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PRIEKSVARDS

2021. gads Zalu valsts agenturai (turp-
mak - Agentiira) ir bijis parmainu gads. Sis
parmainas galvenokart notikusas saistiba
ar Covid-19 pandemijas raditajiem nosaciju-
miem un ar virzibu uz Agentiras attistibu, no-
droSinot iestades spéju pielagoties nakotnes
vajadzibam.

Ir liels prieks, ka, neraugoties uz mainigo
un sarezgito aréjas vides ietekmi, Agent-

ra paveikts daudz un kopigais darbs virzits llze Bude
7

ne tikai funkciju izpildei, bet arr stratégisko — .-
b 2 Zalu valsts agenturas

mérku sasniegSanai un darba kvalitates uzla- direktora p.i

boSanai. To noteikti ir veicinajusi atbilstoSas
iekSejas darba vides un kulturas veidoSana,
ko pasi darbinieki ikgadé&ja aptauja novertejusi Joti augstu: vairak neka 95 % aptau-
jas dalibnieku Agentlru vérté ka musdienigu iestadi, kura savstarpéja komunikaci-

ja, darba vide un informacijas nodroSinajums veértéjams |oti labi.

Gan procesu sakartoSana, gan elastiga pieeja attalinata daba iespéjam, e-macibam
un darbinieku labbatibas veicinasanai ir devusi iespé&ju Tstenot virzibu uz stratégiska
meérka - ilgtspéjigas Agentiras attistibas - sasniegSanu. Agentiira pagajusaja gada
arl ir guvusi augstako novertéjumu Latvijas e-indeksa dimensija “iestades iekSéjie
procesi un starpiestazu sadarbiba/ iekS€jo procesu efektivitate” un Valsts kancele-
jas iesaistiSanas aptaujas petijuma bijusi to 10 iestazu vidu, kas raksturojamas ka
Agile modela organizacijas, t.i., organizacijas, kas spej mainit savus darba paradu-

mus pietiekami atri un atbilstoSi musdienu dinamiskajai videi un klientu prasibam.
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Agentliras darba bitiska sastavdala ir tas iesaiste starptautiskaja sadarbiba.
Pagajusaja gada, nemot vera Covid-19 pandémijas aktualitates, papildus ikdienas
zalu registracijas procesiem Tstenots apjomigs darbs Eiropas Zalu agentiras
(EZA) komitejas, vertejot droSuma un efektivitates datus vakcinu registracijas
nodroSinaSanai un pécregistracijas posma. Agentira ir bijusi zinotajvalsts EZA
DroSuma komiteja mRNS Covid-19 vakcinas “Curevac” registracijas pieteikuma
vértéSana. Agentlras specialisti intensivi stradajusi tadas EZA zinatniskajas
komitejas un darba grupas ka Zalu registracijas komiteja (CHMP), Biologisko zalu
darba grupa, COVID-ETF (Covid-19 EMA pandemic Task Force), DroSuma komiteja
(PRAC) u.c.

Pagajusaja gada Agentira ir nodroSinajusi nepartrauktu un ilglaicigu zaJu droSuma
uzraudzibu. 2021. gada sanemto zalu iesp€jamu blakusparadibu zinojumu skaits
ir pieaudzis desmit reizes, par Covid-19 vakcinam vien ir sanemti teju 3000
blakusparadibu zinojumu. Tas apliecina, ka Saja laika sabiedribas uzmaniba ir bijusi
pievérsta vakcinam, tadél Agentiliras eksperti ir nodroSinajusi neatkarigu un uz
datiem balstitu informaciju par Covid-19 vakcinam un to droSumu, kas pausta gan
intervijas plassazinas lidzeklos, gan atbildés individualiem pacientiem un veselibas
aprupes specialistiem, gan medicinas profesionaliem dazados pasakumos.
Vienlaikus Agentiira lidzas citam veselibas nozares iestadem piedalijas Veselibas
ministrijas izveidotajas ar vakcinaciju un virusa izplatibas ierobezoSanu saistitas

darba grupas.

Sadarbiba ar Igaunijas un Lietuvas zalu agentlram pérn uzsakts kopigs Baltijas
valstu iniciativu pilotprojekts, kura ietvaros slimnica lietotajam zalem produktu
informacija tiek nodroSinata tikai elektroniska forma. Pilotprojekta merkis ir izvertet,
vai elektronisko lietoSanas instrukciju izmantoSana nodroSina zalu drosu lietoSanu
un vaitoizmantoSana varétu uzlabot arstniecibas iestades lietojamo zalu pieejamibu.

Reaggjot uz Covid-19 pandémijas sekam un izaicinajumiem, Agenttira pamatfunk-
ciju ietvaros rupejas par zalu pieejamibas nepartrauktibu Latvija, pieméram, lai ne-
piecieSamibas gadijuma registrétas zales varétu izplatit ari citas Eiropas Savienibas
(ES) dalibvalsts paredzetajos iepakojumos. Savukart gadijumos, kad Latvijas Zalu
registra ieklautas zales nebija pieejamas, Agentira izsniedza atlaujas Latvija nere-
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gistrétu zalu izplatiSanai, salidzinot ar laiku pirms pandémijas, to apjoms pieauga
par 10 %. Tapat Agentira nodroSinaja Latvija kritiski nepiecieSamo zalu izveSanas
ierobezojumus arkartas situacijas laika un atlauju izsniegsanu tadu zalu ekspor-
tam, par kuram valsts ar piegadataju noslédza finansu lidzdalibas igumu.

Uzsakot valstl visaptverosu izglitojamo un nodarbinato testéSanu ar SARS-CoV-2 at-
rajiem antigena testiem, butiski pieauga pazinoSanas procedura sanemto pazino-
jumu skaits par SARS-CoV-2 antigena pastestu laiSanas Latvijas tirgu uzsakSanu.
Nemot vera to, ka Covid-19 pandemijas laika bija butiski saglabat vietejo Latvijas
razoSanas uznémumu eksportspéju, 2021. gada vietéjiem Latvijas medicinisko ie-
rcu razotajiem izsniegts par 18 % vairak brivas tirdzniecibas sertifikatu neka 2020.
gada. Tapat Agentiira turpindja sagatavoSanos jaunas medicinisko iericu regulas
(ES) 2017/745 un in vitro diagnostikas medicinisko iercu regulas (ES) 2017/746
piemeroSanai.

2021. gada veiksmigi realizéta lldzdaliba ES un Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ)
valstu Klinisko pétijjumu informacijas sistémas izveidée. Aktivi stradats, lai nodrosi-
natu regulas par cilvékiem paredzetu zalu kliniskajam parbaudém istenosanu ((ES)
Nr. 536/2014) un lai 2022. gada janvart uzsaktu klinisko pétijumu novéertésSanu
un atlauSanu vairakas valstis vienlaikus, dalibvalstim stradajot vienota informacijas
sistema.

Ar precizu un izsmeloSu informaciju par Agentiras funkcijam, tas ietvaros realizéto
un aktualitatém 2021. gada aicinu iepazities Saja publiskaja parskata.

“Personigi pateicos ikvienam Agentlra stradajoSajam par dar-
bu, ko katrs individuali un visi kopa daram, lai Latvijas sabied-
rbai butu pieejamas kvalitativas, efektivas un droSas zales un
mediciniskas ierices. lzsaku pateicibu sadarbibas partneriem un
klientiem, kas ar savu atbalstu un iesaisti dod iespéju Agentirai
ne tikai pildit tai noteiktos uzdevumus, bet pilnveidoties un attis-
tities, lai ar turpmak Sodienas mainigajos apstak|os veiksmigi
Istenotu izvirzitos merkus.”
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PAR AGENTURU

Agentira ir vesellbas ministra parraudziba eso$a valsts iestade, kuras darbibu
reglamenté Valsts parvaldes iekartas likums, Publisko agentlru likums, Farmacijas
likums, Arstniecibas likums, Ministru kabineta 2012. gada 31. jalija noteikumi Nr.
537 “Zalu valsts agentlras nolikums” un citi normativie akti. Agentlra dibinata
1996. gada 9. oktobri, pamatojoties uz Ministru kabineta 1996. gada 9. oktobra
rnkojumu Nr. 403 “Par bezpelnas organizaciju valsts akciju sabiedribu “Valsts zalu

”nn»

agentara””.

Agentiiras misiju Latvijas Republikas Ministru kabinets
irieklavis tas darbibas merki

1stenot kvalitativus un pamatotus pakalpojumus veselibas aprupe
izmantojamo arstniecibas lidzek|u, cilvéka asinu, audu, Sunu un
organu ieguves un izmantosanas vietu, ka ari farmaceitiskas darbibas
uznémumu novertésSana atbilstosi valsts un sabiedribas interesém

veselibas aprupes nozare.

Vizija
Agentiras vizija ir k|Gt par vienu no vadoSajam iestadém starp lidzvértigam

iestadem nacionala un starptautiska meéroga, istenojot Agentirai delegétas

funkcijas un balstot attistibu uz zinaSanam, efektivitati, kvalitati un sadarbibu.
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Funkcijas

Zalu valsts
agentdra

ZALU REGISTRS

COVID-19 ZINAS

ZINOT PAR ZALU BLAKNEM,
NEGADTJUMIEM AR IERICEM,

BIOVIGILANCI

APTIEKU KARTE

ZALU PIEGADES
PARTRAUKUMI| UN
EKSPORTA IEROBEZOJUMI

PACIENTIEM UN SABIEDRIBAI

INDUSTRIJAI

GADA PARSKATS 2021

noverté un registré zales

veido un aktualizé Zau registru
veic zalu kvalitates ekspertizi
veic zalu farmakovigilanci

veic medicinisko iericu vigilanci
izsniedz atlaujas zalu un

medicinisko iericu klinisko
petijumu veikSanai

verte atbilstibu labas kliniskas
prakses, labas razoSanas
prakses un labas izplatiSanas
prakses prasibam

izsniedz zalu ieveSanas,
izvesanas, tranzita, izplatiSanas
un lietoSanas atlaujas

apkopo un sniedz informaciju
par zalu paterinu

izsniedz licences farmaceitiskai
darbibai

noverte zalu un medicinisko
iericu izmaksu efektivitati

apstiprina arstnieciba
izmantojamas mediciniskas
tehnologijas

un citas funkcijas

2021. gada Agentira darbojas ka publiska agentiira, kas netika finanséta no valsts

budzeta lidzekliem, un tas finans€jumu nodroSinaja ienémumi par maksas pakal-

pojumiem atbilstoSi Ministru kabineta 2019. gada 10. decembra noteikumiem

Nr. 641 “Za|u valsts agentiiras maksas pakalpojumu cenradis”.
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AGENTURAS DARBIBAS
STRATEGIIAS 2020.-2022.
GADAM IZPILDES
KOPSAVILKUMS PAR
PARSKATA GADU

2021. gada sasniegtie rezultati, kas tika izvirziti 2020.-2022. gada
planosanas perioda ietvaros, nemot véra arrEZA un Eiropas zalu agentiru
vaditaju tikla (HMA) darbibas stratégiju, vértéjami ka apliecinajums
parliecinosai Agentiras virzibai uz tas vizija ietverta mérka sasniegsanu.

Agenturas darbiba parskata gada

Galvenie notikumi, kas ietekméjusi Agenturas darbibu parskata gada

1) Valsts teritorija izsludinata arkartéja situacija un SARS-CoV-2 pandémija. Tas
ietekme 2021. gada Agentira:

= nemot véra vietéjo uznémeju pieaugoso interesi uzsakt laist tirgu mediciniskas
ierices, kuras lieto individualai aizsardzibai veselibas aprupé un SARS-CoV-2
virusa noteikSanai, nodroSinaja uznémejiem konsultacijas par normativo aktu
prasibam, kuras attiecinamas uz minéto medicinisko ierncu klasificeSanu, ra-
ZzoSanu, laiSanu tirgu un nodoSanu ekspluatacija. Tai skaita tika nodroSinatas
konsultacijas par prasibam profesionalai medicinisko iericu lietoSanai un par
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pasSparbaudei paredzéto SARS-CoV-2 virusa antigénu un antivielu in vitro diag-
nostikas testu laiSanu tirgu;

m turpinaja [dzdarboties EZA darba grupas, vértéja informaciju un datus, lai no-
droSinatu zalu, tai skaita vakcinu, pieejamibu, ka ari piedaljas un sagatavoja
novertéjuma zinojumus centralizétas zalu registracijas procediras;

= sniedza neatkarigu un uz zinatniskiem datiem balstitu informaciju par ES regis-
trétajam vakcinam un zalém pret Covid-19, ka ar izplatija EZA jaunako informa-
ciju par vakcinu izpétes, vertéSanas un apstiprinasanas gaitu un regulatoro ies-
tazu lomu vakcinu apstiprinasana, nodrosinot Latvijas sabiedriba informétibu
par droSu un racionalu arstniecibas lildzek]u lietoSanu;

= turpingja zalu, tai skaita vakcinu, droSuma uzraudzibu, sanemto blakuspara-
dibu zinojumu vértéSanu, nodroSinot veselibas aprupes profesionalu informeé-
tibas veicinasanu par zalu lietoSanas un to blakusparadibu parvaldibu. 2021.
gada Agentilira uzsaka padzilinati izvértét blakusparadibu célonisko sakaribu
gadijumiem, kad péc vakcinas pret Covid-19 infekciju lietoSanas tika zinots par
pacienta navi iespejamas blakusparadibas del;

m realizeja darba vides pilnveidi un uztureja attalinata darba risinajumus, lai no-
droSinatu darba nepartrauktibu un butiski mazinatu veselibas apdraudéjuma
riskus darbiniekiem un klientiem.

2) Farmacijas nozares attistiba, tai skaita jauna ES reguléjuma ievieSana

m Agentlra izveidota Zalu registracijas departamenta Datu analitikas nodala, ku-
ras galvenais uzdevums ir iesaistities starptautiskas darba grupas par lielo datu
izmantoSanu zalu pécregistracijas uzraudzibas perioda un istenot datu vaksa-
nu, apkoposanu, apstradi un analizi par zalu efektivu un droSu lietoSanu to péc-
registracijas perioda, ka ari veikt regulatoro lEmumu ietekmes analizi uz zalu
lietoSanu un pieejamibu atbilstosi Za|u registracijas departamenta izvirzitajam
prioritatem;

= nodroSinata lidzdaliba ES dalibvalstu un EEZ valstu vienotas Klinisko pétijumu
informacijas sistemas (CTIS) izveidée. CTIS bus vieniga vieta, kur regulatoras ies-
tades vertes iesniegto klinisko petijumu informaciju, ieklaujot darba telpu klinis-
ko petijumu sponsoriem un organizacijam, kas ar tiem strada;

®m nodroSinata lidzdaliba jaunas Eiropas Medicinisko iericu datu bazes EUDAMED
izstradasana, kas uzlabos informacijas parraudzibu un koordinaciju par ES tirgu
pieejamajam mediciniskajam iericem. Jaunaja datu baze bus dazadas elektro-
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niskas sistémas: medicinisko iericu registracijas un medicinisko iericu unikalas
identifikacijas (UDI) elektroniska sistema (pieejama no 2021.gada 4.oktobra),
uznémeéju registracijas elektroniska sistéma (pieejama no 2020.gada 1.decem-
bra), pazinoto strukturu un sertifikatu elektroniska sistema (pieejama no 2021.
gada 4.oktobra), klinisko pétijumu elektroniska sistema, vigilances un péctirgus
uzraudzibas elektroniska sistema un medicinisko iercu tirgus uzraudzibas elek-
troniska sistéma.

2021. gada turpinajas aktivs darbs pie Agentiras informacijas sistémas (ZVAIS)
pilnveides un klientu apkalpoSanas platformas izstrades, atbilstoSako risinaju-
mu izveértésanas ar noluku nodroSinat iestades informacijas sistemas ZVAIS sa-
saisti ar jauno platformu.

Riciba Agentiiras stratéegija noteikto darbibas virzienu istenosana

Pérn Agentlra aktivi turpinaja darboties, lai nodroSinatu vid€ja termina darbibas
stratégijas 2020.-2022. gadam noteikto mérku sasniegSanu.

Stiprinot sabiedribas parliecibu, ka veseliba ir vértiba, no 2020. gada lidz 2022.
gadam ir noteikti Sadi Agentiras stratégiskie darbibas virzieni:

sabiedribas veselibas interesu virziens - ar mérki veicinat atbilstoSi novértétu
zalu pieejamibu, ka ari drosu, efektivu, ekonomiski pamatotu farmakoterapiju;

gataviba nakotnes vajadzibam un aréjiem apstakliem - nemot vera nepie-
cieSamas kompetences gan saistiba ar jaunu, inovativu arstniecibas lidzeklu
ienaksanu tirgu, gan datu raditajam iespéjam arstniecibas lidzek|u attistiba un
novertésana;

ilgtspéjigas un produktivas Agentiras attistibas - virziens ar mérki sakartot
darba vidi un paplasinat procesu solu automatizéSanu, lai, mazinot adminis-
trativo slogu, paaugstinatu augsti kvalificéto darbinieku efektivu nodarbinatibu
jomas, kuras to profesionalo zinasanu ieguldijums sniegtu augstako pievienoto
vertibu sabiedribas veselibas nodroSinasana.

Savukart izvirzitas darbibas prioritates 2020.-2022. gadu periodam ir
sekojosas:

1) veicinat atbilstoSi novertetu zalu pieejamibu, tai skaita péc iespéjas mazinot
Istermina un ilgtermina zalu pieejamibas partraukumus;

2) paaugstinat pacientu un veselibas aprupes specialistu informétibu par resur-
siem, kuros pieejama neatkariga un kvalitativa informacija par zalém;
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3) mérktieciga darbinieku profesionala pilnveide, nemot vera jaunu arstniecibas
lidzeklu attistibas tendences, ka ari esoSo kompetencu saglabasana;

4) veicinat kompetenci un izpratni par realas dzives datu® (Real World Data) izman-
toSanas iesp&jam lemumu pienemsana;

5) procesu parskatiSana ar merki pec iespé€jas racionalak izmantot resursus, nosa-
kot riskos balstitas prioritates;

6) racionali un videi draudzigi izmantot Agentiras resursus.

Agentiiras stratégija izvirzito mérku sasniegsanai parskata perioda darbu turpi-
naja 2020. gada izveidotas 6 strategisko uzdevumu darba grupas, kuras:

m apzinatas iesp€jas zalu registracijas procesa uzlabosanai un Skérslu mazina-
Sanai daudzvalodu iepakojumu izveidei, piedaloties EZA Cilvékiem paredzéto
zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizétas registracijas procediras koor-
dinacijas grupas darba, ka arl daudzvalodu iepakojuma darba grupas darba,
sniedzot komentarus un viedoklus par konkretam situacijam, un Baltijas valstu
zalu agentlru sanaksmes;

m uzrunaja zalu registracijas apliecibas Tpasniekus, lai identificétu zales, kas nav
ieklautas Latvijas Zalu registra, bet ir nepiecieSamas arstniecibas procesa no-
drosinasanai, un kuras regulari tiek ievestas Latvija ka neregistrétas zales;

= turpinaja istenot strukturétu LEAN pieeja balstitu Agenttras darbibas procesu
pilnveidi un optimizaciju, izmantojot darbinieku praktiskos LEAN metozu apgu-
Sanas treninos iegutas zinaSanas un prasmes;

= pilnveidoja nodarbinato kompetencu apzinasanas riku, kura ietvaros var tikt
uzkrata informacija par esoSajam un nakotné prognozejamo kompetencu va-
jadzibam, lai nodroSinatu mérktiecigu uz nakotnes vajadzibam balstitu esoso
kompetenCu paaugstinasanas un to péctecibas nodroSinasanas procesu;

= pilnveidoja un uzturéja videi draudzigu politiku, turpinot butiski samazinat pa-
téreta papira apjomu, nodroSinot, ka dokumentu aprite >90% gadijumu ir iz-
mantojot digitalus risinajumus, paaugstinot energoefektivitati un samazinot CO,
raditaju.

! Elektroniskas slimibas véstures, registri, blakusparadibu zinosanas dati.
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ZALU REGISTRACIJA

Elita Poplavska,
Zalu registracijas departamenta vaditaja:

“Agentiiras specialistu pérn paveiktais Eiropas Zalu agentiras zinat-
hiskajas komitejas un darba grupas, intensivi un prioritara kartiba
vértéjot Covid-19 vakcinu un arstniecibas hdzeklu droSuma un
efektivitates datus to registracijas nodrosinasanu un vienlaikus turpinot
ari citu slimibu arstésanai paredzéeto zalu iesniegto datu novertésanu ir
galvenais pamats, kas nodrosSinajis, ka pandémijas laika ari Latvija ir
pieejamas kvalitativas, drosas un efektivas zales. Tapat pérn Latvijas
Agenturas specialisti, ripigi un intensivi stradajot, kvalitativi nodrosinaja
EZA apstiprinata Covid-19 vakcinu farmakovigilances plana ievieSanu
Latvija vakcinu pécregistracijas posma.

Agentiiras daliba Eiropas Zalu agentiras kopéjas darba procediras ir
musu pienakums un nozimiga papildu atbildiba, kas pérn prioritati versta
uz to, lai cinitos ar Covid-19 pandémiju un nodrosinatu ari nepartrauktu

citu zalu zinatnisko novéertéSanu un uzraudzibu ES.”

Agentira 2021. gada kopuma veikusi izvertéjumu vairak neka 8346 pieteikumiem
zalu registracijai, parregistracijai un izmainam zalu registracijas dokumentos, vér-
téjot zalu registracijas dokumentus saistiba ar kvalitati, droSumu un efektivitati.
lzvérteta administrativa informacija, Kimiskas, farmaceitiskas, prekliniskas un Kli-
niskas dokumentacijas dalas, ka ari farmakovigilances dokumenti.

Pérn Latvija ka vadosa (atsauces) valsts veica 36 zalu registraciju un parregistraciju
savstarpéjas atziSanas (MRP) un decentralizéta (DCP) zalu registracijas proceddra.

Savukart 377 MRP un DCP zalu registracijas un parregistracijas procediras Latvija
piedalijas ka iesaistita dalibvalsts.

Papildus minétajam Agentlras eksperti 2021. gada sagatavoja novértéjuma zino-
jumus 6 centralizétas zalu registracijas procediras (CRP) ka l1dzzinotajs.
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Registracija zalem nacionala procediira, kas

noslegta pozitivi

Aa

2019

2020 2021

Parregistracija zalem nacionala procediira

A_AL

2019

2020 2021

Registracija un parregistracija zalem ar Latviju
ka vadoso (atsauces) valsti

MRP, DCP (registracija)

MRP (parregistracija)

CRP (uzsaktas)

S

2019

2020 2021

Registracija un parregistracija zalem ar Latviju
ka iesaistito valsti, kas noslegta pozitivi

2019

2020 2021

GADA PARSKATS 2021

Agentiiras ekspertu aktivi-
tate starptautiskas proce-
duras pern lidzigi ka iepriek-
Séjos gados ir bijusi |oti
nozimiga. Latvija ir parsta-
veta arl EZA Pediatrijas ko-
miteja un piedalijusies 38
pirmreizejas  pediatriskas
izpetes planu (PIP) izverte-
Sanas proceduras un 28 PIP
modifikaciju  izvertéSanas
proceduras.

Zalu registracijas departa-
menta eksperti kopa ar ar-
Stata ekspertiem ir aktivi
piedalijusSies Uzlaboto tera-
piju komitejas (CAT), Augu
izcelsmes zalu komitejas un
citu komiteju darba. AgentU-
ras Zalu registracijas depar-
tamenta eksperti regulari
piedalijas Eiropas Zalu un
veselibas aprupes kvalitates
direktorata (EDQM) darba
sesijas ka arsStata eksperti.
2021. gada nav mainijies
Agentiira izvértéto izmainu
DCP un MRP zalu registraci-
jas dokumentacija skaits re-
gistrétam zalém, kad Latvija
bijusi atsauces valsts (I tipa
izmainas - 177, un Il tipa iz-
mainas - 17).

Savukart kopuma izmainu
skaits ir nedaudz mazina-
jies, kas varétu but saistits
ar starptautiskiem Covid-19



ZALU VALSTS AGENTURA GADA PARSKATS 2021

ierobezojumiem, kas
IA / IB tipa izmainas registracijas dokumentacija,  jetekmegjusi  farmacijas
ja zales registrétas ar Latviju ka vadoso (atsauces) kompaniju darbibu.

valsti, kas noslegtas pozitivi _ . _
Pern Agenturas eksperti

izveértejusi 3 pieteikumus
un sniegusi atzinumu par
produkta atbilstibu zalu

definicijai.
2019 2020 2021 Pérn Agentlra art izsnie-
dza 14 Brivas tirdzniecl-
Il tipa izmainas registracijas dokumentacija, ja bas un 157 Produktu ser-
zales registrétas ar Latviju ka vadoSo (atsauces) tifikatus, veicinot Latvija
valsti, kas noslegtas pozitivi registrétu zalu eksportu

uz valstim, kas atrodas
arpus ES. Sie sertifikati
ir apliecinajums tam, ka
uznémumi razo zales sa-
skana ar labu razoSanas

2019 2020 2021

praksi - atbilstoSi stin-

griem, vienotiem kvalita-
Izmainas registracijas dokumentacija zalem, kas tes standartiem un prasi-
registretas nacionala procedura bam.

Parskata perioda
beigas Agentura:

® no visiem izvertéta-

jiem iesniegumiem

2019 2020 2021 _ S
pienémusi pozitivu

Kopeéjais izskatito izmainu registracijas dokumenta- lemumu par registra-

cija skaits ciju un parregistraci-

ju 383 zalem;

= izvertejusi 7904 pie-
teikumus izmainam

za|u registracijas
2019 2020 2021 dokumentacija.
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ZALU IZPLATISANA

Katrina Luksa,
Za|u izplatisanas informacijas nodalas vaditaja:

“Viena no butiskajam problemam pasaule, Eiropa un Latvija ir zalu
nepieejamiba un pieejamibas partraukumi, kas nosaka par vienu
no svarigiem Agentliras mérkiem ne tikai izveértét un registrét zales,
nodrosinot iespeju ienakt tirgu drosam un kvalitativam zalem, bet an
nodrosinat raitu iesniegumu izvértéSanu un atlauju izsniegsanu zalu
ievesanai un izveSanai. Tapat ir butiski ari nodrosinat noderigu, ticamu
un aktualu informaciju par Latvijas zalu tirgu esoSo medikamentu
pieejamibu. Tapéc ipasi vertigs ir ieprieks realizétais projekts par zalu
atlikusajiem krajumiem lieltirgotavas, kas sevi ir pieradijis ari prakse -
aptiekas un arstniecibas iestades Zalu registra var iegut informaciju
ne tikai par to, vai konkretas zales ir pieejamas, bet ari - kuras zalu
lieltirgotavas tas ir iespejams pasutinat.”

2021. gads ir bijis pilns ar izaicinajumiem, ko radijusi Covid-19 pandémija un
tas sekas. Lai nodrosSinatu tadu zalu pieejamibu, kuras bija paredzetas Covid-19
arstésanai un kuru pieejamiba bija ietekméta, pasaules valstis, ari ES dalibvalstis,
iedarbinaja dazadus iekseja tirgus aizsardzibas mehanismus, kas apgrutinaja zalu
aktivo vielu piegades, zalu razoSanu un izplatiSanu, radot apdraud€jumu veseli-
bas aprupes sistemas veiktspejai un pacientu veselibai un dzivibai. Tapec nevar
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nepieminét virkni normativo aktu izmainu, kuru izstrade ar ieteikumiem un riska
izveérteéjumu aktivi piedalijas Agentara.

Agentiras darbiba, reaggjot uz Covid-19 pandémijas sekam un izaicinadjumiem,
bija vérsta uz zalu pieejamibas uzlaboSanu, mazinot administrativo slogu Latvija
registréto zalu ievesSanai citas ES dalibvalsts paredzétajos iepakojumos, atlauju iz-
sniegSanu tadu zalu eksportam, par kuram valsts ar piegadataju noslédza finansu
lildzdalibas ligumu u.c., kas kopa ar citiem mehanismiem lava mazinat potencialas
Covid-19 pandémijas sekas.

2021. gada Agentira iz-
Neregistréto zalu izplatiSanas atlaujas sniedza 9 117 zalu ieve-
Sanas, izveSanas, tranzita
un izplatiSanas atlaujas.

Zalu izplatisanas joma
2021. gada Agentira
saskana ar normativa-
jiem aktiem nodroSinaja

2019 2020 2021 .
iesniegumu un dokumen-
tacijas ekspertizes veik-

Paraléla importa atlauju skaits Sanu:

m psihotropo, narkotisko
zalu/ vielu, ka arn pre-
kursoru ieveSanai un
izveSanai,

= neregistrétu un paralé-
2019 2020 2021 li importetu zalu izplati-
Sanai Latvija,

Paralela importa atlaujas veikto izmainu skaits = zalu paraugu impor-
tam.

Papildus iepriekS mine-
tajam Agentlra veica
iesniegumu un dokumen-
tu ekspertizi un izsniedza
ar tns licences darbam
ar prekursoriem un cet-

2019 2020 2021
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ras registracijas kartes
prekursoru operatoriem, Atlaujas narkotisko, psihotropo zalu/ vielu un
un divas atlaujas Latvija prekursoru importam/ eksportam

kontrolejamo narkotisko
vielu, psihotropo vielu un
prekursoru |, Il un lll sa-
raksta ieklauto augu, vie-
lu un zalu izmantoSanai
mediciniskiem  zinatnis-
Kiem petijumiem. 2019 2020 2021

Katru menesi tika apko-
pota un Agentlras timek|-
vietné publiceta informa-
cija par zalu paterinu un
zalu cenam. Pamatojoties
uz zalu vairumtirgotaju
sniegto informaciju par
zalu realizaciju, sagata-
vota un Agentiras timekl-
vietné publicéta infor-
macija par zalu paterina
statistiku 2020. gada.

Atlaujas zalu paraugu importam

2019 2020 2021

2021. gada nodroSinata arT Latvija kontroléjamo narkotisko vielu, psihotropo vielu
un prekursoru legalas aprites uzskaite un kontrole. Reizi ceturksni attieciba uz nar-
kotisko vielu importu un eksportu un reizi gada attieciba uz narkotisko un psihotro-
po vielu patérinu valsti tika sagatavoti parskati un iesniegti Starptautiskajai narko-
tiku kontroles komitejai. Sagatavoti un reizi ceturksni iesniegti parskati ari Eiropas
Komisijai attieciba uz nelegalo prekursoru apriti un reizi gada - attieciba uz legalo
prekursoru apriti. NodroSinata Agentiras daliba Narkotisko vielu prekursoru ek-
spertu darba grupa, ka ari daliba UNODC Narkotiku kontroles komitejas 62. sesija.

Sniegti priekslikumi zalu aprites reglamentéjoSo normativo aktu grozijumiem, t.sk.
attieciba uz narkotisko un psihotropo vielu un zalu, ka art prekursoru apriti, zalu
ieveSanas un izveSanas kartibu, zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartibu,

zalu markésanas kartibu u.c.
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ZALU KLINISKIE PETUUMI

Jana Migliniece,
Klinisko petijumu nodalas vaditaja:

“Klinisko pétijumu nodala, gatavojoties darbam Eiropas Komisijas
klinisko pétijumu Regulas 536/2014 ietvaros, apguva Klinisko
pétijumu datu bazi (CITS), sniedza priekslikumus Veselibas ministrijai
par nepiecieSamajiem grozijumiem nacionalajos normativajos aktos,
sadarbojas ar neatkarigajam etikas komitejam, lai stiprinatu to
kapacitati, darbojoties jaunaja klinisko petijumu Portala. Klinisko
petijumu nodalas eksperti pern darbojas starptautiskajas ekspertu
grupas: Eiropas Komisijas izveidota klinisko peéetijumu ekspertu un
Eiropas zalu agentiiru vaditaju izveidotaja Klinisko pétijumu ekspertu
darba grupa, lai sniegtu savu ieguldijumu Eiropas Klinisko pétijumu
atlausanas harmonizésanai un EZA Labas kliniskas prakses inspektoru
darba grupa, lai harmonizetu inspekciju proceduras.”

2021. gada Agentira izsniedza 53 atlaujas zalu klinisko pétijumu veikSanai Lat-
vija, tai skaita 6 kliniskie pétijumi atlauti Eiropas brivpratigas harmonizacijas pro-
ceduras (VHP) ietvaros un 2 no atlautajiem pétijjumiem ir akadémisko sponsoru
ierosinati. 2 proceduras Latvija bija atsauces (vadosa) dalibvalsts, kas ir nozimigi
Eiropas kopéja pétamo zalu vertéSanas procesa.

Pern kopuma veiktas 4 labas kliniskas prakses atbilstibas inspekcijas jeb par-
baudes Latvijas péetijumu centros un labas kliniskas prakses inspektors piedalijas
Sponsora inspekcija Danija.
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Notiekosi petijumi Latvija kopuma

AAA

2019 2020 2021

Zalu klinisko petijumu atlaujas

ARA

2019 2020 2021

2021.gada atlauto klinisko petijumu sadalijums pa
fazem

™

Il faze 11l faze i/l faze IV faze

GADA PARSKATS 2021

Parskata gada Eiropas kli-
nisko péetijumu datubaze
EudraCT regulari sniegta
informacija par pieteik-
tajiem zalu kliniskajiem
pétijumiem, to atlausanu,
par iesniegto butisko gro-
Zjjumu apstiprinasanu,
Neatkarigo etikas komite-
ju atzinumiem, par petiju-
mu pabeigSanu, ka ari par
labas kliniskas prakses
inspekcijam. Regulara So
datu nodroSinasana ne-
piecieSama Eiropas klinis-
ko pétijumu registra uztu-
réSanai un aktualiz€Sanai.

Parskata gada sanemti
8 sakotngjie un 21 tur-
pinajuma zinojums par
Latvijas péetijumu centros
konstatetam nopietnam
neparedzetam nelabvelr-
gam reakcijam, kas iespe-
jami saistitas ar petamam
zalem.

Klinisko petijumu centri, kuros 2021. gada atlauti zalu kliniskie petijumi

Petijumu centrs (kopa)

Petijumu skaits

VSIA “Paula Stradina kliniska universitates slimnica” Sill
Rigas Austrumu Kliniska universitates slimnica 17
“Veselibas Centrs 4” 12
SIA “Rigas 1. slimnica” 10
VSIA “Bernu Kliniska universitates slimnica” 8
VSIA “Daugavpils regionala slimnica” 8
Aijas Smites Arsta Prakse Dermatologija 6
SIA “J. Kisis” 5
Citi klinisko péetijumu centri (kopa 82) 1-4 petijumi katra centra
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2021. gada atlauto klinisko petijumu sadalijums pa medicinas nozarem

Hematologija Nefrologija

1 1

Gastro-
enterologija
6

Pediatrija
(kirurgija, neirologija,
infektologija,
psihiatrija)

6

Derma-
tologija
7

Reimatologija

Psihiatrija

1 1

o Kliniskie R
Oftalmologija e . Neirologija
9 petijumi 4

Endokri-
Urologija nologija
1 ,
Infektologija , 1
2 Onkologija

5

Pulmonologija
4
Kirurgija
2

Ginekologija
2

2021. gada atlautie zalu klinisko pétijumu grozijumi un zalu lietosanas
noverojumi

Zalu khnisko 337
petijumu grozijumi 383
311
®
LietoSanas 3
noverojumi 1 2
o @
2019 2020 2021
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Pavisam Agentiira tika sanemti un izskatiti 123 sponsoru sagatavotie ikgadéjie
droSuma zinojumi, kas attiecas uz Latvija notiekoSiem zalu kliniskiem pétijjumiem.
Klinisko pétijumu nodalas eksperti ir iesaistijusies So droSuma zinojumu vertésa-
nas darba daliSanas procesos kopa ar citu Eiropas valstu agentliru ekspertiem.
Lidz ar to atseviski ikgadéjie droSuma zinojumi tika analizéti padzilinati, un nover-
tejums atspogulots HMA izveidotaja Eiropas klinisko pétijumu veicinasanas darba
grupas droSuma apaksgrupas sagatavota novéertéjuma forma.

Atlautos zalu kliniskas izpétes projektus kopuma sponsoréjusas 44 arvalstu far-
maceitiskas kompanijas. 2021. gada atlauto pétijjumu organizéSana un to norises
kvalitates nodroSinaSana Latvija saskana ar sponsoru pilnvarojumu iesaistijusas
17 pétniecibas ligumorganizacijas.
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ZALU BLAKUSPARADIBU
UZRAUDVZTBA UN RISKA
MAZINASANA

Zane Stade,
Farmakovigilances nodalas vaditaja:

“2021. gada izaicinajums Farmakovigilances nodalas darba bijusi Co-
vid-19 vakcinu droSuma uzraudziba, kas saistita ar ievérojamu bla-
kusparadibu zinojumu skaita pieaugumu un pastiprinatu sabiedribas
interesi par vakcinu droSumu. Liela uzmaniba tika pieversta regularai
jaunakas informacijas nodosanai arstiem un iedzivotajiem par jautaju-
miem saistiba ar Covid-19 vakcinam. Pagajusaja gada tika uzsakta an
padzilinata atsevisku blakusparadibu zinojumu izvértéSana par “ipasas
intereses notikumiem” un zinojumiem par naves gadijumiem laika pe-
rioda péc vakcinacijas pret Covid-19. SareZgitu gadijumu vértéSanas
procesa tika aicinati iesaistities ari atsevisku specialitasu klinicisti, kas,
balstoties uz savam zinasanam un pieredzi, sniedza lielu atbalstu zinoto
notikumu izvértéSana. Ka |oti nozimigu verteju ari turpmaku Agentiiras
sadarbibas veicinasanu ar kliniskajiem nozares specialistiem. Vél gribe-
tu minet farmakovigilances ekspertu ieguldijumu 7 ménesus ilgusaja
MedDRA terminu tulkoSanas projekta latviesu valoda. Darba apjoms
2021. gada ir bijis loti liels, bet, neraugoties uz ierobezotajam iespe-
jam - stradat attalinata rezima, farmakovigilances eksperti visus uzde-

vumus ir paveikusi savlaicigi un atbilstosi augsta kvalitate.”
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2021. gada sanemti
3929 za|u iespejamu bla-
kusparadibu zinojumi, tai
skaita ar1r zinojumi par
vakcinu blakném, un zino- 3929
jumu informacija nosutita

ma EudraVigilance. Pérn

Zalu blakusparadibu zinojumi

24 % zinojumu ir iesnie- 2019 2020 2021
gusi veselibas aprupes
specialisti un farmaceiti,
bet 76 % - iedzivotaji.

Gandriz visi blakusparadibu zinojumi ir sanemti elektroniska formata. Agentlras
farmakovigilances eksperti un IT specialisti ir regulari stradajusi pie elektroniskas
zinojuma formas pilnveidoSanas, lai arstiem atvieglotu datu ievadi zinojumos un
uzlabotu elektroniski iesniegto zinojumu kvalitati. Ka ar1 uzlabota Blakusparadibu
zinojumu informativa sistéma Sobrid ir érti lietojama ikdienas darba un statistikas
datu ieguvei.

ES vienotas vértéjuma procediras Agentiras farmakovigilances eksperti vérté
za|u periodiski atjauninamos droSuma zinojumus (PSUR) aktivajam vielam, par ku-
ram EZA ir uzticéjusi atbildibu Latvijai ka atsauces valstij. 2021. gada veiktas 15
vienota novertejuma proceduras.

2021. gada saskana ar EZA darba daliSanas procediru Agentiras eksperti veica
31 aktivo vielu signalu monitorésanu, t.i., regularu So vielu droSuma informacijas
uzraudzibu, ka arn 2 padzilinatas signalu izvértéSanas proceduras Eiropas valstu
limeni, kur Latvijai bijusi vadoSa eksperta loma.

Pérn veikta ari Riska parvaldibas planu vértéSana 38 zalém nacionalas registraci-
jas proceduras. Turklat farmakovigilances eksperti iesaistijuSies ari centralizétas
za|u registracijas procediras: 4 gadijumos ka Farmakovigilances riska vértésanas
komitejas (PRAC) zinotajs un 6 proceduras sadarbiba ar kliniskajiem ekspertiem,
veicot droSuma apsveérumu novertéjumu.

2021. gada Agentira saskanoja kopa 93 papildu riska mazinaSanas materialus
arstiem un pacientiem, kas izstradati konkretu zalu riska mazinasanas noluka. No
tiem 26 bijusas registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegtas “Vestules veselibas
aprupes specialistiem”.

22



ZALU VALSTS AGENTURA GADA PARSKATS 2021

Agentiras farmakovigilances eksperti veica arl aktivu darbu sabiedribas un ve-
selibas aprupes specialistu informéSanas joma par blakusparadibu zinoSanas un
zalu droSuma jautajumiem. Galvenais uzsvars Covid-19 pandémijas laika bijis uz
Covid-19 vakcinu droSuma jautajumiem. Sie jautajumi tika skaidroti sabiedribai,
bijusi dahba dazados TV un radio raidijumos, sniegtas intervijas sabiedriskiem me-
dijiem par Covid-19 vakcinu droSumu, pieméram, “Latvijas Avize”, TV raidijuma
“Aizliegtais panemiens”, TV Delfi , TV raidijjuma “Bez Tabu”, vairakkartigi TV raidi-
juma “Panorama”, TV 24 “Uz linijas”, “Li¢noje gelo”, Latvijas Radio u.c. Agentlras
eksperti ar piedalijas arstiem un masu asociacijai rikotos tieSsaistes pasakumos.
Farmakovigilances eksperti devusi butisku ieguldijumu jauna formata elektroniska
izdevuma “Cito!” sagatavoSana.

Veikta art informacijas apmaina par farmakovigilances jautajumiem ar EZA un Ei-
ropas valstu zalu agenttiram, ko raksturo atbilzu sniegSana uz 18 informacijas pie-
prasijuma dokumentiem ES dalibvalstim (NUI - Non urgent information).

Farmakovigilances eksperts ka Latvijas parstavis aktivi piedalijas PRAC darba gru-
pas sanaksmeés, kur regulari pauda viedokli un prezentéja Latvijas ekspertu verte-
jumus. Par PRAC pienemtiem lemumiem saistiba ar zalu droSumu un ieteikumiem
riska mazinasanai tika informétas arstu asociacijas un medicinas specialisti.

2021. gada Latvija kopa ar dazam citam ES dalibvalstim (Daniju, Griekiju, Nider-
landi, Portugali un Slovéniju) piedahjas EZA iniciéta péetijjuma par komunikacijas
efektivitati saistiba ar TTS risku (Impact study) Covid-19 vakcinam Vaxzevria un
Janssen. Farmakovigilances nodalas eksperti sadarbiba ar sabiedrisko attiecibu
specialistu sagatavojusi petijumam nepiecieSamo informaciju par Latvija veikto ko-
munikaciju, un ta nosutita EZA.
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ZALU KVALITATES KONTROLE

Guntars Kaspars,
Zalu ekspertizes laboratorijas vaditajs:

“2021. gada norisinajas Latvijas Nacionala akreditacijas biroja (LATAK)
karteja uzraudzibas vizite, kuras ietvaros Zalu ekspertizes laboratori-
jai tika saglabata akreditacija atbilstibai LVS EN ISO/IEC 17025:2005
standarta prasibam sadas sféras: zalu, farmaceitisko aktivo vielu un
paligvielu fizikala un fizikali Kimiska testésana (fikséta un elastiga sfe-
ra) un attirita tdens fizikala testesana (fikseta sféra). Veiksmigi aiz-
vadrtais audits ir nozimigs Agenturas profesionalas darbibas kvalitates
apliecinajums. Sis ikgadéjais sertifikacijas atbilstibas apstiprinajums
nodrosina, ka klienti var giit parliecibu par musu darbu - nozares pro-
fesionali, sadarbibas partneri Latvija un arzemeés un Latvijas iedzivotaji
var palauties uz Agentiiras darba kvalitati.”

Parbauditie zalu paraugi

2019 2020 2021
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Parbauditie zalu kvalitates raditaji

2019

2020

2021

Pec aptieku pieprasijumiem pagatavotie

titrétie Skidumi, indikatori un reaktivi

Parbauditie attirita udens, ko iegust

aptieka, paraugi

2019 2020

2021

Péc Zalu registracijas departamenta

pieprasijuma veiktas registracijai iesniegto
dokumentu ekspertizes zalu produktiem,
izvertejot aktivas vielas un/vai galaprodukta

analizu metodes un to validaciju

A

2019 2020

2021

GADA PARSKATS 2021

Nemot vera epidemio-
logiskos apstaklus, kas
tika noteikti valsti, Zalu
ekspertizes laboratorija
Sp€ja nodroSinat piln-
vertigas zalu paraugu
parbaudes, ko aplieci-
na parbaudito zalu pa-
visam nelielais skaita
samazinajums.

Laboratorija tika ievies-
ti elektroniskie darba
zurnali, ko augstu no-
verteja LATAK vertetaji.
Ekspluatacija tika no-
dota jauna reagentu/
standartu un paraugu
uzglabasanas  telpa,
kas savukart uzlabo
darba vidi laboratorija.

Laboratorijas specialis-
ti piedahjas starptau-
tiskas zalu kvalitates
kontroles un profesio-
nala imena parbaudes
programmas. Proti,
CRP, MRP/ DCP regis-
treto zalu un naciona-
la procedlra registréto
zalu kvalitates kontro-
les programmas, ka ari
EDQM un Niderlandes
Karaliskas Farmaceitu
biedribas piedavata-
jas prasmju parbaudes
programmas.

25



ZALU VALSTS AGENTURA GADA PARSKATS 2021

MEDICINISKO IERICU
UZRAUDZIBA, KLINISKA
IZPETE UN VIGILANCE

Andis Vilums,
Medicinisko ieficu noverteSanas nodalas vaditajs:

“Efektivs medicinisko iericu regulejums un stingras prasibas Sai joma
ir Joti nozimigas, lai nodroSinatu augsta limena veselibas aizsardzibu
un drosibu gan visas ES, gan Latvijas iedzivotajiem. Vienlaikus ir nepie-
cieSama stingra un vienota So iericu registréSana un lietoSanas drosu-
ma uzraudziba. 2021. gada 26. maija tika uzsakta jaunas medicinisko
iericu Regulas (ES) 2017/745 piemeérosana un lidz ar to tika paverta
iespéja iedzivotajiem nodrosinat vél lielaku drosibu un palavibu, ka vinu
arstéSana un aprupeé lietotas mediciniskas ierices darbojas ta, ka tam
vajadzetu darboties.”

Latvijas medicinisko iericu razotaji un to razotas
ierices: izverteta un Medicinisko iericu datu baze
LATMED ieklauta informacija

13

2019 2020 2021
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Treso valstu medicinisko iericu razotaju pilnvarotie
parstavji ES, kas registrejusi komercdarbibas vietu
Latvija: izverteta un Medicinisko iericu datu baze
LATMED ieklauta informacija

Medicinisko iericu klinisko petijjumu atlaujas®*

2019

Medicinisko iericu vigilances zinojumi (kopé€jais skaits)

2019

Medicinisko iericu pirmreizéjie vigilances zinojumi

2019

Pirmreizéjie vigilances zinojumi par Latvija esosam
mediciniskam iericem un lietoSanas droSuma
uzraudzibas pasakumu veiksana

2019

GADA PARSKATS 2021

Stiprinot Latvijas ra-
zotaju eksportspéju
arpus ES, 2021. gada
Agentlira izsniedza 28
Brivas tirdzniecibas
sertifikatus Latvija razo-
tajam mediciniskajam
iericem. 2021. gada
vietejiem Latvijas me-
dicinisko ieriCu razota-
jiem izsniegti par 18 %
vairak brivas tirdzniecl-
bas sertifikatu, salidzi-
not ar 2020. gadu, kad
pandémijas laika art So
sertifikatu skaits pieau-
ga piecas reizes.

1 Atlaujas medicinisko iericu kli-
nisko pétljumu veikSanai un at-
laujas jau notiekosu klinisko péti-
jumu izpéetes plana grozijumiem.
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VESELIBAS TEHNOLOGIJU
NOVERTESANA

Antra Fogele,
Veselibas tehnologiju novértéSanas nodalas vaditaja:

“Art attalinata darba apstaklos Agentiira spéjusi nodrosinat savlaicigu
neatkarigas institucijas atzinumu par jaunu zalu visparigo nosaukumu
klinisko un izmaksu efektivitati sagatavosanu, ka ari aktivi stradat
pie Arstnieciba izmantojamo medicinisko tehnologiju datu bazes
aktualizeéSanas. lesniedzéju - gan zalu registracijas apliecibas ipasnieku,
gan arstniecibas iestazu un profesionalo asociaciju - aktivitate pérn nav

mazinajusies.”

Atzinuma sniegsana par jaunu zalu visparigo nosaukumu vai jaunu kombinaci-
ju klinisko un izmaksu efektivitati

2021. gada Agentira ir sanemti 44 iesniegumi un sagatavoti 44 atzinumi.

lesniegumu sadalijums pa diagnozu grupam
= Audzeji - 22 iesniegumi (50 %)
m Asinsrites sistémas slimibas - 3 iesniegumi (~7 %)

®= Asins un asinsrades organu slimibas un noteikti imunsistémas traucéjumi - 4
iesniegumi (~9 %)

= GremosSanas sistémas slimibas - 2 iesniegumi (~5 %)
= Infekcijas (HIV/AIDS) - 1 iesniegums (~2 %)
m Psihiski un uzvedibas traucejumi - 1 iesniegums (~2 %)

m Nervu sistemas slimibas - 4 iesniegumi (~9 %)
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= ElpoSanas sistémas slimibas - 2 iesniegumi (~5 %)
= Endokrinas, uztures un vielmainas slimibas - 2 iesniegumi (~5 %)
= Skeleta, muskulu un saistaudu slimibas - 2 iesniegumi (~5 %)

= Citas diagnozu grupas - 1 iesniegums (~2 %)

No visiem iesniegumiem 17 iesniegumi (39 %) attiecas uz reto slimibu arstésSanu.

Salidzinajumam - 2020. gada Agentira bija sanemti 42 iesniegumi un sagatavoti
34 atzinumi.

Ta ka Agentiras atzinums ir nepiecieSams solis uz iespéju jaunu zalu apmaksai no
valsts budzeta lidzekliem, saskana ar Nacionala veselibas dienesta (NVD) timekl-
vietné pieejamo informaciju gada laika ieklausanai zalu iegades izdevumu kom-
pensacijas sistema ir iesniegti 30 iesniegumi par zalem, kuram ir sniegts Agentu-
ras atzinums.

No 2021. gada uzsakta sabiedribas iesaiste zalu izvértéSanas procesa. Pec citu
valstu pieredzes apkopoSanas un konsultacijam ar pacientu organizacijam un ar-
stu profesionalajam asociacijam izveidotas atseviSkas anketas arstniecibas perso-
nam un pacientiem, kur ieinteresetajam pusem ir iespeja izteikt savu viedokli par
jauno zalu 1paso lomu konkrétas slimibas arstésanas procesa, par sagaidamajiem
ieguvumiem un nenosegtam vajadzibam.

Sadas anketas aizpildisana ir brivpratiga gan pacientiem, gan specialistiem, tomer
var dot nozimigu informaciju, veicot Agentliras izveértéjumus.

Sakotnéji pilotprojekta anketas tika sagatavotas tikai par onkologijas medikamen-
tiem, bet kops 2021. gada 1. septembra Sadas anketas tiek sagatavotas un izsutl-
tas par katru jauno iesniegumu.

No 44 atzinumiem, kas sagatavoti 2021. gada, pacientu organizacijam ar Pacientu
organizaciju tikla starpniecibu tika nosutitas 11 anketas. Arstu profesionalajam

miem vai jaunam diagnozeém/ pacientu grupam, taja skaita par 11 zalem audzeju
arsteésanai. Atbildes no specialistiem sanemtas 12 gadijumos.

Informacija, kas ietverta Sajas anketas, tiek ieklauta sagatavotaja atzinuma par
zalu klinisko un izmaksu efektivitati.
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Medicinisko tehnologiju (MT) apstiprinasana, papildinasana un anulesana un
Arstnieciba izmantojamo medicinisko tehnologiju datu bazes aktualizé$ana

2021. gada Agentdra ir sanemti 30 iesniegumi jaunu MT apstiprinasanai, papildi-
nasanai vai anuléSanai, sagatavoti 37 lemumi, taja skaita 2 Ilemumi par atteikumu
anulét apstiprinatas ar transfuziologiju saistitas MT (detalizétu informaciju skatit
tabula):

Apstiprinatas Papildinatas Anuletas

MT grupas nosaukums

MT MT MT
Internas medicinas un funkcionalas 2
diagnostikas mediciniskie
pakalpojumi
Laboratoriskas izmekléSanas 1

mediciniskie pakalpojumi

Diagnostiskas un terapeitiskas 8
radiologijas mediciniskie pakalpojumi

Anestézijas, reanimatologijas, 17
transfuziologijas un intensivas
terapijas mediciniskie pakalpojumi

Otorinolaringologijas mediciniskie 1

pakalpojumi

Urologijas mediciniskie pakalpojumi 1

Patologijas mediciniskie pakalpojumi 1

Fizikalas medicinas un rehabilitacijas 2 1

mediciniskie pakalpojumi

Papildinosas (komplementaras) 1
medicinas mediciniskie pakalpojumi

Salidzinajumam - 2020. gada Agentira bija sanemti 10 iesniegumi jaunu MT ap-
stiprinasanai, papildinasanai un anuléSanai un sagatavoti 32 lemumi MT apstip-
rinaSanas jautajumos. Ir pabeigts darbs ar peédejiem no NVD 2019. gada reorga-
nizacijas rezultata parnemtajiem MT iesniegumiem - papildinatas/ aktualizetas 8

ar ultrasonografiju saistitas tehnologijas MT grupa “Diagnostiskas un terapeitiskas
radiologijas mediciniskie pakalpojumi”.

Medicinisko tehnologiju izvértéSanas komisijai (MTIK), kuras mérkis ir izvertét
Agentira iesniegtas dokumentacijas par medicinisko tehnologiju apstiprinasanu,
papildinasanu un anuléSanu atbilstibu normativajos aktos noteiktajam prasibam
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un sniegt Agentiras direktoram atzinumu, 2021. gada notika 5 sanaksmes. Komi-
sija dztekus Agentliras specialistiem piedalas art parstavji no NVD un Veselibas
inspekcijas.

Izmantojot normativajos aktos sniegtas iespgjas, ir lugts atzinums Latvijas kardio-
logu biedribai par apstiprinasanai iesniegtu medicinisko tehnologiju.

2021.gada tika turpinats darbs, uzlabojot Arstnieciba izmantojamo medicinisko
tehnologiju datu bazes saturu un aktualitati:

= vairak neka puse pienemto [Emumu (17) ir saistiti ar medicinas tehnologiju gru-
pa “Anestézijas, reanimatologijas, transfuziologijas un intensivas terapijas me-
diciniskie pakalpojumi” sadala “Asins un asins komponentu sagatavoSana un
kvalitates kontrole” registrétajam MT;

= ir pabeigts iepriek3éja gada aizsaktais darbs ar Latvijas Arstu rehabilitologu aso-
ciaciju, ka rezultata ir apvienotas medicinisko tehnologiju grupas “29. Fizika-
las medicinas pakalpojumi” un “30. Rehabilitacijas mediciniskie pakalpojumi”,
izveidojot jaunu grupu “29./30. Fizikalas medicinas un rehabilitacijas medici-
niskie pakalpojumi”, kas atbilst Eiropas Fizikalas un rehabilitacijas medicinas
asociacijas un Eiropas Fizikalas un rehabilitacijas medicinas arstu biedribas no-
stadnem;

= ir izveidota jauna medicinisko tehnologiju grupa “Algologijas (sapju medicinas)
mediciniskie pakalpojumi”, kura tika ieklauti tris medicinisko tehnologiju ap-
raksti no Medicinas tehnologiju grupas “Anestézijas, reanimatologijas, transfu-
ziologijas un intensivas terapijas mediciniskie pakalpojumi” sadalas “Anestézi-
jas tehnologijas”.
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FARI\_/IACEITISK.Z\S D/-\:RVBTBAS
UZNEMUMU LICENCESANA

Signe Cudare,
Farmaceitiskas darbibas uznémumu licencéSanas nodalas vaditaja:

“2021. gada Agentura sniedza Farmacijas likuma delegétos pakal-
pojumus elektroniska forma farmaceitiskas darbibas licencésanas
joma - izsniedza specialas atlaujas (licences) vispareja un slegta tipa
aptiekas atvérsanai (darbibai), zalu lieltirgotavas darbibai, zalu ra-
Zzosanai vai importésanai un aktivo farmaceitisko vielu razosanai.
Pern elektroniski sanemto dokumentu skaits ir sasniedzis 90 % no
visiem klientu pieteiktajiem farmaceitiskas darbibas licenceésanas
pakalpojumiem. Administrativas reformas ietvaros Agentlra veica
darbibas, kas bija saistitas ar licenceto farmaceitiskas darbibas uz-
némumu un juridisko adreSu datu sakartoSanu, parregistrésanu, sa-
skanojot adresu datus ar Valsts adreSu registru un Latvijas Republi-
kas Uznémumu registra informacijas sistétma noraditajiem datiem.
Loti atzinigi novertejam, ka klienti iesniedz dokumentus elektroniska
formata, atsaucas uz Agentiiras darbinieku aicinajumu aktualizét far-
maceitiskas darbibas uznemumu datus, kuri tiek atspoguloti Farmacei-
tiskas darbibas uznéemumu registra. Tas lauj Agentiiras darbiniekiem
operativak pieklut dokumentiem un sniegt pieprasito pakalpojumu

klientam, samazinot resursu patéerinu.”
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2021. gada darbs veikts galvenokart attalinati, kas bija saistits ar arkart€jas
situaciju valstl, un bija operativi janodroSina darba pienakumu veikSanas un
pakalpojumu sniegSanas specifika.

2021. gada Agentura parregistréjusi vai izsniegusi licences 415 farmaceitiskai
darbibai farmaceitiskas darbibas uznémumiem:

m 354 visparéja tipa aptiekam,

m 9O slégta tipa aptiekam,

= 35 zalu lieltirgotavai,

= 12 zalu razoSanas vai importéSanas uznémumiem,
= 4 aktivo farmaceitisko vielu razotajiem,

= 1 veterinarajai lieltirgotavai.

2021. gada Agentiira parregistréjusi vai izsniegusi registracijas apliecibas 6 aktivo
vielu razotajiem, importétajiem, izplatitajiem.

Farmaceitiskas darbibas licences izmainas

313 354
o
Aptiekas 2‘0
Lieltirgotavas 35 30 35
brd °
RaZotdji @ K 12
2019 2020 2021

2021. gada tika izvertetas visparéja tipa aptieku jaunas farmaceitiskas darbibas
vietas (adreses) 34 gadijumos. Tapat péern izsniegtas 5 licences jaunam visparéeja
tipa aptiekam, 5 licences jaunam zalu lieltirgotavam, izsniegtas 1 registracijas
aplieciba aktivo farmaceitisko vielu razoSanas, importéSanas vai izplatiSanas

uznemumam.
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2021. gada tika veiktas izmainas Agentlras Farmaceitiskas darbibas uznémumu
licencéSanas komisijas (turpmak - Komisija) darbiba, tika nodaliti jautajumi, kurus
izskata Komisija un arpus Komisijas, lai veicinatu atraku pakalpojuma sniegSanu
klientiem. 2021.gada notika 21 Komisijas sanaksme, kuras izskatiti jautajumi
un pienemti ieteikuma rakstura Iémumi par farmaceitiskas darbibas licencu
izsniegSanu, parregistréSanu un apturésanu.

Kopejais licenceto farmaceitiskas darbibas uznemumu skaits Latvija

806
Aptiekas* @ %’4 %)3
88 o 86
Lieltirgotavas @ ® 9
... 3 31 29
Razotaji o o 7
2019 2020 2021

Dati aktuali: 2021. gada decembris

*Neskaitot aptieku filiales (2021. gada bija 73 aptieku filiales, 2020. gada - 77 aptieku filiales, 2019. gada - 76
filiales)

Kopeéjais registretais aktivo vielu razotaju,
importetaju un izplatitaju uznemumu (API)
skaits Latvija

Arkartéja situacija valsti
ietekméja ar1 daudzu licenceto
komersantu [emumu izbeigt
farmaceitisko darbibu.

2021. gada tika anulétas
specialas atlaujas (licences):

m 5 vispareja tipa aptiekas

2019 2020 2021 atveérSanai (darbibai),
API registracija (tai skaita jaunas = 1 slégta tipa aptiekas
registracijas un parregistracijas) atversanai (darbibai),

= 12 zalu lieltirgotavas
darbibai,

= 2 zalu razoSanas
vai importéSanas
2019 2020 2021 uznémumiem.
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FARMACEITISKAS DARBIBAS
UZNEMUMU, ARSTNIECIBAS
IESTAZU UN AUGSTSKOLU

ATBILSTIBAS NOVERTESANA

Iveta Vilcane,
Farmaceitiskas darbibas atbilstibas novertesanas nodalas vaditaja:

“2021. gada veiksmigi izdevas atsakt un turpinat parbauzu veikSanu
klatiene, iespéju robezas izmantojot ari dokumentacijas attalinatu
izvértéSanu - saskana ar EZA rekomendacijam iespéju robezas tika

izmantoti regulatoras elastibas principi.”

21

2021. gada Agentira vei- . i} ] ~
Labas razosanas prakses parbaudes (inspekcijas)

ca 14 uznémumu labas
razoSanas prakses par-
baudes jeb inspekcijas A
(t.sk. 7 bija saistitas an

ar licences izsniegSanu 2019 2020 2021

vall parreglstresanu) un Labas izplatiSanas prakses parbaudes (inspekcija

papildus vel 2 dokumen-
tu parbaudes saistiba ar

licences parregistréSanu. 7

Saistiba ar izsludinato Co-

s)

vid-19 globalo pandémi- L 2020 2021
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ju un ar to saistitajiem celoSanas ierobezojumiem 2021. gada arpus Latvijas tika
veiktas inspekcijas tikai péc EZA pieprasijuma (2 razotnes). Tapat Agentiira veica
27 labas izplatiSanas prakses inspekcijas zalu lieltirgotavas, no tam 16 bija sais-
titas ar licences izsniegsanu vai parregistréSanu. Papildus tam sniegts atbalsts
Agentiras 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 izplati-
taju registrésanu.

Agentira ari veica cilvéka biomateridla izmantoSanas vigilances parraudzibu, ap-
kopoja datus par audu centru, cilveka organu ieguves organizaciju/ transplanta-
cijas centru, asins sagatavoSanas nodalu un Valsts asinsdonoru centra darbu un
iesniedza parskatus Eiropas Komisijai, veica hemovigilances un biovigilances par-
raudzibu saistiba ar Agentirai zinotam nopietnam blakném un nevélamiem notiku-
miem, ka ari informacijas apmainu saistiba ar Atras reagéSanas sistémas asinim
(RAB) un audiem un sunam (RATC) publicétiem zinojumiem, kuros Latvija noradita
ka skarta dalibvalsts.

2021. gada:

= sanemti 5 pieteikumi atbilstibas novertéSanai (tai skaita 4 audu centriem,
1 augstskolai) un atlaujas izsniegSanai saistiba ar izmainam;
= izsniegtas 7 atlaujas (tai skaitd 5 audu centriem un 1 Valsts asinsdonoru

centram, 1 augstskolai saistiba ar darbibas izmainam);

= aptureta 1 atlauja asins kabinetam.

Pern veiktas arl 4 cilveka |nspekcijas audu centros (un organu transplantaci-
asinu un asins komponen- jas centra*)

tu sagatavoSanas iesta-
Zu atbilstibas parbaudes,
arstniecibas iestazu 10

asins kabinetu parbau-

des un 8 parbaudes audu 2019 2020 2021

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

centros (tostarp 2 parbau-

des audu un Sunu ieguves
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vietas), 3 parbaudes augstskolas, kuras realizé medicinas studiju programmu (tai
skaita 1 saistiba ar darbibas izmainam). Veiktas ar1 6 atbilstibas novertéSanas
dokumentu parbaudes - 5 audu centros saistiba ar darbibas izmainam un 1 par-
baude saistiba ar darbibas izmainam Valsts asinsdonoru centra.

Cilveka asinu un asins komponentu sagatavosanas iestazu atbilstibas
inspekcijas

14 14
Asins kabineti o o
10
5
4
[
Asins sagatavoSanas
nodalas/
Valsts asinsdonoru centrs 1
@
2019 2020 2021

Vigilances parraudzibas ietvaros tika turpinata sadarbiba ar Valsts asinsdonoru
centra specialistiem, uzsakot savstarpeju ikgadejo hemovigilances pazinojumu

datu salidzinasanu.

Farmaceitiskas darbibas atbilstibas novértésanas nodalas specialisti sagatavoja
ikgadejos parskata zinojumus Eiropas Komisijai par nopietnam blakném un no-
pietniem nevélamiem notikumiem asinu, audu un Sunu jomas, ka art nodroSinaja
komunikaciju ar arstniecibas iestadém saistiba gan ar tieSsaisté sanemtajiem Stei-
dzamajiem pazinojumiem par nopietnam blakném un notikumiem, gan ari saistiba
ar pazinojumiem Eiropas Komisijas uzturétajas Atras zino$anas sistémas audu un
sunu (RATC) un asinu (RAB) jomas.

Agentiliras parstaviba tika nodroSinata EZA labas raZzoSanas prakses un labas iz-
platiSanas prakses inspektoru darba grupa, Farmaceitisko inspekciju sadarbibas
shémas (PIC/S) aktivitatés un Eiropas Komisijas DG-SANTE organizétajas darba
grupas par cilvéka asinim un asins komponentiem, audiem, Sunam un organiem,
Vienotas ricibas projektu ietvaros organizetajas darba grupu sanaksmes (GAPP).
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Farmaceitiskas darbibas atbilstibas novertéSanas nodalas specialis-
ti aktivi iesaistijas ari normativo aktu un to grozijumu izstrade, t.sk.
Eiropas Komisijas organizetajas merketas aptaujas un paneldiskusijas
par cilveka izcelsmes substancu un farmacijas jomas reguléjuma par-
skati, un sniedza ari priekslikumus. Nodalas eksperti ari sniedza prieksli-
kumus Nacionalo kompetento iestazu Vigilances ekspertu apaksgrupai
par vigilances jautajumiem attieciba par asinu un audu/ Sunu regu-
lejuma parskati. Nodalas eksperts piedalijas konsultativaja padome
(Advisory board) ka kursu programmas veidotajs un pasniedzéjs Eiropas
Zalu un veselibas aprupes kvalitates direktorata (EDQM) organizeta-
jas macibas kompetento iestazu vigilances ekspertiem, un ta ietvaros
iniciéja priekslikumu par interaktiva rika izveidi vigilances inspektoriem
un aktivi piedalijas ta izstrade. lzveidoto interaktivo failu PDF forma-
ta (Survival kit) EDQM iesniedza Eiropas Komisijai, tas ir akceptéts un
nosutits visam nacionalajam kompetentajam iestadem audu un Stinu

joma.
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STARPTAUTISKA SADARBIBA

Agentiira ir Eiropas valstu zalu agentiiru tikla dalibniece, un Agentiras
funkciju un uzdevumu veiksmiga realizacija ir cieSi saistita ar dalibu
vienota Eiropas zalu agentiru tikla - sadarbojoties EZA, Eiropas
Komisijai un vairak neka 47 farmacijas jomu regulejosam iestadéem
EEZ. Sis sadarbibas tikls sniedz pieeju plasam ekspertu lokam, laujot
tai nodroSinat labako iespéjamo zinatnisko ekspertizi zalu regulatorai
videi ES. Nacionalo valstu eksperti piedalas EZA darba ka dalibnieki
darba grupas un zinatnisko padomdeveju grupas, ka ari zinatniskajas
komitejas.

Lai spétu pilnvertigi iesaistities Eiropas kopéjas darba procediras, kas Agentlrai
ir papildu atbildiba un pienakums, nenoliedzami ir nepiecieSami kvalificeti
cilvekresursi, ka art finansu resursi. Agenttras darbinieki 2021. gada ir bijusi
iesaistiti sadarbiba ar EZA zinatniskajam komitejam, Eiropas Komisiju un Padomes
darba grupam, PVO, Eiropas Farmakopejas komiteju, PIC/S, EDQM u.c. Zalu valsts
agentiras direktors pérn piedalijas Eiropas zalu agentlru tikla vadibas grupa.

2021. gada nodrosinata art Agentiiras daliba Narkotisko vielu prekursoru ekspertu
darba grupa, ka art daliba UNODC Narkotiku kontroles komitejas 62.sesija. Jau
vairakus gadus Agentdra ir iesaistita sadarbiba par medicinisko iericu un asinu un
to komponentu, audu un Stinu uzraudzibu. Agentdra ir kompetenta institlcija Latvija
attieciba uz medicinisko ieriCu pazinosanu, kliniskas izpétes atauju izsniegSanu un
lietoSanas droSuma uzraudzibu. Agentiras atbildigie specialisti regulari apmeklé

Eiropas nacionalo medicinisko iericu kompetento instittciju parstavju sanaksmes.

Agentirai ir ar saistoSs sadarbibas llgums ar Igaunijas un Lietuvas zalu agentiram,
kas veicina cieSaku sadarbibu starp Baltijas valstu zalu agentiram regulatoro
jautajumu joma.

Vairak informacijas par starptautiskas sadarbibas darba rezultatiem aicinam skatit
11.-38. Ipp.
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NORMATIVO AKTU

GADA PARSKATS 2021

ISTENOSANA UN PILNVEIDE

Agentlras pienemtie Iémumi ir
izsverti, tiesiski un atbilst normativo
aktu prasibam. 2021. gada tikai viens
no 9680 Agentluras pienemtajiem
lemumiem tika apstridets Veselibas
2021. gada Veselibas

ministrija netika atcelts neviens no

ministrija.

apstridétajiem Agentiiras 2021. gada
pienemtajiem lemumiem.

2021.gada Agentira iesaistijas vairak ka
30 normativo aktu izstradé un sniedza
savus priekSlikumus un atzinumus gan
Veselibas ministrijai, gan citam valsts
parvaldes iestadem. Agentlira pérn sa-
darbiba ar Veselibas ministriju izstradaja
grozijumus vairakos normativajos aktos,
kuri 2021. gada tika izskatiti un pienem-
ti, piemeram:

= grozijumi Farmacijas likuma. Sie gro-
Zijjumi bija nepiecieSami jaunas at-
laujas noteikSanai, lai varétu izsniegt
medikamentu izplatiSanas atlaujas
arvalstis neregistrétam zalém, kuras
tiek lietotas ES dalibvalsti vai EEZ
valstl vai kuram ir izstradatas starp-
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tautiskas rekomendacijas par to lieto-
Sanu un Kuras ir paredzetas dzivibai
bistamu vai hroniski stipri novajinoSu
slimibu arstéSanai, diagnostikai vai
profilaksei, ja Latvijas ZaJu registra
ieklautas zales, ka ari arvalstis regis-
tretas zales, kuram ir speka esosa
Agentliras izsniegta neregistrétu zalu
izplatiSanas atlauja, medicinisku indi-
kaciju de| nevar izmantot vai to izman-
toSana ir ierobezota;

grozijumi Arstniecibas likuma, lai
precizétu mediciniskas ierices defini-
ciju saskana ar regulu Nr. 2017/745
un in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices definiciju saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2017. gada
5. aprila regulu (ES) Nr. 2017/746 par
in vitro diagnostikas mediciniskam
iericem un ar ko atce|l Direktivu
98/79/EK un Komisijas Leémumu
2010/227/ES. Ta ka minetas regulas
skaidri izdala mediciniskas ierices un
in vitro diagnostikas mediciniskas ie-
rices, turpmak visos Latvijas nacion-
alajos normativajos aktos bus jalieto
sads dalijums;
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= grozijumi Narkotisko un psihotropo

vielu un zalu, ka ar prekursoru liku-
migas aprites likuma, lai papildinatu
speka esosSo delegéjumu, nosakot, ka
prekursoru lietotajiem ari ir jasniedz
Agentirai informacija par prekursoru
lietoSanu, jo ar lietotaji piedalas pre-
kursoru aprite, ka armt nosakot snie-
dzamas informacijas saturu. Minéetais
atbilst Regula Nr. 273/2004 noteikta-
jam, kur ir atseviski izdaliti prekursoru
lietotaji, paredzot pienakumus ari pre-
kursoru lietotajam;

grozijumi Ministru kabineta 2006.
gada 17. janvara noteikumos Nr. 57
“Noteikumi par zalu markésanas kar-
tibu un zalu lietoSanas instrukcijai
izvirzamajam prasibam”, lai uzlabo-
tu zalu faktisko pieejamibu, mazina-
tu slogu komersantiem saistiba par
arvalstu zalu iepakojumu izplatiSanu
gadijumos, kad Latvijai paredzetie
iepakojumi nav pieejami. Agentiira sa-
darbiba ar Igaunijas un Lietuvas zalu
agentdram ir iesaistijusies kopiga ini-
ciativa, aicinot za|u registracijas aplie-
cibas 1pasniekus piedalities divu gadu
pilotprojekta 1stenoSana, lai slimnicas
lietojamam zalem piemerotu elektro-
niskas lietoSanas instrukcijas. Lidz ar
to noteikumos tika iestradatas nor-
mas, lai uzsaktu Pilotprojekta isteno-
Sanu, pazinosanas kartiba un kritéeriji,
noradot, uz kuram zalem attiecas iz-
némumi par zalu izplatiSanu staciona-
ram arstniecibas iestadem bez papira
formata zalu lietoSanas instrukcijas

GADA PARSKATS 2021

zalu iepakojuma;

grozijumi Ministru kabineta 2007.
gada 26. junija noteikumos Nr. 416
“Zalu izplatiSanas un kvalitates kon-
troles kartiba”, lai veicinatu zalu pie-
ejamibu, turpinot atlaut privatper-
sonam attalinatas zalu pasutiSanas
iespejas vispareja tipa aptieka un
sanemt zales dzivesvieta. Lai neradi-
tu parmeérgu slogu komersantiem un
zalu aprites uzraudzibu veiktu ar ma-
zak ierobezojoSiem pasakumiem, tur-
pinats atlaut attalinatas zalu vairum-
tirgotaju parbaudes. Nemot vera arl
citu dahbvalstu prakses, tika atcelta
pagaidu uzglabasanas vietu licence-
Sana un to muitas noliktavu licence-
Sana, kuras zales tiek uzglabatas ldz
72 stundam. Savukart muitas nolikta-
vu, kuras uzglaba zales ilgak par 72
stundam, licencéSana ir parcelta par
vienu gadu, lai mazinatu slogu komer-
santiem un kompetentam iestadem.
Sada riciba atbilst ari citu dalibvalstu
praksei, un ta veikta, nemot vera ari
situaciju ar Covid-19 infekcijas slimi-
bas izplatiSanos;

grozijumi Ministru kabineta 2019.
gada 10. decembra noteikumos Nr.
641 “Zalu valsts agentiiras maksas
pakalpojumu cenradis”, lai aktuali-
zeétu cenradi atbilstoSi faktiskajam
izmaksam, ka arn precizetu pakalpo-
jumu klastu atbilstoSi iestades un
pakalpojumu izpildes faktiskajam iz-
maksam.
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KOMUNIKACIJA UN SADARBIBA

Péern viena no galvenajam prioritatem bija nodrosinat pieradijumos bals-
titu un uzticamu informaciju par vakcinu un zalu pret Covid-19 apstipri-
nasanu un droSumu uzraudzibu. 2021. gada nodrosSinats skaidrojums,
ka So vakcinu vértésana tiek veikta saskana ar tikpat stingram prasi-
bam kvalitatei, droSumam un iedarbigumam ka jebkuram citam zalem.
Regulari un savlaicigi pern Latvijas iedzivotajiem un sabiedribai shiegta
EZA jaunaka informacija par vakcinam un zalém pret Covid-19 latvie-
sSu valoda. ledzivotajiem, sabiedribai, arstniecibas personam, farma-
ceitiem un ikvienam interesentam Agentiira nodrosinaja informaciju
par zalu, tai skaita vakcinu, vértéSanas gaitu, vakcinu registréSanas
procesu un regulatoro iestazu lomu to apstiprinasana, izvertéSana un
droSsuma uzraudziba, ka ari par EZA rikotam preses konferencém un
publiskam diskusijam par vakcinam. Pérn nozimiga informésanas dala
bija zinas par Latvija sanemtajiem vakcinu iespejamu blakusparadibu

zinojumiem un So zinojumu izveértésanu.

Publikacijas, preses konferences un socialo tiklu komunikacija

Pérn ievérojami pastiprinata informacijas plisma Agentiras timekla vietné - pub-
liceta 251 zina Agentiras timeklvietnes sadala “Jaunumi”.

2021. gada ar1 veidota intensiva sadarbiba ar medijiem un visa gada garuma snieg-
tas atbildes uz mediju pieprasijumiem par aktualiem Covid-19 vakcinu un zalu re-
gulatoriem jaunumiem. 2021. gada 19. marta Agentira rikoja preses konferenci,
lai sniegtu informaciju par virusa vektora vakcinas kvalitates un droSuma izverte-
Sanu. Lidz ar So preses konferenci Latvija tika atsakta vakcinacija pret Covid-19
ar So vakcinu, ka ar Agentlra piedalijas citu iestaZu rikotas preses konferences,
informejot par Covid-19 vakcinam.

42



ZALU VALSTS AGENTURA GADA PARSKATS 2021

Ikviena preses relize par vakcinam un zalém pret Covid-19 un cita iedzivotaju infor-
métibas nodrosinasanai nozimiga informacija tika publicéta Agenturas lapa soci-
alajos tiklos Facebook un Twitter.

Publikaciju piemeri
1) Vakcinu registréSanas atbilstiba stingram kvalitates, iedarbiguma un droSuma
prastbam

m Neuzkeries 12 mitiem par vakcinam pret Covid-19! Zalu valsts ag’entara

shiedz uz pieradijumiem balstitu informaciju

m ZVA: Covid-19 vakcinas nav eksperimentalas, bet registrétas atbilstoSi

stingram prasibam

2) Vakcinu iespéjamas blakusparadibas

= Par Covid-19 vakcinu blakusparadibam zinojis aptuveni 1 cilveks no 100

vakcinétiem

m Katrs gadijums par Covid-19 vakcinu blakusparadibam tiek rupigi izvertéets
= /ZVA: Latvija nav ar vakcinam celonsaistitu naves gadijumu

m ZVA aicina vispirms Veérsties pie arsta Covid-19 vakcinu iespéjamu
blakusparadibu gadijuma

m Latvija zino parzinamam Covid-19 vakcinu blakusparadibam; nav apstiprinatu
naves gadijumu

= Norvégijasanemtoszinojumus

par Covid-19 vakcinu blakném

Zalu valsts agentadra (ZVA) informg, ka ir saneémusi blakusparadibu zinojumu par letalu
& Ty H A A gadijumu $.g. 30.augusta, kas ir noticis 2 dienas péc vakcinacijas. Zinojumu iesniedza
SO b rl d IZVG rte arstniecibas persona.

Age ntu ra nod roél néJa publikécijas Zinojumu izvertés ZVA izveidota multidisciplinara ekspertu komisija, kura piedalisies ar
Slimibu profilakses un kontroles centra, Veselibas inspekcijas un Imunizacijas valsts
—n m N P4 padomes specialisti, ka art atbilstosas medicinas jomas arsti-specialisti.
gadijumos, kad bija nepieciesama
. e v - ua . _ Aicinam nemt véra, ka Sobrid ir paragri izdarit jebkadus secinajumus, ka letalu
skaidrojosainformacija. Pieméram, gadijumu ir vai nav izraisijusi vakcinal
pa r VTrusa ve kto ru va kCTn as Ieguvu_ Sobrid ZVA ir pieprasijusi papildu informaciju, lai veiktu konkréta gadijuma izvérteganu.
0 0 .= o Sniedzot informaciju par zalu blakusparadibam, Latvijas ZVA vienmér ievérojusi
mU Un I’ISkU kO nte kStU Sa'St'ba al’ !Otl atklatibas un neatkarigas informacijas sniegSanas principu, tapéc aktuala informacija
par sanemtajiem blakusparadibu zinojumiem kopa ar skaidrojumu par izvértésanas
i 3 AdT1hAa procesu regulari ik nedélu tiek publicéta ZVA timeklvietnes www.zva.gov.lv sadala
retl SaStO pa m a m bla kuspa rad | ba m. “Pacientiem un sabiedribai > Zales > Vakcinas pret Covid-19 > Zinojumi par blakném®”.
T v - -_— ] - -
Ipasas informesanas aktivitates
u — ] -V
tika verstas uz informesanu par

blakusparadibam. Tapat sniegts uz

www.zva.gov.lv - "Pacientiem un sabiedribai
->Zales -> Vakcinas pret Covid-19 ->
Zinojumi par blakusparadibam

Infromacija par sanemtajiem
blakusparadibu zinojumiem
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https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/neuzkeries-12-mitiem-par-vakcinam-pret-covid-19-zalu-valsts-agentura-sniedz-uz-pieradijumiem
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/neuzkeries-12-mitiem-par-vakcinam-pret-covid-19-zalu-valsts-agentura-sniedz-uz-pieradijumiem
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/zva-covid-19-vakcinas-nav-eksperimentalas-bet-registretas-atbilstosi-stingram-prasibam
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/zva-covid-19-vakcinas-nav-eksperimentalas-bet-registretas-atbilstosi-stingram-prasibam
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/par-covid-19-vakcinu-blakusparadibam-zinojis-aptuveni-1-cilveks-no-100-vakcinetiem
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/par-covid-19-vakcinu-blakusparadibam-zinojis-aptuveni-1-cilveks-no-100-vakcinetiem
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/katrs-gadijums-par-covid-19-vakcinu-blakusparadibam-tiek-rupigi-izvertets
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/zva-latvija-nav-ar-vakcinam-celonsaistitu-naves-gadijumu
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/zva-aicina-vispirms-versties-pie-arsta-covid-19-vakcinu-iespejamu-blakusparadibu-gadijuma
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/zva-aicina-vispirms-versties-pie-arsta-covid-19-vakcinu-iespejamu-blakusparadibu-gadijuma
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/latvija-zino-par-zinamam-covid-19-vakcinu-blakusparadibam-nav-apstiprinatu-naves-gadijumu
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/latvija-zino-par-zinamam-covid-19-vakcinu-blakusparadibam-nav-apstiprinatu-naves-gadijumu
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/latvija-balstisies-uz-starptautiskam-rekomendacijam-senioru-vakcinacija-norvegija-sanemtos-zinojumus
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/latvija-balstisies-uz-starptautiskam-rekomendacijam-senioru-vakcinacija-norvegija-sanemtos-zinojumus
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/latvija-balstisies-uz-starptautiskam-rekomendacijam-senioru-vakcinacija-norvegija-sanemtos-zinojumus
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pieradijumiem un zinatniskiem faktiem balstits skaidrojums par vakcinu atskiri-
bam un darbibas principiem un par efektivitates noteikSanu.

Agentira ar veica dezinformacijas atspékosanu, tai skaita socialajos tiklos, lai
kliedetu galvenos sabiedriba esosos mitus par vakcinam un to blakusparadibam.

Ik ménesi Agentira publicéja parskatus par katras registrétas Covid-19 vakcinas
drodumu latviesu valoda. Sados parskatos tika apkopoti EZA DroSuma komite-
jas veiktas jaunakas droSuma datu vertéSanas rezultati no visas pasaules. Tajos
ietverta art informacija no zinojumiem par iespéjamam blakusparadibam, kuru EZA
nem vera, veicot vertesanu.

Informacija Agentiiras timeklvietne

Lai iedzivotaji un arstniecibas personas varetu ertak rast uzticamu un zinatne
balstitu informaciju par vakcinu pret Covid-19 registraciju un droSuma uzraudzibu,
Agentiras timek|vietné regulari tika aktualizEéta un publicéta jaunaka informacija
par vakcinam un to apstiprinasanas procesu, tai skaita uzticami un zinatné balstiti
fakti par vakcinam.

Sabiedribai tika nodrosinati uzticami un nekomerciali informacijas avoti par vakci-
nam un zalem pret Covid-19 speciali izveidota sadala “Pacientiem un sabiedribai”
un sadala “Covid-19 zinas”. Savukart veselibas aprupes specialistiem uzticama
un kvalitativa informacija par vakcinam pret Covid-19 tika nodroSinata un regulari
atjauninata timek|vietnes sadala “Veselibas aprupes specialistiem”.

Timeklvietnes apmeklejuma raditaji:

= Agentiras timeklvietnes apmekléetaju (lietotaju) skaits péern pieauga par
122 %, salidzinot ar 2020. gadu. 2021. gada Agentiras timek|vietni izman-
tojusi vairak neka viens miljons unikalu lietotaju (precizi: 1 121 619 lietotaji).

m 2021. gada Agentiras timek|vietne tika apmekléeta gandriz 7,8 milj. reizu
(precizi: 7 786 102 reizes). Timek|vietnes apmeklejums 2021. gada pieauga
par + 19,14 %, sahdzinot ar iepriekS€jo gadu.

= Top 5 apmeklétakas Agentiras timek|vietnes sadalas pérn bija $adas: biezak
uzdotie jautajumi par Covid-19 vakcinam, sadala par virusa vektora vakcinu
krievu valoda, sadala par virusa vektora vakcinu latvieSu valoda, blakuspara-
dibu zinojuma iesniegSana un Za|u registrs.
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Bukleti, infografikas
un video

= Buklets “Isuma par vakcinam pret
Covid-19” latvieSu un krievu valo-
da

Buklets satur pieradijumos bals-
titu un uzticamu informaciju par
dz Sim lietoSanai apstiprinato
Covid-19 vakcinu darbibu un bu-
tiskakajam blakusparadibam. Taja
ietverta svarigaka informacija par
vakcinam pret Covid-19, to izstradi
un apstiprinasanu, laika intervalu
starp vakcinas pirmo un otro devu,
droSumu un cita informacija.

= Infografika “Vakcinas pret Co-
vid-19 Latvija: registracija”

= Infografika “Zales pret Covid-19”

= Infografika “Zalu iespeéjamu bla-
kusparadibu vertesana”

m Infografika “2020. gada paveik-
tais”

m Infografikas “Patentbrivo un origi-
nalo zalu patéerins 2020. gada”

= Infografika par viltotu zalu riskiem

= Video “Ka ES tiek uzraudzits vak-
cinu droSums un notiek sanemto
blakusparadibu zinojumu vertesa-
na”

m Video seérija sadarbiba ar Pasau-
les Veselibas organizaciju par bla-
kusparadibu zinoSanas nozimigu-
mu Zalu droSuma nedé|as ietvaros

GADA PARSKATS 2021

Tsuma par vakcinam Covid-19 novérsanai
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Kampanas

= Socialo mediju kampana Zalu droSu-

N
ma nedé|a 5 E Q8
& - !_ {’

Agentlra kopa ar 64 zalu agentl- v )
ram no visas pasaules 2021. gada #Mg?dglg?o}fmeb}gyweek
novembri istenoja Zalu droSuma ne-

délu (#MedSafetyWeek 2021), kuras R

ietvaros aicinaja veselibas aprupes
specialistus, nacionalo imunizacijas
programmu darbiniekus, ka arl pa- @ [nisiin
cientus, to tuviniekus un aprupetajus

zinot par veselilbas traucejumiem,
kuri noveroti pec jebkuru vakcinu, to-
starp Covid-19 vakcinu, sanemsanas.
Lai veicinatu zinoSanu par iespéja-
mam blakusparadibam péc vakcinacijas, Agentlira savos socialo tiklu profi-
los 1stenoja socialo mediju kampanu, kuras laika izplatija informativus video
un infografikas, aicinot rupéties par savu un lidzcilvéku veselibu.

‘ Viltotas zales var radit nopietnu kait&jumu
veselibai.

ekia

. Klikskiniet uz $ada vienota logotipa Tumigi interneta
aptiekas timekla vietn& un parbaudiet, vai ta ir ieklauta saraksta Zalu
valsts agentras timekla vietng.

= Pasaules Antibiotiku nedéla

Atbalstot Pasaules Antibiotiku nedéjas Antibiotiku rezistence - pievienojies cinai!
A ey = 1 _ . . Kat_ru gadu preE a_ptipiot_ilsém = 2
aktivitates, Agentlra informéja par pa-  EEEEERES. SN Fi
N

. ] _ L ) mirst 33 000 cilvéku. RS 2 =
reizu un piesardzigu antibiotiku lieto- 205 o et vo peides: > -
mazinat So slogu, lietojot p
~ o q = - - . _antibio_t_i_ka_s tikai, l_<ad_ un ka tas ~ / { / \
Sanu, lai pieverstu uzmanibu bakteriju Soalai e i ’7 ‘
o o . e — plasaku informéciju.’ : ’ ,} ’ /
rezistencei pret antibiotikam. Cinismies pret 3o Kuso =\

pandémiju!

= Eiropas imunizacijas nedela

= Vakcinacijas pret Covid-19 kampana, sniedzot informaciju no vakcinu regula-
tora aspekta sadarbiba starptautiska [iment ar EZA un Eiropas Slimibu profi-
lakses un kontroles centru (ESPKC)

Sis sadarbibas rezultata nodrosinata regulatora informacija un skaidrojums,
piemeram, ka saskana ar EZA un ESPKC noradém sabiedriba pern septembri
nebija steidzamas nepiecieSamibas péc Covid-19 vakcinu papildu un pastip-
rinoSo devu lietoSanas un par heterologu vakcinaciju, noradot, ka dati tiek
verteti.

Pérn Agentira art nodroSinaja informéSanas aktivitates divos projektos. Viens no
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tiem bija Baltijas zalu valstu agentiru pilotprojekts, kura ietvaros slimnicas lieto-
tajam zalem tiek piemérotas elektroniskas lietoSanas instrukcijas. Peérn Agentdra
ar uzsaka piedalities informativo materialu izplatiSanas veicinasana Lietuvas un
Latvijas ekspertu projekta “Farmaceitiskas vielas notekudenos - daudzums, ietek-
mes un iespéjas to samazinasanai” (MEDWwater).

Arstniecibas personu un farmaceitu informésana

Péern veikta pastiprinata arstniecibas personu un vakcinacijas veicéju informésa-
na par vakcinam pret Covid-19 un So vakcinu iespéjamam blakusparadibam. In-
formacija nodroSinata seminaros arstniecibas personam, informativos rakstos un
nosutita vestulés. Pieméram, arstniecibas personam sniegta nozimiga informacija
par vakcinu blakusparadibu zinoSanas nozimigumu, kliniskajam rekomendacijam
ricibai iespéjama trombozes un trombocitopénijas sindroma gadijuma un par vak-
cinu deriguma terminu.

Informativais izdevums arstiem un farmaceitiem “Cito!”

Péern izdots izdevums arstiem, farmaceitiem un citiem ve-

selibas apriipes specialistiem “Cito!”. 2021. gada izdevu- CITO' B
. . ) . ®

ma numurs veltits informativiem resursiem par Covid-19

vakcinam un aktualitatem.

Publiskais parskats

Pérn izdots publiskais parskats par Agentiras darbibu 2020. gada.

Sadarbiba ar nozari

Istenojot vienu no Agentdras izvirzitajam prioritatém 2021. gadam - sniegt nor-
mativo aktu prasibu skaidrojumus, pérn Agentira rikoja informativus seminarus
registracijas apliecibas Tpasniekiem, raZotajiem, vairumtirgotajiem, aptiekam un
citiem industrijas parstavjiem un nevalstisko organizaciju parstavjiem. Pérn vasara
norisinajas seminars par nozares aktualitatéem: daudzvalodu markéjumu veidoSa-
nu decentralizétas un savstarpgjas atziSanas zalu registracijas procediras laika,
jauno medicinisko iericu un klinisko pétijumu regulu, ka ari zinatniskas konsulta-
cijas sniegSanas iesp€jam. Savukart decembri tika rikots seminars arstniecibas
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iestadem un slégta tipa aptiekam par elektronisku zalu lietoSanas instrukciju iz-
mantoSanas pilotprojektu no nakama gada 1. janvara. Nozarei arl sniegta infor-
macija par jaunas klinisko pétijumu regulas ievieSanas gaitu un klinisko pétijumu
informacijas sistemu un par ES reguléjumu mediciniskam iericém no 2021. gada
26. maija un cita normativo aktu prasibas skaidrojoSa informacija.

Atgriezeniska saite

= Darbinieku aptauja - meérkis: izzinat darbinieku uzskatus par darba organi-
zaciju, vidi un sadarbibu, apmierinatibu ar darbu un citiem butiskiem aspek-
tiem, kas turpmak palidzetu noteikt prioritates personala resursu attistibas
motivacijas jautajumos;

= Klientu un sadarbibas partneru aptauja - meérkis: noskaidrot vertejumu

Agentliras darbam un sniegtiem pakalpojumiem, lai péc sanemtiem datiem
pilnigotu klientu apkalpoSanu un pakalpojumu kvalitati.

NodroSinata aktuala informacija darbinieku informésSanas platforma - Intraneta.
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INTEGRETA KVALITATES
PARVALDIBAS SISTEMAS
PARVALDIBA

Lai Istenotu Agentlras kvalitates politika definétos principus un sasniegtu
izvirzitos merkus, 2020. gada tika turpinata kvalitates parvaldibas sistémas uztu-
réSana un uzlaboSana, nodroSinot atbilstibu standartu ISO 9001 "Kvalitates par-
valdibas sistéma.”, ISO/IEC 27001 “Informacijas tehnologija. DroSibas panémieni.
Informacijas droSibas parvaldibas sistémas.”, ISO/IEC 17025 “TestéSanas un ka-
libréSanas laboratoriju kompetences visparigas prasibas” prasibam, ka ari starp-
tautiskajam vadlinijam un rekomendacijam.

Kvalitates parvaldibas sistéma palidz€ja koordinét un vadit Agentliras darbibas, lai
izpilditu klientu un normativo aktu prasibas un pastavigi uzlabotu tas organizato-
risko efektivitati.

Izvertejot kvalitates parvaldibas sistemas ietvaros noteikto raditaju izpildi, seci-
nams, ka, lai gan iestades iekS€jie procesi pakalpojumu sniegSanai parsvara tika
organizeti attalinati, planotie rezultativie raditaji tika sasniegti un ieveroti pakalpo-
jumu izpildei noteiktie termini.

Izaicinajumi planoto uzdevumu izpildes terminos Agentiira 2021. gada saglabajas
uzraudzibas parbauzu veikSana, jo Covid-19 ietvaros noteiktie epidemiologiskie
ierobezojumi Agentlras darbiniekiem un parbaudamajiem objektiem liedza noor-
ganizet parbaudes ieprieks planotajos terminos.

Savukart farmakovigilances jomas ietvaros parskata gada organizacijas darbibas
elastiba un spgja pielagoties divreiz lielaka apjoma (salidzinot ar 2020. gadu) sa-
nemto zalu lietoSanas blakusparadibu zinojumu laicigai apstradei un novertésanai
un jauna veida izvertéjuma uzsaksSana sanemtajiem zinojumiem par letaliem gadi-
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jumiem laika péc vakcinacijas pret Covid-19 ir atzistama ka organizacijas augsta
gataviba nodrosinat darbibas nepartrauktibu sabiedribas veselibas krizes apstak|os.

Parskata gada tika:

= apstridéts 1 IéEmums no 9680 pienemtajiem Agentlras [Emumiem, kas veido
0,01 % no visiem iestades pienemtajiem lemumiem pakalpojumu sniegSa-
nas ietvaros;

= netika atcelts neviens Agentiras pienemtais lEmums.

Ikgadeja klientu apmierinatibas aptauja tika sanemta atgriezeniska saite par sa-
darbibas pieredzi ar Agentiiru no 134 klientiem (2020. gada - no 144 klientiem),
no kuras izriet:

= nemainigs klientu apmierinatibas vertejums attieciba uz pakalpojumu snieg-
Sanas terminu ievéroSanu un informacijas sniegsanu par jaunu normativo
prasibu piemerosSanu;

= klientu apmierinatibas pieaugums parejas vertejuma pozicijas, no kuram no-
zimigakais pieaugums ir novérojams sekojosos aspektos:

- 86 % no visiem respondentiem pozitivi novértéja sadarbibu ar Agentiru
(loti apmierinats/ apmierinats), salidzinot ar 81 % - péc 2020. gada;

- 83 % sniedza pozitivu vértéjumu Agenturas personala profesionalitatei,
salidzinot ar 77 % - péc 2020. gada;

- 87 % sniedza pozitivu vertejumu par sanemto pakalpojumu kvalitati, sall-
dzinot ar 80 % - pec 2020. gada.

Savukart ikgadéja Agentiras darbinieku aptauja:
m 95 % darbinieku noradija, ka ir apmierinati ar darba vidi,

m 99 % darbinieku noradija uz apmierinatibu ar personalvadibas jautajumu
risinajuma gaitu un atbilstoSas informacijas pieejamibu darba pienakumu
veikSanai.

Aptauju rezultati liecina par nemainigi augstu Agentiras darbinieku profesionalitati
un sakartotiem organizacijas iekS€jiem procesiem, ka ar augstakas vadibas lideri-
bu Agentirai delegéto funkciju nodrosinasana.
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Parskata perioda ieplanoto darbibu izpildes statuss:
l. planots: procesu pilnveide attalinato risinajumu ietvaros.

Izstrades zina laikietilpigakie kvalitates sistemas pilnveides risinajumi, kas nodro-
Sina organizacijas darbibas efektivitates paaugstinasanos, ka ar1 értakus risinaju-
mus klientiem, attiecinami uz:

= zal|u ekspertizes laboratorijas kvalitates sistemas dokumentacijas un proce-
su pilnigas parskates un pilnveides turpinasanu, nemot vera 2021. gada uz-
sakto pilnveidi;

m automatizaciju un standartizaciju attieciba uz informacijas aprites nodroSi-
nasanu par importé€jamam zalém, kas ietver unificétu sazinu ar klientiem,
standartizeétu datu apmainu ar muitu tieSsaistes rezima, ka ari informacijas
sniegSanu Partikas un veterinarajam dienestam;

= neregistréto zalu ieveSanas un importa atlauju izsniegSanas iekSéjas plis-
mas parskati, par vairakam stundam saisinot laiku no pieprasijuma sanem-
Sanas lidz ta izskatiSanas uzsaksSanai;

= steidzama zinojuma (rapid alert) procesa parskati un pilnveidi;
= jaunas IT atbalsta sistémas ievieSanu;

= U.C.

Il. planots: darbibas nepartrauktibas nodrosinasanas pilnveide Covid-19 pande-
mijas konteksta.

Konteksta ar organizacijas darbibas nepartrauktibas nodroSinasanu parskata
gada tika analizétas pamatdarbibas funkcijas un to ietvaros veicamie uzdevumi,
un rezultata apstiprinats Agentiras funkciju izpildes prioritiz€Sanas saraksts, ne-
mot véra dazadus iesp€jamos darbibas rezimus.

lll. planots: gatavosanas 2022.-2023. gada planotajam Eiropas zalu agentiru
tikla dalibnieku bencmarkingam un citam treso pusu parbaudem.

Nemot vera, ka starptautiskie auditi un bencmarkings parcelti uz 2023. gadu,
2021. gada tika veikti priekSdarbi iekSeja pasvertéjuma veikSanai 2022. gada.

Attieciba uz iekSéjiem auditiem tika saglabata pieeja veikt aktivu iekS€jas kontro-
les veikSanu, primari - informacijas droSibas parvaldibu, nemot véra pandéemijas
parvaldiba iesaistito Agentlras darbinieku noslodzi, darba reZima mainu un sazi-
nas instrumentu ierobezojumus.
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Nakama perioda planotas darbibas:

52

iesaiste organizacijas 2023.-2025. gada stratégijas izstrade;

ISO 9001 un ISO/IEC 27001 resertifikacija;

procesu pilnveide;

darbibas nepartrauktibas nodroSinasana un gataviba sabiedribas veselibas kri-
Zem;

gatavoSanas 2022.-2024. gada planotajam citam treSo pusSu parbaudém un
Eiropas zalu agentdru tikla dalibnieku benémarkingam.

Kvalitates vadibas principi

Procesu

Klientu fokuss Vadiba orientacija Pilnveidosana
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PERSONALA VADIBA
UN MACIBAS

Faktiski stradajoSo skaits

Personala
mainiba*

n n - eraciou un darn pértraUKU§O

ierednu un darbinieku Tpatsvars

attieciba pret videjo faktiski strada-
2019 2020 2021 joSo skaitu.

Kopuma darba vai civildienesta tiesiskajas attiecibas
bija 143 nodarbinatie.

Kopé€jais Agentlira stradajoso izglitibas [imenis ir
augsts - 130 darbiniekiem jeb 91 % ir augstaka izgti-
ba, no tiem 4 ir ieguvusi doktora gradu.

StradajosSo sadalijums péc izglitibas (%)

Augstaka (bakalaurs)

Augstaka (magistrs) 30

92

Vispareja videja izgltiba - 7
143 Profesionala vidéja izgltiba - 6

L B inieki .
Augstaka (doktors) - 4 b B Pirma imena augstaka (koledzas) - 4
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Daliba kvalifikacijas celSanas kursos un starptautisku
organizaciju seminaros, konferences

833
[ ]
Kvalifikacijas 692**
celdanas kursi 9
276**
@
Starptautisku 203**
organizaciju %3 5O ** L
rikoti seminari P
2019 2020 2021

** Personala daliba macibas un starptautiskos pasakumos 2021. gada faktiski nodroSinata pieprasijumam atbil-
stoSa apjoma. Vairums pasakumu, tai skaita macibu un starptautiskas sadarbibas pasakumi, organizeti attalinati
un bez maksas. Darbiniekiem bija plasas iesp€jas pieejamos resursus izmantot patstavigi un nesaistiti ar prom-
bUtni vai Agentdras papildu finandu izdevumiem.

Darbinieku 2021. gada aptaujas rezultati

ir apmierinati ar personala vadibas jautajumu

99 0/ risinajumu gaitu un atbilstoSas informacijas pieeja-
0 mibu (atvalingjumu un citas prombutnes pieteikSa-

darbinieku nu, komand€jumu noformésanu, konsultacijam un
atbalstu dazadu personala jautajumu risinasanai);
95 (y ir apmierinati ar darba vidi un saimnieciska nodro-
0 Sinajuma jautajumu risinajumu (darba vidi, telpu
darbinieku tehnisko stavokli, transporta nodrosinajumu).

54



ZALU VALSTS AGENTURA GADA PARSKATS 2021

INFORMACIJAS UN
KOMUNIKACJAS
TEHNOLOGIJU PARVALDIBA

2021. gada tika turpinats darbs pie informacijas sistemu (IS) un infor-
macijas un komunikacijas tehnologiju (IKT) risinajumu attistibas un
pilnveidosanas, pieejamibas un parvaldibas uzlabosanas. Pérn istenoti
57 IKT izmainu pieteikumi, kas veicinaja darba efektivitates paaugsti-
nasanos un shiedza butisku atbalstu komersantiem, sabiedribai un dar-
biniekiem.

Agentiras timeklvietné veiktie uzlabojumi
Agentiras timek|vietné veiktas vairakas bltiskas izmainas.

= Pérn veikti informativi papildinajumi pacientu zalu blakusparadibu zinoSanas
formai - atseviska funkcionalitate, lai sanemtu informaciju par Covid-19 vakci-
nu blakném, dati tiek nodoti art Slimibu profilakses un kontroles centram, pie-
vienota papildinformacija par pacienta arstu un citi uzlabojumi. Arstniecibas
personu zinoSanas forma modernizéta, uzlabojot tas lietojamibu;

m Agentlras timek|vietnes saturs nodalits no Agentiras informacijas sistému
datiem un dazadam zinoSanas formam, izveidojot atseviSku apakSdomeénu
“dati.zva.gov.lv”;

= Jaunajai vietnei dazadajas sadalas izmantots Agentiiras vienotais dizaina stils,
izkartojums un krasu palete.

2021. gada realizéti pasakumi ar IT droSibu saistito risku mazinasanai, ka ari
veikta regulara darbinieku apmaciba IT droSibas jautajumos, pielietots risinajums
pasapmacibai un zinasanu parbaudei IKT droSibas joma. Pérn nodroSinata darbi-
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nieku IT droSibas zinaSanu parbaude, izmantojot CloudStudy.eu risinajumu, kura
pieejami ar IT droSibas macibu materiali. Balstoties uz analizes un parbauzu rezul-
tatiem, darbinieki atkartoti instruéti, ka rikoties, lai izvairitos no datora inficéSanas
ar launaturu un/ vai datu nopludi.

Péern tika turpinata IKT infrastrukturas, ko izmanto Veselibas ministrija un ministri-
jas padotibas iestades, uzturéSana, ka ari sniegts atbalsts So iestazu IKT specia-
listiem. 2021. gada ari turpinajas sadarbiba elektroniskas informacijas apmaina
ar dazadam Eiropas instittcijam, citu valstu kompetentam iestadem, izmantojot
kopejos IKT risinajumus, piemeram, tadus ka Eiropas klinisko petijjumu datubazi
EudraCT, droSu e-pastu EudraMail un datu apmainas sistému Eudralink, farmako-
vigilances sistemu EudraVigilance un datu analizes sistemu EVDAS, Eiropas medi-
cinisko iericu datubazi EUDAMED, CTS (Communication and Tracking system) risi-
najumu zalu savstarpéjas atziSanas registracijas procediram, Eiropas kopg&jo zaju
registracijas dokumentacijas iesniegdanas portalu CESP(Common European Sub-
mission Platform), ka ari zalu registracijas centralizéto procediru dokumentacijas
repozitoriju Common Repository, periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu repozi-
toriju PSUR Reporitory. leviesta jauna zalu dokumentacijas izvértéSanas sistemas
EURS nakamas paaudzes programmatura EURSnhext, notiek lietotaju pareja uz tas
izmantoSanu ikdiena, laujot értak un atrak darboties ar ikdiena nepiecieSamajiem
datiem.
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NAKAMA PLANOSANAS PERIODA
PRIORITATES UN UZDEVUMI

= Aktivi darboties zalu pieejamibas jautajumu risinasana, veikt riska izverte-
jumu par iespéjamu nitrozaminu piemaisijumu esamibu zales, piedalities
EZA zinatnisko konsultaciju proceduras un 1stenot tadus projektus ka
Vairakvalodu markéjumu projekts (Multilingual package project) un Zalu
elektroniskas lietoSanas instrukcijas (e-PIL) projekts.

m Turpinat darbu pie Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr.
536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvekiem paredzetu zalu kliniska-
jam parbaudem un ar ko atce| Direktivu 2001/20/EK pieméroSanas no
2022. gada 31. janvara un Komisijas Isteno3anas regulas (ES) 2022/20
(2022. gada 7. janvaris), kas noteic noteikumus par Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES) Nr. 536/2014 piemérosSanu attieciba uz noteikumu
un proceduru noteikSanu dalibvalstu sadarbibai klinisko parbauzu droSuma
noverteésana.

= Turpinat darbu pie Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745
ievieSanas un sagatavoSanas jauna in vitro diagnostikas medicinisko iericu
reguléjuma - Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/746 -
pieméroSanai no 2022. gada 26. maija.

= Veicinat Agentiras veidoto informativo materialu pieejamibu un paaugstinat
pacientu un veselibas aprupes specialistu informétibu par resursiem, kuros
pieejama neatkariga un kvalitativa informacija par zalem, ka art informacija
par Agenturas istenotajiem pakalpojumiem.

m Turpinat uzsakto ZVAIS pilnveidi ar noluku paaugstinat tas funkcionalitati,
sasaistot ar klientu pasapkalposanas funkcionalitati, klientu attiecibu vadibu
un e-pakalpojumu attistibu.

57



ZALU VALSTS AGENTURA GADA PARSKATS 2021

58

= Veicinat ilgtspéjigu Agentiras attistibu, pilnveidojot kvalitativu darba vidi un
efektivu darba organizaciju, mazinat risku darbinieku aizpliSanai uz privato
sektoru, ka prioritati izvirzot jaunas atalgojuma sistemas izveidi un materiala
atalgojuma sabalanséSanu ar farmacijas nozares llmeni Latvija, ka art mo-
tivacijas limena paaugstinaSanu dz ar personala uz nakotnes vajadzibam
balstitu kompetencu attistibas pilnveidi.

= NodroSinat atbilstibas vértéSanas auditu (ISO 9001, ISO/IEC 27001, ISO/IEC
17025, JAP (Joint Audit Programme)) norisi Agentiira, lai gutu parliecibu par
Zalu valsts agentiras realizéto darbibu atbilstibu nacionalajam un ES noteik-
tajam prasibam, kvalitates un droSibas prasibu standartiem.
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FINANSEJUMS UNTA
IZLIETOJUMS

Agenturas budZeta finansejums un ta izlietojums

1

Postena

GADA PARSKATS 2021

2019. gads | 2020. gads 2021. gads

1. pielikums

nosaukums Budzeta Budzeta Planotie Budzeta
izpilde EUR | izpilde EUR | izdevumi EUR | izpilde EUR
Resursi izdevumu 5161435 6 102 023 6401 033 6733920
segSanai (ienemumi)
1.1. Maksas pakalpojumi 5110 759 5265 476 4903 201 5364 714
un citi pasu
ienemumi
1.2. Arvalstu finansu 10 969 763 393 1429 441 1300 815
palidziba
13 Valsts budzeta 39707 73 154 68 391 68 391
" transferti
2. lzdevumi (kopa) 4 814 202 5229171 7019 479 5654 977
2.1. UzturéSanas izdevumi| 4 319 361 4920943 6 549 483 5189 700
2.1.1. |Kartgjie izdevumi 4 205 695 4 814 528 6 535 483 5176 040
2.1.2. |UzturéSanas izdevumi 113 666 106 415 14 000 13 660
transferti
2.2. lzdevumi 494 841 308 228 469 996 465 277
kapitalieguldijumiem
Finansiala bilance 347 233 872 852 -618 446 1078 943
Naudas lidzekli 1301877 2174 729 3253672
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2. pielikums
NEATKARIGU REVIDENTU ZINOJUMS
Riga
Dokumenta datums ir ta elektroniskas parakstisanas laiks
Nr.01/2021

Zalu valsts agenturai

Misu atzinums par finansu parskatu

Esam veikusi Zalu valsts agentiras (turpmak teksta ,,Agentlira”) 2021. gada parskata ietverta finansu
parskata reviziju. Pievienotais finansu parskats ietver:

—  parskatu par finansialo stavokli 2021. gada 31. decembri (bilance);

— parskatu par darbibas finansialajiem rezultatiem par gadu, kas noslédzas 2021. gada
31. decembrr;

—  pasu kapitala izmainu parskatu par gadu, kas noslédzas 2021. gada 31. decembri;

— naudas plismas parskatu par gadu, kas noslédzas 2021. gada 31. decembrf;

- finanSu parskata pielikumu, tai skaita, finanSu parskata postenu skaidrojumu, gramatvedibas
uzskaites principu aprakstu, gada parskata sagatavoSanas principu aprakstu un finansu
instrumentu risku parvaldisanas aprakstu.

Musuprat, pievienotais finansu parskats sniedz patiesu un skaidru priekSstatu par Zalu valsts
agentlras finansialo stavokli 2021. gada 31. decembri un par tas darbibas finansu rezultatiem un
naudas plusmu gada, kas noslédzas 2021. gada 31. decembri, saskana ar Ministru kabineta 2018.
gada 19.junija 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). Misu pienakumi, kas noteikti Sajos standartos,
talak izklastiti musu zinojuma sadala “Revidenta atbildiba par finansu parskata reviziju”.

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

Més uzskatam, ka masu iegitie revizijas pieradijumi dod pietiekamu un atbilstoSu pamatojumu
musu atzinumam.

Zinosana par citu informaciju

Agenturas vadiba ir atbildiga par citu informaciju. Cita informaciju ietver:

— Vadibas zinojums, kas sniegts pievienotaja gada parskat3;
— budzeta izpildes parskatu, kas sniegts pievienotaja gada parskata.
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Cita informacija neietver finansu parskatu un masu revidentu zinojumu par So finansu parskatu.
Musu atzinums par finansu parskatu neattiecas uz $o citu informaciju, un més nesniedzam par to
nekada veida apliecinajumu, iznemot to ka noradits masu zinojuma sadala Citas zinosanas prasibas
saskana ar Latvijas Republikas tiesibu aktu prasibam.

Saistiba ar finanSu parskata reviziju misu pienakums ir iepazities ar citu informaciju un, to darot,
izvértet, vai 81 cita informacija batiski neatSkiras no finanSu parskata informacijas vai no masu
zinasanam, kuras més ieguvam revizijas gaita, un vai ta nesatur cita veida butiskas neatbilstibas.

Ja, pamatojoties uz veikto darbu un nemot véra revizijas laika glitas zinasanas unizpratni par Agentdru
un tas darbibas vidi, més secinam, ka cita informacija ir batiskas neatbilstibas, misu pienakums ir
par to zinot. MUsu uzmanibas loka nav nakusi nekadi apstakli, par kuriem Saja sakara batu jazino.

Citas zinosanas prasibas saskana ar Latvijas Republikas tiesibu aktu prasibam

Saskana ar Revizijas pakalpojumu likumu muisu pienakums ir izvertét vai Vadibas zinojums ir
sagatavots saskana ar Ministru kabineta 2018. gada 19. junija noteikumu Nr. 344 ,Gada parskata
sagatavoSanas kartiba” prasibam.

Pamatojoties vienigi uz masu revizijas ietvaros veiktajam proceduram, misuprat:

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

— 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 Agentiras 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. junija noteikumu Nr. 344 , Gada parskata sagatavoSanas
kartiba”, un par tadu iek$éjo kontroli, kadu vadiba uzskata par nepiecieSamu, lai bltu iespéjams
sagatavot finansu parskatu, kas nesatur ne krapsanas, ne kltdu izraisitas bitiskas neatbilstibas.

Sagatavojot finanSu parskatu, vadibas pienakums ir izvértét Agentlras 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 Agentilras pievienosSana citai
iestadei vai sadalisana.

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

Revidenta atbildiba par finansu parskata reviziju

Masu merkis ir iegit pietiekamu parliecibu par to, ka finansu parskats kopuma nesatur klGdas vai
krapSanas dé| izraisitas bltiskas neatbilstibas, un sniegt revidentu zinojumu, kura izteikts atzinums.
Pietiekama parlieciba ir augsta [imena parlieciba, bet ta negaranté, 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 varéetu ietekmét saimnieciskos lemumus, ko lietotaji pienem, balstoties uz So finansu parskatu.
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Veicot reviziju saskana ar ISSAI, visa revizijas procesa gaita meés izdaram profesionalus spriedumus un
saglabajam profesionalo skepticismu. Més art:

— identificéjam un izvértéjam riskus, ka finanSu parskata varétu bt krapSanas vai klidas dél
izraisitas batiskas neatbilstibas, izstradajam un veicam revizijas proceduras So risku mazinasanai,
ka arl ieglstam revizijas pieradijumus, kas sniedz pietiekamu un atbilstoSu pamatojumu
masu atzinumam. Risks, ka netiks atklatas batiskas neatbilstibas krapSanas del, ir augstaks
neka risks, ka netiks atklatas klGdas izraisitas neatbilstibas, jo krapSana var ietvert slepenas
norunas, dokumentu viltoSanu, informacijas neuzradiSanu ar nodomu, informacijas nepatiesu
atspogulosanu vai ieksejas kontroles parkapumus;

— ieglstamizpratni pariekséjo kontroli, kas ir butiska revizijas veikSanai, lai izstradatu konkrétajiem
apstakliem atbilstoSas revizijas procediras, bet nevis, lai sniegtu atzinumu par Agentlras
ieksejas kontroles efektivitati;

— izvertéjam pielietoto gramatvedibas politiku atbilstibu un gramatvedibas aplésu un attiecigas
vadibas uzraditas informacijas pamatotibu;

— izdaram secinajumu par vadibas piemérota darbibas turpinasanas principa atbilstibu, un,
pamatojoties uz iegltajiem revizijas pieradijumiem, par to, vai pastav batiska nenoteiktiba
attieciba uz notikumiem vai apstakliem, kas var radit nozimigas Saubas par Agentlras spéju
turpinat darbibu. Ja més secinam, ka butiska nenoteiktiba pastav, revidentu zinojuma tiek versta
uzmaniba uz finanSu parskata sniegto informaciju par Siem apstakliem. Ja $ada informacija
nav sniegta, més sniedzam modificétu atzinumu. Mdsu secinajumi ir pamatoti ar revizijas
pieradijumiem, kas ieglti lldz revidentu zinojuma datumam. Tomér nakotnes notikumu vai
apstakju ietekme Agentlra savu darbibu var partraukt;

— izvertéjam visparéju finanSu parskata struktiru un saturu, ieskaitot atklato informaciju un
skaidrojumus pielikuma, un to, vai finanSu parskats patiesi atspogulo parskata pamata esosos
darijumus un notikumus;

Personam, kuram uzticéta Agentlras parvalde, meés cita starpa, sniedzam informaciju par planoto
revizijas apjomu un laiku, ka art par svarigiem revizijas novérojumiem, taja skaita par butiskiem
iekSéjas kontroles trikumiem, kadus més identificéjam revizijas laika.

SIA , Auditorfirma Skibele un Partneri”
Licence Nr. 164

Baiba Jekabsone
Valdes locekle
Zvérinata revidente
Sertifikats Nr. 195

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

Baiba Jékabsone 26538700
info@skibeleunpartneri.lv
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Kontakti sazinai:

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