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ZMANTOTIE SAISINAJUM

Adentlra  Zau valsts agentira

ATMP jaunieviestas terapijas zales

CHMP Eiropas ZaJu agentaras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
CRP centralizéta zalu regdistracijas procedira

CTIS Klinisko pétijumu informacijas sistema

DCP decentralizéta zalu registracijas procedura

ECDC Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs

EDQM Eiropas zalu un veselibas aprupes kvalitates direktorats
EEZ Eiropas Ekonomikas zona

EK Eiropas Komisija

ES Eiropas Savieniba

EZA Eiropas ZaJu agentdra

HMA Eiropas zalu agentaru vaditaju tikls

IKT informacijas un komunikaciju tehnologijas

ISO Starptautiska Standartizacijas organizacija

IT informacijas tehnolodijas

LATMED  Medicinisko ieri¢u registra elektroniska datubaze

LRP laba razoSanas prakse

MK Ministru kabinets

MRP savstarpéjas atzisanas procedura

NMPD Neatliekamas mediciniskas palidzibas dienests
NP nacionala zau registracijas procedira

NVD Nacionalais veselibas dienests

PIC/S Farmaceitisko inspekciju sadarbibas shema
PRAC Farmakovigilances riska vértésanas komiteja
PSKUS Paula Stradina kliniska universitates slimnica
PVD Partikas un veterinarais dienests

PVO Pasaules Veselibas organizacija

RAI Redgistracijas apliecibas pasnieks

SoHO Cilvéka izcelsmes materiali

SPKC Slimibu profilakses un kontroles centrs

UNODC Apvienoto Naciju Organizacijas Narkotiku un noziedzibas apkarosanas birojs

VADC Valsts asinsdonoru centrs
VI Veselibas inspekcija
VM Veselibas ministrija

ZVAIS Za|u valsts agentdras informacijas sistéma



PRIEKSVARDS

Indra Dreika,
Zalu valsts agenturas direktore

Cienijamie kolégi, sadarbibas partneri un
Latvijas sabiedriba,

2024. gads Zalu valsts agentdrai ir bijis iz-
augsmes, parmainu un merktiecigas attisti-
bas gads. Aizvaditaja gada Agentdra ir ne ti-
kai sekmigi 1stenojusi savas pamatfunkcijas,
bet art drosmigi stipringjusi savu poziciju ka
uzticams, profesionals un starptautiski atzits
regulators veselibas aprupes nozaré.

Musu mérkis ir skaidrs un nemainigs — no-
drosinat iedzivotgjiem pieejamas drosas,
efektivas un kvalitativas zales un medici-
niskas ierices, ka ari pienemt lemumus, kas
balstiti zinatné, pieradijumos un cilvéku ve-
selibas interesés. So mérki més 2024. gada
esam sasniegusi, darbojoties ne vien nacio-
nala imeni, bet ari aktivi parstavot Latviju
Eiropas Zalu agentdras un citu starptautisko
institUciju darba grupas un komitejas.

Adgentlra ir bijusi uz attistibu vérsta - ie-
viesot procesus, kas veicina digitalizaciju,
datu parvaldibu, ISO standartiem atbilsto-
Su kvalitates parvaldibu un efektivu resursu
izmantosanu. Esam spérusi nozimigus solus
cela uz klientu pieredzes uzlabosSanu, vei-

dojot Klientu portalu un vienkarsojot atlauju

izsniegSanas kartibu. Savukart misu Agen-
tdras komunikacija 2024. gada tika nover-
téta ar visaugstako brieduma limeni valsts
parvalde.

Ipadu gandarijumu sniedz fakts, ka 2024.
gada butiski pieaudzis sabiedribas iesaistes
limenis zau droSuma uzraudziba. Agentdras
sabiedribas informésanas kampana ir vei-
cingjusi zinojumu par zalu blakusparadibam
skaita pieaugumu par vairak neka 30%, pa-
darot So procesu sabiedribai saprotamaku,
értaku un pieejamaku.

2024. gada butiski stipringjam sadarbibu ar
klientiem, apzinoties, ka savstarpéja uzticé-



Sanasir svariga kopigam iniciativam un regu-
latoro prasibu un risingjumu pilnveidosana.
Rikojam vairak klientu dienu un tikSanos ar
nozares parstavjiem, kuras ne tikai sniedzam
atbildes uz aktualiem jautajumiem, bet ar
uzklausijam klientu vajadzibas un ierosinaju-
mus. Sie pasakumi ne tikai veicinaja vienotu
projektu attistiSanu, bet ari nostipringja mus
ka uz sadarbibu vérstu un profesionalu part-
neri.

Vienlaikus aizvaditais gads mums ir atgadi-
Najis ari par jomam, kuras vél ir nepiecieSami
uzlabojumi — gan klientu portala pilnveide,
gan informacijas pieejamiba par medicinas
ieri¢u vigilanci. Sie ir jautajumi, kurus 2025.
gada risinasim.

Ipadu vértéjumu sanémam ari starptautiska
limeni - 2024. gada oktobri Agentira veik-
smigi piedaljas Vienotas auditu program-
mas (JAP) audita, kura tika novértéta musu
labas razosanas prakses uzraudziba un sa-
darbiba ar Veselibas inspekciju. Audits ap-
liecingja musu sistemu atbilstibu starptau-
tiskajiem standartiem un sniedza ieteikumus
turpmakai pilnveidei.

Skatoties nakotné, Agentira apzinas savu
lomu ne tikai ka izpilditajs, bet ka partne-
ris, inovators un atbalsts farmacijas noza-
rei, sabiedribai un politikas veidotajiem.

Musu vizija 2025. gadam ir klut par kom-
petencu centru farmacijas attistibai, or-
ganizaciju, kas iedvesmo un piedava értus
pasapkalposanas rikus klientiem, stiprina
sadarbibu ar klientiem un palidz vietéejiem
razotajiem augt.

Adentiras darbs nav iesp&jams bez misu
darbiniekiem - augsti kvalificetiem, mo-

tivetiem profesionaliem, kuru zinasanas,
atbildiba un ricibspéja ik dienu veido sta-
bilu pamatu masu kopéjam mérkim. Tade|
viena no musu prioritatém ir un paliks mo-
dernas darba vides veidoSana un persona-
la attistiba, lai Agentdra ari turpmak batu
iestade, kura vélas stradat labakie nozare.
Més apzinamies, ka katrs no mums - ar savu
darbu, ricibu un idejam - sniedz ieguldijumu
veseligakas sabiedribas veidosana.

Si parskata lappusés atspoguloti ne tikai
skaitli un fakti - tie stasta par augstu pro-
fesionalitati, sadarbibu un parliecibu, ka
katrs pienemtais lémums, katra atlauja,
katrs registrétais medikaments un snieg-
ta konsultacija tuvina mus veseligakai sa-
biedribai.

Pateicos ikvienam Agentiras darbinie-
kam, musu partneriem un klientiem Lat-
vija un arvalstis, ka ari visiem tiem, kas
sadarbojas, uzticéjas un atbalstija mus
2024. gada. Ar parliecibu un profesiona-
lismu més 2025. gada turpinasim stiprinat
sabiedribas veselibu un tas intereses.

Ar cienu un pateicibu
Indra Dreika,
Zalu valsts agentdras direktore



PAR AGENTURU

Z3lu valsts agentira ir veselibas ministra parraudziba esosa valsts

iestade, kuras darbibu reglamenté Publisko agentdru likums, Valsts
parvaldes iekartas likums, Farmacijas likums, MK 2012. gada 31. jdlija
noteikumi Nr. 537 “Z3lu valsts agentdras nolikums” un citi normativie
akti. Agentdra dibinata 1996. gada 9. oktobri.

No 2023. gada 16. februara Agentdras direktore ir Indra Dreika.

AGENTURAS DARBIBAS MERKIS

ir istenot kvalitativus un pamatotus pakalpojumus veselibas aprapé izmantojamo
arstniecibas lidzek|u, cilvéka asinu, audu, SUnu un organu ieguves un izmantosanas
vietu, ka ari farmaceitiskas darbibas uznémumu noveértésana atbilstosi valsts un
sabiedribas interesem veselibas aprupes nozare.

AGENTURAS MISIJA

Adentira strada sabiedribas intereses,
lai iedzivotajiem ir pieejamas drosas un efektivas zales,
mediciniskas ierices un cilvéka izcelsmes biologiskie materiali.

VIZIJA

Adentira - profesionala, uz attistibu un augstu pakalpojumu
kvalitati versta valsts parvaldes iestade, ko respekte sabiedriba,
klienti, nacionalie un starptautiskie sadarbibas partneri.
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FUNKCIJAS

novérté un registré zales

veido un aktualize Za|u registru

veic zalu kvalitates ekspertizi

veic zalu farmakovigilanci

veic medicinisko iericu vigilanci

izsniedz atlaujas zalu un medicinisko iericu klinisko pétijumu
veiksanai

vérte 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 zaju patérinu
izsniedz licences farmaceitiskai darbibai
noverte zalu un medicinisko iericu izmaksu efektivitati

apstiprina arstnieciba izmantojamas mediciniskas tehnologijas

un citas funkcijas




Agenturas darbiba parskata gada

/ALU REGISTRACIJA

Inese Birzule,
Zalu registracijas departamenta vaditaja vietniece

"Zalu registracijas departamenta

pamata darbiba paredz farmacijas

nozares uznémumu iesniegtas
zalu registracijas dokumentacijas
zinatnisko izvértésanu. Pozitivs
l[émums par z3lu registraciju
nozime, ka zales ir atbilstosi
razotas, ar pieraditu efektivitati
un pozitivu ieguvuma un riska
attiecibu, ka ari ar atbilstosu
drosuma uzraudzibas planu.

Zalu registracijas departamenta
darbinieki, ciesi sadarbojoties

ar Primaras ekspertizes un
proceduru koordinacijas nodalas,
Z3lu drosuma nodalas kolegiem
un Zalu ekspertizes laboratoriju,
pérn sniedza batisku ieguldijumu
kvalitativu, efektivu un drosu zalu

pieejamiba Latvijas iedzivotajiem.

Zinatniskas izvértésanas darba
Agenturas eksperti pérn aktivi
uznémas vadoso lomu ari dazadas
starptautiskajas registracijas
proceddras un mérktiecigi attistija
savas kompetences, lai spétu
nodrosinat nemainigi augstu
registracijas dokumentacijas
[zvértésanas kvalitati ari inovativam
zalém un komplicétas registracijas
proceduras.”



Redgistracija zalém nacionala procedura, kas
noslégta pozitivi

30

MRP, DCP (registracija)
CRP (uzsaktas)
MRP (parregistracija)

> ol

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

214

134 Do

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

1958

Izmainas registracijas dokumentacija zalém,
kas registrétas nacionala procedira

1609 1755

Parregistracija zalem nacionala procedara

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

17

N

Il tipa izmainas registracijas dokumentacija,
ja zales registrétas ar Latviju ka vadoso
(atsauces) valsti, kas noslegtas pozitivi

/558 7216

N
E--h
w
N

Kopéjais izskatito izmainu registracijas
dokumentacija skaits
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Pern Latvija ka vadosa (atsauces) valsts vei-
ca 52 zalu registraciju un parregistraciju de-
centralizéta (DCP) un savstarpéjas atzisanas
(MRP) za|u registracijas procedra.

Savukart 467 MRP un DCP zalu registracijas
un parregistracijas procedaras Latvija piedali-
jas ka iesaistita dalibvalsts.

2024. gada, salidzinot ar ieprieksejo gadu, iz-
mainu skaits zalu registracijas dokumentacija ir
gandriz tads pats ka 2023. gada, bet ir pieau-
dzis to izskatamo izmainu skaits, kuram esam
RMS - atsauces valsts (gandriz par 50 %) -
gan | tipa izmainas, gan Il tipa izmainas. Pieau-
dzis ar Latvijas darba dalisanas (worksharing
(WS)) proceduras izskatamo izmainu skaits:
2024. gada - 4 izmainas; 2023. gada - 3 iz-
mainas; 2022. gada - 2 WS izmainas.

2024. gada Agentlras eksperti izvertéjusi 4
pieteikumus un sniegusi atzinumu par produk-
tu atbilstibu zalu definicijai. Pérn sniegtas ari
atbildes uz iedzivotaju un Latvijas iestazu jau-
tajumiem par dazadiem ar zalu registraciju un
droSumu saistitiem, ka ari citiem jautajumiem.

Par aktualitatém zalu registracija Agentdras
Zalu registracijas departamenta eksperti in-
forméjusi nozares parstavjus gan Adgentdras
informativo seminaru - Klientu dienu ietvaros,
gan tiekoties klatienée ar razotaju parstavjiem.

Agentlra 2024. gada izsniedza 318 Brivas
tirdzniecibas un Produktu sertifikatus, veici-
not Latvija registrétu zalu eksportu uz valstim,
kas atrodas arpus ES. Sie sertifikati ir aplieci-
najums tam, ka uznémumi razo zales saskana
ar labu razosanas praksi — atbilstosi stingriem,
vienotiem kvalitates standartiem un prasibam.

Lidzigi ka iepriekséjos gados, pern nozimiga bija
Adentlras ekspertu aktivitate starptautiskaja
sadarbiba Eiropas zalu agentdru tikla. Agen-
taras eksperti veikusi zinatnisko izvertésanu

tris vél 2023. gada uzsaktas centralizétas zalu
registracijas procedaras (CRP), ka ari vairakas
centralizéti registrétu zalu izmainu procedras.

Latvija ir parstaveta ar EZA Pediatrijas komi-
teja. Adentiras delegéta parstave EZA Pe-
diatrijas komiteja vada Neonatalogijas darba
grupu un pilda zinotaja pienakumus jaundzi-
musajiem paredzéto zalu vadlinijas parskatisa-
nas procesa.

Zalu registracijas departamenta eksperti un
arStata eksperti ir aktivi piedalijusies Uzlaboto
terapiju komitejas (CAT), Reto slimibu arste-
Sanai paredzeto zalu komitejas, Augu izcel-
smes zalu komitejas un citu komiteju darba.
Agentlras Zalu registracijas departamenta
eksperti regulari piedalijas EDQM darba sesi-
jas ka arstata eksperti. Piedaloties EZA Zinat-
nisko konsultaciju darba grupa, Agentiras zalu
registracijas eksperti sadarbiba ar arpakalpo-
juma ekspertiem sniegusi zinatniskas konsul-
tacijas par 25 zalu izstrades, izpétes un regis-
tracijas aspektiem.

Parskata perioda beigas agentira:

veikusi zinatnisko izvértejumu vairak neka
8023 pieteikumiem zalu registracijai, par-
registracijai un izmainam zalu registraci-
jas dokumentos, vértéjot zalu registracijas
dokumentacija ietvertos pieradijumus un
datus, kas apliecina zalu kvalitati, drosumu
un efektivitati. Izvertéta administrativa in-
formacija, ka art kimiskas, farmaceitiskas,
prekliniskas un kliniskas dokumentacijas
dalas, ka ari farmakovigilances dokumenti;

no visiem izvertétajiem iesniegumiem
Agentlra pienémusi pozitivu Iémumu par

registraciju un parregistraciju 528 zalem;

pieneémusi pozitivu lemumu par 7161 pietei-
kumiem izmainam zalu registracijas doku-
mentacija.



ZALU |ZPLATISANA

Katrina LuksSa,
Zalu izplatisanas informacijas departamenta vaditaja

"2024. gada Zalu izplatisanas
informacijas departamentam
(turbomak — Departaments)
neatnemama dala no ikdienas
darba ir bijusi zalu pieejamibas
nodrosinasana Latvijas pacientiem
un ar to saistitu jautajumu
risinasana - gan akutu jautgjumu
risinasana, gan pamata procesu
uzlabosana un optimizésana

(tai skaita grozijumu veiksana
normativajos aktos), lai péc
iesp€jas nodrosinatu stabilaku

un atraku drosu un kvalitativu

zalu pieejamibu (gan registréto
zalu pieejamibu, gan izplatisanas
atlauju izsniegsanu, gan iznémuma
vai atvieglojuma gadjumu
saskanosanu).”

Nemot véra, ka zalu pieejamibu ietekmeé pro-

cesi gan nacionali, gan ari plasaka meroga (Ei-
ropa un visa pasaulée), sadarbiba ir bijusi ne tikai
ar Latvijas komersantiem (registracijas ap-
liecibu ipasniekiem, lieltirgotavam, aptiekam,
arstu asociacijam un slimnicam, citam valsts
iestadem u.c.), bet ar ar Eiropas iestadem un
to darba grupas (piem., EZA, t.sk. Eiropas kri-
tisko zalu saraksta pilnveidé, ES vienoto kon-
taktpunktu, EDQM), lai izmantotus visus me-
hanismus, kas iesp&jami un katrai situacijai ir

visatbilstosakie.

11
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Lai atvieglotu konkrétu zalu izplatisanas pro-
cesu un paatrinatu zalu pieejamibu pacien-
tiem, Departaments ir sagatavojis un sniedzis
priekslikumus MK 2007. gada 26. junija notei-
kumu Nr. 416 “Zalu izplatiSanas un kvalitates
kontroles kartiba" grozijumiem - péc groziju-
mu veiksanas tiks atvieglota noteiktu neregis-
trétu un centralizéti registrétu zalu izplatisana,
par pienakumu komersantiem uzliekot sniegt
pazinojumu, nevis sanemt Agenturas izshieg-
tu ikreizéju izplatisanas atlauju. Tas laus gan
pacientiem zales sanemt atrak, gan atvieglos
darbu komersantiem un Agentdrai. Tapat gro-
Zjumu ietvaros ir paredzéts paplasinat to zalu
sarakstu, kuram ir stingraka kontrole, kad Lat-
vijas pacientiem paredzetas zales komersanti
vélas izvest uz citu ES/EEZ valsti vai ekspor-
tét - tas iespéjams tikai ar Agentlras atlauju
(jair guta parlieciba, ka primari ir nodrosinatas
Latvijas pacientu vajadzibas). lepriekséja gada
tika nodrosinata regulara minéta zalu saraksta
uzturéSana un atjauninasana, komersantu in-
formésana un zalu izveSanas/eksporta pietei-
kumu ekspertize.

Reagéjot uz pacientu vajadzibam, pérn veikti
grozijumi “Par kriminallikuma spéka stasanas
un piemérosanas kartibu” likuma, nodrosinot,
ka zalu aktiva viela, kura ieprieks bijusi aizliegto
vielu saraksta, bet nepiecieSama Latvijas pa-
cientiem terapijas nodrosinasanai, turpmak ir
iespéjama arstiem izrakstisanai receptés, far-
maceitiskas darbibas uznémumiem izplatisa-
nai un pacientiem - sanemsanai aptiekas vai
iestades.

Pern ari aktivi stradats pie grozijumiem Farma-
cijas likuma, Narkotisko un psihotropo vielu un
za|u, ka arT prekursoru likumigas aprites likuma,
Recepsu veidlapu izgatavosanas un uzglaba-
sanas, ka ari recepsu izrakstisanas un uzglaba-
Sanas noteikumos un citos noteikumos, ka art
pilnveidoti Agentaras ieks$é&jie dokumenti, t.sk.,

pamatojoties uz iekséja audita ieteikumiem.

lkdiena tiek sekots lidzi ari tam, kuras zales pla-
nots izslegt no Latvijas Zau registra, lai gadi-
jumos, ja tas ir bijusas nepiecieSamas Latvijas
pacientiem, varétu uzrunat iesaistitas puses
un turpinat nodrosinat Latvijas pacientiem
nepartrauktu pieejamibu tiem nepiecieSama-
jam zalém (piemeram, ka paraléli importétam
zalém). Savukart gadijumos, kad plasi tiek lie-
totas neregistrétas zales, cieSa sadarbiba ir
ar arstu profesionalajam asociacijam un vai-
rumtirgotgjiem, lai veicinatu gada izplatiSanas
atlauju sanemsanu, kas |auj izplatit zales bez
ikreizéjas atlaujas, tadéjadi paatrinot zalu pie-
ejamibu.

Ir elektronizéta un atvieglota informacijas ap-
maina ar citu valstu kompetentajam iestadem
attieciba uz Latvija kontroléjamajam narkotis-
kajam vielam, psihotropajam vielam un pre-
kursoriem. lesniegumu un tam pievienoto
dokumentu ekspertize, lai sanemtu ikreizéjo
importa/eksporta atlauju pérn nodrosinata vi-
deji 1,2 dienu laika, kas maksimali mazina zalu
piegazu aizkavésanos nepiecieSamo atlauju
sanems$anas no Agentaras dé|.

Liela iesaiste pern bijusi Veselibas ministrijas
virzitaja jauna zalu cenu veidosanas modela
(kas nosaka fiksétu piecenojumu zalu iepako-
jumam gan lieltirgotavas, gan aptiekas un no-
saka, ka zalu deklaréta cena nedrikst but augs-
taka neka Lietuva un Igaunija) ievieSana - gan
sniedzot datus, kas ir Agentdras riciba, gan
veicot aprekinus, gan komunicéjot ar Veselibas
ministriju un nozari, gan nodrosinot jauno re-
cepsu zalu cenu atspogulojumu Latvijas Zalu
registra no 2025.gada 1janvara. Pérna gada
decembri Agentlra tika rikota klientu diena,
kura Departaments stastija par izmainam, kas
saistitas ar S jauna modela ievieSanu, informe-
ja par izmainam iesniedzamajos dokumentos



un atbildéja uz klientu jautgjumiem. Saistitie
uzdevumi aktivi turpinasies arl nakamaja gada,
lai novértétu cenu veidoSanas modela efek-
tivitati un to, vai un kada pilnveide varétu but
nepieciesama.

2024. gada turpingjas darbs pie ES Kritisko
zalu saraksta - Saja saraksta ir zales, kuras ir
kritiskas, nemot vera to indikacijas un alterna-

Neregistréeto zau izplatiSanas atlaujas

303 299

Paraléla importa atlaujas veikto izmainu
skaits

258

46

Atlaujas zalu paraugu importam

tivu esamibu. Saraksts ir veidots, sadarbojo-
ties visam ES dalibvalstim, t.sk. Latvijai. Pirma
saraksta versija tika publicéta 2023. gada de-
cembri. 2024. gada decembri publicéta sa-
raksta atjaunota un papildinata otra versija.

Departaments nodrosina, ka tiek publiceti
statistikas dati, gan par apgrozijumu, gan zalu
cenu izmainam, gan ariinformacija par no Lat-

180

111

Paraléla importa atlauju skaits

2619

Atlaujas narkotisko, psihotropo zalu/vielu un
prekursoru importam/eksportam

137 137

99

Atlaujas zalu piegadei uz citam ES dalibvalstim
vai zalu eksportésana

13
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vijas izvestajam zalém (t.sk., zalém, kuras ir
ieklautas kompensacijas sistema). Dati tiek
apkopoti ménesa, ceturksna un gada griezu-
ma. Tapat pérn sniegts atbalsts Zalu registra-
cijas departamentam, Klinisko pétijumu noda-
lai u.c., vertéjot pétijumu metodes un validéjot
to rezultatus, novértejot datus un to kvalitati,
veicot datu analizi, ka arm gatavojot publikaci-
jas.

Lai nodrosinatu savlaicigu zalu pieejamibu
Latvijas pacientiem, svarigs mérkis joprojam
bijis raita iesniegumu izvértéSana un atlauju
izsniegSana zalu ievesanai, izvesanai un izpla-
tiSanai un aktiva komunikacija ar iesaistitajam
pusém. 2024. gada ir izsniegtas 9268 zalu
ievesanas, izvesanas, tranzita un izplatisanas
atlaujas. Ka ari saskanoti un apstradati 427 pa-
zinojumi un iesniegumi zalu citas valsts tirgum
paredzéta iepakojuma izplatiSanai.

2024. gada kopéjais neregistréto zalu izplati-
Sanas atlauju skaits, salidzinot ar 2023. gadu, ir

samazingjies par 12 %, savukart pieaudzis gada
atlauju skaits, kuras izsniegtas komersantiem,
pamatojoties uz stacionaro zalu sarakstu vai
arstu asociaciju sniegtajiem atzinumiem par
zalu nepiecieSamibu Latvijas pacientiem. Iz-
sniegtas gada atlaujas veicina atraku zalu pie-
ejamibu pacientiem, ka arl samazina adminis-
trativo slogu komersantiem un Agentdrai.

Steidzamie iesniegumi neregistréeto zalu izpla-
tiSanai Agentara tiek izskatiti 1 darba dienas
laika, savukart ikreizejas atlaujas narkotisko,
psihotropo zalu/vielu un prekursoru impor-
tam/eksportam videji tika izsniegtas 1,2 dienu
laika, tadejadi nodrosinot iespéju pacientiem
sanemt nepiecieSamas zales savlaicigi.



ZALU KLINISKAS
PARBAUDES

Jana Migliniece,
Klinisko pétijumu nodalas vaditaja:

“Klinisko pétijumu nodala 2024.
gada paraléli darbam ES vienota
Klinisko parbauzu datu baze
(CTIS) turpingja darbu EudraCT
datu baze, uznemoties zinotajas
dalibvalsts statusu 6 parejas

zalu kliniskam parbaudém, 3
jaunam multinacionalam zalu

kliniskam parbaudem un 2
mononacionalam nekomercialam f :
Kiiniskam parbaudém. Zalu kiiniskas \
parbaudes izskatitas sadarbiba

ar PSKUS Attistibas biedribas sniedzot ieguldijumu Eiropas
Etikas komiteju un citu ES valstu klinisko pétjumu atlausanas
kompetentajam institacijam. harmonizésana, un EZA Labas
Agentira pérn darbojas EK kliniskas prakses inspektoru darba
un HMA izveidotas klinisko grupa, lai harmonizétu inspekciju

pEtijumu ekspertu darba grupas, proceddras.”
15
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2024. gada Agentara pienéma lémumus Latvi-
ja atlaut uzsakt 37 jaunas zalu kiiniskas parbau-
des un atlava 56 jau noritosu klinisko parbauzu
pareju* uz jauno EZA CTIS datu bazi. Agentlra
atkartoti informeéja notiekoso kliinisko parbauzu
SPONSOrus par parejas nepieciesamibu.

Pern kopuma veiktas 7 labas kiiniskas prakses
atbilstibas inspekcijas Latvijas un arpus Latvi-
jas klinisko parbauzu centros, tai skaita 3 EZA
ierosinatu inspekciju ietvaros.

Parskata gada Eiropas klinisko parbauzu da-
tubaze EudraCT regulari sniegta informacija
par zalu klinisko parbauzu pabeigsanu, ka ari
EudraCT un CTIS par labas kliniskas prakses
inspekcijam. Regulara So datu nodrosinasana
nepiecieSama Eiropas klinisko parbauzu regis-
tra uzturésanai un aktualizésanai.

*Parejas kliniskas parbaudes ir zalu kliniskas parbaudes, kas atlau-
tas atbilstosi Klinisko pétijumu direktivas 2001/20/EC prasibam un
kuru sponsors ir nolémis dokumentaciju sakarot atbilstosi ES regulas
536/2014 prasibam, iesniedzot to CTIS.

221 210
173

Notiekosas zalu kliniskas parbaudes Latvija

kopuma

24

1

9

2
[
I/
faze

1

2024. gada atlauto zalu klinisko parbauzu
sadalijums pa fazém

\V/
faze

Parskata gada sanemti 28 zinojumi par Latvi-
jas klinisko parbauzu centros konstatétam no-
pietnam neparedzétam nelabvéligam reakci-
jam, kas iespé&jami saistitas ar pétamam zalem.

Pavisam Agentara tika sanemti un izskatiti 129
sponsoru sagatavotie ikgadejie drosuma zino-
jumi, kas attiecas uz Latvija notiekosam zalu
kliniskam parbaudem.

Lai veicinatu koordinétu pétamo zalu drosuma
novértésanu ES dalibvalstu vidu, tika turpinats
EU4Health atbalstits projekts SAFE-CT, kura
ietvaros Latvija nodrosingja drosuma parrau-
dzibu 15 petamam zalém.

Latvija 2024. gada notiekosas kliniskas par-
baudes kopuma sponsoréjusas 78 arvalstu
farmaceitiskas kompanijas un 3 nekomer-
cialie sponsori (Prinses Maxima Centrum
voor Kinderoncologie BV., Niderlande, Tartu
University Hospital, Igaunija, un Rigas Stradina

49

40

37
2022 SN 2023 SN 2024

No jauna atlautas zalu kliniskas parbaudes

19

16

Citas
(ATMP,
alergeéni)

Kimiskas
petamas
zales

Biologiskas
pétamas
zales

2024. gada atlauto klinisko parbauzu pétamo
zalu sadalijums



Universitate, Latvija).

Klinisko pétijumu nodalas eksperti ar prezen-
tacijam piedalijas Latvijas kliniskas pétniecibas
asociacijas konference “Kliniska pétnieciba
Latvija Sodien un nakotnes izaicingjumi” un
“Precision Medicine Network (PMNET)" foru-
ma.

Gastroenterologija

Neirologija

Kardiologija
Pulmonologija/alergologija
Onkologija
Urologija/nefrologija
Endokrinologija
Oftalmologija

Pediatrija

NN W W W™~ MO N

Dermatologija

—_

Reimatologija
Traumatologija/ortopédija/

kirurgija

2024. gada atlauto KP sadalijums pa
medicinas nozarém

281
158
! .

2024. gada atlautie zalu klinisko parbauzu
grozijumi

VSIA “Paula Stradina Kiliniska
universitates slimnica”

SIA “Liepajas regionala slimnica”
SIA “Daugavpils regionala slimnica”

SIA “Rigas Austrumu Kliniska
Universitates Slimnica”

SIA “Vidzemes slimnica”
SIA "Veselibas centrs 4”

SIA “Balvu un Gulbenes slimnicu
apvieniba”

SIA “Rigas 1. slimnica”
SIA “GK Neiroklinika”
SIA “LOR Klinika”

Mediciniska sabiedriba “Alergisko
slimibu izmeklésanas un arstésanas
centrs”

SIA “Consilium Medicum”
SIA "J. Kisis”

SIA “Ratas Eglites gimenes arsta
prakse”

VSIA “Bérnu Kliniska universitates
slimnica”

SIA Gremosanas slimibu centrs
"GASTRO"”

Citi klinisko parbauzu centri
(kopa 26)

Kopéjais zalu klinisko parbauzu
centru skaits

27

10

2

1KP
katra
centra

10

Zalu KP centri, kuros 2024. gada atlautas zalu

kliniskas parbaudes

2024. gada atlautie zalu lietoSanas
noverojumi

1
|
2024

17
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ZALU BLAKUS
JZRAUDZIRA L

MAZINASANA

PARADIBU

N RISKA

Ilze Vinkele,
Zalu drosuma nodalas vaditaja

“2024. gada lepnums zalu

blakusparadibu uzraudzibas joma ir

musu ekspertu izlolota un sekmigi
istenota iedzivotaju informésanas
kampana par blakusparadibu
zinojumiem. Skaidrs véstijums,
atraktiva pasniegsanas forma,
értaka zinosanas iespéja rezultéjas
butiski pieaugusa blakusparadibu
zinojumu skaita, par ko esam
pateicigi iedzivotajiem un
arstniecibas personam. Sadarbiba
ir atslégas vards zalu drosuma
uzraudziba. Tadél nemitigi

pilnveidojam un padaram értaku
informacijas apmainu iesaistitajam
pusém - 2024. gada esam
izveidojusi parskatamu un viegli
lietojamu sarakstu ar zalu riska
mazinosiem pasakumiem.”



2024. gada sanemti 434 zalu iespéjamu bla-
kusparadibu zinojumi, tai skaita ari zinojumi
par vakcinu blakneém. Zinojumos sanemta in-
formacija ir izvértéta, atbilstosi sagatavota un
nosutita ES kopéja zinojumu sistema EudraVi-
gilance. Péern ieverojami pieaudzis no iedzivo-
tajiem sanemto zinojumu skaits, t.i. 216 zinoju-
mi, ko var skaidrot ar Agentdras plasi izvérsto
kampanu iedzivotaju informésanai par zalu
blakném un zinoSanas nozimi, ka ari izstradato
jauno iespéju zinot par novérotajam zalu bla-
kusparadibam ar viedtalrunu palidzibu, ske-
néjot QR kodu. 2024. gada kopéjais sanemto
blakusparadibu zinojumu skaits pieaudzis par
31,12% salidzinot ar 2023. gadu.

Zalu blakusparadibu zinojumi

Gandriz visi blakusparadibu zinojumiir sanemti
elektroniska formata Agentaras Blakusparadi-
bu zinojumu informativaja sistema (BZIS), kas
regulari tiek uzlabota un pilnveidota, lai butu
érti lietojama ikdienas darba un statistikas
datu ieguvei. Péc Bulgarijas agentiras kolégu
ldguma farmakovigilances eksperti un IT par-
stavis novadija tieSsaistes seminaru Bulgarijas
parstavjiem, demonstréjot un skaidrojot BZIS
darbibu un iespéjas.

Farmakovigilances eksperti ir uzrungjusi ari
arstus Agentlras un asociaciju organizétajos
pasakumos, aicinot aktivak iesaistities zalu
droSuma uzraudziba - zinot par blaknem, iepa-
zities ar riska mazinasanas pasakumiem pirms
zalu izrakstiSanas un citu butisku informaciju,
kas pieejama Agentdras timekla vietné.

Lai atvieglotu arstiem, registracijas ipasnie-
kiem un ekspertiem informacijas pieejami-
bu par zalu riska mazinasanas pasakumiem,
nodalas eksperti 2024. gada sadarbiba ar IT
specialistu ir izveidojusi jaunu riska mazinasa-
nas pasakumu sarakstu, kas tagad ir pieejams
pie Adentlras publicétd Zalu registra. Dati

saraksta ir aktualizeti un tiek regulari atjaunoti.

Var teikt, ka farmakovigilances eksperti devusi
batisku ieguldijumu sabiedribas un veselibas
aprupes specialistu informésanas joma gan
par blakusparadibu zinosanas, gan citiem, ar
zalu drosumu saistitiem jautajumiem, sniegusi
intervijas medijiem, piedalijusies vairakos pa-
sakumos, ka ari elektroniska izdevuma “Cito!”
sagatavosana.

2024. gada farmakovigilances eksperti pre-
zentéja ari iegutos rezultatus un secingjumus
par iepriekséja gada Agentlra veikto izpéti
par “Veéstule veselibas aprupes specialistam”
efektivitati. Par izpétes rezultatiem un prieksli-
kumiem, kas balstiti uz secinajumiem, informe-
ja Agentaras kolégus, arstu asociaciju parstav-
jus un dalibniekus Baltijas valstu zalu agentaru
kopéja sanaksmé, ka ari visu ES dalibvalstu ko-
legus Ungarijas prezidentlras ietvaros organi-
zétaja PRAC un CHMP neformala sanaksmé.

ES vienotas vertéjuma proceduras (PSUSA)
Adentlras farmakovigilances eksperti verté
za|u periodiski atjauninamos drosuma zinoju-
mus aktivajam vielam, par kuram EZA ir uztice-
jusi atbildibu Latvijai ka atsauces valstij. 2024.
gada farmakovigilances eksperti ir veikusi 18
vienota vertejuma proceduras.

2024. gada saskana ar EZA darba dalisanas
procediru Agentdras eksperti monitoréja 29
aktivas vielas signalu noteiksanai, t.i., veica re-
gularu So vielu drosSuma informacijas uzraudzi-
bu, ka ari nosledza vienu padzilinatas signalu
izvertéSanas proceduru Eiropas valstu imen,
kur Latvijai bijusi vadosa eksperta loma.

Pern veikta ar Riska parvaldibas planu vertée-
Sana un novertéjuma zinojumu sagatavosa-
na 58 nacionalas registracijas procedaras (tai
skaita 40 savstarpéjas atziSanas un decentra-
lizetas proceduras), ka ari sniegti komentari

19
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291
247 218

Sanemto zalu blakusparadibu gadijumu
skaits. VAS gadijumi

dalibvalstim par 18 darba daliSanas procedu-
ram. Turklat farmakovigilances eksperti aktivi
iesaistijusies EZA delegétu pienakumu veik-
sana: ka Farmakovigilances riska vértésanas
komitejas (PRAC) galvenais zinotajs - 8 regis-
tracijas/izmainu un 3 pécregistracijas drosu-
ma pétijumu (PASS) vertéSanas proceduras,
savukart sadarbiba ar kliniskajiem ekspertiem
Cilvékiem paredzéto zalu vertésanas komite-
jas (CHMP) darba grupa 2 proceduras veikts
droSuma apsverumu novertejums.

2024. gada Agentura ir saskanoti kopa 87 pa-
pildu riska mazinasanas materiali, kas paredzeti
arstiem un pacientiem un ir izstradati konkrétu
zalu riska mazinasanas noluka. Lidz ar to arsti
ir sanémusi 20 “Véstules veselibas aprupes
specialistiem” ar svarigu, aktualu informaciju
par zalu drosumu, ka art izglitojosos materialus
gan arstiem, gan pacientiem, kas sniedz infor-
maciju par nozimeto zalu risku novérsanu vai
mazinasanu.

401

216

84

Sanemto zalu blakusparadibu gadijumu
skaits. Pacientu gadijumi

Vesellbas aprupes specialisti (VAS) regulari
sanéma jaunako informaciju par aktualitatém
pec Eiropas zalu drosuma komitejas (PRAC)
darba grupas ikméenesa sanaksmém, kuras
Latvijas parstavis piedalijas un prezenteja
farmakovigilances ekspertu vértéjumus. Par
PRAC pienemtiem lemumiem saistiba ar zalu
droSumu un ieteikumiem riska mazinasanai re-
gulari tika informetas arstu asociacijas un me-
dicinas specialisti Latvija.

Veikta arTinformacijas apmaina par farmakovi-
gilances jautajumiem ar EZA un Eiropas valstu
zalu agentdram, ko raksturo atbilzu sniegSana
uz 19 informacijas pieprasijuma dokumentiem
ES dalibvalstim (NUI - Non urgent informa-
tion).
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Inars Svarcs,
Covid-19 vakcinu blakusparadibu kaitéjuma
kompensacijas sektora vaditajs

S

"2024. gada Agentira sanéma
44 kompensacijas prasijuma
lesniegumus par vakcinas pret
Covid-19 infekciju blakusparadibu
raditu smagu vai vidéji smagu
kaitéjumu veselibai vai dzivibai.
Tas ir par 51 iesniegumu mazak
ka 2023. gada. Sapemtais
lesniegumu skaita samazinajums
liecina par pandémijas ietekmes
mazinasanos, iesp&jamu
vakcinacijas apjoma kritumu un
lielaku sabiedribas uzticésanos.”

Célonsakariba starp Covid-19 vakcinas bla-
kusparadibam un vidéji smagu vai smagu kai-
téjumu veselibai konstatéta divos gadijumos,
kuros pieskirtas un izmaksatas kompensacijas
5000 un 10 000 eiro apmera.

Kompensaciju programma par vakcinu pret
Covid-19 blakusparadibu izraisitu videji smagu
un smagu kaitéjumu veselibai Latvija tika iz-
veidota 2022. gada maija. Kops programmas
izveides sakuma Agentira sanemts 261 kom-

COVID-19 VAKC
DARADIBU
UMA KOMPENSACIJA

NU

pensacijas prasijuma iesniegums. Kopuma 13
gadijumos ir konstatetas célonsakaribas starp
vakcinas blakusparadibam un vidéji smagu vai
smagu kaitéjumu pacienta veselibai.

Izmaksato kompensaciju kopé€jais apjoms ir
364 580 eiro. No tiem divos gadijumos izmak-
sata maksimala normativajos aktos noteik-
ta summa 142 290 eiro, piecos gadijumos -
10 000 eiro, bet seSos gadijumos - 5 000 eiro.

Kompensaciju ir iespéjams pieprasit divu gadu
laika no kaitéjuma atklasanas dienas, bet ne
vélak ka tris gadu laika no vakcinacijas dienas.

Lai pieteiktos kompensacijas sanemsanai,
Adentira jaiesniedz kompensacijas prasijuma
iesniegums, kuram japievieno mediciniskie
dokumenti, kas apliecina radusos kaitéjumu
veselibai vai dzivibai, ka ari arsta sledziens par
iespéjamu célonsakaribu ar Covid-19 vakcinas
blakusparadibu un pacienta dzivibai vai vese-
libai radusos kaitéjumu. Sanemtie iesniegumi
tiek izverteti seSu ménesu lidz gada laika.

2l
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/ALL
KONTROLE

KVALITATES

Guntars Kaspars,
Zalu ekspertizes laboratorijas vaditajs

“2024. gada norisinajas Latvijas
Nacionala akreditacijas biroja
(LATAK) uzraudzibas vizite,

kuras ietvaros Agentdras Zalu
ekspertizes laboratorijai (turpmak
— Laboratorija) tika saglabata
akreditacija atbilstibai LVS EN
ISO/IEC 17025:2017 standarta
prasibam $adas sféras: zalu,
farmaceitisko aktivo vielu un
paligvielu fizikala un fizikali kimiska
testésana (fikséta un elastiga
sféra) un attirita udens fizikala
testésana (fikséta sfera).

2024. gada 7.-11. oktobri Agentira
notika Eiropas zalu agentiru

Kopiga audita programmas (JAP)
audits. Laboratorija aktivi piedalijas
audita sagatavosanas process, ka
ari piedalijas pasa audita procesa
un sniedza atbildes uz auditoru
jautajumiem savas kompetences
letvaros. Veiksmigi aizvaditie auditi
ir nozimigi Agentdras profesionalas
darbibas kvalitates apliecinajums.
Sertifikacijas atbilstibas
apstipringjums nodrosina, ka klienti
var gut parliecibu par masu darbu
— nozares profesionali, sadarbibas
partneri Latvija un arzemes un

L atvijas iedzivotgji var palauties uz
Agenturas darba kvalitati.”



55 S/

Parbauditie zalu paraugi

258
184

Péc aptieku pieprasijumiem pagatavotie
titrétie Skidumi, indikatori un reaktivi

Péc Zalu registracijas departamenta
pieprasijuma veiktas registracijai iesniegto
dokumentu ekspertizes zalu produktiem,
izvértéjot aktivas vielas un/vai galaprodukta
analizu metodes un to validaciju

30

1V
359

Parbauditie zalu kvalitates raditaji

65 65 63
2022 SN 2023 SR 2024

Parbauditie attirta udens, ko iegust aptieka,
paraugi

Laboratorijas specialisti ar labiem rezultatiem
piedalijas EDQM un Niderlandes Karaliskas
Farmaceitu biedribas piedavatajas profesio-
nala lmena parbaudes programmas, ka ari
Eiropas tirgus uzraudzibas (MSS063) teste-
Sanas programma “Rosuvastatin Tablets and

APIs”.

23



PETIJUM

MEDICINISKO IERICL
JZRAUDZIBA, KLINISKIE
UN VIG

N

LANCE

Andis Vilums,
Medicinisko ieriCu nodalas vaditajs:

24

“2024. gads ieziméjas ar to, ka
nosledzas nozimigs parejas posms
no Eiropas medicinisko iericu
Direktivu requléjuma uz jauno
tiesisko reguléjumu, kuru nosaka
Regulas. Kops 26. septembra

tirga drikst laist tikai tadas
medicinisko iericu Direktivam
atbilstosas mediciniskas ierices,
attieciba uz kuram to razotajs ir
parakstijis vienosanos ar pazinoto
struktdru (sertifikacijas iestadi) par
atbilstibas novértésanu saskana ar
jauna reguléjuma prasibam. Turklat
sim iericém jaatbilst nosacijumam,
ka tas nerada nepienemamu risku
pacientu, lietotaju vai citu personu
veselibai vai drosibai vai citiem

sabiedribas veselibas aizsardzibas

aspektiem. Tas garanté to, ka
pacientu un iedzivotaju arstésana
un aprupé lietotas mediciniskas
lerices atbilst musdienu prasibam,
ir drosas, efektivas un spéj
nodrosinat augsta fimena veselibas
aizsardzibu Latvijas iedzivotajiem.”



1
]
2024

Latvijas medicinisko ieri¢u razotaji un to

razotas ierices: izvertéta un Medicinisko iericu

datubazé LATMED ieklauta informacija

10 10
2022 [ 2023

TreSo valstu medicinisko ieri¢u razotaju piln-
varotie parstaviji ES, kas registréjusi komerc-

darbibas vietu Latvija: izvertéta un Medicinisko

iericu datubazé LATMED ieklauta informacija

10

Medicinisko iericu klinisko p&tijumi
(izsniegtas atlaujas)'

Izsniegtie medicinisko iericu brivas
tirdzniecibas sertifikati

37

1269 1301

1119

Medicinisko iericu pirmreizéjie vigilances?
zinojumi (Agentdra sanemto pirmreizéjo
zinojumu skaits)

874 878
/19

Pirmreizéjie vigilances? zinojumi par Latvija
esosam mediciniskam iericém un lietoSanas
droSuma uzraudzibas pasakumu veikSana

201 191

168

Medicinisko iericu vigilances? zinojumi
(kopéjais Agentilra sanemto zinojumu skaits)

! Atlaujas medicinisko iericu kiinisko pétijumu veikSanai un atlaujas jau
notiekosu kiinisko pé&tijumu bitiskam izmainam.

Medicinisko iericu vigilances sistéma ir vienota zinosanas sistema ES
par negadijumiem, kuros iesaistitas mediciniskas ierices, korektivam
darbibam, ko veikusi raZotaji vai atbildigas iestades, un par zinojumu un
informacijas izvértésanu. Vigilances sistémas mérki ir 1) nepielaut ne-
gadijumu atkartoSanos; 2) aizsargat pacientus, izmantojot medicinisko
iericu lietotaju negadijumu zinoSanas sistému visas ES dalibvalstis; 3)
nodrosinat dalibvalstim iespéju vienlaikus atpazit tirgl un lietosana es-
053s neatbilstosas mediciniskas ierices.

2
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VESELIBAS TEHNOLOGIJU
NOVERTESANA

Antra Fogele,
Veselibas tehnologiju novértédanas nodalas vaditaja

"2022. gada spéka stajas Eiropas
parlamenta un Eiropas Padomes
Regula 2021/2282 par veselibas
aprapes tehnologiju novértésanu
(health technology assessment,
HTA), kas paredz, kano 2025.
gada 12. janvara ES tiek veikts

kopigs kliniskais novertéjums vadliniju izstrade, kas vérsta uz
jaunam zalém, kas paredzétas atraku jaunu veselibas tehnologiju
audzéju arstésanai, ka ari uzlabotas  (t.sk. inovativu zalu un augsta
terapijas zalém. 2024. gada riska medicinisko iericu ar lielu
turpingjas intensiva gatavosanas ietekmi uz pacientiem, sabiedribas
Regulas ieviesanai, tas realizacijai  veselibu un ES veselibas aprapes
nepieciesamo veselibas sistémam) klinisku izvértésanu
tehnologiju novértésanas un sekojosu pieejamibu Eiropas
instrumentu, metodikas un Kopienas un Latvijas pacientiem.



Lai nodrosinatu visu iesaistito pusu klatbutni
un sadarbibu, EK rikoja informativus pasaku-
mus par HTA Regulu vairakos Eiropas regio-
nos. 2024. gada aprili sadarbiba ar Agentu-
ru $ads regionala méroga pasakums notika
Riga. Taja piedalijas pacientu biedribas, vese-
llbas aprapes specialisti, farmacijas industri-
jas parstavji un [émumu pienéméji no Latvijas,
Lietuvas, Igaunijas un Polijas. Informativaja
pasakuma tika apspriesti jautajumi, kas skar:

HTA Regulas galvenos elementus;

Regulas ievieSanas procesa izaicingjumus
un iespe€jas;

sadarbibas partneru (stakeholders) iesais-
ti Regulas realizacija.

Nodalas eksperti ir iesaistiti Regulas realiza-
cijas Koordinacijas grupas un HTA Komitejas
darba, ka ar1 apaksgrupas kopé&jam kliniska-
jam noveértejumam, kopéjam zinatniskajam
konsultacijam, metodologijas un procediru
vadlinijam un jauno tehnologiju identificésa-
nai.

Regulas realizacija nakotné ietekmés atsevis-
kus etapus Latvija izveidotaja jauno zalu kli-
niskas un izmaksu efektivitates novértésanas
procesa. Tadé| 2024. gada ir veikti grozijumi
MK noteikumos Nr. 899 “Ambulatorajai arste-
Sanai paredzéto zalu un medicinisko iericu
iegades izdevumu kompensacijas kartiba”,
nosakot, ka Agentdra turpmak, sagatavojot
atzinumu, arstnieciskas novertésanas ietva-
ros izvérte Koordinacijas grupas izstradata
kopiga kliniska novertésanas zinojuma rezul-
tatus - Agentlra atzinuma noradis Latvijas
apstakliem atbilstosos (atkariba no zalu razo-
t3ja iesniegtas pacientu grupas un salidzina-
mas terapijas) rezultatus, ka ar1, pamatojoties
uz Siem rezultatiem, izdaris secingjumus par
zalu terapeitisko efektivitati.

2024. gada Agentlra ir sanemts 51 iesnie-
gums un sagatavoti 47 atzinumi.

Sagatavoto atzinumu sadalijums pa diagnozu
grupam (atbilstosi Starptautiskajai slimibu kla-
sifikacijai, SSK-10):

Audzeji — 23 atzinumi (49%)

Endokrinas, uztures un vielmainas slimibas
-5 atzinumi

Nervu sistémas slimibas - 7 atzinumi
Gremosanas sistemas slimibas - 2 atzinumi

Infekcijas un parazitaras slimibas - 2 atzinu-
mi

Asins un asinsrades organu slimibas un
imunsistémas traucéjumi - 4 atzinumi

Adas un zemadas slimibas - 1atzinums

Muskulu, skeleta un saistaudu slimibas -
1atzinums

ledzimtas kroplibas, deformacijas un hro-
mosomu anomalijas - Tatzinums

Urogenitalas sistéemas slimibas - 1atzinums

No visiem 2024. gada sniegtajiem atzinumiem
21 iesniegumi (45 %) attiecas uz reto slimi-
bu arstésanu. Salidzingjumam - 2023. gada
Agentura bija sagatavoti 47 atzinumi, tai skaita
18 (38%) reto slimibu arstésanai.

Ta ka Agentiras atzinums ir nepieciesams solis
uz iespéju jaunas zalu apmaksasanai no valsts
budzeta lidzekliem, saskana ar NVD timek|-
vietné pieejamo informaciju gada laika ieklau-
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sanai zalu iegades izdevumu kompensacijas
sistéma ir iesniegti 23 iesniegumi par zalem,
kuram sniegts Agentdras atzinums.

No 2021. gada uzsakta sabiedribas iesais-
te zalu izvértésanas procesa. Péc citu valstu
pieredzes apkoposanas un konsultacijam ar
pacientu organizacijam un arstu profesiona-
lajam asociacijam izveidotas atseviskas anke-
tas arstniecibas personam un pacientiem, kur
ieinteresetajam pusem ir iespéja izteikt savu
viedokli par jauno zalu paso lomu konkréetas
slimibas arstéSanas procesa, par sagaidama-
jiem ieguvumiem un nenosegtam medicinis-
kajam vajadzibam. Ipasi nozimiga informacija
ir saistita ar paslaik Latvija pieejamo un pielie-
toto salidzinoso terapiju. Sadas anketas aiz-
pildisana ir brivpratiga gan pacientiem, gan
specialistiem, tomér sniedz nozimigu informa-
ciju, veicot Agentdras izvértéjumus. Sakotnéji
pilotprojekta anketas tika sagatavotas tikai par
medikamentiem onkologisko slimibu arstésa-
nai, bet kops 2021. gada 1. septembra sadas
anketas tiek sagatavotas un izsutitas par kat-
ru sanemto iesniegumu. 2024. gada pacien-
tu organizacijam ar Pacientu organizaciju tikla
starpniecibu tika nosutitas 46 anketas, atbil-

des sanemtas 2 gadijumos. Arstu profesio-
nalajam asociacijam nosutitas anketas par 49
jauniem zalu visparigajiem nosaukumiem vai
jaunam diagnozém/ pacientu grupam. Atbil-
des no specialistiem sanemtas 20 gadijumos.
Informacija, kas sniegta Sajas anketas, tiek
ieklauta sagatavotaja atzinuma par zalu kiinis-
ko un izmaksu efektivitati.

2024. gada ruden, tiekoties ar Latvijas On-
kologu Kimijterapeitu asociaciju un Latvijas
hematologu asociaciju, parskatitas izveidotas
anketas, parveidojot tas isakas un merktieci-
gakas, atvieglojot to aizpildisanu no specialistu
puses.

MEDICINISKO TEHNOLOGIJU
APSTIPRINASANA,
PAPILDINASANA UN
ANULESANA UN ARSTNIECIBA
IZMANTOJAMO MEDICINISKO
TEHNOLOGIJU DATU BAZES
AKTUALIZESANA

2024. gada Agentlra ir sanemti 20 iesnie-
gumi jaunu medicinisko tehnologiju (MT) ap-

Internas medicinas un funkcionalas
diagnostikas mediciniskie pakalpojumi

Anestézijas, reanimatologijas,
transfuziologijas un intensivas
terapijas mediciniskie pakalpojumi

Oftalmologijas un optometrijas
mediciniskie pakalpojumi

Sirds un asinsvadu kirurgijas
mediciniskie pakalpojumi

Patologijas mediciniskie pakalpojumi 1

Fizikalas medicinas un rehabilitacijas
mediciniskie pakalpojumi

Papildinosas (komplementaras)
medicinas mediciniskie pakalpojumi



stiprinasanai, papildinasanai vai anulésanai.
Sagatavoti 19 Iemumi (skat. tabulu), no tiem 7
pienemti 30 dienu laika.

Salidzinajumam - 2023. gada Agentlra bija
sanemti 10 iesniegumi jaunu MT apstiprinasa-
nai, papildinasanai un anulésanai un sagatavoti
1 lemumi MT apstiprinasanas jautajumos.

Izmantojot normativajos aktos sniegtas iespe-
jas, par vienu apstiprinasanai iesniegtu medi-
cinisko tehnologiju tika lGgts atzinums Latvijas
Arstu biedribai un Latvijas Arstniecibas perso-
nu profesionalo organizaciju savienibai, ka ari
divos gadijumos, nemot véera administrativo
lietu sarezgitibu, bija nepiecieSams pagarinat
lemuma pienemsanas terminu lidz vienam ga-
dam.

2024. gada tika turpinats darbs, uzlabojot
Arstnieciba izmantojamo medicinisko tehno-
logiju datu bazes saturu un aktualitati:

sadarbiba ar Valsts asinsdonoru centru sa-
dalas "Anestézijas, reanimatologijas, trans-
fuziologijas un intensivas terapijas medi-
ciniskie pakalpojumi” apakssadalai, kas ir
saistita ar asins un asins komponentu saga-
tavosanu, tika izveidots jauns nosaukums,
mainot to no “Asins un asins komponentu
sagatavosana un kvalitates kontrole” uz
"Transflzijas medicinas tehnologijas”, ka art
tika pilniba parstrukturizets un aktualizéts
tas saturs;

sniegtas 19 atbildes uz klientu (valsts iesta-
des, apdrosinasanas kompanijas, arstnie-

cibas iestades, mediji, privatpersonas u.c.)
jautajumiem/pieprasijumiem saistiba ar MT
apstiprinasanu un jau registrétajam MT.

lesniegumu  sagatavosana un iesniegsana
Adentdra ir arstniecibas iestazu un arstu pro-
fesionalo asociaciju kompetence un izvéle.
Adentira 2024. gada ir vérsusies pie 17 da-
zadam organizacijam ar aicingjumu parskatit
Arstnieciba izmantojamo medicinisko tehno-
logiju datu bazeé jau esosas apstiprinatas teh-
nologijas, vajadzibas gadijuma tas aktualizet
un pardomat par jaunu MT apstiprinasanu. lz-
veléetie virzieni Saja gada bija pediatrija, kardio-
lodija un ortodontija. Sis iniciativas rezultata ir
uzsakta veiksmiga sadarbiba ar Rigas Stradina
universitates Stomatologijas institGtu un Lat-
vijas Ortodontu asociaciju par sadalas “Zo-
barstniecibas mediciniskie pakalpojumi” aktu-
alizéSanas procesa aizsaksanu nakamaja gada.

Medicinisko tehnologiju izvértésanas komisi-
jai, kuras mérkis ir izvértét Agentara iesniegtas
dokumentacijas par medicinisko tehnologiju
apstiprinasanu, papildinasanu un anulésanu
atbilstibu normativajos aktos noteiktajam pra-
sibam un sniegt Agentdras direktoram atzinu-
mu, 2024. gada notika 6 sanaksmes. Komisija
lidztekus Agentlras specialistiem piedalas ari
parstavjino NVD un VI.
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-ARMACEIT
JZNEMUML

J

SKAS DARBIBAS
LICENCESANA

Cik liela méra tu cel un izdailo savu dzivi, tik liela méra tu
strada pie visas cilvéces, tu piepildi savu misiju”

Signe Cudare,

A. Brigadere

Farmaceitiskas darbibas licencésanas nodalas

vaditaja

“Vienmér Agentdras mérkis ir bijis
sniegt klientam nepieciesamo
pakalpojumu iesp&jami atrak un
kvalitativi, izskaidrot neskaidros
jautgjumus un konsultét par
lesniedzamajiem dokumentiem.

Sava ikdienas darba sniedzam
pakalpojumus farmaceitiskas
darbibas klientiem: izsniedzam
(parregistréjam) specialas atlaujas
(licences) visparéja un slégta tipa
aptiekas atvérsanai (darbibai),
zalu lieltirgotavas darbibai, zalu
razosanai vai importésanai

un aktivo farmaceitisko vielu
razosanai, izsniedzam registracijas
apliecibas aktivo vielu razotajiem,
importétajiem un izplatitajiem,
Izvértéjam starpniecibas veicéja

ar zaléem dokumentaciju,

nodrosinam labas razosanas un
izplatisanas sertifikatu izsniegsanu,
izmantojot Eiropas Zalu agentiras
EUGDRAGMDP informacijas
sistemu.

Pateicamies ikvienam Agentiras
klientam par lidzsinéjo sadarbibu
un sapratni farmaceitiskas darbibas
jomas tiesisku pakalpojumu
nodrosinasana”.



2024. gada Agentdra veica darbibas, kas bija
saistitas ar licenceto farmaceitiskas darbibas
subjektu un juridisko adresu datu aktualizaci-
ju, parregistrésanu, saskanojot adreSu datus
ar Valsts adresu registru un Uznémumu regis-
tra informacijas sistéma noraditajiem datiem.
Aktualie dati ir atspoguloti Agentiras timek]-
vietné, Farmaceitiskas darbibas uznémumu
registra, Aptieku karté, kur var iegdt informa-
ciju arl par tam visparéja tipa aptiekam, kas
izplata zales uz iedzivotaju dzivesvietuy, ja nav
iespéjams tiem nok|ut aptieka, ka ar1ir atroda-
ma informacija par vienigajam visparéja tipa
aptiekam, to aptieku filialem, kas atrodas no-
teikta administrativa teritorija un Saja regiona ir
vienigas, kas izplata zales iedzivotajiem. Sads
pakalpojums ir kluvis |oti noderigs gan iedzivo-
tajiem, gan Agentaras klientiem.

Pagajusaja gada tika pienemti Farmacijas li-
kuma grozijumi, kas viesa parmainas zalu vai-
rumtirgotaju un zalu, aktivo vielu razotaju,
importétaju darbibas, kas paraléli cilvekiem
paredzéto zalu jomai stradaja art ar veterina-
rajam zalém. Agentlra veica visas darbibas, lai
turpmak no 2025. gada Sie klienti varétu savus
pakalpojumus licencésanas joma sanemt PVD.
Adentdra turpina izvértét atbilstibu un izsniegt
specialo atlauju (licenci) veterinaro narkotisko
un psihotropo zalu razoSanai vai importésa-
nai un izplatiSanai vairumtirdznieciba atbilstosi

2023
[ w

Razotaji/
importetaji

2022

2023
2024 g 2024

Zalu
lieltirgotavas

MK 2011. gada 1. janvara noteikumiem Nr. 35
“Kartiba, kada izsniedzamas, apturamas, par-
registréjamas un anuléjamas specialas atlaujas
(licences) veterinarfarmaceitiskajai darbibai.

2024. gada Agentlra parregistréja vai izsnie-
dza licences 309 farmaceitiskas darbibas
uznémumiem (tai skaita 11 jauniem uznemu-
miem):

> 247 visparéja tipa aptiekam (tai skaita 3
jaunam visparéja tipa aptiekam)
> 7 slégta tipa aptiekam

> 28 zalu lieltirgotavam (tai skaita 6 jaunam
za|u lieltirgotavam)

> 24 zalu razoSanas vai importésanas uznée-
mumiem (tai skaita 1jaunam zalu razotajam)

> 1 aktivo farmaceitisko vielu razotajam

> 2 veterinarajai zalu lieltirgotavai (tai skaita
Tjaunai)

Agentlra 2024. gada izsniedza apliecibas 13
registracijas apliecibas aktivo vielu razotajiem,
importetajiem, izplatitajiem (tai skaita 2 jau-
nas).

2024. gada bija 63 aptieku filiales. 2023. gada
bija 70 aptieku filidles. 2022. gada - 72 aptie-
ku filiales.

805

2023 805

804

2022

Kopéjais licencéto farmaceitiskas darbibas uznémumu skaits Latvija.

Dati aktuali: 2024. gada 31. decembri.
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2023
36 192
\ 2024
2022 ( {d 2022 0 2022

Zalu razotaji/ Zalu
lieltirgotavas

importetaji

Farmaceitiskas darbibas licences izmainas

17
. i 13
2022 SN 2023 [N 2024

Aktivo vielu razotaju, importétaju un
izplatitaju uznémumu (API) redistracija (tai
skaita jaunas registracijas un parregistracijas)

Salidzinot datus ar 2022. gadu un 2023. gadu,
saglabajas vienlidzigs farmaceitiskas darbibas
uznémumu skaits.

2024. gada tika izvértétas visparéja tipa aptie-
ku (aptieku filialu) jaunas farmaceitiskas darbi-
bas vietas (adreses), t.i., 45 gadijumi.

Pérn notika 15 Agentlras Farmaceitiskas
darbibas uznemumu licencésanas komisijas
(turpmak - Komisija) sanaksmes, kuras izska-
titi jautajumi un pienemti ieteikuma rakstura
lémumi par farmaceitiskas darbibas licencu
un specialas darbibas nosacijumu izsniegsanu,
parregistrésanu un apturésanu saskana ar Ko-
misijas reglamenta noteikto jautajumu izskati-
Sanas kartibu.

Atraku licen¢u parregistréanas procesu un
pakalpojuma sniegsanu komersantiem nodro-

188
2023

Aptiekas
(neskaitot filiales)

247

2024

24

Kopéjais registrétais API skaits Latvija
Dati aktuali: 2024. gada 31.decembr.

Sina Komisijas reglamenta noteikta kartiba par
gadijumiem, kurus izskata bez Komisijas sa-
naksmes.

2024. gada Agentira anuléja specialas atlau-

jas (licences):

> 4 visparéja tipa aptiekas atversanai (darbi-
bai)

> 4 zalu lieltirgotavu darbibai

> 1 aktivo vielu razosanas, importésanas, iz-
platiSanas uznémumam.



- ARMACEIT
JZNEMUMU,
FSTAZU L
AT

SKAS DARE
ARSTNIECIRAS
| UN AUGSTSKO
| STIRAS NOVERTESANA

DARBIBAS

SKOLU

Iveta Vilcane,
Atbilstibas novertéSanas nodalas vaditaja

“2024. gads bija [oti nozimigs
Agenturas LRP inspicésanas
funkcijas starptautiskas atzisanas
statusa uzturésanai, jo 2024. gada
oktobri notika kartéjais audits
Vienotas audita programmas
(Joint audit program - JAP)
letvaros, Soreiz tas bija apvienots
ar Kanadas Veselibas agentdras
(Health Canada) auditu un tika
noveérots no ASF Partikas un

zalu parvaldes (Food and Drug
Administration) puses. Sekmigs
audita iznakums ir batisks
prieksnoteikums musu veikto
LRP inspekciju rezultatu atzisanai

Savstarpéjas atzisanas ligumu
(Mutual Recognition Agreements
- MRA), kurus ES noslégusi

ar tresajam valstim, ietvaros,
vienlaicigi mazinot inspekciju slogu
L atvijas razotgjiem, kas savas zales
eksporté uz Sveici, Australiju,
Jaunzélandi, Japanu, Kanadu,
ASV un Izraélu. Sads novértéjums
un atzisana ir batisks sasniegums
ne tikai Zalu valsts agentdrai

un Veselibas inspekcijai, bet ari
Latvijai k3 valstij, jo stiprina tas
eksportspéju un batiski samazina
administrativo slogu farmacijas
nozarel.”
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Agentlras Atbilstibas novértésanas nodalas
funkcijas ir veikt zalu razotaju, ligumlaboratori-
ju, zalu vairumtirgotaju un aktivo vielu razotaju,
importétaju un izplatitaju atbilstibas noverte-
Sanu saistiba ar specialo atlauju (licencu) far-
maceitiskajai darbibai (iznemot aptiekas) un
aktivo vielu razotaju, importéetaju un izplatitaju
registracijas apliecibu izsniegSanu vai parregis-
tréSanu, ka ar1 So komersantu atbilstibas uzrau-
dzibu.

2024. gada Agentdra veica 13 zalu un aktivo
vielu razoSanas uznémumu un ligumlaboratori-
julabas razoSanas prakses klatienes parbaudes
jeb inspekcijas, 2 attalinatas inspekcijas Ukrai-
nas zalu razosanas uznémumos un papildus veél
8 dokumentu parbaudes saistiba ar specialas
atlaujas (licences) parregistrésanu. Péc ilgaka
partraukuma tika atsaktas uznémumu inspek-
cijas valstis, kas neatrodas EEZ (veiktas 2 at-
talinatas parbaudes un 1 klatienes parbaude).
Aktivo vielu razoSanas uznemumu parbaudés
kopuma inspicéta 17 aktivo vielu razosana. Tika
turpinata sadarbiba ar PVD saistiba ar inspek-
toru apmacibu.

Adentdra ari veica 24 labas izplatisanas prak-
ses inspekcijas zalu lieltirgotavas, no tam 9 bija
saistitas ar specialas atlaujas (licences) zalu
vairumtirdzniecibai izsniegSanu vai parregis-
tréSanu.

15

Labas razosanas prakses parbaudes
(inspekcijas)

Papildus tam tika sniegts atbalsts Farmacei-
tiskas darbibas licencésanas nodalai (FDLN)
saistiba ar Labas razosanas prakses un Labas
izplatiSanas prakses sertifikatu izsniegSanas
procesa parnemsanu un vienkarsosanu - turp-
mak no 2024. gada junija sertifikati tiek veidoti
tikai EudraGMDP datubaze, uznémumiem tiek
izsniegta izdruka no datubazes, kas samazina
Adentdras administrativo slogu, t.sk. saistiba ar
citu valstu regulatoro iestazu jautajumiem par
nebdtiskam informacijas atskirbam datubaze
un Agentdras izsniegtajos dokumentos.

Atbilstibas novertésanas nodalas funkcijas ir ari
veikt atbilstibas novértésanu un izsniegt atlau-
jas cilvéka asinu, audu, Sunu, organu izmanto-
Sanai arstniecibas iestadés un augstskolas, kas
realizé medicinas studiju programmas. Agen-
tdras pienakums ir art veikt So atlauju sanéméju
regularu atbilstibas uzraudzibu un biovigilances
parraudzibu.

2024. gada:

> sanemti 2 pieteikumi audu centru atbilsti-
bas novértésanai un atlaujas izsniegsanai
saistiba ar darbibas izmainam un 2 pietei-
kumi augstskolas novertésanai un atlaujas
izsniegSanai saistiba ar darbibas izmainam;

> izsniegtas 3 atlaujas saistiba ar audu centru
un 3 - saistiba ar augstskolu darbibas izmai-
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Labas izplatiSanas prakses parbaudes
(inspekcijas)



nam (Iémuma projekti par atlaujas izsnieg-
sanu 1audu centram un augstskolai sagata-
voti unizdoti 2023. gada nogalé);

> sanemts pieteikums atbilstibas novértesa-
nai un izsniegts jauns atbilstibas sertifikats
VADC saistiba ar jaunas darbibas uzsaksanu
(asins komponentu izsniegSana parlieSanai
konkretam recipientam gadijumg, ja nodro-
Sinama neatliekama mediciniska palidziba);

> anuléti 3 atbilstibas sertifikats asins kabi-
netiem péc informacijas sanemsanas par
struktUrvienibas darba partrauksanu.

Atlaujas izsniegtas saskana ar normativajos ak-
tos noteiktajiem [émuma pienemsanas termi-
niem.

Pern veiktas ari 2 cilveka asinu un asins kom-
ponentu sagatavosanas atbilstibas parbau-
des un 5 parbaudes audu centros (tostarp 2
parbaudes audu un Sunu ieguves vietas), 3
parbaudes augstskolas, kas realizé medicinas
studiju programmas. Veiktas ari 5 atbilstibas
novertésanas dokumentu parbaudes - 2 audu
centros saistiba ar darbibas izmainam, 1VADC
un 2 augstskola.

2024. gada nebija planota un netika veikta par-
baude cilvéka organu transplantacijas centra.

2024. gada Atbilstibas novertésanas nodalas

1
[
(2022

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

Inspekcijas audu centros (un organu
transplantacijas centra)

specialisti sagatavoja ikgadéjos parskata zino-
jumus EK par nopietnam blakneém un nopiet-
niem nevélamiem notikumiem asinu un audu
un Sunu jomas, ka ari nodrosinaja komunikaciju
ar arstniecibas iestadem gan saistiba ar ties-
saisteé sanemtajiem Steidzamajiem pazinoju-
miem par nopietnam blaknem un notikumiem,
gan ari saistiba ar pazinojumiem EK uzturétajas
Atras zinoSanas sistémas audu un $inu (RATC)
un asinu (RAB) jomas. Eksperti nodrosinaja ko-
munikaciju ar SPKC un VADC par Latvija pirmo
reizi konstatétu Rietumnilas virusa infekcijas
gadijumu putnam un ta potencialo ietekmi uz
asins donoru atlasi un testésanu.

Adentlras parstaviba tika nodrodinata EZA
labas razosanas prakses un labas izplatisanas
prakses inspektoru darba grupa, PIC/S akti-
vitatés un EK DG-SANTE organizétajas darba
grupas par cilvéka asinim un asins komponen-

17

Cilvéka asinu un asins komponentu

sagatavosanas iestazu atbilstibas inspekcijas.
Asins kabineti
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tiem, audiem, sunam un organiem, Vienotas
ricibas projektu ietvaros organizeétajas darba
grupu sanaksmes (JATN). Nodalas specialisti
nodrosingja arl nepieciesamo komunikaciju ar
VADC un Latvijas transplantacijas centra spe-
cialistiem par vigilances datu sniegsanu EK pi-
lotprojektu ietvaros, ar Latvijas Cilvéka repro-
dukcijas biedribu - par datu sniegsanu aptaujai
par dzimumsanu donoriem. Tapat nodalas ek-
sperti sagatavoja atbildes uz vairakam ar SOHO
Regulu saistitajam aptaujam - par nacionala-
jam IT sistemam SoHO Regulas joma; par “kri-
tiskajiem SoHO" un kriterijiem to noteikSanai;
par vigilances prasibam SoHO Regula un to
piemérosanu; GAPP Pro projektam par nacio-
nali pagatavotajiem SoHO produktiem un to
atbilstibu EDQM monografijam.

Nodalas eksperti bija iesaistiti SOHO Regulas
tulkojuma parskatisana, tika sniegti komentari
un ierosinajumi par terminologijas atveidi tul-
kojuma.

Parskata perioda uzsakts darbs SoHo Regu-
las ievieSana Latvija. Tika izveidota informati-
va sadala Agentdras timekla vietne par SoHO
Reqgulu un ECDC darbu cilvéka izcelsmes bio-
logiska materiala joma, ka art uzsakts informét
iestades par SoHO regulas prasibam kartejo
uzraudzibas inspekciju laika. Nodalas eksperti
izstradaja sakotnéjo koncepciju par normati-
vajos aktos veicamajiem grozijumiem, tostarp
par prasibam SoHO strukturam. Tika inicieta
diskusija ar VADC par reguléjuma sadali (Asins
dienests/SoHO Regulas prasibas registraci-
jai/autorizesanai, inspekcijam, vigilancei, datu
apkoposanai). VADC tika informéts par SoHO
platformu un rosinats izvértét iespéju sniegt
SoHO Requla prasitos datus par asins kompo-
nentiem par visam arstniecibas iestadem tiesSi

no VADC uzturétas sistemas ProSang.

Nosutita informacija visam arstniecibas iesta-
dém par READERSHIP projekta aptauju sais-
tiba ar SoHO Regulas prasibu istenosanu ies-
tades, kas veic SoHO pielietosanu cilvekiem,
ka art par EDQM bezmaksas kursiem kvalitates
sistémas uzturésana iesaistitajiem darbinie-
kiem par Labas prakses pamatnostadnu prasi-

bam, kas bus japiemero ar SoHO Regulu.

Gada beigas izstradati soli, ka nodot atlauju iz-
sniegSanas procesu FDLN, priekslikums ar to
saistitajam izmainam FDLN Lietu nomenklatu-
ra, sagatavoti SoHO objektu dokumenti nodo-
Sanai FDLN.

Nodalas specialisti aktivi iesaistijas art normati-
vo aktu un to grozijjumu izstrade, t.sk. tehnis-
ka eksperta statusa saistiba ar jaunas SoHO
Regulas pienemsanu un darba uzsaksanu EP
darba grupa par farmacijas jomas reguléju-
ma parskati. Tika sniegti prasitie komentari un
priekslikumi VM, ka ari nodrosinata to saska-
nosana Agentlra. Parskata perioda nodalas
eksperti izstradaja priekslikumu ATMP slimni-
Cu iznémuma reguléjumam, tostarp izsekoja-
mibai, kvalificétas personas izglitibai, nosaci-
jumiem, pie kuriem arstniecibas iestadei nav
nepiecieSama atlauja autologa biologiska ma-
teriala ieguvei, lai pagatavotu slimnicu iznému-
ma ATMP, ka arT piedalijas darba grupa par MK
noteikumu projekta izstradi par ATMP slimni-
cas iznémumu.



STARPTAUTISKA SADARBIBA

Agentdra ir Eiropas valstu zalu
agentdru tikla dalibniece, un
Agenturas funkciju un uzdevumu
realizacija ir ciesi saistita ar dalibu
vienota Eiropas zalu agentiru
tikla - sadarbojoties EZA, Eiropas
Komisijai un vairak neka 4/
farmacijas jomu reguléjosam
jestadém EEZ.

Sis sadarbibas tikls sniedz pieeju plasam
ekspertu lokam, laujot tai nodrosinat labako
iespéjamo zinatnisko ekspertizi zalu requlato-
rai videi ES. Nacionalo valstu eksperti, tai skai-
ta Agentiras specialisti, piedalas EZA darba ka
dalibnieki darba grupas un zinatnisko padom-
deveéju grupas, ka ari zinatniskajas komitejas.

Adentlra nodarbinatie 2024. gada ir bijusi
iesaistiti sadarbiba ar EZA zinatniskajam komi-
tejam, EK un Eiropas Padomes darba grupam,
EDQM un Eiropas Za|u reqgulatora tikla (HMA)
izveidotam darba grupam u.c.

EZA komitejas, kuras piedalas Agentira

> Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)

> Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzi-
Sanas un decentralizéto proceduru koordi-
nacijas grupa (CMDh)

> Farmakovigilances riska vértésanas komi-
teja (PRAC)

> Uzlaboto terapiju komiteja (CAT)

> Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu ko-
miteja (COMP)

> Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC)

> Pediatrijas komiteja (PDCO)
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Agentlra kopuma piedalas vairak neka 30
starptautiskas darba grupas, tai skaita EZA
darba grupas, kas veltitas specifiskiem regula-
toriem aspektiem, pieméram, Agentdras par-
stavji piedalas EZA CHMP Biologisko produktu
darba grupa, EZA Zalu piegades partraukumu
un drosuma koordinacijas izpildgrupa (MSSG)
un medicinisko iericu piegades partraukumu un
drosuma koordinacijas izpildgrupa (MDSSG),
EZA Dokumentu kvalitates parskatiSanas dar-
ba grupa, Farmakovigilances inspektoru dar-
ba grupa, Labas kliniskas prakses inspektoru
darba grupa, Labas razosanas prakses (GMP)
un labas izplatiSanas prakses (GDP) inspekto-
ru darba grupa, Eiropas Zalu regulatora tikla
starptautiskaja sadarbibas platforma u.c. Zalu
valsts agentlras vadiba pérn piedalijas Eiropas
zalu agentUru vadibas grupa.

2024. gada nodrosinata arl Agentlras daliba
Narkotisko vielu prekursoru ekspertu darba
grupa, ka art daliba UNODC Narkotiku kon-
troles komitejas 62.sesija. Jau vairakus gadus
Agentlra ir iesaistita starptautiska sadarbiba
par medicinisko iericu un asinu un to kompo-
nentu, audu un sunu uzraudzibu, piedaloties
tadas darba grupas ka EK Veselibas un parti-
kas droSibas generaldirektorata veidota kom-
petento iestazu darba grupa organu ziedosa-
nas un transplantacijas joma, EK Veselibas un
partikas drosibas generaldirektorata veidota
kompetento iestazu darba grupa audu un stnu
joma, EK Veselibas un partikas drodibas ge-
neraldirektorata veidota kompetento iestazu
darba grupa asins un asins komponentu joma.

Adentdras atbildigie specialisti regulari apmek-
lé Eiropas nacionalo medicinisko iericu kompe-
tento instittciju parstavju sanaksmes.

Vienotaja auditu programma (JAP) veiktie re-
gularie auditi ir riks, ko izmanto, lai nodrosinatu
zalu rupnieciskas razosanas pienacigu uzrau-

dzibu EEZ. Agentlras labas razoSanas prakses
(GMP) uzraudziba tika auditeta JAP program-
ma 2024. gada oktobri, Ipasu uzmanibu pie-
versot sadarbibai ar VI un spéjai sekmigi tikt
gala ar pandémijas laika izaicingjumiem. Audits
ilga piecas dienas, ietvéera arf Agentdras veiktas
inspekcijas noverosanu. Audits aptvéra norma-
tivajos aktos noteikta reguléjuma izvértésanu,
ka ari zalu tirgus uzraudzibu un zalu neatkarigu
testésanu, ka artsadarbibu ar VI saistiba ar zalu
kvalitates defektu vadibu un zalu atsaukSanas
no tirgus organizesanu, ka ari sadarbibu farma-
ceitiskas darbibas parkapumu konstatésanas
gadijumos.

Agentlras audita rezultatus izmanto ari, lai
saglabatu savstarpéjas atzisanas noligumu
(MRA) starp ES un treSajam valstim. Audita lai-
ka Agentura un VIsanéma dazus ieteikumus, lai
uzlabotu savu LRP uzraudzibu. Galigais audita
zinojums tika sanemts 2025. gada sakuma.

Adentdrai ir arl saistoss sadarbibas ligums ar
Igaunijas un Lietuvas zalu agentiram, kas vei-
cina cieSaku sadarbibu starp Baltijas valstu zalu
agentdram regulatoro jautajumu joma. Pérn
notika ari Baltijas valstu un Polijas zalu agentaru
kopiga darba sanaksme.

Lai spetu pilnvertigi iesaistities Eiropas kopé-
jas darba proceduras, kas Agentdrai ir papildu
atbildiba un pienakums, nenoliedzami ir nepie-
cieSami kvalificéti cilvékresursi, ka ari finansu
resursi.

Vairak informacijas par starptautiskas sadarbi-
bas darba rezultatiem aicinam skatit nodalas
par pern paveikto.



KOMUNIKACIJA UN

SADARBIBA

Agentdras aréja komunikacija

ir ieklauta iestades vidéja

termina darbibas stratégija, un

tas snieguma raditgjiir vieni

no Agentdras galvenajiem
stratégiskajiem snieguma
raditajiem. Stratégija ir noradits,

ka Sabiedribas veselibas interesu
virziena mérkis ir nodrosinat

uz pieradijumiem balstitas un
neatkarigas informacijas sniegsanu
ledzivotgjiem un veselibas aprupes
specialistiem.

Pagajusaja gada tika izstradata
jauna Agentiras Komunikacijas
stratégija 2024.-2026. gadam un
sagatavots ari gada Komunikacijas
plans.

PUBLIKACIJAS UN MEDIJI

2024. gada Agentdra snhiedza atbildes uz 120
mediju pieprasijumiem, nodrosinot atbildes uz
vairak neka 600 zurnalistu jautajumiem. Pern

Adentira sagatavoja 21 preses relizi.

Adentiras izplatito preses relizu pieméri:

> Par zalu blakném vareés zinot, skenéjot QR
kodu

> Kampanas laika sanemti 70 zinojumi par
blaknem

> Aicinam antibiotikas lietot piesardzigi

> Agentdra registréjusi 180 jaunas zales

> Aptieku karte un zaJu piegade uz majam

> Agentdra aicina pazinot par publiskas vie-
tas uzstaditajiem aréjiem automatiskajiem

defibrilatoriem u.c.

Mediju pieprasijumu TOP temati:

> Zalu nepieejamiba un ievesana no citam
valstim
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> Zalu lietoSana un to sastavs
> Drosums, blaknes
> Zalu paterind

> Reguléjums u.c.

INFORMACIJA AGENTURAS
TIMEKLVIETNE

Kopuma pérn Agentaras timeklvietnes sadala
‘Jaunumi” publicétas 118 zinas (2023. gada -
publicétas 133 zinas), apliecinot, ka Agentarai
nozimiga prioritate bijusi iedzivotaju, sabiedri-
bas, veselibas aprupes specialistu un nozares
informesana.

Adentilra nodroSina objektivu, uzticamu un
aktualu informaciju par zalém, arstniecibas

lidzekliem un mediciniskajam iericém, ka ari

par Agentdras sniegtajiem pakalpojumiem un
iestades darbibu. Pern timek|vietnes sadalas
veikti vairak neka 720 informacijas papildina-
jumi.

Timeklvietnes apmekléjuma raditaji:

> 2024. gada Agentlras timek|vietne ap-
mekléta 1,2 milj. reizu (skatijumi).

> Zalu registrs u.c. Agentiras datubazes ko-
puma apmeklétas aptuveni 9 milj. reizu.

KAMPANAS

> Sabiedribas informeésanas kampana “Lieto
zales? Novero blaknes? Zino!”

Kampanas ietvaros izstradati vairaki informa-
tivi materiali - videoklips, informativs buklets
iedzivotajiem un farmaceitiem, plakati un uz-
limes ar QR kodu értakai zinoSanai par zalu
blakném. Kampanas laika rikota specialistu
diskusija tieSsaiste portala DELFI, publicéti
ieraksti un video socialajos medijos (Facebo-
ok un X) - kopuma sasniegti vairak neka 200

LIETO ZALES?
NOVERO BLAKNES?

TAVS IEGULDIJUMS IR SVARIGS!
TAS PALIDZ UZLABOT ZALU DROSUMU.

tdkstoSi socialo tiklu lietotaju, informativie
materiali izplatiti Latvijas aptiekam un slimni-
cam, izvietoti vides reklamas plakati ar aicina-
jumu zinot par blakném un veiktas citas aktivi-
tates. Kampanas ietvaros bijusas vairak neka
100 publikacijas medijos, tai skaita nacionala
meéroga medijos.

> Socialo mediju kampana “Zalu droSuma
nedela”

Agentira kopa ar 107 zalu droSuma uzrau-
dzibas organizacijam no visas pasaules 2024.
gada novembri istenoja sabiedribas infor-
mésanas kampanu “Zalu droSuma nedéla”
(#MedSafetyWeek), kuras laika aicinaja zinot
par iespejamam zalu blakném, t.i., veselibas
trauceéjumiem, kuri noveroti pec jebkuru zalu,
arl vakcinu, lietoSanas un, iespéjams, varé-
tu but to blakne. Lai veicinatu zinoSanu par
iespe&jamam blaknem, Agentdira socialajos tik-
los izplatija informativus video un infografikas,
ka ari preses relizi.

#MedSafetyWeek




> Pasaules Antibiotiku nedéla

Atbalstot Pasaules Antibiotiku nedélas aktivi-
tates, Agentira informeéja par pareizu un pie-
sardzigu antibiotiku lietosanu, lai pievéerstu uz-
manibu baktériju rezistencei pret antibiotikam.

SOCIALIE TIKLI

Socialie tikli arvien attistitas, un ir batiski, ka ar
valsts iestades tajos nodrosina komunikaciju ar
iedzivotajiem. Pérn Agentlra socialajos tiklos
kopuma publicéja 194 ierakstus.

ARSTNIECIBAS PERSONU UN
FARMACEITU INFORMESANA

Pérn izdoti divi Agentdras informativie izdevu-
mi arstiem, farmaceitiem un citiem veselibas
aprupes specialistiem “Cito!”, kuros sniegta
nozimiga informacija par zalu un medicinisko
iericu lietosanas drosumu. lzdevuma galvenais
noluks — iepazistinat Latvijas veselibas apru-
pes specialistus ar jaunako zinatniski pamatotu
informaciju un rekomendacijam zau lietosanas
drosuma jautajumos, ko sniedz Agentira, EK,
EZA, PVO, citu valstu zalu agentdras un neat-
karigi zinatniski mediciniski izdevumi.

SADARBIBA AR NOZARI

Istenojot vienu no Adentiras prioritatem -
sniegt normativo aktu prasibu skaidrojumus,
pérn Agentdra rikoja tris informativus semina-
rus farmacijas industrijai. Sagatavoti 15 video
ieraksti par seminaru tematiem, kas nodrosi-
nati klientiem un patstavigi pieejami Agentd-
ras timek|vietné. Pérn rikotas ari vairakas tiksa-
Nas ar nozares parstavjiem.

st
Zaiu valsts agentira

IZDEVUMS ARSTIEM UN FARMACEITIEM APRILIS
2024/#83

Skaidrojosa regulatora informacija sniegta ari
informativas zinas un vestulés, tai skaita no-
droSinot normativo aktu prasibas skaidroju-
mus.

Kopuma Agentlras eksperti un Sabiedrisko
attiecibu nodala pérn piedalijas 8 konferencés.
2024. gada aprill Agentira piedalijas starptau-
tiska EK rikota pasakuma par veselibas tehno-
logiju novértéSanu organizésana Riga.

INFOGRAFIKAS UN
INFORMATIVIE
MATERIALI

Informacija tika sagatavota ari vizuali viegli uz-
tverama veida - infografikas un informativos
materialos. Pagajusaja gada sagatavotas di-

%

Zalu valsts agentara

ZALU VALSTS AGENTURAS

PUBLISKAIS
PARSKATS
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vas infografikas, lai aicinatu medicinisko iericu
izplatitajus registréties LATMED datubaze, un
par zalu un medicinisko iericu novertésanu.
Pern sagatavots ikgadejais publiskais parskats
par iestades darbibu un paveikto 2023. gada
(latvieSu un anglu valoda).

STARPTAUTISKA SADARBIBA

AtzZiméjama Agentlras Sabiedrisko attiecl-
bu nodalas darbiba divas starptautiskas dar-
ba grupas - HMA Komunikacijas profesionalu
darba grupa (WGCP) un Eiropas Zalu regu-
latora tikla starptautiskaja sadarbibas platfor-
ma. ST sadarbiba nodrosinajusi proaktivu EZA
sniegtas informacijas nodoSanu Latvijas sa-
biedribai, sniedzot nozimigu informaciju par
ES centralizéti registrétam zalém, to apstipri-
nasanu un drosumu, blakusparadibam un ci-
tiem aspektiem.

KLIENTU UN SADARBIBAS
PARTNERU
APTAUJAS

> Klientu un sadarbibas partneru aptauja -
mérkis: noskaidrot vértéjumu Agentdras
darbam un sniegtiem pakalpojumiem, lai
péc sanemtiem datiem pilnigotu klientu
apkalposanu, informésanu, sadarbibu ar
klientiem un Agentdras sniegto pakalpoju-
mu kvalitati;

> Darbinieku aptauja — mérkis: izzinat darbi-
nieku uzskatus par darba organizaciju, vidi
un sadarbibu, apmierinatibu ar darbu un ci-
tiem butiskiem aspektiem.

Kopuma pérn veiktas 11 aptaujas (tai skaita
slimnicu farmaceitu aptauja par elektroniskas
zalu lietoSanas instrukcijas izmantosanu slim-
nicas, klientu seminaru novertesanas aptaujas,

RAI aptauja u.c.). Agentiras komunikacijas ak-
tivitates péec iespéjas ir balstitas datos un pée-
tijumos.

KRIZU KOMUNIKACIJA,
INFORMACIJAS PUBLICESANA
UN KOMUNIKACIJAS
VERTEJUMS

Parskata perioda izstradats jauns Krizu komu-
nikacijas plans, kas veidots, balstoties uz Co-
vid-19 laika guto pieredzi un risingjumiem, ka
ari izveidots iestades lekséjas komunikacijas
plans.

Pern sagatavotas rekomendacijas (vadlinijas)
informacijas saturam, kas paredzéta publi-
céSanai Agentlras timeklvietne, nodrosinot
klientiem vienotu informaciju par Agentdras
pakalpojumiem un prasibam.

2024. gada notika Agentiras Sabiedrisko at-
tiecibu nodalas audits. Savukart valsts parval-
des iestazu komunikacijas funkcijas izvertéju-
ma Adentdras veikta komunikacijas funkcija
guvusi visaugstako vértéjumu - 4. brieduma
limeni, kas norada, ka Agentara ir instituciona-
lizéta, nobriedusi, pilnvertiga un profesionala
komunikacijas funkcija un ta atbilst visaugsta-
kajam brieduma limenim.

Pern nodrosinata aktuala informacija darbinie-
ku informésanas platforma - Intraneta “Agen-
tdras Pulss”. Vairak informacijas par paveikto
aicinam skatit Si publiska parskata sadala par
pérn paveikto.
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Agentdras pienemtie lemumi ir
[zsvérti, tiesiski un atbilst normativo
aktu prasibam. 2024. gada tikai 16
no 8768 Agentdras pienemtajiem
lemumiem tika apstridéti VM.
2024. gada VM tika atcelti divi no
apstridétajiem Agentdras 2024.
gada pienemtajiem lemumiem.

Adentira 2024. gada sadarbiba ar Veselibas
ministriju ir piedalijusies vairaku normativo aktu
projektu izstrade, kuri 2024. gada tika izskatiti
un pienemti, pieméram, nozimigakie no tiem:

> 2024. gada 20. junija Saeima pienemti gro-
zijumi Farmacijas likuma, kas stajas spéka
2024. gada 18. julija. Ar likuma grozijumiem
pilnveido reglamentaciju Farmacijas likuma
[imeni jautajumos, kas nav noreguléti k3,
pieméram:

— jaunieviestas terapijas zalu (genu tera-
pijas zalu, audu inzenierijas produktu un
somatisko sunu terapijas zalu), kuras ka
iznémums atbilstosi ES tiesibu aktiem
nepaklaujas registrésanai, razosanas un
lietoSanas arstnieciba atlausang;

— zalu aprites uzraudziba muitas noliktavas,

.

kas preventivi novers zalu, kuras ieved

ES un kuras nav paredzéts laist ES tirga,
noklasanu aprité.

Grozijumi Farmacijas likuma ietver groziju-
mus arl citas tiesibu normas, taja skaita kon-
kretizé atseviSkas normas attieciba uz zalu,
taja skaita radiofarmaceitisko preparatu, nere-
gistretu zalu un zalu un vielu paraugu izplatisa-
nu, ka ari konkretizé Agentlras funkcijas, taja
skaita stiprinot medicinisko iericu uzraudzibu.

Farmacijas likums ietver grozijumus tiesibu
normas attieciba uz veterinaro zalu razosanas
un vairumtirdzniecibas izplatisanas licencésa-
nu, ja veterinaras zales razo un izplata zalu ra-
zotajs un zalu lieltirgotava, kura razo un izplata
gan cilvékiem paredzétas zales, gan veterina-
ras zales, ka ari citus grozijumus tiesibu normu
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skaidribai attieciba uz veterinaro zalu jomu,
neievieSot jaunu reguléjumu péc butibas, taja
skaita pilnveidojot labas razoSanas prakses un
izplatiSanas prakses sertifikatu izsniegsanas
kartibu, ka ari vienlaikus konkretizé Agentiras
un PVD funkcijas. Nemot véra, ka Farmacijas
likuma 3. panta norma nosaka, ka par farma-
cijas uzraudzibu un kontroli veterinaro zalu
joma ir atbildiga Zemkopibas ministrija, un 4.
panta norma nosaka, ka PVD uzrauga un kon-
trolé veterinaro zalu razosanu un izplatisanu,
péc Zemkopibas ministrijas jaunas iniciativas
turpmak visu veterinaro zalu jomas atbilstibas
novértésanu un licencésanu, ka ari sertificé-
sanu veiks PVD (lidz sim Farmacijas likuma ta
bija noreguléta ka Agentdras funkcija). Agen-
tara Nldz 2024. gada 31. decembrim lietas, kas
saistitas ar specialas atlaujas (licences) un ser-
tifikatu izsniegSanu veterinaro zalu joma, ir no-
devusi PVD.

2024. gada 18. decembri pienemti Minis-
tru kabineta noteikumi Nr. 895 “Zalu valsts
agentlras maksas pakalpojumu cenradis”,
kas stajas speka 2025. gada 1. janvari.

Lidz ar noteikumu stasanos spéka veikti grozi-
jumi Agentlras maksas pakalpojumu cenradi,
lai veicinatu zalu pieejamibu un laiSanu tirgu
uzreiz péc registracijas, samazinatu adminis-
trativo slogu klientiem, ka ari, lai nodrosinatu
jaunus pakalpojumus, pieméram, zalu klinisko
pétijumu jomga, izpildot ES tiesibu aktu pra-
sibas. Izmainas cenradi paredz, ka no 2025.
gada 1. janvara RAI nebis jamaksa farmako-
vigilances gada maksa, atvieglojot klientiem
art rekinu administrésanu, ka ari ietver ari zalu
pécregistracijas uzturésanas gada maksas sa-
mazinajumu RAI par 50 % otraja gada péc zalu
registracijas, ka ari atteikSanos no atlaizu pie-
mérosanas zalu pécregistracijas uzturéSanas
gada maksai. Maksas pakalpojumu cenradi
ietverti arf jauni pakalpojumi attieciba uz zalu

registraciju, zalu kliniskajam parbaudéem, zalu
izplatisanu un mediciniskajam iericém un in vit-
ro diagnostikas mediciniskajam iericém.

Turpmak Agentlra plano piedavat jaunu pa-
kalpojumu - zinatniskas konsultacijas medi-
cinisko iericu razotajiem par jautajumiem, kas
skar medicinisko iericu un in vitro diagnostikas
medicinisko iericu klinisko un veiktspéjas izver-
tésanu.

Adentiras maksas pakalpojumu cenradi par-
skatiti un aktualizeti pakalpojumi attieciba uz
zalu izplatisanu, cilvéka asinu un asins kom-
ponentu savaksanas, testésanas, apstrades,
uzglabasanas un izplatiSanas vietas un audu,
Sunu un organu izmantosanas vietas atbilstibas
novertésanu un darbibas atbilstibas uzraudzi-
bu, zalu kliniskajam parbaudém, zalu kvalitates
kontroli un mediciniskajam iericém.

Jaunais Agentiras maksas pakalpojumu cen-
radis tika izstradats ciesa sadarbiba ar nozari
parstavosam asociacijam, sanemot nozares
atbalstu, un ir vérsts uz Agentaras un tas pa-
kalpojumu attistibu.

2024. gada vairak neka

24 normativajos aktos tika izskatiti
grozijumi, izstradati un sniegti
priekslikumi un atzinumi gan
Veselibas ministrijai, gan citam
valsts parvaldes iestadém.


https://www.vestnesis.lv/op/2024/249.19
https://www.vestnesis.lv/op/2024/249.19

PERSONALA VADIBA UN
MACIBAS

Kopuma darba vai civildienesta
tiesiskajas attiecibas bifa 148 nodar- 140 43 143
binatie. Personala mainiba'- 11 %.
Kopé&jais Agentira stradajoso
izglitibas limenis ir augsts — 13/

darbiniekiem jeb 92 % ir augstaka m

Faktiski stradajoSo skaits

izglitiba, no tiem 6 ir iequvusi
doktora gradu.

Augstaka (magistra grads, arsts, farmaceits) - 101 '
Augstaka (bakalaura grads) - 30 '
b
Vispareéja vidéja vai vidéja profesionala izglitiba - 9 .
o N\
Augstaka (doktora grads) - 6 '

A W 2
1., 2. [imena augstaka izglitiba - 2 '

Darbinieku sadalijums péc izglitibas imena

' Darba attiecibas partraukuso ierédnu un darbinieku patsvars attieciba pret vidéjo faktiski stradajoSo skaitu.
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Kvalifikacijas celSanas kursi

Starptautisku organizaciju rikoti seminari

817

754

278
2024

Daliba kvalifikacijas celsanas kursos un starptautisku organizaciju seminaros, konferencés

Personala daliba macibas un starptautiskos
pasakumos 2022.-2024. gada faktiski no-
droSinata pieprasijumam atbilstosa apjoma.
Macibu un starptautiskas sadarbibas pasaku-
mi organizéti gan klatiené, gan attalinati, dala
macibu bez maksas. Lai nodrosinatu uz na-
kotnes vajadzibam vérstu kompetencu attisti-
bu un personala kompetencu péctecibu, tiek
nodrosinats, ka katrs nodarbinatais gada laika
apmeklé vismaz divus macibu pasakumus, pa-
pildus tiek 1stenotas macibas mentora vadibg,
Ipasa uzmaniba tiek veltita to kompetencu
apguvei, kas ir tikai vienam no stradajosajiem.
2024. gada darbiniekiem bija plasas iespejas
apgut jaunas zinasanas, izmantojot Valsts ad-
ministracijas skolas un EZA Macibu centra pie-
davatas macibas.

DARBINIEKU 2024. GADA
APTAUJAS REZULTATI

92 %

darbinieku ir apmierinati ar
personala vadibas jautajumu
risingjumu gaitu un atbilstosas
informacijas pieejamibu (atva-
lingjumu un citas prombutnes
pieteikSanu, komandéjumu
noformésanu, konsultacijam
un atbalstu dazadu personala
jautajumu risinasanai);

94,5%

darbinieku ir apmierinati ar no-
drosinato atbalstu saimnieciska
rakstura jautajumu risinasanai,
apmierinati ar darba vidi, kas
vértéta ka drosa un érta.
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L ai istenotu Agentiras kvalitates

politika definétos principus un

sasniegtu izvirzitos merkus,
2024. gada tika turpinata
kvalitates parvaldibas sistémas

uzturésana un uzlabosana,

nodrosinot sertifikaciju atbilstosi
standarta ISO 9001 “Kvalitates
parvaldibas sistéma”, ISO/IEC
27001 “Informacijas drosiba,

kiberdrosiba un privatuma

aizsardziba. Informacijas drosibas
parvaldibas sistémas” un ISO/IEC
17025 “Testésanas un kalibrésanas

laboratoriju kompetences

Visparigas prasibas” prasibam, ka

ari starptautiskajam vadlinijam un

rekomendacijam.

Parskata perioda noslédzas VM 2024. gada

uzsaktais audits “Medicinisko iericu razoSanas,

izplatisanas

un tehniskas uzraudzibas kontro-

le”. Tas noslédzas bez ieteikumiem vai nora-
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dijumiem. Turpingjas 2024. gada uzsaktais
audits “Personala vadibas funkciju audits un
personala procesu pilnveide”.

Papildus aréjiem auditiem Agentdra veikti 13
iekséjie auditi, koncentréjoties uz iekséjo pro-
cesu efektivitati, farmaceitiskas darbibas un
informacijas drosibas parvaldibu.

Integréta parvaldibas sistéma palidzéja koor-
dinét un vadit Agentdras darbibas, lai izpilditu
klientu un normativo aktu prasibas un pasta-
Vigi uzlabotu tas organizatorisko efektivitati.
Viens no rezultatiem - 93% klientu aptaujas
respondentu sniedz pozitivu vértéumu par
Adentdras sniegto pakalpojumu kvalitati.

Veicot izmainas Adgentiras struktra, apstip-
rinot jaunu stratégiju un nemot véra nakotnes
izaicinajumus, tika pienemts [émums par kvali-
tates raditaju koncepcijas parskatisanu, un tika
pieskirta ipasa nozime procesu optimizacijai.

Ir janorada, ka Agentdras sniegto pakalpojumu
kopéjais apjoms gada perioda ir pieaudzis par
5%. Turklat ir svarigi uzsvért Agentdras augsto
digitalizacijas imeni - tikai 0,005% gadijumu
dokumenti klientiem tiek izsniegti papira for-
mata.

Ipasa uzmaniba tika pievérsta Agentiras dro-
Sibai - neskatoties uz sarezgito geopolitisko
situaciju, pagajusaja gada Adgentdrai izdevas
nodrosinat, ka Informacijas sistému darbibas
pieejamiba tika nodrosinata 99,7% no kopeja
laika darba dienas.

Butiski izcelt, ka:

Agentdra sadarbiba ar VI veiksmigi izturéja
JAP (Joint Assessment Process) un MRA
(Mutual Recognition Agreement) auditus.
Tas apliecina reguléjoso iestazu kompe-
tenci un stiprina valsts télu. Japiemin, ka
savstarpéja atziSana atver globalos tirgus

Latvijas zalu razotajiem bez papildu par-
baudém.

Agentlra sanéma sertifikatu par atbilstibu
jaunam standartam ISO/IEC 27001:2022
“Informacijas droSiba, kiberdrosiba un pri-
vatuma aizsardziba. Informacijas drosibas
parvaldibas sistemas”.

Valsts agentdra “Latvijas Nacionalais akte-
ditacijas birojs” akreditéja Agentdras labo-
ratoriju, atzistot tas atbilstibu standarta LVS
EN ISO/IEC 17025:2017 “Testésanas un
kalibreSanas laboratoriju kompetences vis-
parigas prasibas” prasibam un ka ta ir kom-
petenta veikt testésanu.

Agentlra kopa ar paréjam Eiropas zalu
agentiram piedalijas novertéjuma, ka re-
zultata PVO ir atzinusi Eiropas Zalu regu-
lativo tiklu (EMRN) ka “vienotu vienibu”,
ieklaujot to PVO Globalas etalonésanas rika
(GBT) regulativajas funkcijas gan zalem,
gan vakcinam.

Nakama perioda planotas darbibas:

2024. gada uzsakts un 2025. gada tiks
aktivi turpinats darbs pie Starptautis-
kas Standartizacijas organizacijas (ISO)
standartu ievieSanas zalu identifikacijai
(IDMP).

Jaunu pakalpojumu nodrosinasana un
daliba valsts sniegto pakalpojumu vides
pilnveides plana, pilnveidojot pakalpo-
jumu parvaldibu.
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NFORMACIJAS UN
OMUNIKACIJAS
"HNOLOGIJU PARVALDIBA

2024. gada tika turpinats

darbs pie informacijas sistému

un IKT risingjumu attistibas un
pilnveidosanas, pieejamibas un
parvaldibas uzlabosanas. Pérn
istenoti 1511 daZadas sareZgitibas un
resursu ietilpibas IT atbalsta darbi,
no tiem 20 IKT izmainu pieteikumi,

kas

veicinaja darba efektivitates

paaugstinasanos un sniedza butisku
atbalstu komersantiem, sabiedribai

un darbiniekiem.

Agentiras timeklvietné veiktas vairakas butis-

kas izmainas:

> Adentlras timeklvietné nodrosinata auto-

matiska datu publicésana

saraksts ar zalém, attieciba uz kuram NVD
un zalu registracijas apliecibas ipasnieks
vai ari zalu lieltirgotajs ir nosledzis igumu
par finansialo lldzdalibu un kuru izvesana
uz ES dalibvalstim vai eksports ir atlauts
tikai péc Agentdras atlaujas sanemsanas.

saraksts ar pienemtajiem [émumiem par
zalu neizslégSanu no Latvijas Zalu registra
(Sunset clause) saistiba ar atbrivojumu
no MK 2006. gada 9. maija noteikumu Nr.
376 "Zalu registréSanas kartiba” 125.1. un
125.2. apakspunkta izpildes.

saraksts ar zalém, par kuram, pamatojo-
ties uz MK noteikumu Nr. 57 6.3. un 76
apakspunktu, Agentdra sanémusi regis-

tracijas apliecibas ipasnieku sniegtos pa-
zinojumus vai kuram Agentdra izsniegusi
atlauju zalu izplatisanai citas valsts tirgum
paredzeta iepakojuma.
> Zaluregistra veiktas izmainas, lai attélotu pa-
pildinformaciju zalem par riskmazinasanas
materialu esamibu, tipu, izveidoti papildu
meklésanas nosacijumi sadu zalu atlasei.

— Butiski papildingjumi un uzlabojumi zalu
blaknu zinoSanas forma (BZIS), lai varé-
tu zinot ari par paréjam vakcinam, ne ti-
kai zalem un Covid-19 vakcinam, ka ari lai
lietotajiem padaritu zinojuma aizpildisanu
értaku.

- RAI nacionala fimena kontaktpersonu
(NLKP) farmakovigilances jautajumos
datubazes izveide.
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2024. gada realizeti pasakumi ar IT drosSibu
saistito risku mazinasanai, ka ar veikta jauna
drosibas uzraudzibas risingjumu ieviesana, da-
toru parvaldibas rika ieviesana. Tai skaita CERT
LVRTC DDOS liguma ieviesana, jauna datu tik-
la piesleguma ievieSana. Veikts drosibas audits
atbilstibai, ka artsanemts atzinums par to. Veikti
vairaki sistemu un infrastrukttras pilnveidosa-
nas darbi:

Veikta EURS failu sakartosana, parnesti uz
jauna servera, jauna vide.

Atjauninati Power Bl atskaiSu serveriuz jaunu
programmnodrosinajuma laidienu.

Izstradats risingjums, kas veic ZVAIS/ZR
datu kvalitates parbaudi péc definétiem no-
sacljumiem katru nakti.

ZVAIS veiktas izmainas, lai tiktu uzkrata in-
formacija par vienigo aptieku vai aptiekas
filiali un So informaciju nodotu e-Veselibai
péc ieprieks atrunatas datu strukturas kopa
ar citiem farmaceitiskas darbibas datiem.
ZVAIS veikti papildinajumi saistiba ar recep-
Su zalu jauno cenu aprékinu, ieviestas jaunas
piecenojuma formulas un attiecigi parréki-
natas recepsu zalu cenas, kas stasies spéka
no 01.01.2025. ZVAIS veikti papildinajumi, lai
tiktu uzkrata informacija par islaicigi slegtam
aptiekam un informacijas uzkrasanu par ap-
tiekas atbildigo amatpersonu darbalaiku un
aptieku darbalaiku.

ZVAIS veikti papildinajumi saistiba ar zalu re-
gistracijas apliecibu informacijas uzturéSanu
un értaku parskatisanu Agentlras eksper-
tiem.

Pern tika turpinata IKT infrastruktiras, ko iz-
manto VM un tas padotibas iestades, uzture-
Sana, ka ari sniegts atbalsts So iestazu IKT spe-
cialistiem. 2024. gada ar turpinajas sadarbiba
elektroniskas informacijas apmaina ar dazadam
Eiropas instittcijam, citu valstu kompetentam
iestadem, izmantojot kopé&jos IKT risingjumus,

pieméram, tadus ka Eiropas klinisko pétijumu
datubazi EudraCT, drosu e-pastu EudraMail
un datu apmainas sistému Eudralink, farma-
kovigilances sistemu EudraVigilance un datu
analizes sistétmu EVDAS, Eiropas medicinis-
ko iercu datubazi EUDAMED, CTS risingjumu
zalu savstarpéjas atziSanas registracijas proce-
ddram, Eiropas kopéjo zalu registracijas doku-
mentacijas iesniegsanas portalu CESP, ka arl
za|u registracijas centralizéto procediru doku-
mentacijas repozitoriju Common Repository,
periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu re-
pozitoriju PSUR Repository. leviesta jauna zalu
dokumentacijas izvertésanas sistemas EURS
nakamas paaudzes programmatura EURSnext,
notiek lietotaju pareja uz tas izmantosanu ikdie-
na, lJaujot értak un atrak darboties ar ikdiena ne-
piecieSamajiem datiem.

2025. gada prioritates.

Sagatavosanas ISO IDMP projekta datu
struktUras standartizéSana ES uzsaksanai,
ko prasa ES parrobezu datu savietojamibai.
Neregistréto zalu izplatiSanas pazinojumu
sanemsana - sistémas izstrade izplatisanas
pazinojumu sanemsanai (iespéjama auto-
matizacija), datu validacija, erta datu parla-
koSana un apstrade no darbinieku puses.
Zalu piegazu partraukumu sistémas mo-
dernizéSana - sistemas izstrade, lai padaritu
értaku darbu ar sanemtajiem piegades par-
traukumu pazinojumiem, lai datus vieglak
apstradat un analizét.

Zalu registracijas dokumentacijas izmainu par-
vadisanas rika izstrade, lai atvieglotu darbu ar
izmainam Agentlras Zalu registracijas departa-
menta ekspertiem.
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RGOEFEKTIVITATE

Adenturai ir apkures sistéma ar kondensacijas
tipa gazes apkures iekartam, kuras nodrosina
karsta udens sagatavoSanu un éku apkuri, ka
ari 270 kW jaudas dizelgenerators, kas nodro-
sina Agentdras darbibas nepartrauktibu elek-
troapgades partraukumu gadijuma.

Adentiras administrativaja eka uzstadita ari
solaras mikrogeneracijas stacija un siltum-
stkni, kas nodrosina nelielu elektroenergijas
ietaupljumu un energoapgades autonomiju.

Agentlra pastavigi ripéjas par tas parzina
esoSo resursu efektivu izlietoSanu, nodrosinot
papira, stikla, metala un PET atkritumu skiro-
Sanu un nolietoto bateriju savaksanu un nodo-
Sanu parstradei. Tapat €éku apgaismojuma no-
drosinasanai tiek izmantoti tikai energoefektivi
apgaismes risingjumi.

Sobrid uzsakta Adentiras arhiva ékas parbi-

ves projekta realizacija, ko planots pabeigt lidz
2025. gadam, paaugstinot ékas energoefek-
tivitati.
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Nodrosinata kopigas audita program-
mas (JAP) audita norise Agentira. JAP
ir labas razosanas prakses (LRP) in-
spekciju pienemtas kvalitates sistémas
butiska sastavdala EEZ, kuras mérkis ir
nodrosinat LRP standartu konsekvenci
un saskanotu pieeju visa Eiropa.

Turpinats sniegt konsultacijas sponso-
riem, sponsoru parstavjiem, akade-
miskiem sponsoriem un étikas komi-
tejam par darbu ES vienotaja Klinisko
parbauzu informacijas sistema (CTIS).
Nemot vera, ka no 2025. gada 31. janvara
klinisko parbauzu veiksana var notikt tikai
atbilstosi Eiropas Parlamenta un Pado-
mes 2014. gada 16. aprila regulas (ES) Nr.
536/2014 par cilvékiem paredzéetu zalu
kliniskajam parbaudém un ar ko atcel| di-
rektivu 2001/20/EK (CTR) prasibam, tika
veicinata klinisko pétijjumu, kas uzsakti
atbilstosi direktivas 2001/20/EK no-

ARBIBU

teiktajam prasibam, pareja atbilstosi
CTR prasibam.

Veikti proaktivi risindjumi zalu pieeja-
mibas nodrosinasana: Agentdra izsnie-
dza neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas,
paraléla importa atlaujas, atlava piegadat
Latvijai zales citas valsts tirgum paredzé-
ta iepakojuma un uzrunaja zalu registra-
cijas apliecibas ipasniekus potencialu zalu
piegades partraukumu gadijumos ar lu-
gumu nodrosinat Latvijas tirgu ar nepie-
cieSamajam zalem, t.sk. centralizéti re-
gistrétajam zalém.

Adentura aktivi turpinaja darbu pie zalu
novértésanas un registracijas, veicinot
registrétu zalu ar atbilstosi pieraditu un
izvértétu kvalitati, efektivitati un drosu-
mu pieejamibu Latvijas iedzivotajiem un
shiedzot zalu redistracijas pakalpojumu
komersantiem, kas ir priekSnosacijums
zalu pilnvertigai izplatisanai ES tirga.

Nodrosinata lidzdaliba EZA Zalu pie-
gades partraukumu un drosuma koor-



dinacijas izpildgrupa (MSSG) un EZA
Medicinisko iericu piegades partrau-
kumu un drosuma koordinacijas izpil-
dgrupa (MDSSG), kas izveidota, lai veik-
tu ES saskanotas darbibas zalu piegades
partraukuma gadijumos, ko izraisijusi liela
meéroga notikumi vai sabiedribas vesell-
bas arkartas situacijas.

Turpinata lidzdaliba EZA zinatniskajas
komitejas un darba grupas, kur Agenta-
ra vértéja informaciju un datus, lai nodro-
Sinatu zalu, tai skaita vakcinu, pieejamibu,
ka ar1 piedalijas un sagatavoja noverteju-
ma zinojumus centralizétas zalu registra-
cijas proceduras.

Turpinata zalu, tai skaita vakcinu, dro-
Suma uzraudziba, sanemto blakuspara-
dibu zinojumu vértésana un nodrosinata
veselibas aprupes profesionalu informe-
tibas veicinasana par zalu lietosanas un to
blakusparadibu parvaldibu.

Turpinats darbs pie Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (ES) 2017/745 un
Regulas (ES) 2017/746 ievieSanas, no-
drosinot noturigu, parredzamu, ilgt-
spéjigu un starptautiski atzitu medi-
cinisko iericu un in vitro diagnostikas
medicinisko iericu tiesisko reguléjumu
un tadejadi uzlabojot mineto iercu klinis-
ko droSumu un garantejot iericu razota-
jiem godigu piekluvi tirgum.

Nodrosinata ldzdaliba jaunas Eiropas
Medicinisko ieriéu datu bazes EUDA-
MED medicinisko iericu registracijas /
medicinisko iericu unikalas identifika-
cijas (UDI) elektroniskas sistemas un
uznémeéju registracijas elektroniskas
sistémas pilnveidosana, ka ari vigilan-
ces un peéctirgus uzraudzibas elektro-
niskas sistémas un klinisko pétijumu

elektroniskas sistémas izstradasana un
testésana, kas uzlabos informacijas par-
raudzibu un koordinaciju par ES tirgu pie-
ejamajam mediciniskajam iericem.

Nodrosinata hdzdaliba Regulas (ES)
2021/2282 par veselibas tehnologi-
ju noveéertesanu (HTAR) istenosanas
ietvara izveidé, lai veicinatu inovativu
tehnologiju, tostarp zalu un noteiktu
medicinas iericu, pieejamibu ES pa-
cientiem veselibas nozaré. Nodrosinata
ldzdalba istenosSanas aktu izstrade un
pienemsana attieciba uz iestazu sadar-
bibu, intereSu konfliktu vadibu, zalu un
medicinisko iericu vienoto klinisko izver-
tejumu un zinatniskajam konsultacijam
veselibas tehnologiju novéertésanas joma.

Saistiba ar Krievijas iebrukumu Ukraina
Adentiira stradaja pie krizu gatavibas
jautajumiem, parskatot kritiska minimu-
ma zalu sarakstu, piedaloties pieredzes
apmaing, t.sk. macibu vizité uz Ukrainu.

Nodrosinata neatkariga un uz zinatnis-
kiem datiem balstita informacija par
jaunajam ES registretajam zalem, to
droSumu un apstiprinasanas procesu,
ka ar izplatita EZA jaunaka informa-
cija par zalu izpétes, vértésanas gaitu,
regulatoro iestazu lomu zalu apstipri-
nasana, nodrosinot Latvijas sabiedribas
izpratnes veidoSanu par drosu, racionalu
arstniecibas lidzeklu lietosanu.

Sabiedribai un veselibas aprupes spe-
cialistiem sniegta jaunaka un uz piera-
dijjumiem balstita informacija par zalu
pieejamibu, droSumu un lietoSanu un
citiem Agentiras kompetencé esosiem
jautajumiem. Kopuma nodroSinatas
publikacijas un informacijas sagatavosa-

na arstiem, sabiedribai un iedzivotajiem
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par aktualitatém saistiba ar vakcinam un
zalém. Regulari nodrosinatas EZA zinas
par zalém un vakcinam latviesu valoda un
veidota intensiva sadarbiba ar medijiem
un veselibas nozares organizacijam, no-
drosinot informaciju par zalém un vakci-

nam.

Istenota sabiedribas informésanas
kampana par zalu blakusparadibam un
to zinoSanu. Kampanas ietvaros Agentu-
ra vienkarsojusi un padarijusi értaku zino-
Sanu par zalu blakném. Zinojumu par zalu
blakném iedzivotaji var iesniegt Agentd-
ra, noskenégjot QR kodu un aizpildot zi-
nojumu elektroniski. Kampanas ietvaros
izstradati vairaki informativi materiali sa-
biedribai - videoklips, informativs buklets
iedzivotajiem un farmaceitiem, plakati un
uzlimes ar QR kodu értakai zalu blaknu zi-
nosanai.

Valsts parvaldes iestazu komunikacijas
funkcijas izvertéjuma Agentaras veikta
komunikacijas funkcija guvusi augsta-
ko vértejumu - 4. brieduma limeni, kas
norada, ka Agentdra ir institucionalize-
ta, nobriedusi, pilnvertiga un profesio-
nala komunikacijas funkcija un ta atbilst
visaugstakajam brieduma limenim.

Sagatavoti informativie materiali sa-
biedribai un veselibas aprupes specia-
listiem par antibimikrobialo rezistenci
un piesardzigu antibiotiku lietoSanu,
veicinot sabiedribas un arstniecibas per-
sonu informétibu par pareizu antibiotiku
lietoSanu.

Realizéta darba vides pilnveide un uz-
tureti attalinata darba risinajumi, lai
nodrosinatu darba nepartrauktibu, ma-
zinatu vesellbas apdraudéjuma riskus
darbiniekiem un klientiem, ka ar1 isteno-

tu labbuUtibas veicinasanu un nodrosinatu
motivéjosu darba un privatas dzives lidz-
svaru.

Nemot véra izmainas normativajos aktos,
kas paredz noteiktu Agentdras pakalpoju-
mu attistibu un mainu, ka artizmainas iek-
S€jos procesos, kas tiek istenotas, lai no-
drosinatu darba efektivitati un personala
resursu efektivu izmantosSanu, tika par-
skatita iestades strukttra un Agentdra ar
2024. gada 27. maija rikojumu Nr. 1-6/46
“Par grozijumiem 04.10.2023. rikojuma
Nr. 1-6/78 “Par ZaJu valsts agentdras
Amatu sarakstu”” no 2024. gada 1. juli-
ja likvideta Covid-19 vakcinu blakuspa-
radibu kaitéjuma kompensacijas noda-
la un Farmakovigilances nodala ar taja
ietilpstosajiem  amatiem, apvienojot
funkcijas un uzdevumus, izveidota Zalu
drosuma nodala.

Lai paaugstinatu darba efektivitati na-
kotné un nodrosinatu procesu digitali-
zacijas lmena uzlabosanu valsts par-
valdé, Agentira jau 2024. gada aktivi
iesaistijas valsts parvaldes gramatve-
dibas un personala lietvedibas centra-
lizacijas procesa istenosanga, lai dalu no
gramatvedibas funkcijam 2025. gada
nodotu Vienota pakalpojuma centra iz-
pilde.

Lai gUtu parliecibu par Agentaras realize-
to darbibu un procesu atbilstibu naciona-
lajam un ES noteiktajam prasibam, kva-
litates un drosibas prasibu standartiem,
Agentlira norisinajas 2. uzraudzibas au-
dits atbilstosi ISO 9001:2015 standarta
prasibam, uzraudzibas/parejas audits
atbilstosi ISO/IEC 27001:2022 prasi-
bam.



2024. gada apstiprinata Agentdras izstra-
data vidéja termina darbibas stratégija lidz
2027. gadam, kas ietver laika periodam no
2024. idz 2027. gadam izvirzitos mérkus
un uzdevumus, prioritaros darbibas virzie-
nus, sasniedzamos darbibas rezultatus un
to sasniegSanai prognozéjamaos resursus un
finansu apjomu. Stratégija ir analizéta Agen-
tlras darbibas aréja un iekséja vide, planoto
uzdevumu un pakalpojumu izpildi ietekme-
josie faktori un iesaistito pusu savstarpéja
mijiedarbiba. Agentiras stratégija izstrada-
ta, nemot vera veselibas nozarei izvirzitas
prioritates un mérkus sabiedribas veselibas
nodrosinasana, aktualos uzdevumus (piem.,
HMA, EZA, EDQM), ka ari Agentdras darbi-
bas stratégija 2020.-2022. gadam noteikto
prioritaro mérku un uzsakto darbibu talakas
attistibas un pilnveides iespejas. Parskatu par
stratégisko meérku izpildi, to analizi un izmai-
nam aktualitatés Agentlra shiedz reizi gads,
apkopojot konkréetaja gada paveikto uzdevu-
mu snieguma raditajus un veidojot ikgadejo
publisko parskatu.

Lai nodrosinatu sabiedribas veselibu ka prio-
ritati, Agentlras stratégisku attistibu, kas
vérsta uz nakotnes vajadzibam, kvalitativu un
efektivu valsts delegéto funkciju istenosanu
un pakalpojumu sniegSanu, un parvaldibu
ilgterming, ka ari sabiedribas informésanu un
Adentiras ka darbavietas attistibu, Agentdra
2024.-2027. gada stratégijas periodam ka
prioritates izvirziti Sadi darbibas virzieni:
Sabiedribas veselibas interesu virziens
ar mérki veicinat efektivu, kvalitativu un
drosu arstniecibas lidzeklu pieejamibu, ka

ar pieradijumos balstitas un neatkarigas
informacijas sniegsanu iedzivotajiem un
veselibas aprupes specialistiem.
Pakalpojumu attistibas virziens ar merki
nodrosinat mérkgrupu vajadzibam atbil-
stosus pakalpojumus, tos harmonizéjot
un pilnveidojot, nemot véra ES limeni no-
teiktas attiecinamas prasibas un jaunakas
tehnologiskas tendences, ka ari attistot un
pilnveidojot Agentlra ieviesto kvalitates
parvaldibu, nodrosinot tas atbilstibu izve-
letajiem ISO standartiem un ES agentdru
tikla vienotajam prasibam.

ligtspéjigas Agentiras attistibas virziens
ar mérki veidot musdienigu darba vidi,
veicinat stradgjoso labbutibu un motiva-
ciju darbam Agentara, stiprinot kapacitati
un spé&ju ilgtermina izpildit iestadei dele-
gétas funkcijas, ka ari nodrosinot perso-
nala prasmju un iemanu paaugstinasanu
atbilstosi nakotnes vajadzibam un nozares
reguléjuma izmainam.

Al 2024. gada, turpinoties Agentdras vide-
ja termina stratégijas periodam, ka priorita-
te sabiedribas veselibas interesu joma no
iepriekSéja strategijas perioda ir saglabats
zalu pieejamibas nodrosinasanas jauta-
jums, kam noteikti Sadi darbibas uzdevumi:

Stiprinat Agentdras lomu Eiropas regula-
toraja tikla.

Stiprinat Agentdras lomu inovativu zalu iz-
strades atbalsta joma.

Veicinat vairakvalodu zalu iepakojuma
(MLP) risingjuma izmantosanu.
Nodrosinat Latvija neregistrétu un paraléli
importétu zalu izplatiSanas atlaujas pie-
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prasijumu izskatiSanu iespéjami isaka laika
un veicinat gada atlauju sanemsanu.
Nodrosinat dalibu kiinisko pétijumu nover-
tésana CTIS sistemas ietvaros zinotajas
dalibvalsts statusa (RMS) un nodrosinat
novertésanas koordinésanu.

Piedalities EZA iniciétajas inspekcijas un
veikt nacionalas Labas kliniskas prakses
inspekcijas.

Nodrosinat petamo zalu drosuma uzrau-
dzibu un lidzdarboties Safe-CT projekta.

K3 viena no Adgentiras galvenajam priori-
tatém ir izvirzita sabiedribas un veselibas
aprupes specialistu nodrosinasana ar jau-
nako informaciju par zalu droSumu, kas rea-
lizéjama, 1stenojot Sadus uzdevumus:

Sniegt aktualizétu informaciju par zalu
drosumu sabiedribai un veselibas aprupes
specialistiem.

Veicinat registracijas ipasnieku darbibas
atbilstibu labai farmakovigilances praksei.

Veikt zalu blakusparadibu zinojumu par-
valdibu.

Sodien, kad ikvienam ir brivi pieejama visda-
zadaka veida informacija, butisks ir jautajums
par pieejamas informacijas patiesumu un uz-
ticamibu. 2024. gada atbilstosi Agentlras
stratégija izvirzitajam Uzticamas informa-
cijas nodrosinasanas virzienam, Agentdra
aktivi turpinajusi informét arstus, veselibas
aprupes specialistus, farmaceitus un sabied-
ribu kopuma par Agentdras sniegtajiem pa-
kalpojumiem un regulatoriem lémumiem, par
aktualitatém, kuras ir svarigas un sabiedribai
nodod arEZA, ka ar turpingjusi ldzdarboties
vienotas Eiropas valstu informativajas kam-
panas.

Lai Tstenotu stratégija izvirzito darbibas vir-
zienu Uzticamas informacijas nodrosinasa-
N3, tiek realizeti sadi uzdevumi:

Nodrosinat uzticamu informaciju far-
maceitiskas darbibas uznémumiem par

Adentdras pakalpojumiem.

Nodrosinat aktualu, savlaicigu, precizu, uz
pieradijumiem balstitu un vieglisaprotamu
informaciju sabiedribai.

Paaugstinat  sabiedribas  uzticamibu

Agentarai.

Nodrosinat aktualu un viegli pieejamu in-
formaciju par farmaceitiskas darbibas uz-
némumiem un to darbibu.

Ta ka galvenais Agentiras misija ietvertais uz-
devums ir kvalitativu pakalpojumu sniegsana,
kuru izpilde un kvalitate var butiski ietekmét
farmacijas nozares darbibu, veselibas apru-
pes kvalitati un sabiedribas intereses, Agen-
tdra ir apnémusies sekmeét klientu apmie-
rinatibu, pilnveidojot sniegto pakalpojumu
kvalitati un ievieSot piemeérotus risingjumus.

Lai nodrosinatu pakalpojumu kvalitates par-
valdibu, Agentdra tiek istenoti Sadi uzdevumi:

Attistit ZVAIS, istenojot klientu portala iz-
veidi un automatizétu pakalpojumu pie-
ejamibu.

Nodrosinat aktualu ISO 9001 un ISO /IEC
27001 sertifikaciju un ISO IEC 17025 akre-
ditaciju.

Optimizét pakalpojumu sniegSanas pro-

cesus.

Noturét nemainigi augstu Agentdras le-
mumu kvalitates un tiesiskuma limeni.

Jaunais Agentlras stratégijas periods ve-



selibas tehnologiju joma ir saistits ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr.
2021/2282 (2021. gada 15. decembris) par
veselibas apripes tehnologiju novértésanu
ieviesanu, tas realizacijai nepiecieSamo vese-
libas tehnologiju novértésanas instrumentuy,
metodikas un proceduru izstradi. Pakalpoju-
mu attistiba veselibas tehnologiju noverté-
Sanas joma saistita ar sadu uzdevumu izpildi:

Sagatavot un sniegt priekslikumus nepie-
cieSamajam normativo aktu izmainam at-
tieciba uz kopéjo ES veikto veselibas teh-
nologiju novéertéjuma proceduru.

Piedalities kopéja ES veselibas tehnolo-
giju novértéjuma kliniskas dalas parskatu
sagatavosana.

Veikt Agentdras klientu informésanu par

reguléjumu veselibas tehnologiju novér-

téSanas joma.
2024. gada Adgentira piedalijas ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr.
2021/2282 noteikto TstenoSanas aktu iz-
stradé un pienemsana, ka ar1 izveidoja divas
jaunas stata vietas, lai nodrosinatu Latvijas
lidzdalibu vienotajos kiiniskas novértésanas
procesos.
Medicinisko ieri¢u joma jaunais stratégiskais
periods saistits ar pakalpojumu sniegSanas
prasibu mainu no normativa reguléjuma pu-
ses. 2024. gada turpinats jau ieprieks uz-
saktais darbs saistiba ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (ES) Nr. 2017/745, kas
attiecas uz mediciniskam iericém, un regulas
Nr. 2017/746 par in vitro diagnostikas medi-
ciniskam iericém ievieSanu. Ka galvenie uz-
devumi tiek istenoti:

Sagatavot un sniegt priekslikumus nor-
mativajiem aktiem attieciba uz medicinis-
kajam iericem, in vitro diagnostikas medi-
ciniskajam iericem un cilvekiem paredzeto

medicinisko iericu klinisko pétijumu un in
vitro diagnostikas medicinisko iericu veikt-
spéjas petijumu veiksanas kartibu.

Sadarbiba ar citu ES dalibvalstu kompe-
tentajam iestadém piedalities risku, kas
izriet no nopietnajiem negadijumiem, par
kuriem ir zinots, izvertésana un jebkadu ar
tiem saistitu operativu korigéjoso drosu-
ma darbibu izvertésana.

Piedalities medicinisko iericu kiinisko pe-
tijlumu koordinétas novertésanas proce-
duras sagatavoSanas procesa, ieskaitot
pilotprojektus un ekspertu sagatavosanu
minétas proceduras piemerosanai.

Planot un rikot mérktiecigus informésanas
pasakumus par nepiecieSamibu zinot par
varbutéjiem nopietniem negadijumiem,
kuros iesaistitas mediciniskas ierices.

Adentlra registréja vairak neka 150 medi-
cinisko ieriCu izplatitaju, veica informativo
kampanu par to pienakumiem, iericu klasém
u.C. jautajumiem, ka ari sniedza priekslikumus
normativo aktu grozijumiem - nacionalajai
pozicijai par Eiropas Parlamenta un Pado-
mes regulu grozijumiem un priekslikumus MK
noteikumiem par mediciniskajam iericém, in
vitro diagnostikas mediciniskajam iericém,
kliniskajiem un veiktspéjas petijumiem.

Atbilstibas novertésanas jomas jaunais stra-
tégiskais periods ir saistits ar pakalpojumu
sniegsanas prasibu mainu saistiba ar Eiro-
pas [imena iniciativam normativa reguléju-
ma parskatisana gan farmacijas, gan cilvéka
izcelsmes biomateriala izmantosanas jomas.
2024. gada ka viens no galvenajiem uzdevu-
miem pie ka stradats ir: sagatavot un sniegt
priekslikumus normativajiem aktiem farmaci-
jas un cilvéka izcelsmes biomaterialu izman-
toSanas jomas. 2024. gada Agentira veik-
smigi noritéja Vienotas audita progralmmas
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process, kas lauj Latvija izsniegtas licences
un sertifikatus atzit citas pasaules valstis.

2024. gada 27. maija Eiropas Savienibas
Padome ir pienémusi regulu par kvalitates
un drosuma standartiem cilvéka izcelsmes
vielam (SoHO) - jaunus noteikumus, kuru
maeérkis ir uzlabot veselibas aprupé izmantoto
asinu, audu un Sunu drosumu un kvalitati un
atvieglot So vielu parrobezu apriti ES. Regu-
la stajas spéeka 2024. gada 7. augusta un ta
japieméro pec 3 gadiem no spéka stasanas
briza, ja vien Regulas 87.panta 2. punkta nav
paredzéts citadi. Sagatavojoties tas ievie-
Sanai, Agentlra izveidoja jaunu Biologisko
produktu nodalu - produktu novertésanai un
uzraudzibai, ka ari papildu Stata vietu Atbils-
tibas novértésanas nodala - SoHO iestazu
atbilstibas novértésanas un uzraudzibas ka-
pacitates stiprinasanai.

Ta ka Agentlra savas funkcijas un uzdevu-
mus veic inovacijam un straujai tehnologiju
attistibai paklauta vidé, personala zinasanas
un kompetence, ka art normativais regulé-
jums ne vienmer tiek lidzi nozares attistibai.
Lai parvarétu Sos izaicingjumus un istenotu
uz nakotnes vajadzibam verstu personala
kompetencu attistibu, 2024. gada turpi-
nats darbs pie katram amatam nepiecieSa-
mo kompetencu attistibas, mentoru prog-
rammam un meérktiecigas nepiecieSamo
zinasanu papildinasanas. Lai nodrosinatu uz
nakotnes vajadzibam veérstu personala kom-
petencu attistibu un personala kompetencu
péctecibu, tiek istenoti sSadi uzdevumi:

Istenot efektivu cilvékresursu izmantosa-
nu funkciju izpildes kapacitates stiprinasa-

nai.

Realizét meérktiecigu personala kvalifika-
cijas attistibu atbilstosi nakotnes vajadzi-

bam.

Sakartota darba vide, laba atmosféra un sa-
liedétibas sajuta kolektiva palidz darbiniekam
justies labak, paaugstina noturibu pret stresu,
dod motivaciju stradat efektivak un just pie-
deribu konkrétai darba vietai. Lai celtu Agen-
tUras darbinieku darba produktivitati, lojalitati
iestadei, ka arl darba un privatas dzives lidz-
svaru, Agentra tiek modernizétas biroja tel-
pas, vienlaicigi domajot par vidi un nepiecie-
Samo resursu izmantoSanas samazingjumu,
attistot stipru korporativo kulttru, nodrosinot
pietiekamu, érti un viegli izmantojamu infor-
macijas un IT resursu pieejamibu, stradajot

gan klatiene, gan attalinati.

Darba vides attistibai tiek realizéti sadi stra-

tégija noteiktie uzdevumi:

Modernizet darba telpas, mazinot nepie-

cieSamo resursu izlietojumu.

Veidot laikam atbilstosu darba vidi un stip-

rinat korporativo kultaru.

Attistit IT infrastruktlru atbilstosi maini-

gam prasibam IT drosSibas joma.

Veidot vienotu izpratni par Agentdra pie-
ejamajiem datiem, to kvalitati un sekmét

to daudzpusigu izmantosanu.
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2025. GADA PASAKUM

OPMAKA
JTISKAKIE

> Savas kompetences ietvaros sniegt VM
priekslikumus un piedalities nacionala far-
macijas un veselibas aprupes reguléjuma
(t.sk. Farmacijas likuma) grozijumu izstra-
dé un starptautiska farmacijas reguléjuma
pilnveide.

> lesaiste ES farmacijas reformas izstrade
un seciga politikas ievieSana, kuru Eiropas
Komisija paredz realizét ar jauniem norma-

tivajiem aktiem:

— Eiropas Parlamenta un Padomes re-
gulu, ar ko nosaka Kopienas procedu-
ras cilvékiem paredzéto zalu atlauju
izsniegSanai un uzraudzibai un nosaka
noteikumus, kas reglamenté Eiropas
Zalu agentlru, groza Regulu (EK) Nr.
1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 2014 un
ar ko atce| Regulu (EK) Nr.726/2004,
Regulu (EK) Nr141/2000 un Regulu
(EK) Nr.1901/2006;

>

TAaL

- Eiropas Parlamenta un Padomes direk-

tivu par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz cilvekiem paredzétam zalem, un ar
ko atce| Direktivu 2001/83/EK un Di-
rektivu 2009/35/EK.
Prasibu izstradasana iznémuma jaunie-
viestas terapijas zalu lietoSanai arstnieciba
un atlaujas izsniegsanai arstniecibas iesta-
dei So za|u lietoSanai, ka ar1 So prasibu no-
drosinasana no 2025. gada 1. julija.
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Cilvéka izcelsmes biomaterialu joma
(turpmak - SoHO) ir jaievies Regulas
2024/1938 noteiktas prasibas. Pakalpo-
jumu attistiba SoHO joma saistita ar sadu
uzdevumu izpildi:

sagatavot un sniegt priekslikumus ne-
piecieSamajam normativo aktu izmai-
nam;

piedalities SoHO koordinacijas padome
(SoHO Coordination Board - SCB);

nodrosinat dalibu VM SoHO darba gru-
pa saistiba ar Requlas 2024/1938 ievie-
sanu;

veikt Agentdras klientu informésanu
par reguléjumu SoHO joma.

Uzsakt un nodrosinat zalu kvalitates labo-
ratorisko monitoringu. Zalu kvalitates la-
boratoriska monitoringaietvara planots, ka
zalu paraugus iesniegs kvalitates kontrolei
Agentira zalu lieltirgotava vai aptieka (vis-
paréja tipa vai slegta tipa) péc Agentiras
pieprasijuma.

Sekot lidzi un aktivi darboties arstniecibas
lidzeklu pieejamibas partraukumu risku
mazinasana, tai skaita piedalities EZA Zalu

piegades partraukumu un droSuma koor-
dinacijas izpildgrupa (MSSG) un medici-
nisko iericu piegades partraukumu un dro-
suma koordinacijas izpildgrupa (MDSSG)
un citas darba grupas, ka ari turpinat iste-
not tadus projektus ka Zalu elektroniskas
lietosanas instrukcijas (e-PIL) projekts.

Piedalities EZA zinatnisko konsultaciju
proceduras.

Turpinat uzsakto informacijas sistémas
ZVAIS pilnveidi ar noluku paaugstinat tas
funkcionalitati, istenot automatizétu pa-
kalpojumu pieejamibu.

Piedalities DG REFORM atbalstitaja pro-
jekta “Improving the use of HTA in deci-
sion-making in Latvia” nosleguma.

leviest Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) Nr. 2021/2282 (2021. gada
15. decembris) par veselibas aprupes teh-
nologiju novértésanu prasibas.



FINANSEJUMS UN TA IZLIETOJUMS

Agentlras budzeta finanséjums un ta izlietojums

1. pielikums

plans

Budzeta izpilde

Klasll(félzascuas Postena nosaukums gadam ar parskata iepriekséja
izmainam i0d3 parskata
! perioda -
perioda
I IENEMUMI 6663 088 7442535 6736473
3 Maksas pakalpojumi un citi pasu ienémumi 4994 313 5522 266 5410 823
Parejie 21.3.0.0.grupa neklasificétie iestazu ieneémumi
21.4.0.0. par iestazu sniegtajiem maksas pakalpojumiem un citi 4994 313 5502 381 5401789
pasu ienémumi
4 Arvalstu finansu palidziba 1585 384 1835753 1202 039
211.0.0. lestades ienémumi no arvalstu finansu palidzibas 1585384 1835753 1202039
5 Transferti 83391 84516 12361
Valsts budzeta daléji finansétu atvasinatu publisku
personu un budzeta nefinansétu iestazu sanemtie
174.0.0.  transferti no citam valsts budZeta daléji finansetam 1125 0
atvasinatam publiskam personam un budzeta
nefinansétam iestadem
Valsts budZeta daléji finanséto atvasinato publisko
personu un budzeta nefinanséto iestazu sanemtie
18.3.0.0. transferti // Valsts budzeta daléji finanséto atvasinato 83 391 83391 123 611
publisko personu un budzeta nefinanséto iestazu
sanemtie transfertino valsts budzeta
1. IZDEVUMI KOPA 7993 475 7 841007 7331727
1000 Atlidziba 5856 784 5856779 5127 452
100 Atalgojums 4517 379 4517374 3953204
1200 Parba devéja valsf[s socialas apc_jrqsmasanas obligatas 1339 405 1339 405 1174 248
iemaksas, pabalsti un kompensacijas
2000 Preces un pakalpojumi 1325065 1172602 1048132
1.3. Subsidijas, dotacijas un socialie pabalsti 15000 15000 50 000
6000 Sociala rakstura maksajumi un kompensacijas 15000 15000 50 000
Transferti viena budzeta veida ietvaros un uzturésanas
1.5. izdevumu transferti starp budzeta veidiem // 21102 21102 382672
UzturéSanas izdevumu transferti
No valsts budzeta daléji finansétu atvasinato publisko
7810 personu un budZeta nefinansétu iestazu uzturésanas 21102 21102 382672
izdevumu transferti uz valsts budzetu
21. Pamatkapitala veidosana 775524 775524 723471
5000 Pamatkapitala veidoSana 775524 775524 723 471
5100 Nematerialie ieguldijumi 67 566 67 566 106 687
5200 Pamatlidzeki 707 958 707958 616 784
IENEMUMU PARSNIEGUMS (+), ; } )
M. DEFICITS (<) (I.- IL) 1330 387 398 472 595 254
IV. Finansésana 1330387 398472 595 254
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2. pielikums
NEATKARIGU REVIDENTU ZINOJUMS
Riga

Dokumenta datums ir ta elektroniskas parakstisanas laiks
Nr.01/2025

Zalu valsts agentarai

Mdsu atzinums par finansu parskatu

Esam veikusi Zalu valsts agentlras (turpmak teksta ,Agentlra”) 2024. gada parskata ietverta

finansu parskata reviziju. Pievienotais finansu parskats ietver:

e parskatu par finansialo stavokli 2024. gada 31. decembri (bilance);

e parskatupardarbibasfinansialajiem rezultatiem par gadu, kasnoslédzas 2024. gada 31. decembrr;

e pasu kapitala izmainu parskatu par gadu, kas noslédzas 2024. gada 31. decembri;

e naudas plusmas parskatu par gadu, kas noslédzas 2024. gada 31. decembrr;

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

Masuprat, pievienotais finansu parskats sniedz patiesu un skaidru priekSstatu par Zalu valsts
agentdras finansialo stavokli 2024. gada 31. decembri un par tas darbibas finansu rezultatiem un
naudas plusmu gada, kas nosledzas 2024. gada 31. decembri, saskana ar Ministru kabineta 2021.
gada 28.septembra noteikumi Nr.652 ,Gada parskata sagatavosanas kartiba”.

Atzinuma pamatojums

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

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

Més uzskatam, ka muUsu iegutie revizijas pieradijumi dod pietiekamu un atbilstosu pamatojumu
musu atzinumam.

Zinosana par citu informaciju

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

e Vadibas zinojums, kas sniegts pievienotaja gada parskata;

e budzeta izpildes parskatu, kas sniegts pievienotaja gada parskata.

Cita informacija neietver finanSu parskatu un madsu revidentu zinojumu par $o finansu parskatu.

Musu atzinums par finansu parskatu neattiecas uz So citu informaciju, un més nesniedzam par to
nekada veida apliecingjumu, iznemot to ka noradits muasu zinojuma sadala Citas zinosanas prasibas



saskana ar Latvijas Republikas tiesibu aktu prasibam.

Saistiba ar finansu parskata reviziju masu pienakums ir iepazities ar citu informaciju un, to darot,
izvertet, vai §i cita informacija butiski 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 gutas zinasanas un izpratni par
Adentdru 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 masu pienakums ir izvertét vai Vadibas zinojums ir
sagatavots saskana ar Ministru kabineta 2021.gada 28.septembra noteikumi Nr.652 ,Gada parskata
sagatavosanas kartiba” prasibam.

Pamatojoties vienigi uz muasu revizijas ietvaros veiktajam proceduram, muasuprat:

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

e Vadibas zinojums ir sagatavots saskana ar Ministru kabineta 2021.gada 28.septembra noteikumi
Nr.652 ,Gada parskata sagatavosanas kartiba” prasibam.

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

Vadibair atbildiga par tada finansu parskata, kas sniedz patiesu un skaidru prieksstatu, sagatavosanu,
saskana ar Ministru kabineta 2021.gada 28.septembra noteikumi Nr.652 ,Gada parskata
sagatavosanas kartiba”, un par tadu ieksejo kontroli, kadu vadiba uzskata par nepiecieSamu, lai
butu iespéjams sagatavot finansu parskatu, kas nesatur ne krapsanas, ne k|idu izraisitas butiskas
neatbilstibas.

Sagatavojot finansu parskatu, vadibas pienakums ir izvértét Agentdras spéju turpinat darbibu, péc
nepiecieSamibas sniedzotinformaciju par apstakliem, kas saistiti ar Agenturas spéju turpinat darbibu
un darbibas turpinasanas principa piemérosanu, ja vien nav planota Agentlras pievieno$ana citai
iestadei vai sadalisana.

Personas, kuram uzticéta Agentlras parraudziba, ir atbildigas par Adentlras finansu parskata
sagatavosSanas parraudzibu.

Revidenta atbildiba par finansu parskata reviziju

Masu mérkis ir iegut pietiekamu parliecibu par to, ka finansu parskats kopuma nesatur kludas vai
krapsanas dé| izraisitas butiskas neatbilstibas, un sniegt revidentu zinojumu, kura izteikts atzinums.
Pietiekama parlieciba ir augsta limena parlieciba, bet ta negaranté, ka revizija, kas veikta saskana ar
ISSAI, vienmer tiks atklata butiska neatbilstiba, ja tada pastav. Neatbilstibas var rasties krapsanas vai
kladas dé|, un tas ir uzskatamas par butiskam, ja var pamatoti uzskatit, ka tas katra atseviski vai visas
kopa varétu ietekmét saimnieciskos Iemumus, ko lietotaji pienem, balstoties uz So finansu parskatu.

Veicot reviziju saskana ar ISSAI, visa revizijas procesa gaita més izdaram profesionalus spriedumus
un saglabajam profesionalo skepticismu. Més arf:

e identificéjam un izvértejam riskus, ka finanSu parskata varetu but krapSanas vai kludas dél
izraisitas butiskas neatbilstibas, izstradajam un veicam revizijas proceduras So risku mazinasanai,
ka ari iegustam revizijas pieradijumus, kas sniedz pietiekamu un atbilstoSu pamatojumu musu
atzinumam. Risks, ka netiks atklatas butiskas neatbilstibas krapSanas dé|, ir augstaks neka risks, ka
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netiks atklatas kludas izraisitas neatbilstibas, jo krapSana var ietvert slepenas norunas, dokumentu
viltosanu, informacijas neuzradiSsanu ar nodomu, informacijas nepatiesu atspogulosanu vai
ieksejas kontroles parkapumus;

e jegustam izpratni par iekséjo kontroli, kas ir butiska revizijas veiksanai, lai izstradatu konkréetajiem
apstakliem atbilstosas revizijas procediras, bet nevis, lai sniegtu atzinumu par Agenturas iekséjas
kontroles efektivitati;

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

e izdaram secingjumu par vadibas piemérota darbibas turpindsanas principa atbilstibu, un,
pamatojoties uz iegutajiem revizijas pieradijumiem, par to, vai pastav butiska nenoteiktiba
attieciba uz notikumiem vai apstakliem, kas var radit nozimigas Saubas par Agentiras spé&ju
turpinat darbibu. Ja més secinam, ka batiska nenoteiktiba pastav, revidentu zinojuma tiek vérsta
uzmaniba uz finansu parskata sniegto informaciju par Siem apstakliem. Ja sada informacija
nav sniegta, més sniedzam modificétu atzinumu. MUsu secinajumi ir pamatoti ar revizijas
pieradijumiem, kas ieguti lidz revidentu zinojuma datumam. Tomér nakotnes notikumu vai
apstak|u ietekmé Agentulra savu darbibu var partraukt;

e izvértéjam visparéju finansSu parskata struktlru un saturu, ieskaitot atklato informaciju un
skaidrojumus pielikuma, un to, vai finansu parskats patiesi atspogulo parskata pamata esosos
darijumus un notikumus;

Personam, kuram uzticéta Agentdras parvalde, més cita starpa, sniedzam informaciju par planoto
revizijas apjomu un laiku, ka arm par svarigiem revizijas novérojumiem, taja skaita par butiskiem
iekséjas kontroles trakumiem, kadus més identificéjam revizijas laika.

Liga Skibele

Valdes locekle

SIA , Auditorfirma éI,(ibeIe un Partneri”
Licence Nr. 164

Vaira Skibele

Zverinata revidente, LZRA sertifikats Nr.24

SIA , Auditorfirma éI,(ibeIe un Partneri”

Licence Nr. 164

SIS DOKUMENTS IR ELEKTRONISKI PARAKSTITS AR

DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA ZIMOGU



Kontakti sazinai:

Zalu valsts agentdra

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

WWW.ZVa.gov.lv
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