parskata varetu bt krapsanas vai
klidas dé| izraisitas butiskas neatbilstibas, izstradajam un veicam revizijas
procediras So risku mazinasanai, ka ari iegistam revizijas pieradijumus, kas sniedz
pietiekamu un atbilstosSu pamatojumu muisu atzinumam. Risks, ka netiks atklatas
bitiskas neatbilstibas krapsanas del, ir augstaks neka risks, ka netiks atklatas kltdas
izraisitas neatbilstibas, jo krapSana var ietvert slepenas norunas, dokumentu
viltosanu, informacijas neuzradisanu ar nodomu, informacijas nepatiesu
atspogulosanu vai iekséjas kontroles parkapumus;

e jeglUstam izpratni par ieksejo kontroli, kas ir batiska revizijas veiksanai, lai izstradatu
konkrétajiem apstakliem atbilstosas revizijas procediras, bet nevis, lai shiegtu
atzinumu par Agentiras iekséjas kontroles efektivitati;

e jzvértéjam pielietoto gramatvedibas politiku atbilsttbu un gramatvedibas aplésu un
attiecigas vadibas uzraditas informacijas pamatotibu;

e jzdaram secinajumu par vadibas piemerota darbibas turpinasanas principa atbilstibu,
un, pamatojoties uz iegltajiem revizijas pieradijumiem, par to, vai pastav butiska
nenoteiktiba attieciba uz notikumiem vai apstakliem, kas var radit nozimigas Saubas
par Agentidras spéju turpinat darbibu. Ja més secinam, ka butiska nenoteiktiba
pastav, revidentu zinojuma tiek vérsta uzmaniba uz finansu parskata sniegto
informaciju par Siem apstakliem. Ja $ada informacija nav sniegta, més sniedzam
modificétu atzinumu. MUsu secinajumi ir pamatoti ar revizijas pieradijumiem, kas
iegiti 'dz revidentu zinojuma datumam. Tomér nakotnes notikumu vai apstak|u
ietekmé Agentira savu darbibu var partraukt;

e izvertéjam visparéju finansu parskata struktiru un saturu, ieskaitot atklato
informaciju un skaidrojumus pielikuma, un to, vai finansu parskats patiesi atspogulo
parskata pamata esosSos darjjumus un notikumus;

Personam, kuram uzticéta Agentiras parvalde, més cita starpa, sniedzam informaciju par
planoto revizijas apjomu un laiku, ka art par svarigiem revizijas novérojumiem, taja skaita
par batiskiem ieksejas kontroles trikumiem, kadus més identificejam revizijas laika.

SIA , Auditorfirma Skibele un Partneri”
Licence Nr. 164

Liga Skibele

Valdes locekle
Zveérinata revidente
Sertifikats Nr. 197

SIS DOKUMENTS IR ELEKTRONISKI PARAKSTITS AR
DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA ZIMOGU

Liga Skibele 26523462
info@skibeleunpartneri.lv
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Kontakti sazinai:

Zalu valsts agentiira
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003
Talr. 67078424, 29447659
E-pasts: info@zva.gov.lv

www.zva.gov.lv

0 https://www.facebook.com/ZVALatvija

0 https://twitter.com/ZVALatvija
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