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Par ierobezotas pieejamibas informaciju

1. Lai nodro$inatu informacijas aizsardzibu, kuru Zalu valsts agentira (turpmak —
Agentiira) izmanto normativajos aktos noteikto funkciju veikSanai, pamatojoties uz
Informacijas atklatibas likuma 5.panta treSo dalu:

1.1. apstiprinat Zalu valsts agentiiras ierobezotas pieejamibas informacijas sarakstu
(pielikuma);

1.2. noteikt, ka ierobezojumi attiecas uz jebkada informacijas nes€ja veida (papira,
elektroniska, vizuala vai audio forma) identific€jamu informaciju.

2. Noteikt ierobezotas pieejamibas informacijas statusu Agentiiras ierobeZotas
pieejamibas informacijas saraksta ieklautajai informacijai lidz 2023.gada 14.junijam.

Direktora p.i. — Administrativas nodalas vaditaja llze Bude

DOKUMENTS PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA ZIMOGU

Sabine Piladze
Sabine.Piladze@zva.gov.lv
Talr.: 67078453, 29350789



Pielikums

Zalu valsts agenttras 16.06.2022. rikojumam Nr._1-6/77

Zalu valsts agentiiras (turpmak — Agentiiras) ierobeZotas pieejamibas informacijas

saraksts
Nr. Informacijas veids, temats un dokuments IerobeZotas pieejamibas
p.k. pamatojums
1. Informacija, kurai ierobeZotas pieejamibas informacijas statuss noteikts ar

normativajiem aktiem
(saskana ar Informacijas atklatibas likuma 5. panta otras dal

as 1. punktu)

personas dati - ir jebkura informacija, kas attiecas uz
identificétu vai identific€jamu fizisku personu;
identific€jama fiziska persona ir tada, kuru var tiesi vai
netiesi identific€t, jo Tpasi atsaucoties uz identifikatoru,
piemé&ram, minétas personas vardu, uzvardu,
identifikacijas numuru, atrasanas vietas datiem, tieSsaistes
identifikatoru vai vienu vai vairakiem mingétajai fiziskajai
personai raksturigiem fiziskas, fiziologiskas, genétiskas,
garigas, ekonomiskas, kultiiras vai socialas identitates
faktoriem (piem&ram, personu datu apstrades sistéma,
kartotékas un personala registros un uzskaites
dokumentos ietverta informacija par personu, Agentiiras
personala darba izpildes novertésanas materiali un
rezultats);

Eiropas Parlamenta un
Padomes 2016. gada 27.
aprila Regulas (ES)
2016/679 par fizisku
personu aizsardzibu
attieciba uz personas datu
apstradi un $adu datu brivu
apriti un ar ko atcel
Direktivu 95/46/EK
(Vispariga datu aizsardzibas
regula) 25.pants

| informacija par fiziskas personas privato dzivi un veselibu

(pieméram, kompensacijas prasijuma iesniegums un
mediciniskie dokumenti par vakcinas pret Covid-19
infekciju blakusparadibu izraisito smagu vai vid€ji smagu
kait€jumu pacienta veselibai vai dzivibai, zinojums par
zalu blakusparadibu; droSibas zinojums par visam
attiecigaja gada noverotajam biitiskajam neparedzétajam
blakusparadibam zalu kliniskas izpétes laika;
kopsavilkums par pétamas personas drosibu zalu kliniskas
izpétes laika; mediciniskas ierices razotaja vai lietotaja
zinojums par negadijumu ar medicinisko ierici; Agentiiras
sarakste ar valsts parvaldes iestadém, arstniecibas
iestadeém, fiziskam un juridiskam personam par personas
privato dzivi, veselibu, darbinieka un ierédna
personallieta);

Eiropas Parlamenta un
Padomes 2016. gada 27.
aprila Regulas (ES)
2016/679 par fizisku
personu aizsardzibu
attieciba uz personas datu
apstradi un $adu datu brivu
apriti un ar ko atcel
Direktivu 95/46/EK
(Vispariga datu aizsardzibas
regula) 25.pants,
Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
4.punkts, Pacientu tiesibu
likuma 10.panta pirma dala

| Informacija par trauksmes c€l€ja personas datiem,

zinojums un tam pievienotie rakstveida vai lietiskie
pieradijumi, trauksmes c€l&ja zinojuma izskatiSanas
materiali, ka arT informacija par tas fiziskas vai juridiskas
personas identitati, par kuru zinojis trauksmes c€lgjs;

Trauksmes celSanas likuma
11.pants un 12.pants

| informacija par personala atlases konkursu dalibniekiem,

personala atlases konkursu pretendentu izvertéSanas
dokumenti,

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
5.punkts

| Agentiiras sarakste ar informacijas pieprasitajiem un zinas

par STm personam;

Informacijas atklatibas
likuma 11.panta sesta dala




Nr.

p.k.

Informacijas veids, temats un dokuments

IerobeZotas pieejamibas
pamatojums

| zinas par iesnieguma, siidzibas, priekslikuma vai

jautajuma iesniedz€ja identitati (aizliegts izpaust bez
iesniedzgja piekriSanas);

lesniegumu likuma 9.panta
pirma dala

| iesnieguma, stidziba, priekslikuma vai jautajuma noraditie

fakti, kurus iesniedz€js nevélas, lai izpauz;

lesniegumu likuma 9.panta
otra dala

| informacija, kas atklaj tas personas identitati, kura

zinojusi par tiesibparkapumu, (aizliegts izpaust bez $is
personas piekrisanas);

Administrativa procesa
likuma 54.panta otra dala

| Visa Agentiiras gramatvediba esosa informacija un dati,

kas saskana ar speka esoSajiem normativajiem aktiem nav
ieklauti parskatos (ST informacija un dati ir pieejami
revizijam, nodoklu administracijai nodoklu aprékinasanas
pareizibas parbaudei, ka arT citam valsts institiicijam
normativajos aktos paredzetajos gadijumos );

Gramatvedibas likuma
31.panta otras dalas
4.punkts, 33.panta pirmas
dalas 2.punkts un
Komercnoslépuma
aizsardzibas likuma 3.panta
otra dala

| komercnoslépumi:

a) informacija par zalu registracijas ipasnieka, zalu vai
medicinisko iericu razotaja, izplatitaja, medicinisko iericu
razotaja pilnvarota parstavja, farmaceitiskas darbibas
uznémuma (licences turétaja) un Agentiiras riciba eso$o
un kontrolgjamo, ka arT citu personu komercnosl€pumiem,
kas Agentiirai tapusi zinama veicot normativajos aktos
paredzetas funkcijas;

b) piegades, finansu un citi ligumi, kas satur informaciju
par komercnoslépumu;

c) sarakste ar iestadém, fiziskam un juridiskam personam,
kas satur informaciju par komercnoslépumu;

d) zalu razotaju Agentiira deklarétas zalu cenas;

Informacijas atklatibas
likuma 7.pants

| informacija, kuru Agentiirai pasttitaja statusa ka

komercnoslépumu vai konfidencialu informaciju nodevusi
citi kandidati un pretendenti (neattiecas uz informaciju,
kas ir visparpieejama saskana ar Publisko iepirkumu
likuma, ka arT citu normativo aktu prasibam);

Publisko iepirkumu likuma
14. panta otra dala un
Informacijas atklatibas
likuma 7. pants

| informacija, kuru Agentiira nodevusi piegadatajiem kopa

ar tehniskajam specifikacijam, ka art iepirkuma
procediiras laika;

Publisko iepirkumu likuma
14.panta pirma dala

| Agentura veikta ieks$¢ja audita materiali un atzinumi;

Ieksgja audita likuma
12.panta tresas dalas
3.punkts

| Informacija un dokumenti, kas sanemti atlaujas

izsniegSanai medicinisko ieri¢u, kuram nav veiktas
noteiktas atbilstibas novértéSanas procediras, laiSanai
tirgd vai nodoSanai ekspluatacija, ka art veicot
medicinisko iericu vigilanci;

Ministru kabineta 2017.
gada 28. novembra
noteikumu Nr. 689
“Medicinisko iericu
registracijas, atbilstibas
novertésanas, izplatiSanas,
ekspluatacijas un tehniskas
uzraudzibas kartiba” 109.
punkts




Nr.

p.k.

Informacijas veids, temats un dokuments

IerobeZotas pieejamibas
pamatojums

| informacija un dokumenti, kas sanemti tiesu medicinas

ekspertizg, tiesu psihiatrijas ekspertizé un narkologijas
ekspertiz€ izmantojamo metozu apstiprinasanai.

Ministru kabineta 2005.gada

28.junija noteikumi Nr.468
“Arstnieciba izmantojamo
medicinisko tehnologiju
apstiprinasanas un jaunu
medicinisko tehnologiju
ieviesanas kartiba”17.}
punkts

Informacija, kas paredzéta un noteikta Agentiiras ieksejai lietoSanai
(saskana ar Informacijas atklatibas likuma 5.panta otras dalas 2.punktu)

| informacija par Agentiira sanemta dokumenta izpildes

gaitu un dokumenta izpildg iesaistitajam Agentiras
amatpersonam, tai skaita Agentiiras amatpersonas
rezoliicija (atzime uz dokumenta, ar ko tiek izlemts
dokumenta skartais jautajums) ietverta informacija Iidz
bridim, kad pienemts [émums par attiecigo lietu, iznemot
gadijumos, kas skar ierobezotas pieejamibas informaciju;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti, kas sanemti un saistiti ar zalu

registraciju, parregistraciju vai izmainu veikSanu lidz
atbilstoSa Iémuma pienemsanai, iznemot to informacijas
un dokumentacijas dalu, kas satur ierobezotas pieejamibas
informaciju;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti, kas sanemti un saistiti ar zalu

registraciju savstarpgjas atziSanas procediira un
decentraliz€ta procediira, taja skaita informacija un
dokumenti, kas sanemti no citam valstim un to
institicijam, 11dz gala lémuma pienemsanai, iznemot to
informacijas un dokumentacijas dalu, kas satur
ierobezotas pieejamibas informaciju;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti, kas sanemti un saistiti

ar atlaujas izsniegSanu medicinisko iericu, kuram nav
veiktas noteiktas atbilstibas noveértéSanas procediiras,
laiSanai tirgl vai nodoSanai ekspluatacija, atlaujas
izsnieg8anu medicinisko iericu klinisko p&tijumu un in
vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u veiktspéjas
pétijumu veikSanai vai butisku izmainu Istenosanai lidz
Agentiiras Iémuma pienemsanai par atlaujas
izsniegSanu medicinisko iericu, kuram nav veiktas
noteiktas atbilstibas noveértéSanas procediiras, laiSanai
tirgl vai nodoSanai ekspluatacija vai par atlaujas
izsniegS8anu medicinisko ieri¢u klinisko p&tijumu un in
vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u veiktspgjas
petijumu veikSanai vai btisku izmainu

istenoSanai, iznemot to informacijas un dokumentu dalu,
kas satur ierobezotas pieejamibas informaciju;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti, kas sanemti zalu ieveSanas,

izplatiSanas un izveSanas atlauju izsniegSanai, taja skaita
informacija un dokumenti, kas sanemti no citam valstim

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants




Nr.

p.k.

Informacijas veids, temats un dokuments

IerobeZotas pieejamibas
pamatojums

un to institiicijam lidz atbilstoSa lémuma pienemsanai,
iznemot to informacijas un dokumentu dalu, kas satur
ierobezotas pieejamibas informaciju;

| informacija un dokumenti, kas sanemti zalu iegades

atlauju (savas darbibas nodro§inaSanai) izsniegSanai lidz
atbilstosa lémuma pienemsanai, iznemot to informacijas
un dokumentu dalu, kas satur ierobezotas pieejamibas
informaciju;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti, kas sanemti prekursoru

operatoru registracijas karSu un specialo atlauju (licencu)
darbam ar prekursoriem izsniegSanai, taja skaita
informacija un dokumenti, kas sanemti no citam valstim
un to institticijam l1dz atbilstosa lemuma pienemsanai,
iznemot to informacijas un dokumentu dalu, kas satur
ierobezotas pieejamibas informaciju;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti, kas sanemti un saistiti ar

atlauju zalu kliniskas izp@tes uzsaksanai izsniegSanai,
lémumu par zalu klinisko petijumu grozijumu
pienemsanai, t.sk. kltnisko p&tfjumu saraksts, Iidz
atbilstoSa Iémuma pienemsanai, iznemot to informacijas
un dokumentu dalu, kas satur ierobezotas pieejamibas
informaciju;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti, kas sanemti, lai aktivo vielu un

paligvielu razotaji, importetaji, izplatitaji un personas, kas
veic starpniecibas darfjumus ar zalém registrétu savu
darbibas veidu, taja skaita informacija un dokumenti, kas
sanemti no citam valstim un to institiicijam, lidz gala
lémuma pienemsSanai, iznemot to informacijas un
dokumentu dalu, kas satur ierobeZotas pieejamibas
informaciju;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti, kas sanemti un saistiti ar

farmaceitiskas darbibas atbilstibas noveértésanu labas
izplatiSanas un labas raZzoSanas praksei un specialo atlauju
(licencu) farmaceitiskajai darbibai sanemsanu, taja skaita
informacija un dokumenti, kas sanemti no citam valstim
un to institticijam lidz atbilstoSa [émuma pienemsanai,
iznemot to informacijas un dokumentu dalu, kas satur
ierobezotas pieejamibas informaciju;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti, kas sanemti un saistiti ar

atbilstibas labas kliniskas prakses prasibam noveértéSanu
vietas, kas saistitas ar kliniskas izp€tes veikSanu, Tpasi
pétijuma centros un jebkuras laboratorijas, kas izmantotas
analiZzu veikSanai zalu kliniskaja izpete;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti, kas sanemti un saistiti ar

atbilstibas v&rteéSanu arstniecibas iestazu asins kabinetos,
asins sagatavoSanas nodalas un Valsts asinsdonoru centra,
audu centros, audu, $iinu un organu ieguves organizaciju
vietas, transplantacijas centros, ka art audu, $tinu, organu

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants




Nr.

p.k.

Informacijas veids, temats un dokuments

IerobeZotas pieejamibas
pamatojums

un mirusa cilvéka kermena izmantoSanas vietas
akredit€tas medicinas studiju programmas 1stenosanai
augstskola, taja skaita informacija un dokumenti, kas
sanemti no citam valstim un to institiicijam, lidz gala
lémuma pienemsanai, iznemot to informacijas un
dokumentu dalu, kas satur ierobezotas pieejamibas
informaciju;

| informacija un dokumenti, kas sanemti un saistiti ar

atzinuma sniegSanu par zalu terapeitisko un izmaksu
efektivitati, medicinisko ieri¢u izmaksu efektivitati;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti, kas sanemti un saistiti ar

mediciniskas tehnologijas apstiprinasanu;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti (projekti, atskaites, ligumi,

protokoli u.c.), kas satur informacijas pieejamibas
ierobezojuma nosacijumus par:

a) sarunam, diskusijam un risinatajiem jautajumiem
Agentiiras, vietéjas un starptautiskajas sanaksmes,
komisijas un darba grupas;

b) par sadarbibas norisi starp Agentiiru un tas viet&jiem
un arvalstu sadarbibas partneriem;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| dokumenti, kuri izstradati sakara ar Agentiiras

sagatavoSanos lietu kartoSanai un kurus izstradajusi:
a) attiecigajai lietai Tpasi pieaicinati padomdevéji,
lietprateji un eksperti;
b) cita Latvijas vai arvalstu iestade;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti, kas saistiti ar citas iestades, tai

skaita Valsts kontroles, veiktu auditu, parbaudi vai
dienesta parbaudi Agentiira;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti, kas saistiti ar Agentiiras

darbibas nodroSinasanas un funkciju izpildes risku
noveértéSanu, analizi un risku mazinaSanas pasakumu

izpildi;

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants

| informacija un dokumenti, kas saistiti ar Agentiiras

informacijas sistému darbibas nodrosinasanu:

a) informacija par Agentiiras datortikla aizsardzibas
tehniskiem risindjumiem un droSibas iekartam,
t.sk. procediiras, sléguma shémas, konfiguracijas
apraksti;

b) informacijas sistému drosibas auditu lietas un
izstradatie plani dros$ibas risku mazinasanai;

c) informacijas sistému drosibas incidentu
(parkapumu) izmekleSanas materiali;

d) informacijas sistemu darbibas nepartrauktibas un
atjaunoSanas plani un saistitas procediiras;

e) informacijas sisttmu koncepcijas,
programmatiiras prasibu specifikacijas,
programmatiiras projektejumu apraksti,

Informacijas atklatibas
likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants
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Nr. Informacijas veids, temats un dokuments IerobeZotas pieejamibas
p.k. pamatojums
programmatiiras papildinajumu un izmainu
realizacijas apraksti;
f) informacijas sisttmu datubazu shémas (ieskaitot
tabulas un skatus, formatus, integritates
ierobezojumus, trigerus, datubazu procediiras, ka
arT atsevisku datubazu tabulu aizpildijumus,
datubazes modeli un datubazes struktiiras
aprakstu);
g) informacijas sisttmu administréSanas
rokasgramatas;
h) informacijas sistému rezerves kopiju veido$anas
grafiks;
i) Agentiras riciba esoSie informacijas sisttmu
pirmkodi un izpildkodi;
| Agentiiras ierédnu un darbinieku sakaru Iidzek]u Informacijas atklatibas
Izmantosanas statistiskas informacijas parskati; likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants
| Agentiira veikto dienesta parbauzu un disciplinarlietu Informacijas atklatibas
materiali; likuma 5.panta otras dalas
2.punkts un 6.pants
| Informacija un dokumenti, kas saistiti ar Informacijas atklatibas
farmakovigilances uzraudzibu (periodiski atjauninamie likuma 5.panta otras dalas
zalu droSuma zinojumi; dokumenti, kas iesniegti, lai 2.punkts un 6.pants
novertétu zalu registracijas apliecibas Tpasnieka atbilstibu
labai farmakovigilances praksei) lidz kontroles gala
zinojuma par zalu registracijas ipasnieka atbilstibu labai
farmakovigilances praksei vai novertgjuma zinojuma par
periodiski atjauninamo zalu droSuma zinojumu
sagatavoSanai, iznemot to informacijas un dokumentu
dalu, kas satur ierobeZotas pieejamibas informaciju.
3. Informacija dienesta vajadzibam
(Informacijas atklatibas likuma 5.panta otras dalas 6.punkts
| Agentiira radita aizsargajama informacija, kas saistita ar Informacijas atklatibas
valsts drosibu un nesatur valsts noslépumu; likuma 8.panta pirmas
dalas 1.punkts
| informacija, kuru Agentiirai nodevusi arvalsts, Informacijas atklatibas
starptautiska organizacija vai tas institiicija un kura likuma 8.panta pirmas
klasificéta ka "RESTRICTED", ka arT ar So informaciju dalas 2.punkts
saistita Agentiira radita informacija.
Sabine Piladze




