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Salsinajumi un termini

Zalu valsts agentiira

Amerikas Savienotas valstis

Eiropas zalu agentiru salidzinoSais novértejums (Benchmarking of European
Medicines Agencies)

Vienota Eiropas Cilvéka izcelsmes substancu inspic€Sanas programma (Common
European SoHO Inspection Programme)

Klimisko pétijumu informacijas sist€éma

Agentiiras nodarbinatie: ierédni un darbinieki

Decentralizéta procediira (Decentralised Procedure)

Eiropas Zalu & veselibas apriipes kvalitates direktorats (The European Directorate
for the Quality of Medicines & HealthCare)

Eiropas Ekonomikas zona

Eiropas Zalu agentiira (European Medicines Agency)

EEZ medicinisko ieri¢u datubaze (European database on medical devices)

Eiropas Savienibas zalu agenttru tikla macibu centrs (EU Network Training Centre)
Eiropas Savieniba

ES Veselibas programmas 2014-2020 lidzfinans&ts Vienotas ricibas projekts (EU
joint action “GAPP” Grant Agreement 785269), kura mérkis ir veicinat vienotas un
optimalas pieejas izstradi, lai noveértétu un autoriz€tu apstrades procesus asins
sagatavoSanas nodalas un audu centros Eiropas Savieniba. (Facilitating the
Authorization of Preparation Process for blood and tissues andCells)

Eiropas nacionalo zalu agentiiru vaditaju tikls (Head of Medicine Agencies)
Informacijas un komunikaciju tehnologijas

Informacijas sist€mas

Informacijas tehnologijas

Farmacijas inspektoratu atbilstibas novértésanas atziSanas programma (Joint
assessment program)

Latvijas medicinisko ieri¢u datu baze

Latvijas Infektologijas centrs

Savstarpgja atziSanas procediira (Mutual Recognition Procedure)

Latvijas Nacionalais attistibas plans 2014.-2020.gadam

Latvijas Nacionalais attistibas plans 2021.-2027.gadam

Neatliekamas mediciniskas palidzibas dienests

Nacionalais veselibas dienests

Farmacijas inspekciju sadarbibas shéma (Pharmaceutical Inspection Co- operation
Scheme)

Pasaules Veselibas organizacija

Cilveka izcelsmes materiali audi, $tinas, organi un asinis (Substances of human
origin)

Slimibu profilakses un kontroles centrs

Inspekcijas un vigilance transfiizijas, maksligas apaugloSanas un transplantacijas
drosibai (Vigilance and Inspection for the Safety of Transfusion, Assisted
Reproduction and Transplantation)

Veselibas ministrija

Zalu valsts agentiiras informacijas sistéma
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Ievads

Agentiiras darbibas stratégija 2020.-2022. gadam ir vid€ja termina politikas planosanas
dokuments, un ta ir vérsta uz politikas plano$anas dokumentos noteikto mérku un uzdevumu
sasniegSanu. Dokumenta noltiks ir noteikt stratégiskos darbibas virzienus un mérkus 2020.—2022.
gadam, kuru ietvaros Agentiira plano organizét darbu, nemot véra pieejamo finans€juma apjomu
un stratégija noteikto laika periodu.

Agentiira stratégiju izstrada saskana ar VM darbibas stratégiju 2019.-2021. gadam, ka ari nacionali
izvirzitajam prioritatétm un meérkiem sabiedribas veselibas nodroSinaSana un starptautiskajam
prioritatém (HMA, EMA, EDQM, JAP).

Agentiiras funkcijas
Saskana ar Ministru kabineta 2012. gada 31. jilija noteikumiem Nr. 537 “Zalu valsts
agentiiras nolikums”, Agentiira ir Veselibas ministra parraudziba esosa valsts iestade.

Agentiira, sniedzot pakalpojumus privatpersonam, valsts un pasvaldibu iestadém un arvalstu
institiicijam, veic Farmacijas likuma, Arstniecibas likuma, likuma “Par mirusa cilvéka kermena
aizsardzibu un cilvéka audu un organu izmantoSanu medicina”, Narkotisko un psihotropo vielu un
zalu, ka ar1 prekursoru likumigas aprites likuma un citos normativajos aktos noteiktas funkcijas un
uzdevumus.

Agentiiras misiju Latvijas Republikas Ministru kabinets ir ieklavis tas darbibas merki:

istenot kvalitativus un pamatotus pakalpojumus veselibas apriipé izmantojamo arstniecibas
lidzeklu, cilvéka asinu, audu, $tinu un organu ieguves un izmantoSanas vietu, ka ar1 farmaceitiskas
darbibas uznémumu novértésana atbilstosi valsts un sabiedribas interesem veselibas apripes
nozare€.

Agentiiras vizija

Agentiiras vizija ir klit par vienu no vadoSajam iestadém starp lidzvértigam iestadém
nacionala un starptautiska méroga, istenojot Agentirai delegétas funkcijas un balstot attistibu uz
zinasanam, efektivitati, kvalitati un sadarbibu.
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Agentiiras darbibas stratégijas 2017.-2019. gadam izpildes apkopojums

Lai tuvotos vizija ietverta mérka sasniegSanai, Agentiira 2017.-2019.gada planoSanas
periodam bija noteikusi trTs stratégiskos darbibas virzienus:
+ pakalpojuma virziens
ar merki nodrosinat kvalitativu Agentirai delegéto funkciju izpildi, veicinot efektivu,
drosu un kvalitativu arstniecibas lidzeklu un citu veselibas apriipé izmantoto produktu
pieejamibu Latvijas tirg;
* sadarbibas un informacijas virziens
ar mérki veicinat efektivu mijiedarbibu starp Agentiiru un tas pakalpojumos un sadarbiba
ieinteresétajam pusém;
* ilgtspéjigas Agentiiras attistibas virziens
ar mérki turpinat attistit Agentiiru par zinasanu parneses centru, realiz&jot atbildigu
zinasanu parvaldibu un pilnveidojot organizacijas macisanas procesu, lai ilgtermina
nodroSinatu delegéto funkciju un pakalpojumu augstu kvalitati;

un bija izvirzijusi piecas galvenas darbibas organizéSanas prioritates:

1) veicinat atbilsto$i novertetu zalu pieejamibu, tai skaita péc iesp&jas mazinot istermina un
ilgtermina zalu pieejamibas partraukumus;

2) atbilstibas novertésana vairak pielietot riska izvertéSanas principus un pilnvertigak
izmantot Agentiiras kapacitati,

3) sniegt ieguldijumu sabiedribas izpratn€ par droSu, racionalu arstniecibas lidzeklu
lietoSanu un veicinat veselibas apriipes profesionalu informétibu par uzraudzibas lomu
kvalitates, droSuma un efektivitates nodrosSinasana;

4) pilnveidot IKT risinajumu pielietosanu atbalsta un pamatdarbibas procesiem;

5) pastavigi paaugstinat ekspertu un Agentiiras personala zinasSanas un profesionalitati.

Strat€gijas perioda darbibas virzieni un prioritates bija izvirzitas, nemot véra NAP2020 mérkus un
prioritates, ka ari EMA un HMA darbibas stratégijas periodam lidz 2020. gadam. Izvért&jot
parskata perioda rezultatus, tika noverots progress, virzoties uz vizija ietverta meérka sasniegSanu,
un secinats, ka ir tikusi izveidota stabila baze nakama stratégiska perioda ietvara sasniedzamajiem
meérkiem un darbibas virzienu prioritateém.
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Parskata perioda uzdevumu izpildes kopsavilkums

I. Pakalpojumu virziens
Zalu pieejamibas veicinasanai parskata perioda Agentiiras darbinieku iniciativas un ieguldita
darba rezultata:

1) uzsakts projekts, kura rezultata tiek mazinats risks pacientam sanemt zales novéloti, jo
visparéja un slégta tipa aptickam un arstniecibas iestadém tieSsaisté ir pieejama
aktualaka informacija par zalu krajumu atlikumiem Latvijas teritorijas lieltirgotavas;

2) izveidota tieSsaistes zinojuma forma par zalu piegades partraukumiem (apliikojama Seit);

3) turpinat publicét zinas par zalu piegades partraukumiem, un papildinati ieraksti ar
alternativo zalu sarakstu;

4) par butisku sasniegumu vértéjama iek$€jo procediru parskatiSana, kas veikta, lai
mazinatu riskus zalu pieejamibai un piegades partraukumu ietekmei uz arstniecibas
procesa nodro§inasanu, un rezultata no 3-5 darba dienam 2016. gada lidz 1 darba dienai
2018. gada samazinats laiks, kura Agentiira var izsniegt:

- Latvija neregistrétu zalu ievesanas atlauju;
- zalu ieveSanas atlauju to piegades partraukuma gadijuma citai valstij paredzeta
iepakojuma;

5) nodros$inata termina ievérosana MRP / DCP procediiras (1. tabula).

Rezultativa raditaja skaitliskas vertibas
Rezultats Rezultativais raditajs
2017. 2018. 2019.
izpilde izpilde izpilde
Sekmg@ta atbilstosi | MRP / DCP procediras,
novertetu zalu | kuras Latvija ir atsauces
pieejamiba Latvijas | valsts, terminu ieveroSanas 100% 100% 100%
iedzivotajiem Ipatsvars Agentiiras
atbildém (%)
MRP / DCP proceduras 77% 88% 88%
nacionalas fazes 30 dienu
termina ieveérosanas | (izpilde 96% (izpilde 98% (izpilde 98%
ipatsvars (%) pret planoto) pret planoto) pret planoto)

1. tabula Pakalpojumu virziena rezultativie raditaji par terminu ievéroSanu

Savukart farmaceitiskas darbibas jomas komersantu uzraudzibas un atbilstibas veért€Sanas
joma ka butiskakais sasniegums atzim&jama Pasaules Veselibas organizacijas atlauja Agentiirai
pievienoties tas brivpratigajai Sertifikacijas shémai attieciba uz farmaceitiskas darbibas uznémumu
produktu kvalitati, kuri ir aprité starptautiskaja tirdznieciba 2017. gada.

Agentiiras daliba shéma ir Tpasi nozimiga Latvijas zalu razotaju produkcijas eksportam, jo
lauj treSo valstu interesentiem pilnveértigi parliecinaties par Agentiiras izdoto labas razoSanas
prakses sertifikatu autentiskumu un saturu.


https://www.zva.gov.lv/zvais/zr-med-availability/notify/?lang=lv
https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/regulation_legislation/certification/en/
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Papildus minams, ka stratégijas perioda tika turpinats nodro$inat risku izvértéjuma balstitu
pieeju atbilstibas novértésanas® inspekciju planosana un organizésana.
Nemot veéra normativa regulé§juma izmainas un IS “LATMED” pilnveidi, parskata perioda tika
butiski samazinats administrativais slogs komersantiem, kuru darbiba saistita ar mediciniskajam
iericém, jo:

1) tika ieviesta pazinojuma iesnieg$ana tie$saisté par mediciniskajam iericém, kuras planots
izplatit Latvija;

2) turpinats nodroS§inat informacijas iegtisanu LATMED par mediciniskajam iericém, par
kuru izplatiSanu Latvija jau ir pazinots. Péc IS izmainu ievieSanas mazinajas
neprecizitates Agentiira sanemtajos datos, ka ari komersantiem saisinajas gaidiSanas
laiks 1idz Agentiiras eksperta atzinuma sanemsanai.

Sekojot stratégiskajam uzstadijumam par tieSsaistes formu izveidi, Agentiiras timekla vietné
tika ievietotas tieSsaistes formas arstniecibas iestazu vigilances zinojumu iesniegSanai par
iesp&jamam nopietnam blakném un nopietniem nevélamiem notikumiem saistiba ar cilvéka asinim,
audiem, $iindm un organiem. Rezultata ieveérojami tika samazinats gan arstniecibas iestazu, gan
Agentiiras darbinieku veltitais laiks datu apstradei un to savstarp&jai apmainai.

Akcent&jams, ka parskata perioda Agentiiras darbinieki aktivi sniedza ieguldijumu normativo
aktu un politikas planoSanas dokumentu izstradé gan nacionala, gan starptautiska Itmeni, lai
veicinatu efektivu, droSu un kvalitativu arstniecibas lidzeklu un citu veselibas apripé izmantoto
produktu pieejamibu Latvijas tirgt:

1) lidzdarbojoties Eiropas Parlamenta un Padomes, ka ari Eiropas Komisijas Regulas par
zalu kliniskajiem pétijumiem un ar to saistito normativo aktu izstrade, kuru speka
stasanas termins planots Agentiiras nakamaja strat€giskaja perioda;

2) lidzdarbojoties Eiropas Savienibas Klinisko pétijumu vienotas IS izstradé un planojot
turpinat darbu pie iesaktajiem projektiem arT nakamaja stratégiskaja perioda;

3) iesaistoties medicinisko ieriCu registracijas, atbilstibas noveértésanas, izplatiSanas,
ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartibas izstradé, nodroSinot nacionalas
likumdosanas atbilstibu regulai, kas attiecas uz mediciniskam iericém, un regulai par in
vitro diagnostikas mediciniskam iericém. Paredzams, ka darbs pie mingto regulu
stenoSanas turpinasies 2020.-2022. stratégijas perioda.

4) sagatavojot ieteikumus un komentarus Ministru kabineta noteikumu grozijumiem:

- lai mazinatu slogu komersantiem zalu registracijas un registracijas uzturéSanas
procesos, tai skaitda par elektroniskas dokumentacijas iesniegSanas akcept€Sanu,
izmantojot ES portalus;

- lai nodroSinatu atbilstibu papildinajumiem zalu labas razoSanas prakses principu un
pamatnostadnu ES normativajiem aktiem;

! Laba kliniska prakse, Labas raZosanas prakse, Labas izplatiSanas prakse, Labas farmakovigilances prakse, ka ari cilvéka audu, $inu un organu
ieguves, uzglabasanas un izmantosanas vietu darbibu atbilstibas uzraudziba.

7



Zalu valsts agentaras darbibas
stratégija 2020.-2022. gadam

- lai mazinatu riskus viltotu zalu izplatibai pilnveidoti normativie akti zalu droSuma
pazimju joma,

- lai mazinatu administrativo slogu VM un Agentiiras darbiniekiem cilvéka audu un
Stinu izmantoSanas atlaujas izdoSanas procesa ietvaros;

- par mediciniskas lietvedibas dokumentu uzglabasanas terminiem, kuros varétu tikt
fikseta asinu, audu, §tinu vai organu pielietoSana pacientiem;

- lai mazinatu $kérslus neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas sanemsanai;

- lai veidotu caurspidigu informacijas sist€ému par zalu pieejamibu.

I1. Sadarbibas un informacijas virziens
Lai veicinatu efektivaku mijiedarbibu starp Agentiiru un tas pakalpojumos un sadarbiba
ieinteres€tajam pusém, 2016. gada tika uzsakts darbs pie jauna formata timekla vietnes izveides,
kas 2018. gada tika nodota klientu riciba.
Izstradajot jauno formatu, tika nemtas véra Agentiiras dazado klientu segmentu vajadzibas
un uzsakta informacijas grupésana 3 blokos:
- pacientiem un sabiedribai,
- veselibas apripes specialistiem un iestadém;
- industrijai.
Rezultata gan 2018., gan 2019. gada tika novérots timekla vietnes apmekletaju skaita picaugums
par ~30% katru gadu, un visvairak apmeklI&ta bijusi Zalu registra sadala.

Savukart 2017. gada tika uzsakts gatavot tematiskus videomaterialus, ka ar1 veikt video
ierakstus klientu seminaros. Rezultata parskata perioda beigas Agentiiras profila YouTube vietné
jau bija pieejami 37 materiali par $adam jomam:

- jauno normativo aktu prasibam, iesniedzot zalu registracijas izmainu
dokumentaciju;

- zalu lietoSanas blakusparadibu zinoSanu;

- informacijas mekléSanu Zalu registra;

- mediciisko iericu regulas prasibu pieméroSanu un EUDAMED datubazi,

- medicinisko iericu vigilanci;

- tiesibu normu piemé&roSanu attieciba uz Labas prakses pamatnostadném un to
izmantoSanu asins sagatavotaju kvalitates sisteéma.

Veértéjams, ka videomaterialu saturs biis piemérojams un noderigs Agenttras klientu
darbiniekiem arT nakamaja stratégiskaja perioda.

Parskata perioda Agentiras darbinieki organizgja izglitojoSus seminarus klientiem,
nodroSinaja konsultacijas, sagatavoja un izplatija materialus medijos.
Informacijas izplatiSanas aktivitaSu vidi parskata perioda ipasi izcelams Agentiiras darbinieku
ieguldijums, veicot intensivu informésanas un izglito$anas darbu ar veselibas apripes specialistu
profesionalajam apvienibam un slimnicam par zalu lietoSanas blakusparadibu zinoSanu, skaidrojot
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to lomu zalu kvalitates, droSuma un efektivitates nodroSinasana, ka ari turpinot sadarbibu ar
medicinas studiju programmam.

Agentiiras darbinieku ilggadgja ieguldijuma rezultata noveérots, ka pilnveidojas arstniecibas
personu izpratne par zalu lietoSanas blakusparadibu zinoSanas iesp&jam un zino$anas nozimigumu.
No arstniecibas personam sanemtais kvalitativais blakusparadibu zinojumu saturs ir atzim&jams ka
butisks ieguldijums Farmakovigilances sistéma, kas savukart apvienojuma ar Agentiras
profesionalo ieguldijumu, nodroSina augstu rezultatu ikgad&a Upsalas Monitoringa centra
vertejuma par EudraVigilance datu bazg ievadito Latvijas zinojumu kvalitati.

Izvertejot parskata perioda istenoto informé&joSo pasakumu skaitu, kas apkopots 2. tabula,
noverojams biitisks kvantitativs un kvalitativs sniegtas informacijas apjoma pieaugums attieciba
pret iepriek$jo stratégisko periodu. Tomér, analiz&jot klientu sniegtas atbildes apmierinatibas
aptaujas 2018.gada un 2019. gada, tika identificéts, ka nepiecieSamiba péc skaidrojosas un
konsultgjosas informacijas nemazinas, un aktiva riciba turpinama nakamaja stratégiskaja perioda.

Rezultativa raditaja skaitliskas vertibas

Rezultits Rezultativais 2017, 2018, 2010.

raditajs . . .
izpilde izpilde izpilde

Sniegts ieguldijums Veselibas apriipes

sabiedribas izpratnes profesionalu

sekmésanai par drosu, informé&Sanas 15 13 18

racionalu veselibas apriipes |pasakumu? skaits

produktu lietoSanu un Sabiedribas

veicinata veselibas aprupes | i, formasanas

profesionalu informétiba par pasakumu? skaits
uzraudzibas lomu zalu un 81 235 141
medicinisko iericu
kvalitates, droSuma un
efektivitates nodroSinasana

Pilnveidota Agentiiras Publicetie

sadarbiba ar nozari, Tpasi informacijas

jautajumos par ES un materiali* 15 12 12
nacionala regul&juma

piemé&roSanu

2. tabula. Sabiedribas informésanas kvantitativie rezultati

2 Seminari, daliba konferenc@s, informacija medijos.
3 Jaunumi timekla vietng (http://www.zva.gov.Iv/), preses relizes, u.c.
4 1zdevums Cito!, apkopojoss Zalu registra izdevums, patérina statistika, publiskais parskats, infografikas u.c.
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Papildus inform&joSiem pasakumiem Agentiiras darbinieki proaktivi veica vairakus
uzlabojumus IS, rezultata Zalu registra:

- zalém, kuras ir iesp&jams iegadaties Latvija un kur piemérojams, tika pievienota
informacija par tam vielam un metodém, Ko ir aizliegts lietot sporta un kuras icklautas
Pasaules Antidopinga agentiiras Aizliegto vielu un metozu saraksta;

- lidztekus lietoSanas instrukcijai tika uzsakts public€t informé&joSus un izglitojoSus
materialus, kurus zalu lietoSanas risku mazinaSanas ietvaros ir sagatavojis un arstiem
izplatijis registracijas apliecibas turétajs un kuri saskanoti Agentiira;

- tika uzlaboti zalu mekleSanas lauku nosacijumi un ievades saturam nepiecieSamie
parametri.

Apkopojot un izvertgjot darbibas virziena ievaros sasniegto, ir secinams, ka nakamaja
stratégiskaja perioda Agentiras darbiniekiem ir aktivi jaturpina darbs inform&S$anas un
skaidrosanas joma visu delegéjuma funkciju joma, nemot véra klientu un Agentiiras darbiba
ieintereséto pusu vélmes un vajadzibas, ipasi skaidrojot regul&jumu un tiem izvirzitas prasibas.

I11. Tlgtspejigas Agentiiras attistibas virziens

Lai nodros$inatu efektivu un kvalitativu Agenttras pilnvarojuma, funkciju un stratégisko
uzdevumu izpildi, parskata perioda par prioritariem tika izvirziti sekojosi parvaldibas aspekti:

1) lidzsingja personala mainiba Agentira ir saglabata Iimeni, kas nerada riskus darba

péctecibai (10-15% mainiba p&dgjos septinos gados);

2) pakalpojumu pieejamiba, izmantojot jaunu informacijas tehnologiju raditas iespéjas;

3) kvalitativa darba organizacija Agentiiras darbibas rezultatu nodrosinasana.

To ietvaros izpilditie uzdevumi un sasniegtais rezultats veicinatu ilgtsp&jigu Agentiiras
pilnvertigu attistibu.

Izvertgjot parskata gada rezultatus, secinams, ka:

a) personala mainiba parsniedza planoto rezultatu tikai 2018. gada, kad ta veidoja 20%,
tomér noradams, ka tas c€lonis bija darbinieku prognozgjama mainiba (vairaku ilggadgjo
darbinieku doSanas pensija, tiesisko attiecibu izbeigSana ar darbiniekiem, kas pienemti
uz noteiktu laiku);

b) ipasi akcent&jams Agentiiras ieguldijums darbinieku pilnveidg, veicinot to profesionalo
un personigo izaugsmi.

Darbiniekiem tika raditi apstakli un iesp&jas, kuras tie aktivi izmantoja, piedaloties:

- EK Strukturalo reformu atbalsta dienesta finansétajas macibas VM un padotibas
iestazu darbiniekiem par veselibas politikas plano$anu, organizé$anu, novertesanu.

- zalu agentru tikla un PIC/S profesionalajas darba grupas un sanaksmegs;

- Ekonomikas ministrijas 2017. gada jauniedibinatas kustibas “Konsulté vispirms”
macibas, principu ievieSana, paSvertéjuma;

- Valsts administracijas skolas organizétajas macibas par dizaina domasanu un LEAN
principu ievieSanu valsts parvaldes iestades;
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- darbinieku macibas un pieredzes apmaina, kuras organizgja kolégi no Niderlandes un

Danijas zalu agenttram;

- starptautisko projektu darba grupas, izstradajot vai harmonizg&jot prasibas EEZ Iimeni

uzraudzibas jomas pilnveidoSanai ietvaros, pieméram:

a)

b)

projekta VISTART, kas noslédzas 2019. gada sakuma, iesaistoties 3 darba grupas

(“Vigilances zinoSana asins, audu, Siinu joma”, “Starptautiska vigilances
komunikacija”, “Atbilstibas noveérté€sanas sist€mas brivpratiga audita programma”),
ka rezultata izstradatas labas prakses vadlinijas SoHO jomas uzraudzibas un
inspicéSanas kvalitates sistémai, ka ari vienoti kriteriji starptautiskai audita
programmai CESIP.

projekta GAPP (2018.-2021. gada), lidzdarbojoties 3 darba grupas (“Vispargju
vadliniju izstrade apstrades procesu autorizacijas sist€tmas organiz€Sanai’,
“Zinasanu apmaina starp ES kompetentajam iestadém par apstrades procesu

autorizaciju”; “Apmacibu kursi”)°.

Tapat ari regulari tiek papildinatas profesionalas zinasanas zalu agentiiru macibu platforma

EUNTC. Parskata periodam noteiktie kvantitativie rezultati personala macibam un apmierinatibai
ar darba vidi apkopoti 3. tabula.

Rezultativa raditaja
= e . skaitliskas vertibas
Rezultats Rezultativais raditajs 2017, 2018 2019,
izpilde izpilde izpilde
Agentira ir Personala daliba macibas, | 408/ 37 906 /84 831/88
pievilciga kursos (dalibnieku skaits) /
darbavieta Daliba starptautisku (plans: (plans: (plans:
izglitotiem, organizaciju rikotas 450/60) 400/60) 400/60)
kompetentiem un | konferencés un seminaros
augsti (daltbnieku skaits)
kvalificetiem Darbinicku apmierinatibu ar | 85.8% 92.7% 95%
specialistiem, darba vidi un ar darbu
kas balstita uz Agentira i &ia E lans:> 88% lans: > 89% lans:> 90%
o gentlira ikgadgja aptauja | (plans:>88%) | (plans: >89%) | (plans:>90%)
cilvékresursu (%)
ilgtsp€jigu attistibu

3. tabula ligtspejigas Agentiiras attistibas virziena rezultativie raditdji par persondla attistibu

Darbinieku ieviestie un uzturétie biznesa procesi padzilinati tika vertéti zalu agentiru IV
salidzino8as novértésanas cikla (BEMA) ietvaros (2017. gada), PIC/S/ JAP audita par atbilstibu
farmaceitiskas darbibas uzraudzibas veikSanas prasibam (2017. gada), CESIP audita par atbilstibu
audu un $tnu komersantu darbibas uzraudzibas prasibam (2017. gada), ASV partikas un zalu
agentiras audita par atbilsttbu farmaceitiskas darbibas uzraudzibas veikSanas prasibam
(2018. gada), Latvijas Nacionala akreditacijas biroja akreditacijas un uzraudzibas parbaudes zalu
ekspertizes laboratorija, ka ar1 “E-indeksa” un “Konsulté vispirms” principu ievieSanas ietvaros.

5 Plasaka informacija par starptautiskajiem projektiem pieejama Agentiiras timekla vietng.
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Parskata perioda ka loti 1paSs darbinieku profesionala snieguma novértejums akcent€jams
“Konsulté vispirms” principu ievieSanas noveértéjums 2019. gada, kura Agentiira tika atzita par
lideri un sanéma visaugstako vert€jumu 22. iestazu konkurence, ka ar1 ieguva 1. vietu nominacija
“Uznémgju izvele”. Sasniegums viennozimigi vert&jams ari ka apliecinajums parliecinosai virzibai
uz vizija ietverta mérka sasnieg$anu.®

Savukart efektiva IKT risinagjuma izmantoSanas ietvaros parskata perioda veikti
pilnveidojumi ZVAIS un LATMED, izstradatas un Agentiiras timekla vietné klientiem picejamas
tieSsaist aizpildamas formas, kas vértéjami ka butiski uzlabojumi, jo rezultata klientiem &rtak
iesniegt un sanemt datus. Tomeér, lai mazinatu administrativo slogu, nodro§inatu atraku un
kvalitativaku informacijas apriti starp komersantiem, IS un Agentiiras darbinickiem, parskata

perioda jau iesakts darbs pie Agenturas “Klientu portala” izveides.

Atzinigi novértéjams rezultats, kas sasniegts, pielagojot ieks€jos procesus un tehniskos
risingjumus e-paraksta pliismas organizé$anai un e-adreses ievieSanai. Parskata perioda beigas
sazina ar Agenturas klientiem tiek organizéta elektroniski un pakalpojuma apliecinajums (piem.
izzina, sertifikats, atlauja, licence) tiek izsniegts elektroniski, iznemot atseviskas situacijas, ja,
piemé&ram, papira formas dokuments nepiecieSams uzradiSanai treSajas valstis.

Papildus minams, ka darbiniekiem tika veiktas apmacibas par LEAN metodém (metozu
mérkis ir, izmantojot p&c iesp€jas mazak resursu, radit lielaku vertibu klientam un palielinat savu
konkurétsp&ju) un uzsakta LEAN pieejas piem&roSana, lai Agentiira veicinatu vienmé&rigu procesa
plismu, cilvékresursu noslodzi un raitu iek$€jo procesu ietvaros uzkratas informacijas apriti.
Biznesa procesu ieguvumi un rezultati ir izvert€jami nakamaja strat€gijas perioda.

® Pirmaja novértesana 2018. gada Agentiira kopvertdjuma ierindojas 3. vieta.
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Agentiiras darbibas virzieni un stratégiskas prioritates 2020.-2022. gadam

Stiprinot  sabiedribas  parliecibu, ka
veseliba ir vertiba, no 2020.gada lidz 2022.gadam
Agentiira fokus@sies uz sadiem darbibas
virzieniem:

e sabiedribas veselibas intereSu virziens ar
meérki veicinat atbilstoS§i novértétu zalu
pieejamibu, ka ar1 droSu, efektivu,
ekonomiski pamatotu farmakoterapiju;

e (Qataviba nakotnes vajadzibam un

Analitika
un
Dati

arejiem  apstakliem, pemot véra
nepieciesamas kompetences gan saistiba ar
jaunu, inovativu arstniecibas Iidzeklu
ienakSanu tirgl, gan datu raditajam
iespgjam arstniecibas lidzeklu attistiba un
noverteésana;

o ilgtspéjigas un produktivas Agentiiras
attistibas virziens ar mérki sakartot darba

1. artéls. Agentiiras darbibas virzienu vizualizdacija

vidi un  paplaSinat procesu  solu
automatizésanu, lai, mazinot administrativo
slogu, paaugstinatu augsti kvalificéto darbinieku efektivu nodarbinatibu jomas, kuras to
profesionalo zinaSanu ieguldijums nodroSinatu augstako pievienoto vértibu sabiedribas
veselibas nodro§inasana.

Ka ar1 izvirzitas Sadas darbibas prioritates:

1) veicinat atbilstosi novertétu zalu pieejamibu, tai skaita p&c iesp&jas mazinot istermina un
ilgtermina zalu pieejamibas partraukumus;

2) paaugstinat pacientu un veselibas apriipes specialistu informé&tibu par resursiem, kuros
pieejama neatkariga un kvalitativa informacija par zaleém,;

3) mérktieciga darbinieku profesionala pilnveide, nemot véra jaunu arstniecibas lidzeklu
attistibas tendences, ka ar1 esoSo kompetencu saglabasSana,

4) veicinat kompetenci un izpratni par realas dzives datu’ (Real World Data) izmanto$anas
iespg&jam lémumu pienemsana,

5) procesu parskatiSana ar mérki péc iesp&jas racionalak izmantot resursus, nosakot riskos
balstitas prioritates,

6) racionali un videi draudzigi izmantot Agentiiras resursus.

" Elektroniskas slimibas v&stures, registri, blakusparadibu zinosanas dati.

13



Zalu valsts agentaras darbibas
stratégija 2020.-2022. gadam

Darbibas virzieni 2020.-2022. gada stratégijas perioda
1. Sabiedribas veselibas intereSu virziens
Virsmérkis: Veicinat sabiedribas veselibas intereses veselibas apriipes nozaré

1.1. Darbibas apaksvirziens: Cilvékiem paredzéto zalu pieejamiba

Esosas situacijas apraksts
Zalu nepieejamiba (zalu registracijas trikums) un pieejamibas partraukumi ir probléma visas ES un EEZ dalibvalstis, t.sk., Latvija.
EEZ liment tiek atzits, ka tas iemesli ir kompleksi un tos nav iesp&jams risinat izoléti nacionalaja Iimeni. Zales pacientiem daudzos
gadijumos nav pieejamas pat tad, ja tas ir registrétas. lemesli zalu iztrikumam var biit, piem&ram:

e zales (ieskaitot inovativas) vispar netiek registrétas vai laistas tirgi;

e Tslaicigs vai ilgstoS$s registréto un izplatito zalu pieejamibas partraukums razo$anas un kvalitates problému dél;

e zales izslégtas no Latvijas Zalu registra péc registracijas apliecibas ipasnieka iniciativas;

e tadi komercialie faktori ka mazs tirgus, zema iedzivotaju pirktsp&ja un ierobezota zalu iegades izdevumu kompensacija.
Pieejamibas problémas tirgt ir iedalamas ka:

e ilgtermina — zales nav registrétas Latvija, izslégtas no Zalu registra vai netiek laistas tirgi Latvija;

e Tstermina — parejosi zalu piegades partraukumi.
No zalu piegades partraukumiem nav iesp&jams izvairities pilniba, lidz ar to liela nozime ir preventivai Agentiiras ricibai ilgtermina,
piem@ram, aicinot zalu registracijas apliecibas Tpasniekus nemt véra EMA Cilvekiem paredz&to zalu savstarp&jas atziSanas un
decentralizetas registracijas procediiru koordinacijas grupa izstradatas Labas prakses vadlinijas par daudzvalodu iepakojumu un

registracijas procediiras laika piemérot Baltijas mark&uma procediiru. Paredzams, ka tadejadi varétu tiktu ietaupiti gan registracijas
apliecibas Tpasnieku, gan EEZ zalu agentiiru resursi, bet regulara un sistematiska sazina ar Baltijas valstu agentiram mazinatu
atSkiribas iepakojumu izveértéSanas procesa.

Lai veicinatu daudzvalodu iepakojuma risinajuma izmanto$anu, kas preventivi varétu mazinat zalu iztrikumu, sakotngji bitu javeic
izpéte, identificjot iemeslus Baltijas mark&juma procediiras retai pieméro$anai no registracijas apliecibas ipasnieku puses (gan
Baltijas, gan citas EEZ valstis). Datu analizes rezultata Agenttiras komunikaciju strat€gija butu japapildina ar informe&Sanu par iesp&ju
izmantot daudzvalodu iepakojuma risinajumu, un jasagatavo komunikacijas plans, izvéloties katras mérka auditorijas vajadzibam
atbilstosakos risinajumus.

2019. gada Agentiira péc nevalstiskas organizacijas pieprasijuma veica analizi par PVO izveidotajam Bitisko zalu sarakstam
(turpmak — PVO Saraksts) atbilstoso zalu esamibu Zalu registra un pieejamibu Latvijas zalu tirga.
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Rezultata Agentira konstatgja, ka 2019. gada Zalu registra ieklauti aptuveni 68-70% no PVO Saraksta esosajam zaleém. Savukart
aptuveni 74% no PVO Saraksta ieklautajam zalém piecjamas Latvijas tirgi gan ka registrétas, gan ka neregistrétas zales. Tirgh
iztriikstoSajos 26% ietilpst gan zales, kuras var tikt pagatavotas aptieka, gan zales, kuras Sobrid Latvija nav akiti nepiecieSamas
atbilstosi epidemiologiskajai situacijai (piemeram, pretmalarijas lidzekli), ka arT zales, kuras biitu nepieciesamas arstniecibas procesa
nodros$inasanai, bet dazadu iemeslu d€] nav pieejamas tirgd.

Strat€gijas sakuma perioda, informacija par biitiski nepiecieSamajam zalém ir sadrumstalota — dazas zales ieklautas Nacionala
veselibas dienesta veidotajos kompens€jamo zalu sarakstos, dazas — slimnicas lietojamo zalu sarakstos, savukart citu zalu, kuras
arstniecibas iestades ieklauj papildu lietojamo zalu sarakstos, butiskums sabiedribas veselibas aizsardzibai nav laicigi apzinats.
Nemot vera iepriek§ minéto analizi un PVO Saraksta visparigumu, nakamaja perioda biitu svarigi izvertet nepiecieSamibu veidot
Latvijas butisko zalu sarakstu, kura varétu ieklaut Latvijas pacientiem vitali nepiecieSamas zales.

Zalu pieejamibas partraukuma gadijuma saraksts veicinatu darbibu planosanu, prioritiz€sanu un resursu koncentréSanu Agentiiras
kompetences ietvaros, pieméram, arpus kartas izsniegt zalu izplatiSanas atlaujas (neregistrétu zalu izplatisanai, zalu izplatiSanai citas
valsts tirgum paredz&tajos iepakojumos u.c.).

Izvertgjot situaciju un secinot, ka no zalu pieejamibas partraukumiem nav iesp&jams pilniba izvairities, stratégijas perioda Agentiirai
butu svarigi savlaicigi rikoties, lai samazinatu riskus sabiedribas veselibai, kas var rasties no zalu pieejamibas partraukumiem.

Darbibas virziena merkis
Savas kompetences ietvaros veicinat atbilsto$i noveérteétu zalu pieejamibu, mazinot zalu pieejamibas problému izraisitos riskus
sabiedribas veselibai.

Rezultativa raditaja
skaitliskas vértibas

Rezultats Rezultativais raditajs 2019. 2020. 2021. 2022.
gada gada gada gada
izpilde plans plans plans

Mazinati sabiedribas veselibas | Steidzamu  iesniegumu  individuali  pieskirtu
aizsardzibai nepiecieSamo zalu | neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas sanemsanai
pieejamibas problému izraisiti | sabiedribas veselibas aizsardzibai nepiecieSamajam
riski sabiedribas veselibai zalém izskati$anas termins$ 1 (viena) darba diena

90% 95% 95% 95%

Steidzamu iesniegumu paraléli importeétu zalu

0 0 0 0
izplatiSanas  atlaujas  sanemSanai  sabiedribas 0% 95% 5% 95%
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veselibas  aizsardzibai nepiecieSamajam  zalém
izskatiSanas termin$ 5 (piecas) darba dienas
Steidzamu iesniegumu zalu izplatiSanas saskanoSanai
citas EEZ wvalsts tirgum paredzétos iepakojumos
sabiedribas veselibas aizsardzibai nepiecieSamajam
zalém izskatiSanas termin$ 1 (viena) darba diena
Mazinati Zalu registra ieklauto | Zalu produkta informacijas izveért€sanas laiks zalu
zalu pieejamibas problému riski | registracijas procediiras nacionalaja fazg lidz 30
registracijas procesam (trisdesmit) kalendarajam dienam

nepiecieSama laika del
Veicinata sabiedribas veselibas | P&c Agentiiras iniciativas sanemto pieteikumu skaits
aizsardzibai nepiecie$amo zalu | zalu registracijai vai Latvija neregistrétu, bet EEZ 1 1 1-2 2
pieejamiba registrétu zalu izplatiSanas atlaujas sanemsanai

90% 95% 95% 95%

99% 99% 99% 99%

Uzdevumi darbibas virziena istenoSanai

1) Izvertét nepiecieSamibu péc Latvijas bitisko zalu saraksta izveides, un nepiecie$samibas gadijuma to izveidot un uzturét.

2) Veikt klientu, veselibas apriipes specialistu un pacientu organizaciju aptauju ar méerki identificét nepiecieSsamas izmainas zalu
registracijas procesu reglament&josos normativajos aktos vai Agentiiras ick$€jos procesos.

3) Apzinat iesp&jas zalu registracijas procesa uzlabosanai un $kérslu mazinasanai daudzvalodu iepakojumu izveidei, piedaloties EMA
Cilvekiem paredz&to zalu savstarp&jas atzisanas un decentraliz&tas registracijas procediiras koordinacijas grupas darba un Baltijas
valstu zalu agentliru sanaksmés.

4) Izstradat komunikacijas planu ar zalu registracijas apliecibas ipasniekiem un Lietuvas un Igaunijas zalu agentiram daudzvalodu
iepakojumu izveides un ievieSanas veicinaSanai un izmantot citas normativajos aktos paredzg&tas iespgjas, lai preventivi mazinatu
zalu nepieejamibu.

5) Sniegt priekslikumus normativo aktu izmainam attieciba uz zalu registraciju un izplatisanu zalu pieejamibas uzlabosanai.

6) Uzrunat Latvijas butisko zalu saraksta ieklauto zalu registracijas apliecibas Tpasniekus registrét tas Latvija vai sanemt atlauju Latvija
neregistrétu, bet EEZ registrétu zalu izplatiSanas.

7) Veikt regularu zalu krajumu un pieejamibas partraukumu monitoringu, analizi, identificét alternativus produktus zalu pieejamibas
partraukumu gadijuma un publicét informaciju Agentiras timekla vietng.

8) Islaicigi atlaut zalu izplatiSanu citas EEZ valsts tirgum paredz&tajos iepakojumos, iesp&jami Tsaka laika izsniegt paraléli importéto
un neregistréto zalu izplatisanas atlaujas Latvijas bitisko zalu sarastam atbilsto$ajam zalém.

Meérka sasniegSana iesaistitas iestades

VM, NVD, SPKC, NMPD, LIC un arstu profesionalas asociacijas.
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1.2. Darbibas apakSvirziens: Neatkariga informacija par zalem

Esosas situacijas apraksts:

Informacija par zalém ir rakstiska un elektroniska informacija, kas pieejama veselibas apriipes specialistiem un sabiedribai®. Sadas
informacijas pieejamiba un kvalitate ir vieni no faktoriem, kas veicina droSu, efektivu un ekonomiski pamatotu zalu izrakstisanu un
lietoSanu.

Bazas rada gan informacijas trikums vai tas nepieejamiba, gan ar1 plaSa komercialas informacijas avotu izmantosana veselibas apriipes
sisttma. P&tijumi liecina, ka komerciala rakstura informacija par zalem médz biit neobjektiva, parspileét zalu ieguvumus vai
nepietiekami atspogulot riskus, kas saistiti ar $o zalu lietosanu®. Turklat specialisti, kas cie$i sadarbojas ar industriju vai izmanto
industrijas sniegto informaciju, retak ievéro kliniskas vadlinijas un biezak prieksroku dod originalajam zalém, veicinot nepamatotu
dargaku zalu lietosanu'®. Latvija veiktie p&tijumi norada, ka veselibas apriipes specialisti par primaro informacijas avotu izmanto
farmacijas industrijul*?,

Savukart pacienti par uzticamakajiem informacijas avotiem min veselibas apripes specialistus, tacu plasi tiek izmantota zalu reklama
un dazadi interneta resursi'®. Nesen veikts pétijums norada, ka Latvijas iedzivotajiem ar hronisku hipertensiju ir salidzinosi zema
Iidzestiba un veselibas pratibal*.

Lai pacienti sp&tu pienemt informé&tus l@mumus par savu zalu lietoSanu, ir nepiecieSams nodro$inat vinus ar objektivu un pieejamu
informaciju par §im zalém.

PVO uzsver, ka racionalas farmakoterapijas nodroSinaSanai ir javeicina nekomercialas, objektivas informacijas pieejamiba un
izmanto$ana gan veselibas apriipes specialistu, gan sabiedribas vida'®.

Saskana ar PVO informaciju vairak neka puse no zalém tiek neatbilstosi izrakstitas, izsniegtas vai pardotas un katrs otrais pacients

zales lieto nepareizi.'® Zalu mijiedarbibas un blakusparadibu nelabvéligas sekas var novest pie hospitalizacijas vai priekslaicigas

8 FIP. Medicines information: Strategic development. 2017 (http:/fip.org/ files/fip/publications/2017-01-Medicines-information-strategic-development.pdf)

9 Mintzes, B., Lexchin, J., Sutherland, J.M. et al. Pharmaceutical Sales Representatives and Patient Safety: A Comparative Prospective Study of Information Quality in Canada, France and the United
States. J Gen Intern Med 28, 1368-1375 (2013) (https:/link.springer.com/article/10.1007/s11606-013-2411-7)

1 Leonardo Alves, T. Lexchin, J. & Mintzes, B. Medicines Information and the Regulation of the Promotion of Pharmaceuticals. Sci Eng Ethics 25, 1167-1192 (2019)
https://link.springer.com/article/10.1007/s11948-018-0041-5)

1 Arstu un farmacijas nozares sadarbiba Latvija. Pétfjuma zinojums. 2013. gads (http://www.veselibasprojekti.lv/upload/Petijuma_Gala_zinojums_final.pdf)

12 Gengrisko zalu lietosana Latvija: iedzivotaju un specialistu inform&tiba, viedokli un pieredze 2015. gads (http://www.veselibasprojekti.lv/upload/Petijuma_zinojums_27072015.pdf)

18 Salmane Kulikovska, 1., Poplavska, E., Ceha, M. et al. Use of generic medicines in Latvia: awareness, opinions and experiences of the population. J of Pharm Policy and Pract 12, 1 (2019).(
https://doi.org/10.1186/s40545-018-0159-5)

¥ Gavrilova, A.; Bandere, D.; Rutkovska, I.; Smits, D.; Maurina, B.; Poplavska, E.; Urtane, |. Knowledge about Disease, Medication Therapy, and Related Medication Adherence Levels among Patients
with Hypertension. Medicina 2019, 55, 715. (https://doi.org/10.3390/medicina55110715)

15 Promoting Rational Use of Medicines: Core Components - WHO Policy Perspectives on Medicines, No. 005, September 2002; 6 pages(https://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Jn3011e/5.8.html)

8 PVO timekla vietne (http://www.who.int/medicines/areas/rational_use/en/ )
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Zalu valsts agentaras darbibas
stratégija 2020.-2022. gadam

mirstibas, kas ir novérsami 118, Zviedrija veiktais p&tijums liecina, ka 3,8% no visiem iedzivotajiem tiek izsniegtas zalu kombinacijas,
kuras nelabveligi vai loti nelabvéligi mijiedarbojas . Pusei no loti nelabvéligu zalu kombinacijam pastaveja paaugstinats nelabveligu
blaknu risks, savukart otrai pusei pastavéja iespéjamiba zaudgt zalu terapeitisko iedarbibu®®.

Neracionala zalu lietoSana rada lielu finansialu slogu veselibas apriipes sistéma un sabiedriba kopuma. Problémas apjoms norada, ka
nepiecieSama sistémiska pieeja racionalas zalu lictosanas veicinasanai.

Nemot véra, ka pacienta veseliba ir atkariga no visas medicinas sisteémas kopigas sadarbibas pacienta arst€Sanas procesa, ir svarigi, ka
objektiva un &rti lietojama informacija par zalém ir pieejama ikviena posma, sakot jau no arstu informétibas un sniegtajam
konsultacijam par zalu lietoSanu, turpinot ar farmaceita konsultacijam izsniedzot zales un pacienta izpratni par lietotajam zaleém.
Nemot véra VM darbibas stratégija 2019.-2021. gadam izvirzito prioritati paaugstinat veselibas apripes kvalitati un veicinat kvalitativu
farmaceitisko apripi, ricibai p&c iespgjas biitu jabuit verstai uz jomam, kur ir iesp&jami lielaki ieguvumi, domajot gan par veselibas
apriipes kvalitati, gan izmaksu efektivitati. Sim noliikam ir iesp&jams vadities péc nepersonalizétiem e-veselibas datiem un datiem par
arstniecibas iestazu izvéleto farmakoterapiju. Tapat agrina stadija ir nepiecieSama sadarbiba ar arstniecibas iestazu zalu komisijam un
kliniskajiem farmaceitiem.

Darbibas virziena merkis
Veicinat drosu, efekttvu, ekonomiski pamatotu farmakoterapiju.

Rezultativais raditaja skaitliskas vertibas
Rezultats Rezultativais raditajs 2019. gada | 2020. gada | 2021. gada | 2022. gada
izpilde plans plans plans
Veselibas apriipes specialistiem ir | 1zveidots uzticamo avotu saraksts Nav Izveidotas Uzturéts Uzturéts
pieejami uzticami un kvalitativi attiecinams
informacijas avoti par zalem
Sabiedribai ir pieejami uzticami | Izveidots uzticamo avotu saraksts Nav Izveidotas Uzturéts Uzturéts
un nekomerciali informacijas attiecinams
avoti par zalém

17 Br J Clin Pharmacol. Prevalence, nature and potential preventability of adverse drug events - a population-based medical record study of 4970 adults. 2014 Jul;78(1):170-83. doi: 10.1111/bcp.12314.

(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24372506)

8 Kerry Wilbur , Huda Hazi, Aya El-Bedawi Drug-Related Hospital Visits and Admissions Associated with Laboratory or Physiologic Abnormalities. A Systematic-Review. June 27, 2013
(http://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0066803)
¥ Holm J, Eiermann B, Eliasson E, Mannheimer B. A limited number of prescribed drugs account for the great majority of drug-drug interactions. 2014 (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25190295)
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Zalu valsts agentaras darbibas
stratégija 2020.-2022. gadam

Rezultativais raditaja skaitliskas vertibas

informativo materialu pieejamiba
un izmantosana specialistiem un
sabiedribai

skaita pieaugums

(plans: 5%)

Rezultats Rezultativais raditajs 2019. gada | 2020. gada | 2021.gada | 2022. gada
izpilde plans plans plans
Izveidots sadarbibas Iesaistito institiiciju parstavju skaits. Nav 10 20 30
tikls/sadarbibas grupa ar attiecinams
arstniecibas iestadém,
profesionalam organizacijam,
pacientu parstavjiem parstavjiem
drosas, efektivas un ekonomiski
pamatotas farmakoterapijas
veicinaSanai
Veicinata  Agentiiras  veidoto | Agentiras timekla vietnes apmekl&taju 29,6% 5% 5% 5%

Uzdevumi darbibas virziena isteno$anai

1) Izveidot struktiirvienibu esoso resursu ietvaros, kas butu atbildiga par neatkarigas informacijas attistibas virzienu.

2) Izveidot, uzturét un patstavigi pilnveidot ricibas planu drosas, efektivas, ekonomiski pamatotas farmakoterapijas veicinasanai.

3) Izveidot un koordinét arstniecibas iestazu, profesionalo apvienibu, universitasu, valsts iestazu, pacientu parstavju organizaciju
savstarp€jo sadarbibas tiklu, lai racionalak izmantotu kopigos resursus.

4) Apzinat, kartét un nodro$inat plasaku pieejamibu sadarbibas tikla veidotajiem informativajiem materialiem un aktivitateém, kas
verstas uz racionalas zalu lietoSanas veicinasanu.

5) Planot un veidot mérktiecigas publikacijas, kas verstas uz drosu, efektivu, ekonomiski pamatotu farmakoterapijas popularizésanu
gan veselibas apripes specialistiem, gan individualiem pacientiem.

6) Regulari novértét komunikacijas aktivitasu efektivitati.

Meérka sasniegSana iesaistitas iestades

Arstniecibas iestazu parstavji, farmaceitu un pacientu organizacijas.
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2. Gataviba nakotnes vajadzibam un arejiem apstakliem
Virsmerkis: Attistiba atbilstosi nakotnes vajadzibam

2.1. Darbibas apaksvirziens: Agentiiras kompetencu attistiba

Esos$as situacijas apraksts:

Agentiira veic tirgus uzraudzibas funkciju jomas, kas paklautas inovacijam un straujai tehnologiju attistibai. Tirgli ienak jaunas zales
un produkti. Arvien lielaku Tpatsvaru ieglist biologiskas izcelsmes zales, jaunas terapijas zales, robeZzprodukti, kombiné&ti zalu un
medicinas iericu produkti, jaunas audu un Stnu tehnologijas, un arvien vairak zales tiek izstradatas konkrétam, Sauram pacientu
grupam, kuras tiek noteiktas ar biomarkieriem, specifisku diagnostiku. Attistoties razoSanas metodém, Latvijas tirgd ienak jaunu
produktu razotaji, radiofarmaceitiskie produkti, 3D printéSana, ka ari kompleksas pieejas/risinajumi/stratégijas (farmaceitisko)
produktu izstrades un razoSanas procesu un tehnologiju visaptverosai vértésanai, lai nodrosSinatu atbilstoSu kvalitates uzraudzibu, kas
savukart paredz veidot cieSaku sadarbibu starp daudzu un dazadu profilu/kompetencu ekspertiem.

Nemot v&ra, situaciju, kura personala esos$as zinasanas un kompetence, ka arT normativais reguléjums ne vienmer tiek 1idzi nozares
attistibai, bet padzilinatas zinasanas Saura profesionala joma nav iesp&jams nodrosinat plasam ekspertu lokam, ir nepiecieSams:

« veidot uz nakotnes vajadzibam vérstu personala kompetencu attistibu?’;

* nodroSinat personala kompetencu pectecibu.

Darbibas virziena merkis
Veicinat kompetencu attistibu, lai nodro$inatu inovativu arstniecibas lidzeklu novérté$anu un uzraudzibu

Rezultativa raditaja skaitliskas vértibas
Rezultats Rezultativais raditajs 2019.gada | 2020.gada | 2021.gada | 2022.gada
izpilde plans plans plans

Jaunajiem darbiniekiem un Darbinieku patsvars, kuriem uzsakot
_darblnleklem, kas Velgs apgut | darbu ir pieskirts mentors 48% 80% 90% 95%
jaunas kompetences, tiek
nodros§inati mentori
Merktieciga personala Sagatavota analize par Agentiira dati netika EsoSo un Macibas tiek planotas un
kvalifikacijas attistiba atbilstosi | pieejamajam kompetencém un apkopoti nakotné istenotas atbilsto$i esoSo
nakotnes vajadzibam nakotnes vajadzibam prognoz&ja | un nakotn€ nepieciesamo

20 \/M darbibas stratggijas 2019.-2021. gadam mérka Nr.3.3. uzdevums Nr. 1.2.
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Zalu valsts agentaras darbibas
stratégija 2020.-2022. gadam

Rezultativa raditaja skaitliskas vértibas

Rezultats Rezultativais raditajs 2019.gada | 2020.gada | 2021.gada | 2022.gada
izpilde plans plans plans
mo kompetencu analizes
kompetencu rezultatiem
parskate un
analize
Nodros$inata kompetencu Kompetencu / funkciju skaits, kas nav -10% no -10% no
aizvietojamiba pilnvertigi aizvietojamas dati netika ieprieksgja | ieprieksgja
apkopoti i gada gada
raditaja raditaja

Uzdevumi darbibas virziena isteno$anai

1) Izveidot un uzturét funkciju izpildei nepiecieSsamo kompetencu un personala eso§o kompetencu tabulu.

2) Identificét kompetences, kuras nepieciesamas funkciju izpildei, nemot véra nozares attistibas tendences Latvija.

3) Apzinat esosas kompetences funkciju izpildei un trukumus, kur kritiska kompetence ir tikai vienam Agenttiras ekspertam.

4) Pilnveidot kvalifikacijas paaugstinasanas procesu, ietverot kompetencu pectecibas nodrosinasanu un nakotné prognoz&jamo
kompetencu vajadzibas.

5) Lidzdaliba CT IS un EUDAMED izstradg.

Meérka sasniegSana iesaistitas iestades

VM.

2.2.Darbibas apakSvirziens: Dati lemumu pienemsanai

Esosas situacijas apraksts:

Lietu, sistému, datubazu savieno$ana tikla batiski maina lidzsingjos darba procesus visas nozarés. Digitalo tehnologiju attistiba rada
ieveérojamas iespgjas uzlabot darba efektivitati, ertibas, ka ari darba metodes. Ilgtermina tas nozimé ari parmainas zinasanas, iemanas
un kultiira. Dala no esoSajam darba metodém tiks uzskatitas par novecojuSam un nevajadzigam, lidz ar to ir bitiski savlaicigi but

gataviem parmainam, ka ari pasiem veidot tas.
Jau Sobrid visplasakais datu apjoms tiek radits ar jaunajam tehnologijam — diagnostikas sensoriem, medicinas iericém, valkajamam

viediericém (sensori rokas aprocges, apgeérba). Diagnostikas datus apstrada arT ar maksliga intelekta palidzibu.
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VM pilnvértigu IKT izmantosanu veselibas apriipes pieejamibas un efektivitates veicinasanai ir noteikusi par stratégisko prioritati
veselibas nozare. Tapat valsts iestazu riciba esosu datu nodroSinaSana atkartotai izmantoSanai ir bijis viens no Latvijas e-parvaldes
politikas pamatprincipiem kops 2014. gada. Lidz ar to arT Latvija arvien pieaug veselibas nozaré uzkrato datu apjoms gan e-veselibas
sistémas ietvaros, gan ar noteiktam slimibam slimojoso pacientu registros. Ari NAP 2027 projekts identificé digitalo tehnologiju
plasaku izmantosanu veselibas apriipé ka vienu no biitiskajiem uzdevumiem planosanas perioda Iidz 2027. gadam.

Datu pieejamibai ir potencials mainit [idzSin€ju pieeju arstniecibas Iidzeklu kliniskas efektivitates, droSuma uzraudzibai, racionalas
zalu lieto$anas novertésanai, ka arT izmaksu efektivitates novertésanai. Jaunas datu savietoSanas un analizes risinajumi rada iesp&ju gt
padzilinatu izpratni par slimibam, zalém, medicinas iericém nepartraukti, visa to dzives cikla. Eiropas zalu agentiiru tikls un Eiropas
zalu agentiira datu izmantoSanu uzskata par butiskaku stratégisko prioritati lai saglabatu vadoso lomu globala méroga. Jau Sobrid
nozarg, attistot statistikas apstrades metodes, tiek izmantota datormacisanas metodes p&tnieciba un attistiba. Ir nepiecieSama izpratne
par darbibas mehanismiem, algoritmiem, lai sp&tu nodrosinat to kvalitativu uzraudzibu.

Vienlaikus §1 briza izpratne par iesp&jam datus lietot Iemumu pienemsana ir agrina stadija. Augstakais standarts zalu registracija ir
nejausinati kliniskie p&tijumi, taja pasa laika tie nereti izolé tadus faktorus ka vairakas saslimsanas, vairaku zalu lieto$ana vienlaikus,
kas realos apstaklos ir arvien biezak sastopami, arst€Sanas rezultati ilgtermina pirms slimibas simptomu izpausanas. Informacija no
alternativiem avotiem varétu sniegt noderigus papildu pieradijumus par zalu kliniskas efektivitates pamatotibu un zalu drogumu®.
Tadgjadi ir nepiecieSams izvertét, kur Sadus datus var€tu izmantot, kada ir datu pieejamiba, kvalitate un kadas kompetences ir
nepiecieSamas, lai datus saktu izmantot.

Vienlaikus Iidz8in€ja datu izmantoSanas pieredze lémumu pienemsana ir balstita uz augstas kvalitates datiem, kas visbiezak ir iegtiti
klinisko pétijumu ietvaros vai droSuma uzraudzibas ietvaros. Ne visi veselibas nozaré un arpus tas raditie dati ir noderigi, jégpilni
Agentiiras uzdevumu izpildé. Lai izmantotu jaunus datu avotus, pirmkart, ir nepiecieSams parskats par esoSajiem-potencialiem
avotiem, otrkart, datu kvalitati, izmantotajiem standartiem. Tacu bitiskakais izaicinajums ir veidot jaunus procesus datu analizei,
apstradei un veikt to validaciju. Tas ir gan kultliras parmainu, gan jaunu zinasanu izaicinajums.

Nav Saubu, ka arvien vairak visa zalu dzives cikla (taja skaita registracijai, riska ieguvuma uzraudzibai, izmaksu efektivitates
noteikSanai) tiks izmantoti realas dzives dati (Real World Data) 1émumu pienemsana, lidztekus ierastajai 1émumu pienemsanas
sistémai. Agrina iesaistiSanas $ajas attistibas tendencés laus Latvijas zalu valsts agentiirai biit gatavakai reagét uz nakotnes vajadzibam.
Tapéc ir nepieciesams identificet solus, Ko nepieciesams veikt, lai nakotn€ realas dzives dati batu dala no ikdienas lémumu procesa.

Darbibas virziena merkis

Veidot izpratni par realas dzives datu (Real World Data) izmanto$anas iesp&jam Agentiiras [émumu pienemsana
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Rezultativais raditaja skaitliskas vertibas

projekta

Rezultats Rezultativais raditajs 2019. gada | 2020.gada | 2021.gada | 2022.gada
izpilde plans plans plans
Veidot kapacitati veselibas | Izstradats  detaliz€ts nepiecieSamo
nozares un citu nozares datu | darbibu plans Izstradats
izmantoSanai lémumu
pienemsana
Sekot lidzi aktualajam nozares | Daliba EMA un HMA lielo datu darba
lielo datu un maksliga intelekta | grupa, informacijas nodoSana % % v %
izmantoSanas tendencém Agentiiras darbiniekiem
Lidzdarboties veselibas nozares | Daliba VM darba grupa biznesa
biznesa inteligences attistibas | inteligences centraliz&tai ievieSanai % v % %

Uzdevumi darbibas virziena isteno$anai

1) lIzstradat detaliz€tu ricibas planu nozares datu izmantos$anai Agentliras Iémumu pienemsana.

2) Izveidot karti ar $1 briza datu avotiem VM padotibas iestad€s un bitiskakos informacijas elementus tajos. Ja iesp&jams, novertet
potencialo datu kvalitati un publisko pieejamibu.

identificéSanai.

3) Identificét Agentiras atbildibas jomas, kur Iémumu pienemsanai ir nepiecie$ami dati un kur tie var palidzet kadu signalu

4) Identificet trukstosas kompetences un iesp&ju robezas veicinat to apgtsanu (t.sk. EUNTC ietvaros) vai pieejamibu Agentirai.

5) Izmantot datus [éemumu pienemsana, vai, lai novértétu Agentiiras funkciju veikSanas ietekmi uz realo klinisko praksi.

Meérka sasniegSana iesaistitas iestades

VM un tas padotibas iestades.
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3. Ilgtspéjigas un produktivas Agentiiras attistibas virziens
Virsmeérkis: Uzlabot Agentiiras pakalpojumu sniegSanas kapacitati

3.1.Darbibas apakSvirziens: Procesu optimizé§ana

Esos$as situacijas apraksts:

Zalu valsts agentiira atbilstosi NAP2020 noteiktajiem ricibas virzieniem ieprieksgja stratégijas parskata perioda pilnveidoja un uzlaboja
Agentiiras integréto parvaldibas sist€ému, ievie$ot nepiecieSamas izmainas procesos un procesiem saistos$ajos dokumentos, ka ari veica
Agentiiras iek$€jo normativo aktu parskatiSanu un aktualiz€$anu, lai nodroSinatu funkciju veikSanu saskana ar aréja regul&juma
prasibam un atbilstosi efektivai Agentiiras parvaldibai.

Agentiiras kvalitates politikas ietvaros, nemot veéra sabiedribas intereses veselibas apriipes nozaré, Agentiira ir apnémusies sekmét
klientu apmierinatibu, pilnveidojot sniegto pakalpojumu kvalitati un ievieSot piem&rotus risinajumus.

Ieprieksgja stratégijas perioda, padzilinati izzinot klientu vélmes un vajadzibas, tika identificéts, ka, lai tuvotos vizija ietverta mérka
sasniegSanai, administrativa sloga mazinasana janosaka ka prioritate jaunaja stratégijas cikla. Tapéc jau 2019.gada uzsakta LEAN
pieejas ieviesana, lai uzlabot biznesa procesu administréSanu.

Jaunaja stratégijas perioda planots turpinat piemérot atbilstosakas LEAN metodes, lai veicinatu Agentiiras augsti kvalificéto darbinieku
efekttvu nodarbinasanu tieSi tajas jomas, kuras tie dotu augstako pievienoto vertibu sabiedribas veselibas nodroSinasanai. Ir
nepiecieSams pastavigi parliecinaties, vai ierobezotie cilvekresursi tiek izmantoti efektivi, veltot tos jomam, kur ir augstaka pievienota
vértiba, parskatot vai iedibinatas kartibas vél joprojam efektivi sasniedz sakotngji izvirzitos mérkus. Sis darbibas apaksvirziens ieklauj
iesp&jamas sinergijas ar lidzigam organizacijam Latvija un arvalstis, lai mazinatu viena darba vairakkartigu veikSanu. Turklat ta mérkis
ir optimizgt ne tikai Agentliras procesus, bet ari pienakumus, kas tiek uzlikti nozares dalibniekiem.

Darbibas virziena merkis
Veicinat darba efektivitates pieaugumu, samazinot darbinieku noslodzi procesu administréSana

Rezultativais raditaja skaitliskas vertibas
Rezultats Rezultativais raditajs 2019. gada | 2020.gada | 2021.gada | 2022. gada
izpilde plans plans plans
Racionalak izmantoti | Procesu skaits, kuri parvertéti piemeérojot 3 10 10 10
cilvékresursi LEAN  metodiku, un  atbilstosi
dokumentéti
Samazinats Agentiras icks€jo | Pakalpojumu vai delegéto funkciju | dati netika 30% 60% 90%
procesu administréSanas laiks | procents, kuru vidgjais realais izpildes | apkopoti
termin$ samazinajies par 20% pret
raditaju, kas individuali noteikts katram
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Rezultativais raditaja skaitliskas vertibas

Rezultats Rezultativais raditajs 2019. gada | 2020.gada | 2021.gada | 2022. gada
izpilde plans plans plans

pakalpojumam ka atskaites punkts uz
01.07.2020., izvertgjot terminu izpildes
rezultatus par 01.01. - 30.06.2020.

Digitala informacijas aprite Izejoso elektronisko dokumentu 93% 85% 90% 95%
Tpatsvars 2! (plans:
85%)

Uzdevumi darbibas virziena isteno$anai

1) Identificét, parskatit un pilnveidot pamatdarbibas un atbalsta procesus, taja skaita klientu pusé veicamas darbibas.

2) Parskatiti un uzraudzibas jomam atbilsto$i novirziti resursi, nemot véra riskus un proporcionalu ricibu ar tiem.

3) Apzinat jomas, kuras digitala informacijas aprite nenotiek vai ir ierobezota.

4) Sniegt priekslikumus normativo aktu izmainam, lai mazinatu darbibas jomas, kuras digitala informacijas aprite nav pilniba
iesp&jama.

5) Nodrosinat elektronisku iek$€jo dokumentu izstradi, apriti un arhivésanu.

Meérka sasniegSana iesaistitas iestades

3.2. Darbibas apaksvirziens: ligtspéjiga Zalu valsts agentiira

Esosas situacijas apraksts:

Ikviens Agentiiras darbinieks pavada darba vieta bitisku dienas dalu, tapéc ir svarigi, lai izveidota darba vide sekmé& darba
produktivitati. Agentiira, nemot véra Latvijas ilgtsp&jigas attistibas stratégija lidz 2030. gadam?? ieklauto apnemsanos sekmét
energoefektivitati un valsts iepirkumu konkursos izveértét energoefektivitates un produktu dzives cikla kritérijus, $aja strateégijas
perioda plano realizét videi draudzigu politiku, Tstenojot pasakumus, kas veicina vides piesarnojuma samazinaSanu,
energoefektivitates palielinasanu.

2! Strategijas perioda nav planota ar Latvijas e-parakstu parakstitu dokumentu raita aprite EEZ valstu vidil un tresajas valstls. Agentiira plano turpinat sagatavot un izsniegt dokumentus arf papira forma,
nemot véra EEZ muitu dienestu, treo valstu muitu un citu iestazu izvirzitos nosacijumus Agentiras klientiem — iesniegt dokumentaciju papira formata.
22 Latvijas ilgtspgjigas attistibas strategija lidz 2030. gadam (https://www.pkc.gov.lv/sites/default/files/inline-files/Latvija_2030_6.pdf)
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Virzoties uz vienu no NAP 2027 mérkiem — dzives kvalitates uzlabosanu — Agentiira plano turpinat attistit un veidot kvalitativu darba
vidi, pieméram, mérktiecigi samazinat savas darbibas organizéS$anai nepiecieSamo transporta, papira un citu resursu patérinu.

Darbibas virziena mérkis
Pilnveidot un uzturét sakartotu un kvalitativu darba vidi, kas veicina darbinieku darba efektivitati un isteno videi draudzigu politiku

Rezultativa raditaja skaitliskas vertibas

Rezultats Rezultativais raditajs 2019. gada | 2020.gada | 2021.gada | 2022.gada

izpilde plans plans plans

San}a21ngts iepirkta/ patéréta | lepirkta/ patéréta papira apjoms (tonnas) 1,40 1,20 1,00 1,00

papira apjoms

Paaugstinata Raditajs energoefektivitatei KkWh/m2 205,00 205,00 160,00 160,00

energoefektivitate Raditajs CO2 tonnas 76,15 73,12 70,00 70,00

Samazinats Agentras Neskiroto atkritumu daudzums tonnas

raditais apkartgjas vides 68,4 50,2 40,00 30,00

piesarnojums

Uzdevumi darbibas virziena istenoSanai

1) Sinergija ar 3.1. darbibas virzienu, kas vérsts uz efektivitates picaugumu, turpinat darbu pie pakalpojumu digitalizacijas un
attiecigi samazinat drukato dokumentu daudzumu.

2) Apzinat iesp&jas energoefektivitates cel$anai, nemt tas véra vides un infrastruktiiras uzlaboSanas projektos.

3) Veicot pirkumus un iepirkumus, apsvert ilgtspgjigas aprites ekonomikas veicinasanu.

4) Tesaistities farmacijas nozares ietekmes uz vidi mazinaSana (zalu razoSana, iepakoSana, izplatisana, utiliz€$ana).

Meérka sasniegSana iesaistitas iestades
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Stratégijas perioda pieejamie resursi un tos ietekméjosie faktori

Administrativie resursi

Agentiras administrativa kapacitate ir tas riciba esosie finansu, personala, materialtehniskie
u.c. resursi, kuri tiek efektivi parvalditi, lai nodro$inatu Agenttrai delegéto funkciju izpildi.
Personals ir viens no galvenajiem resursiem un Agentiira apzinati tiek veidota tada valsts parvaldes
vide, kura darbinieki ir motivéti stradat un nodroSinat kvalitativu un efektivu Agentiiras mérku
sasniegSanu.

Agentiiras darbu vada Agentiras direktors. Direktoru iecel un atbrivo no amata Veselibas
ministrs Valsts civildienesta likuma noteiktaja kartiba. Direktors apstiprina Agentliras amatu
sarakstu, kura 2020.gada apstiprinatas 150 amatu vietas. Agentiiras struktiirshéma 2. pielikuma.

Stratégijas perioda darba procesu organizaciju bitiski ietekmés VM istenotais IKT
centralizacijas projekts. Jau 2019. gada ir ieviesta vienota Personala vadibas sist€éma, no 2020.
gada VM padotibas iestadeém tiks ieviesta vienota Dokumentu vadibas sistéma. Uzsakta projekta
stenoSanas rezultata aktuala ir procesu izmainu vadiba ar mérki padarit efektivaku darba izpildi
jebkura atbalsta procesa. Veiksmigai Agentirai noteikto funkciju izpildei nepiecie$ami izglitoti,
kompetenti un augsti kvalificéti specialisti. Agentiira stradajoso izglitibas Iimenis ir augsts — 2019.
gada 91% stradajoSo bija ar augstako izglitibu, divi darbinieki bija ar iegiitu doktora gradu.
Personala atlases process organizéts ta, lai godigas konkurences rezultata pienemtu darba vai
civildienesta atlases procedira apzinato atbilstoSako kandidatu. Atlases procediiras
pamatuzdevums — noskaidrot atbilstosako kandidatu, nemot véra pretendenta izglitibu,
kompetences, prasmes un profesionalo pieredzi. Agentiiras personala mainiba ir vértéjama ka
zema (10-15%). Ka nozimigaka probléma minama profesionalu ekspertu darba attiecibu
partraukSana un to uzsaksana farmacijas nozares uznémumos Latvija. Nemot vera iepriek§ minéto,
parskata perioda meérkis ir izveidot personala kompetencu matricu, attistit péctecibas un
mentoringa programmu, lai nodroSinatu iestadei kritiski svarigo kompetencu un zinaSanu attistibu
un saglabasanu, ka arT veicinatu darbinieku interesi par karjeras izaugsmi VM resora.

Viens no Agentiras personala vadibas pamatprincipiem ir stradajoSo motivéSana
profesionalas kvalifikacijas celSanai. Lai to Tstenotu, balstoties uz personala ikgadgjas
noveért€Sanas procesa identific€tajam macibu vajadzibam, iesp&ju robezas tiek nodroSinata
talakizglitiba, kvalifikacijas paaugstinaSana. Biitiska loma profesionalajai pilnveidei ir lidzdaliba
Eiropas valstu nacionalo zalu agenttiru un ES institiciju, komiteju un darba grupu darba, ka ari
piedaliSanas starptautiskos seminaros, pieredzes apmainas pasakumos.

Reizi gada péc darbinieku aptaujas rezultatiem tiek apzinats darbinieku viedoklis par darba
apstakliem un vidi. Personala motivacijas paaugstinasanai, ka ari lai kapinatu darbinieku
apmierinatibas Iimeni, parskata perioda turpinasies darbs pie progresivu personala vadibas metozu
ievieSanas elastiga un attalinata darba iesp&ju pilnveides.
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Infrastruktiiras resursi

Agentiiras parzina ir 6500 m? zemes teritorijas uz kuras novietotas 2 gkas (administrativa
gka un arhiva &ka) ar kopgjo telpu platibu 3144 m?, paligékas piem. individuala katlumaja, kura
nodro$ina karsta tidens piegadi un &ku apkuri, ka ar7 dizelgenerators, kas nodroSina Agentiiras
darbibas nepartrauktibu elektroapgades trauc&jumu gadijuma.

Papildus noradams, ka Agentiiras parzina eso$as dokumentacijas uzglabasanai tieck nomatas arhiva
telpas ar platibu 1060 m? un nodrosinata to apsaimnieko3ana.

Visas telpas un teritorija nodroSinata 24 stundu fiziska apsardze, elektroniskas droSibas
sist€éma un ugunsdrosibas aizsardzibas sistema.

Eku un teritorijas apsaimniekoSanu nodroSina Agentiiras Administrativas nodalas
Saimnieciska nodro$inajuma sektors, kura darbinieki, papildus parrauga darba aizsardzibas,
ugunsdrosibas un civilas aizsardzibas prasibu iev€rosanu un nodroSina personala ikgadgjas
macibas atbilstoSajas jomas.

Sektora darbinieki pastavigi rup€jas par Agentliras parzina esoSo resursu efektivu
izlietoSanu, ka rezultata 2017.-2019. stratégijas perioda papildus ilggad&jai iesp&jai Skirot
baterijas, spuldzites un papiru, tika uzsakts nodros$inat stikla, metala un PET materialus $kiroSanu.
Tapat €kas un teritorija esoSie apgaismoSanas lidzekli aizvietoti ar energoefektivakiem LED
risindjumiem, ka arT nodroS$inats, ka darbinieki darba materialu izdruku veikSana izmanto atkartoti
parstradatu papiru.

IKT resursi
Lai nodrosinatu Agentiiras funkciju un uzdevumu izpildi, tiek izmantotas vairakas IS:
a) pamatdarbibas procesu izpildei tiek izmantotas:
+ Agentuiras Informacijas sisttma — ZVAIS;
+ Medicinisko iericu registrs — LATMED.
b) atbalsta procesiem (gramatvedibai, lietvediba, personala administré$anai) tiek
nodroSinats centralizéts IS atbalsts:
- Horizon;
+ Namejs.
IKT infrastruktiira ir centraliz€ti parvaldita, tiek regulari atjaunota, nodroSina darbiniekiem
atbilstoSu darba vidi tieSo pienakumu izpildei un tiek parvaldita atbilstosi ISO/IEC 27001:2013
standarta prasibam. Sertificgjosas organizacijas un Eiropas zalu agenttru tikla parstavji regulari
audité Agentiras atbilstibu standarta prasibam.
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Finansu resursi

Kods

Raditajs/koda nosaukums

2019. gads
(EUR)

2020. gads

2021. gads

2022. gads

21400

Pargjie 21.3.0.0 grupa neklasificetie
budZeta iestazu ien€mumi par budzeta

5110709

4903 201

4903 201

4903 201

palidzibas

iestazu sniegtajiem maksas

pakalpojumiem un citi pasu ienémumi
18000 Valsts budzeta transferti 39 707 68 391 68 391 68 391
21100 Iestades ien@mumi no arvalstu finanSu 10 969 228 900 i i

izmainas  palielinajums (-) vai
samazinajums (+)

oo | Uzturssanas izdevumi 4319361 | 5477036 | 4647891 | 4647891
1000-2000 Kartgjie izdevumi 4319361 | 5370621 | 4647891 | 4647891
1000 Atlidziba 3017530 | 3628752 | 3071961 | 3071961
2000 Preces un pakalpojumi 1188 165 1741869 | 1575930 1575930
7100-7500 UzturéSanas izdevumu transferti 113 666 106 415

5000; 9000 Kapitalie izdevumi 494 841 433 055 322 439 322 439
5000 Pamatkapitala veidoSana 494 841 434 317 323701 323701
Hgggg&égg? I- Finansiala bilance -347 183 -710 861 0 0

F21 010000 | Naudas lidzekli 1301 827 710 861 0 0

Maksas pakalpojumu un citu paSu
F21.01 0000 1 ienémumu naudas lidzeklu atlikumu 1301 827 710 861 0 0
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1. pielikums

SVID analize

STIPRAS PUSES

« Ekspertu kompetence, pieredze

o Starptautiska sadarbiba un atpazistamiba

o Elastiga darba laika organizeSana
 Progresiva Agentiiras parvaldiba

e Socialas garantijas

e Darbinieku multifunkcionalitate
 Neatkariba no valsts budzeta

o Motivacija/attistiba/apmacibas/mentorings
e Nodalu sadarbiba, komunikacija, etiskums
« Sakartota darba vide

o Konsulte vispirms principa pieméroSana

o Pakalpojumu kvalitate

VAJAS PUSES

o Ierobezota darbinieku vertikala izaugsme

o Ekspertu, darbinieku mainiba un p&cteciba
(zinasanu kompetences nodosana)

o Ilgs laiks jaunu darbinieku apmaciba (laiks,
resursi)

o Nekonkurétspgjigs atalgojums

e Birokratija procesos

« Elastiga darba laika ietekme uz komunikaciju

e V3aja starpnodalu sadarbiba

e IT nodalas iesaiste pamatdarbibas procesos

 Léna e-dokumentu ievieSana procesos

o Cilvékresursu trukums

o Zems iek$€jo procesu digitalizacijas limenis

e Proaktiva komunikacija ar sabiedribu

 Nevienlidzigs darba slodzes sadalijums

e Trikumi attalinata darba iesp&ju realizésana

IESPEJAS

« Klientu izglitoSana (seminari u.c.)

o Starptautiska sadarbiba

e Pieredzes apmaina un starptautiska
sadarbiba, macibas

o lespgjas piedalities normativo aktu izstrade

 E-veselibas nepersonalizetie dati

o lespgja tela veidoSana starp citam
agentliram

« Brexit — procediiru parnemsana, jauni
eksperti

e Zinatniska padoma ka jauna pakalpojuma
ievieSana

« Digitala attistiba, dati, maksligais intelekts
un biznesa inteligence/analitika

« Veicinat zalu pieejamibu

DRAUDI

e Privata sektora ietekme (atalgojums,
darbinieku parpirksana, Iémumu pienemsana)

» Korupcijas risks/intereSu konflikts

o Argjo normativo aktu l&éna mainiba, virziba

» Efektiva komunikacija veselibas resora

« Pakalpojuma nesniegSana laika rada klientu
neapmierinatibu, klientu zaudeéSanu

o IT nozares centralizacijas procesa tiek
zaudg@tas pasreiz€jo sist€mu integracijas
iesp&jas

« Brexit (pazinotas institiicijas Apvienotaja
Karalisté, medicinisko iericu pieejamiba)

 Gataviba jauniem nozares produktiem

e Melna PR kampana

o Atbilstosas izglitibas trikums (kvalificétu
ekspertu nepietickamiba)

e Zalu izslégsana no Zalu Registra (zalu
registracijas apliecibas ipasnieka produkta
aizieSana no Latvijas tirgus)

« Politiska ietekme (maina, iejaukSanas)

o Ekonomiska situacija valsti

o Kiberdraudi
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2.pielikums

Agentiras struktiirshéma

Adentoras direktors

Kvalitates vaditajs,

Uzraudzibas auditors XEmElRE

Direktora vietnieks

Farmaceitiskas
darbibas atbilstibas
novértésanas nodala

Farmaceitiskas
darbibas uznémumu
licencésanas nodala

Medicinisko iericu
novértésanas nodala

Zalu ekspertizes
laboratorija

Zalu izplatisanas
informacijas nodala

Informaciju
tehnologiju un
sistému attistibas
nodala

Administrativa

Veselibas tehnologiju
nodala

novértésanas nodala

Zalu registracijas Klinisko pétijumu i meekl

departaments nodala

Efektivitates un
drosuma izvértésanas
nodala

Izmainu un
robezproduktu
sektors

Dokumentu

Proced@ru
parvaldibas sektors

Farmaceitiskas o
Farmakovigilances
koordinacijas nodala

informacijas
P nodala
izvértésanas nodala .

Saimnieciska
nodrosinajuma
sektors

Informacijas

Izmainu sektors =
. uzraudzibas sektors

Zalu registracijas
dokumentacijas
sektors
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Finansu uzskaites
analizes un
planosanas nodala

Sabiedrisko attiecibu
nodala



