Apstiprinata ar
Veselibas ministrijas
2024. gada 27. februara
rikojumu Nr. 01-01.1/35

Zalu valsts agentiiras darbibas stratégija

lidz 2027. gadam



Zalu valsts agentiiras darbibas stratégija lidz 2027. gadam

Saturs
SaTSINAJUMI UN TETININI «.evvvivviiiieiiieeesie e s e e e e s e se e s e ss e reesnesnesneenns 3
TEVAGS ... 5
MisSija, VIZ1ja UN VETEIDAS .....oiveeriiiiiiieiesieseesie s siee s e e sne s e e s sseesneenne s 6
Galvenas mérkgrupas, to intereses un vajadzibas............cccovvevniniiniiniiniennnn, 7
Stratégijas darbibas perioda aktualie politiskie MErKi ..........ccocvrereivrereiiriinnenn 9
Agentiiras prioritarie darbibas virzieni, to mérki un uzdevumi............cc.coeuenee. 12
1. Sabiedribas veselibas IntereSu VIrZiens ..........ccvvviveiinnininsnssenssessne s 13
1.1, ZAJU AIOSUMS ...eeiiiieiee e 13
1.2, ZaJu pieejamiba........cccoouiiiiiiiieiiiesie e 13
1.3.  Uzticamas informacijas nodroS$inasana ............ccoceeeeviieiiiiiniieiennenn 15
2. Pakalpojumu attiStTbas VIIZIENS.......cccccuirrerriresnieesnessiessnesssessnssssesssssssesssns 16
2.1. Pakalpojumu kvalitates parvaldibas nodroSinasana............cccceeerueenen. 16
2.2. Pakalpojumu attistiba veselibas tehnologiju novértésanas joma............ 18
2.3. Pakalpojumu attistiba medicinisko iericu noveértésanas joma................ 19
2.4. Farmaceitiskas darbibas un cilvéka izcelsmes materialu izmantoSanas
atbilstibas verteSanas jomas attistiba.........ccccerveeeiiiiiiienie e 20
3. llgsp&jigas Agentiiras attistibas VIrZIENS.........cccevveruerieesenreesieesnsseessessensenns 21
3.1. Personala kompetencu attistiba ..........cocvereeiiiiinienieeieene e 21
3.2. Darba vides attIstiba ..........coveiiiiiiieiiiiiiescee e 22
4. Agentiras resursu apraksts un to planota izlietojuma analize...................... 23
4.1 PEISONALS. .. ittt 23
4.2, Infrastruktlira .......eeoveeiiieieseeee s 24
4.3. Informacijas tehnologiju infrastruktira.........c.ccoeeevrvreiniinencinee, 25
A4, FINANSU TESUIST. . ueiiiiiieiiiieiiiiesitieesitee st et e e e nneas 25
Stipro un vajo pusu, iesp&ju un draudu analize............c.cccovrviiiiiiiiiiinicnn, 29
Atsauces un papildu informacijas aVotl ........ceeucveeieriiensensieee e sseeesee e 30



Zalu valsts agentiiras darbibas stratégija lidz 2027. gadam

Saisinajumi un termini

Saisinajums/termins Saisinajuma/termina skaidrojums

Agentiira Zalu valsts agentiira

ANO Apvienoto Naciju Organizacija

ATMP Jaunieviestas terapijas zales (Advanced Therapy Medicinal
Product)

BEMA Eiropas zalu agentiiru salidzinoSais novértgjums (Benchmarking
of European Medicines Agencies)

Bl Biznesa inteligence

BKUS Bérnu Kliniska universitates slimnica

BRAL Biofarmaceitisko zalu razotaju asociacija Latvija

BREXIT Apvienotas Karalistes izstasanas no Eiropas Savienibas

BZIS Zalu blakusparadibas zinoSanas sistéma

CAMD Eiropas Medicinisko ieri¢u kompetentas iestades (Competent
Authorities for Medical Devices)

CESIP Vienota Eiropas Cilvéka izcelsmes substanu inspicéSanas
programma (Common European SOHO Inspection Programme)

CHMP EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja

CMDH EMA Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atziSanas un
decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa

CTIS Klinisko p&tijumu informacijas sistéma

Darbinieki Agentiira nodarbinatie ierédni un darbinieki

DCP Decentralizéta procediira (Decentralised Procedure)

DG SANTE Eiropas Komisijas struktiirvieniba — Veselibas un partikas
drosibas departaments (European Commission - Department (DG)
Health and Food Safety)

DLP Datu zuduma novérSana (Data Loss Prevention)

EDQM Eiropas Padomes struktiirvieniba — Eiropas zalu un veselibas
aprupes kvalitates direktorats (European Directorate for the
Quality of Medicines and HealthCare)

EEZ Eiropas Ekonomikas zona

EK Eiropas Komisija

EMA Eiropas Zalu agentiira (European Medicines Agency)

ES Eiropas Savieniba

EPP Eiropas Parlaments un Padome

HMA Eiropas nacionalo zalu agentiiru vaditaju grupa
(Heads of Medicine Agencies)

ICMRA Starptautiska zalu jomas kompetento iestdazu koalicija
(International Coalition of Medicines Regulatory Authorities)

leM Iekslietu ministrija

IKT Informacijas un komunikaciju tehnologijas

IS Informacijas sist€éma

ISO Starptautiska Standartizacijas organizacija

IT Informacijas tehnologijas

JAP Farmacijas inspektoratu atbilstibas noveértéSanas atziSanas
programma (Joint Assessment Program) jeb Vienota auditu
programma

KIS Krajumu izplatiSanas sist€éma

KPI Galvenais veiktspéjas raditajs (Key Performance Indicator)
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Saisinajums/termins

Saisinajuma/termina skaidrojums

KPR

Klinisko p&tijumu regula

LAKIFA Latvijas Kimijas un farmacijas uznémeju asociacija

LATAK Latvijas Nacionalais akreditacijas birojs

LATMED Latvijas Medicinisko iericu datu baze

LGIA Latvijas Geotelpiskas informacijas agentiira

LPMA Latvijas Patentbrivo medikamentu asociacija

LU Latvijas Universitate

LVGMC Latvijas Vides, geologijas un meteorologijas centrs

MK Ministru kabinets

MDCG Medicinisko iericu koordinacijas grupa (Medical Device
Coordination Group)

MRP Savstarpéja atziSanas procediira (Mutual Recognition Procedure)

NMPD Neatlickamas mediciniskas palidzibas dienests

NVD Nacionalais veselibas dienests

NVO Nevalstiska organizacija

OMCL EDQM parvaldits Oficialo zalu testéSanas laboratoriju tikls
(Official Medicine Control Laboratories)

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

PRES ES Padomes prezidentiira

PSKUS Paula Stradina Kliniska universitates slimnica

PVD Partikas un veterinarais dienests

PVO Pasaules Veselibas organizacija

RAKUS Rigas Austrumu Kliniska universitates slimnica

RSU Rigas Stradina universitate

SIFFA Starptautisko inovativo farmaceitisko firmu asociacija

SoHO Cilveka izcelsmes materiali audi, Stnas, organi un asinis
(Substances of human origin)

SPKC Slimibu profilakses un kontroles centrs

SVID Stipras un vajas puses, iesp&jas un draudi (SWOT)

™ Tieslietu ministrija

VADC Valsts asinsdonoru centrs

VI Veselibas inspekcija

VID Valsts ieneémumu dienests

VM Veselibas ministrija

VZD Valsts zemes dienests

WAF Timekla lietojumprogrammu ugunsmiris (Web Application
Firewall)

M Zemkopibas ministrija

ZVAIS Zalu valsts agentiras IS
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levads

Zalu valsts agentira (turpmak — Agentiira) ir veselibas ministra parraudziba esosa
valsts parvaldes iestade, kas atbilsto$i normativajos aktos noteiktajam deleg&jumam sniedz
pakalpojumus privatpersonam, veselibas apriipes specialistiem un arstniecibas iestadém,
farmaceitiem, valsts un paSvaldibu iestadém, farmacijas industrijai un arvalstu institiicijam, ka
arT nodroSina sabiedribas inform&S$anu un neatkarigas informacijas sniegS8anu par Agentiiras
pakalpojumiem tas funkciju ietvaros. Agentiras funkcijas, uzdevumi un tiesibas noteiktas MK
2012. gada 31. julija noteikumos Nr. 537 “Zalu valsts agentiiras nolikums”.

Agentiiras darbibas straté€gija lidz 2027. gadam ir vid€ja termina politikas planoSanas
dokuments, kas ietver laika periodam no 2024. Iidz 2027. gadam izvirzitos mérkus un
uzdevumus, prioritaros darbibas virzienus, sasniedzamos darbibas rezultatus un to
sasniegSanai prognoz€jamos resursus un finansu apjomu.

Stratégija ir analizéta Agentiras darbibas argja un iek$gja vide, planoto uzdevumu un
pakalpojumu izpildi ietekmgjosie faktori un iesaistito puSu savstarp&ja mijiedarbiba.

Agentiiras strat€gija izstradata, nemot véra veselibas nozarei izvirzitas prioritates un
mérkus sabiedribas veselibas nodrosinasana, aktualos uzdevumus (piem., HMA, EMA,
EDQM), ka arT Agentiiras darbibas stratégija 2020.—2022. gadam noteikto prioritaro mérku un
uzsakto darbibu talakas attistibas un pilnveides iespgjas.

Parskatu par stratégisko merku izpildi, to analizi un izmainam aktualitatés Agentiira
sniedz reizi gada, apkopojot konkrétaja gada paveikto uzdevumu snieguma raditajus un
veidojot ikgadgjo publisko parskatu.
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Misija, vizija un vertibas

Misija

Agentiira strada sabiedribas interes€s, lai iedzivotajiem ir pieejamas droSas un

efektivas zales, mediciniskas ierices un cilvéka izcelsmes biologiskie materiali.

Vizija

Agentiira — profesionala, uz attisttbu un augstu pakalpojumu kvalitati vérsta valsts

parvaldes iestade, ko respekté sabiedriba, klienti, nacionalie un starptautiskie sadarbibas

partneri.

Vertibas

Agentiiras galvenas vertibas ir cilveks, profesionalitate un objektivitate.

CILVEKS

Latvijas iedzivotajs un vina vajadziba pec efektiviem, kvalitativiem
un droSiem arstniecibas lidzekliem un veselibas apriipes
pakalpojumiem.

Agentiira rip&jas par taja nodarbinato labbiitibu darba, miuisdienigu
darba vidi, ka arT darba un privatas dzives lidzsvaru.

PROFESIONALITATE Agentiira augstu verté zinasanas, kompetenci un pieredzi, kas

OBJEKTIVITATE

rezult§jas kvalitativa darba uzdevumu izpilde. Profesionalitate
ietver arT nepartrauktu zinaSanu pilnveidi, sistémisku kompetencu
paaugstinaSanu, savstarp€ju pieredzes apmainu un iniciativu darba
pienakumu veikSana.

Profesionala un e&tiska sadarbiba ar klientiem un sadarbibas
partneriem ir stirakmens Agenttiras darba, mérku sasniegSana un
ilgtspgja.

Agentiira sava darbiba balstas uz faktos un datos pamatotu analizi.
Objektivitate  ietver  vienlidzigas  attiecksmes,  vienotas
interpretacijas, taisniguma un godiguma principu ieveérosanu.
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Galvenas merkgrupas, to intereses un vajadzibas

Agentiiras galveno mérkgrupu (klientu un sadarbibas partneru) raksturojums, ka ari to
butiskakas intereses un vajadzibas apkopotas 1. tabula.

Agentira 2022. gada veica Latvijas sadarbibas partneru un klientu aptaujas ar noliku
identificét iespgjamas pilnveides jomas nakamajos gados. So aptauju rezultati ir nemti véra, izstradajot
Agentiiras stratégijas lidz 2027. gadam prioritaros darbibas virzienus, veicamos uzdevumus un

snieguma raditajus.

1.tabula. Merkgrupas, to intereses un vajadzibas

Meérkgrupa

Intereses un vajadzibas

+ Sabiedriba (tai skaita iedzivotaju intereses parstavosas
NVO)

- neatkarigas informacijas nodro§inasana
- Agentiras pakalpojuma sanemsana
- informacijas apmaina Agentiras
ietvara

kompetences

+ Arstniecibas personas (tai skaitd Latvijas Arstu
biedriba, arstu profesionalas asociacijas un biedribas)

» Farmaceiti, farmaceita asistenti (tai skaita Latvijas
Farmaceitu biedriba)

- neatkarigas informacijas nodro§inasana

- Agentiras pakalpojuma sanemsana

- sadarbiba normativo aktu un to grozijumu izstrade
sabiedribas

- lesaiste informé&sanas

1stenoSana

kampanu

- lidzdaliba veselibas tehnologiju izvérté$ana

- informacijas un datu apmaina delegéto funkciju
izpildei

* Farmacijas industrija

o Zalu registracijas apliecibas ipa$nieki, to
pilnvarotie parstavji
Aptiekas
Zalu, aktivo vielu razotaji, importétaji,
izplatitaji, to pilnvarotie parstavji
Muitas noliktavas, kas uzglaba zales
Starpniecibas ar zalem veicéji
Zalu klinisko pétijumu sponsori
Zalu klinisko pétijumu centri

o O O O O

Medicinisko ieri¢u raZotaji, importétaji,
izplatitaji, pilnvarotie parstavji, sistemu un
procediru komplektu komplektetaji

o Medicinisko ieri¢u klinisko pétijumu
sponsori

Farmacijas intereses parstavosas NVO
(SIFFA, LAKIFA, LPMA, BRAL, Latvijas
farmaceitiskas aprupes asociacija, Latvijas
Nacionala zalu apgades asociacija u.c.)

- Agentiras pakalpojuma sanemsana

- savstarpgja informacijas apmaina kvalitativa un
savlaiciga pakalpojuma sanemsanai

- informativi pasakumi, vadliniju un noradijjumu
skaidrosana

- sadarbiba normativo aktu un to grozijumu izstradé

- informacijas un datu apmaina delegéto funkciju
izpildei

+ Valsts asinsdonoru centrs, asins kabineti un asins
sagatavoSanas nodalas

* Audu, §iinu vai organu ieguves, uzglabasanas un
izmantoSanas vietas, transplantacijas centrs

» Arstniecibas iestades (Agentiiras pakalpojumu
saneémeji)

* Augstskolas, kuras Isteno akreditetu medicinas
studiju programmu

- Agentiiras pakalpojuma sanemsana

- savstarpgja informacijas apmaina kvalitativa un
savlaiciga pakalpojuma sanemsanai

- informativi pasakumi, vadliniju un noradijumu
skaidro$ana
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Meérkgrupa

Intereses un vajadzibas

* Eiropas zalu agentiiru tikla dalibnieki

ES/EEZ wvalstu zalu agentiiras, medicinisko

iericu

kompetentas iestades

* Eiropas zalu agentiiru tikla partnerorganizacijas

(@]

ES/EEZ  kompetentas iestades cilveka
izcelsmes biomaterialu jomas uzraudziba,
veselibas tehnologiju noveértésanas joma un
medictnisko iericu joma

EK un EDQM

OMCL tikla dalibnieki

PVO (tsk. MSM — dalibvalstu mehanisms
attieciba uz viltotajam un substandarta zaleém,
PVO sadarbibas centrs un monitoringa centrs)

ANO Narkotiku un noziedzibas apkaroSanas

birojs
PIC/S un tas dalibnieki
Treso valstu kompetentas iestades

farmaceitiskas darbibas jomas uzraudziba

- sadarbibas ligumu izpilde

- Agentiras darbinieku daliba EMA zinatniskajas
darba grupas un HMA darba grupas

- vienotas interpretacijas un izpratnes veidosana
attieciba uz normativo prasibu piem&rosanu

darbinieku profesionalas kompetences
paaugstinasana, macibu un savstarpgjas pieredzes
un labas prakses apmainas realizéSana

iesaiste normativo aktu harmonizacijas procesos

lidzdaliba JAP programma

BEMA

sadarbibas Iigumu izpilde

lidzdaliba OMCL tikla un PIC/S tikla ietvaros
organizg&tajas programmas

Agentiiras darbinieku iesaistiSsanas PVO, EDQM,
OMCL, ANO, PIC/S, EK darba grupas un
komitejas

Agentiiras darbinieku lidzdaliba vienotajas ricibas
iestades kompetences jomas

noteiktu prasibu izpilde: atskaisu, statistikas datu,
informacijas sanemsana/snieg$ana

globalas sabiedribas veselibas nodrosinasanas
aktualaka informacija no ICMRA

* Vesellbas ministrija un Veselibas ministrijas resora

iestades

VM, VM padotibas iestades

informacijas un datu apmaina delegéto funkciju
izpildei

sadarbiba normativo aktu izstrdd€ un izmainu
priekslikumu sniegSana

sadarbiba nozares attistibas procesos

+ Latvijas valsts parvaldes un pasvaldibu iestades
Nozaru ministrijas, pa§valdibas un pasvaldibu iestades,

Valsts kanceleja, valsts parvaldes iestades

informacijas apmaina delegéto funkciju ietvara

sadarbiba normativo aktu izstrade, priekslikumu
sniegSana

normativo aktu prasibu izpildes kontrole

Agentiiras darbibas uzraudziba

+ Akademiskas un zinatniskas institiicijas

RSU, LU, Latvijas Biomedicinas petijjumu un studiju
centrs, PSKUS, BKUS, RAKUS u.c.

sadarbibas Iigumu izpilde

informacijas
ietvara

apmaina Agentiras kompetences




Zalu valsts agentiiras darbibas stratégija lidz 2027. gadam

Stratégijas darbibas perioda aktualie politiskie mérki

Agentiira ir tie$as parvaldes iestade, kura paklauta likumam un tiesibam un kuras
funkcijas nosaka iestades nolikums un spéka esoSie normativie akti.

Saskana ar Valsts parvaldes iekartas likuma 10. panta pirmo dalu Agenttra darbojas
normativajos aktos noteiktas kompetences ietvaros, nodroSinot Farmacijas likuma,
Arstniecibas likuma u.c. normativos aktos noteikto Agentiiras funkciju un uzdevumu izpildi,
ka ar7 sniedz prieksSlikumus politikas planotajiem farmacijas un veselibas apriipes joma un
atbalstu valsts pozicijas sagatavoSana Agentiiras kompetences ietvaros.

Agentiira sava darbiba nem véra:
I.  aktualos nacionala Iimena politikas dokumentus (Latvijas Nacionalo attistibas planu,
Salied&tas un pilsoniski aktivas sabiedribas attistibas pamatnostadnes U.C.);

Il. Latvijas “Sabiedribas veselibas pamatnostadnes 2021.-2027. gadam”, kuras ieklauto
vairaku uzdevumu izpild@ ir iesaistita Agenttra, pieméram, palielinat sabiedribas un
arstniecibas personu izpratni par antimikrobialo rezistenci, turpinat darbu pie zalu
pieejamibas nodro$inasanas reto slimibu pacientiem, veicinat genérisko zalu
izmantoSanu veselibas apripe, veicinat un pilnveidot zinoSanu par zalu
blakusparadibam, tai skaita arT attistot zinoSanu digitalas veselibas platforma, informét
sabiedribu par racionalu zalu lietoSanas praksi;

I1l. Eiropas zalu agentiiru sadarbibas tikla stratégiju lidz 2025. gadam, kura, nemot véra

EK prioritates veselibas joma, noraditas $adas seSas attistibas prioritates:

o zalu pieejamiba un piekluve zaleém;

e datu analize, digitalie riki un digitala transformacija;

e inovacijas;

« antimikrobiala rezistence un citi jauni draudi sabiedribas veselibai;

e izaicinajumi zalu piegades k&des;

o sadarbibas tikla ilgtsp&ja un darbibas izciliba;

IV. Eiropas Zalu stratégiju, kas balstas uz $adiem Cetriem pilariem:

1. veicinat zalu pieejamibu pacientiem un apmierinat neapmierinatas mediciniskas
vajadzibas tadas jomas ka, piem&ram, rezistence pret antimikrobialiem Iidzekliem
un retas slimibas;

2. veicinat ES farmacijas nozares konkur€tsp&ju, inovaciju un ilgtsp&ju, ka ari
kvalitativu, drosu, iedarbigu un “zalaku” zalu izstradi;

3. uzlabot reagésanas mehanismus, nodrosinot gatavibu kriz€ém, dazadot un padarit
drosakas piegades k&des, risinat zalu trilkuma problému;

4. nodrosinat specigu ES ietekmi pasaul€, popularizgjot augstu kvalitates, efektivitates

un dro§ibas standartu Itmeni.
Tas izstradé ir nemta véra Eiropas Ripniecibas stratégija un prioritates, kas
izklastitas Eiropas Zala kursa dokumenta, Eiropas v€za apkaroSanas plana un
Eiropas digitalaja strat€gija, rezultata nodroSinot saskanibu ar 4. industrialas
revoliicijas konteksta globalajai sabiedribai izvirzitajiem uzdevumiem.
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V. ES tiesibu aktus un politikas dokumentus farmacijas un veselibas apriipes jomas?, kas
nosaka visu ES dalibvalstu darbibu kontekstu attieciba uz Kopienas un tas dalibvalstu
mérkiem saistiba ar arstniecibas lidzeklu pieejamibu, medicinisko iericu un cilvéka
izcelsmes substan¢u jomu un ir vérsti uz ES Globalas veselibas stratégija ieklauto
uzdevumu veik8anu ar noliku nodroSinat ANO 2030. gada ilgtsp€jigas attistibas
meérkos ieklauto rezultativo raditaju izpildi.

Aktualaja stratégijas perioda butiska nozime Agentiiras iek$€jo procesu un pakalpojumu
sniegSanas pilnveidé biis jaunu ES tiesibu aktu ievie$anai, kas aktuala klinisko p&tijumu®,
medicinisko iericu, cilvéka izcelsmes biomateriala izmantoSanas, ka ar1 veselibas tehnologiju
novertésanas jomas. Tapat Agentliras darbu biutiski ietekm&s iesaiste Eiropas Savienibas
farmacijas reformas izstradé un seciga politikas ievieSana, kuru Eiropas Komisija paredz
realiz€t ar jauniem normativajiem aktiem:

- Eiropas Parlamenta un Padomes regulu, ar ko nosaka Kopienas procediiras cilvékiem
paredz€to zalu atlauju izsniegSanai un uzraudzibai un nosaka noteikumus, kas reglamentg
Eiropas Zalu agentiiru, groza Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 2014 un ar ko
atcel Regulu (EK) Nr.726/2004, Regulu (EK) Nr.141/2000 un Regulu (EK) Nr.1901/2006;

- Eiropas Parlamenta un Padomes direktivu par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvekiem paredz&tam zalém, un ar ko atcel Direkttvu 2001/83/EK un Direktivu 2009/35/EK.

Sis stratégijas darbibas laika Agentiira turpinas iesaistities:

1) ka novérotaja vai dalibniece EK vienotajas ricibas attieciba uz jaunu politiku izstradi
un ievieSanu zalu joma, kas verstas uz sabiedribas veselibas iespgjamo apdraudeéjumu
risku mazinasanu, tai skaita gatavibu efektivi reagét un sadarboties nakamas
pandémijas gadijuma, nemot véra virusa SARS-CoV-2 pandémijas radito
izaicinajumu un seku izvertéjumu, piemeram:

- zalu pieejamibas uzlabo$ana, tas partraukumu un piegades drosibas vadiba®;
- zalu kvalitates veicinasana un sadarbibas palielinasana starp valstim Labas
razo$anas prakses un Labas izplatidanas prakses atbilstibas joma®;

2 Pieméram: Padomes ieteikums, ka pastiprinat ES ricibu cinai pret rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem,
ievérojot pieeju “Viena veseliba” (2023. gada 26. aprilis); Komisijas priekslikums Padomes ieteikumam, ka
pastiprinat ES ricibu cinai pret rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem, ievérojot pieeju “Viena veseliba”;
Padomes priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai par Savienibas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzgétam zalém, un ar ko atce] Direktivu 2001/83/EK un Direktivu 2009/35/EK; Komisijas
priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai, ar ko nosaka Savienibas procediiras cilvékiem paredz&to
zalu atlauju izsniegSanai un uzraudzibai un noteikumus, kas reglamenté Eiropas Zalu agentiiru, groza Regulu
(EK) Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) ) Nr. 536/2014 un ar ko atce] Regulu (EK) Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr.
141/2000 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006

® EPP Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredz&tu zalu kliniskajam parbaudeém
un ar ko atcel Direkttvu 2001/20/EK.

¢EU4H-2021-JA-06: availability of medicines, shortages and security of supply.

d EU4H-2021-JA-11: to promote quality of medicines and to increase cooperation between the Member States
and between the Union and third countries through trainings, joint audits, reassessments and inspections on good
manufacturing and good distribution practices (GDP). Implementation of international mutual recognition
agreements on pharmaceutical good manufacturing practices (GMP) with the United States, Switzerland,
Australia, Japan, New Zealand, Canada, Israel, the UK, and cooperation with third countries such as China and
India.
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- sadarbibas veicinasana pétamo zalu droSuma novértésana un uzraudziba klinisko
pétijumu kvalitates un pacientu droSuma veicinasanai®;
- zalu regulativa tikla kapacitates palielinasana' u.c.;

2) ES limena jauna normativa regul&juma izstradeé vai parskatiSana attieciba uz
farmacijas jomas regul&umu, ka arT cilvéka izcelsmes biomaterialu jomas
reguléjumu, sadarbojoties ar ta izstradatajiem DG SANTE;

3) ACT EU projekta (EMA, EK un HMA iniciéts projekts) stratégisko mérku izpilde,
lai veicinatu kvalitativu, droSu un efektivu zalu attistibu un integrétu kliniskos
pétijumus Eiropas veselibas apriipes sistéma, jo Uz Agentiiras delegéjumu tiesa veida
attiecinami $adi ACT EU darba plana ietvertie uzdevumi:

- veicinat lielu, starptautisku klinisku p&tijumu veiksanu, pasi akcentgjot akadémisko
sponsoru petijumus;

- turpinat KPR ievieSanu, atbalstit CTIS apguvi gan &tikas komitejam, gan sponsoriem
un to parstavjiem;

- atbalsttt Labas klniskas prakses modernizacijas procesu;

- atbalsttt inovativas klinisko p&tijumu planoSanas un veikSanas metodes, tai skaita
attieciba uz decentralizétiem kliniskiem pé&tijumiem.

¢ EU4H-2021-JA-12: safety assessment cooperation and facilitated conduct of clinical trials.
fEU4H-2022-JA-06: increasing capacity building of the EU medicines regulatory network.
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Agentiiras prioritarie darbibas virzieni, to mérki un uzdevumi

Lai nodro$inatu sabiedribas veselibu ka prioritati, Agentiiras stratégisku attistibu, kas
vérsta uz nakotnes vajadzibam, kvalitativu un efektivu valsts delegéto funkciju isteno$anu un
pakalpojumu sniegSanu, un parvaldibu ilgtermina, ka ari sabiedribas inform&Sanu un
Agentiiras ka darbavietas attistibu, Agentiira stratégijas periodam ka prioritates izvirziti $adi
darbibas virzieni:

1. Sabiedribas veselibas interesu virziens ar mérki veicinat efektivu, kvalitativu un
droSu arstniecibas lidzeklu pieejamibu, ka ari pierddijumos balstitas un neatkarigas
informacijas sniegSanu iedzivotajiem un veselibas apriipes specialistiem.

2. Pakalpojumu attistibas virziens ar mérki nodroS§inat mérkgrupu vajadzibam
atbilstoSus pakalpojumus, tos harmonizgjot un pilnveidojot, nemot véra ES limeni noteiktas
attiecinamas prasibas un jaunakas tehnologiskas tendences, ka ari attistot un pilnveidojot
Agentura ieviesto kvalitates parvaldibu, nodros$inot tas atbilstibu izvélétajiem 1SO standartiem
un ES agentiiru tiklu vienotajam prasibam.

3. llgtspéjigas Agentiiras attistibas virziens ar mérki veidot muisdienigu darba vidi,
veicinat stradajoso labbiutibu un motivaciju darbam Agentira, stiprinot kapacitati un sp&ju
ilgtermina izpildit iestadei delegétas funkcijas, ka art nodrosinot personala prasmju un iemanu
paaugstinaSanu atbilstosi nakotnes vajadzibam un nozares reguléjuma izmainam.
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1. Sabiedribas veselibas intereSu virziens
1.1. Zalu pieejamiba

Sakoties Agentliras jaunajam vid€ja termina stratégijas periodam, ka prioritate
sabiedribas veselibas intereSu joma no iepriek$gja strat€gijas perioda ir saglabats zalu
pieejamibas nodroSinasanas jautajums.

Zalu pieejamibas problémas var bit Tstermina, kas ir parejosi zalu piegades
partraukumi, pieméram, logistikas, zalu razoSanas procesu (ari izejvielu trikuma) vai
kvalitates probléemu d&]. Savukart ilgtermina zalu nepieejamiba vérojama, ja zales (ieskaitot
inovativas) nav un netiek registrétas Latvija vai registrétas zales netiek laistas Latvijas tirgd,
vai tiek izslégtas no Zalu registra. Sadiem lémumiem par iemeslu var biit dazadi, tai skaita
komerciali, faktori, piem&ram, mazs Latvijas tirgus, zema iedzivotaju pirktsp&ja, ierobezota
zalu iegades izdevumu kompensacija, aptiekas stradajosa personala ar specifisku kvalifikaciju
nepietickamiba, ka rezultata vispargja tipa aptiekas darba laiks tiek ierobeZots vai aptiekas
darbiba ir jaaptur, kas ietekme zalu pieejamibas jautajumu u.tml. Zalu nepieejamiba ir aktuals
jautajums visas ES un EEZ dalibvalstis, t.sk., Latvija. EEZ Iiment tiek atzits, ka iemesli zalu
nepieejamibai ir kompleksi un tos nav iesp&jams risinat izol&ti nacionala [imeni.

Ta ka pilniba izvairities no zalu piegades partraukumiem nav iesp&jams, Agentiira ka
preventivus zalu pieejamibas riska mazinasanas pasakumus saskata:

1) MLP (Multilanguage package) vadliniju Tsteno$anu, kas ietver aktivu iesaistiSanos
vairakvalodu markéejuma, t.1., salsinata mark&uma teksta izvertéSana.

Stratégijas perioda tiktu nodro$inata regulara un sistematiska sazina, ka ari pieredzes
apmaina ar EEZ wvalstu kompetentajam iestadém, mazinot atSkiribas iepakojumu
izvertéSanas procesa, un organizeti seminari zalu registracijas apliecibas Ipasniekiem,
aicinot zalu registracijas procediiras laika piemérot MLP risinajumu, kas dod iesp&ju
ietaupit gan savus, gan EEZ kompetento iestazu resursus;

2) aktivu informacijas apmainu ar Latvijas arstu profesionalajam asociacijam, zalu
registracijas apliecibas TpaSniekiem un lieltirgotavam par to riciba eso$o informaciju
attieciba uz gaidamiem vai esoSiem zalu piegades partraukumiem.

Stratégijas perioda noritétu darbs pie Agentiras Latvijas Farmaceitiskas darbibas subjektu
(uznémumu) registra pilnveides, ka ari turpinata informacijas snieg$ana par zalu piegades
partraukumiem,;

3) aktivu iesaisti un iniciativu normativa regul&juma izstradé un pilnveide attieciba uz
steidzamiem pagaidu risinajumiem zalu importam un eksportam, nemot véra identificétos
iespgjamos un aktualos apdraud@umus sabiedribas veselibai, ka ar1 attieciba uz
pastavigiem zalu importa un eksporta risinagjumiem,;

4) Latvijas butisko zalu saraksta izveidi, lai Tstenotu arT Latvija neregistrétu, bet Latvijas
pacientiem biitisku nepiecieSamo zalu pieejamibu, piem&ram, izsniedzot Latvija
neregistrétu, bet EEZ registrétu zalu izplatisanas atlauju;

5) zalu kvalitates kontroli, kura aizvien vairak uzmanibas tiks pieversts nitrozaminu
piemaisijumiem. ES Iimeni aktualizétie pasakumi nitrozaminu riska izvertéSana un
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mazinasana nosaka, ka nitrozaminu identific€Sana zalu galaprodukta kliist par vienu no
kritiskajiem parametriem, lidz ar to nepiecieSams stiprinat Agentiiras Zalu ekspertizes
laboratorijas kapacitati piemaisijumu identific€Sanai un kontrolei, tas ir, savakt un izvertet
informaciju par iekartam un metodém no citam EDQM OMCL laboratorijam, iekartas
papildus pielietojums nezinamu vielu identific€Sanai, kas stiprinatu sadarbibu ar VIun VID
muitas parvaldi, kas aizvien vairak sanem pasta siitfjumos nezinamas izcelsmes zalém
lidzigas vielas.

Tapat, lai veicinatu zalu pieejamibu sabiedribai, ir javeicina kvalitativu un drosu zalu
izstrade, kur zalu kliniskas parbaudes ir obligats priekSnosacijums zalu registracijai. Jau
ieprieksgja stratégijas perioda tika uzsakts un $is strat€gijas laika tiks turpinats darbs saistiba
ar EPP, KPR ieviesanu un Implementgjosas Regulas, kas saistitas ar petamo zalu koordin&tu
droSuma uzraudzibu, ievie$anu un tam atbilsto$u nacionalo normativo aktu izstradi. Lidz ar to
viens no izaicinajumiem jaunaja strat€gijas perioda biis procesu maina un terminu ievérosana,
apstiprinot kliniskas parbaudes, izmantojot EMA CTIS, kas ieviesta, lai nodroSinatu atru un
kvalitativu klinisko parbauzu atlausanu, kas veicinatu jaunu zalu izstradi.

Tapat tiks turpinata daliba EU4 Health projekta CT-CURE, kura mérkis ir izstradat
nozares un regulatoru sadarbibas principus, nakotnes sabiedribas veselibas krizu gadijumiem
attieciba uz paatrinatu un koordin&tu zalu klinisko parbauzu atlausanu un rezultatu izverteésanu,
par pamatu nemot sabiedribas veselibas apdraud&juma situaciju SARS Cov-2 pand€mijas
laika.

Uzdevumi darbibas virziena istenoSanai

1.1. Zalu pieejamiba

1.1.1. Stiprinat Agentiras lomu Eiropas regulatoraja tikla.

1.1.2. Stiprinat Agentiras lomu inovativu zalu izstrades atbalsta joma.

1.1.3. Veicinat MLP risinajuma izmantoSanu.

1.1.4. Nodrosinat Latvija neregistrétu un paral€li importétu zalu izplatiSanas atlaujas
pieprastjumu izskatiSanu iesp&ami 1saka laika un veicinat gada atlauju sanemsanu.

1.1.5. Uzsakt nitrozaminu piemaisijumu kontroli zalu galaproduktos.

1.1.6. Nodrosinat dalibu klinisko p&tijumu novértesana CTIS sisteémas ietvaros zinotajas
dalibvalsts statusa (RMS) un nodrosinat novértéSanas koordinéSanu.

1.1.7. Piedalities EMA inici€tajas un veikt nacionalas Labas kliniskas prakses inspekcijas.

1.1.8. NodroSinat pétamo zalu dro§uma uzraudzibu un lidzdarboties projekta Safe-CT.

1.2.  Zalu droSums

Stratégijas perioda viena no Agentliras galvenajam prioritatém ir sabiedribas un
veselibas apriipes specialistu nodroSinasana ar jaunako informaciju par zalu droSumu.

Neatkarigas un objektivas informacijas par zalem regulara sniegSana un pieejamiba
sabiedribai un arstiem ir nozimiga, lai veicinatu zalu drosu lietoSanu, ka ar1 pacientu lidzestibu
zalu lietoSana.

Jaunaka informacija par zalu droSumu strat€gijas perioda tiks regulari sagatavota un
izplatita Agentiras timeklvietng, sabiedribas inform&$anas kampanas, infografikas un vizualos
materidlos, medijos un citos veidos. Arsti un farmaceiti regulari tiks informéti par batiskiem
zalu droSuma jautajumiem, lai to izmantotu sava prakse, izrakstot un izsniedzot zales, ka ar1
nepiecieSamibas gadijuma nodro$inatu savu pacientu informé&tibu. Agentlra strat€gijas
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perioda regulari sniegs jaunako zalu droSuma informaciju ar informativa izdevuma “Cito!”
un ar vestulu veselibas apriipes specialistiem starpniecibu, ka arT inform@s atbilstosas arstu
profesionalas asociacijas un biedribas.

Tapat viena no Agentliras prioritatém ir savstarp&jas sadarbibas veicinasana ar
arstiem — kliniskajiem specialistiem un universitates klinikam. Sadas sadarbibas rezultata tiks
nodroSinata Agentiiras ekspertu objektiva, pamatota lémumu pienemSana un klinisko
specialistu laiciga informétiba par aktualitateém regulatora limen.

Svarigi ir arT veikt zalu registracijas Tpasnieku atbilstibas labai farmakovigilances
praksei uzraudzibu ar mérki veicinat zalu lietoSanas droSumu sabiedribai. Veicot
farmakovigilances inspekcijas, tiks identificétas neatbilstibas zalu registracijas apliecibas
ipasnieku dokumentacija un darbibas, kuru novérsana ir saistita ar registréto zalu lietoSanas
droSumu sabiedribai.

Stratégijas perioda notiks sadarbiba ar EMA un citam ES dalibvalstu zalu agentiiram
zalu droSuma vertésanas un droSuma uzraudzibas ietvaros, tostarp arl aktiva iesaiste EMA
atbildiba esosajas Eiropas procediras un PRAC darba. Sadas sadarbibas mérkis Agentiirai ir
bit par lidzvertigu partneri visu ES zalu agenttru tikla. Bitisks aspekts, péc kura ES tiek
novertétas katras dalibvalsts kompetences limenis un spgja iesaistities Eiropas kop€jos
sadarbibas procesos ir tas daliba un pienakumi Eiropas darba grupas un komitejas (t.sk. PRAC,
CHMP, CMDH), iesaiste starptautiskos petijumos, dokumentu izstradé u.c. EMA aktivitatgs.

Uzdevumi darbibas virziena istenoSanai

1.2. Zalu droSums

1.2.1. Sniegt aktualiz&tu informaciju par zalu droSumu sabiedribai un veselibas apriipes
specialistiem

1.2.2. Veicinat registracijas ipasnieku darbibas atbilstibu labai farmakovigilances praksei
1.2.3. Zalu blakusparadibu zinojumu parvaldiba

1.3.  Uzticamas informacijas nodrosinasana

Sodien, kad ikvienam ir brivi pieejama visdazadaka veida informacija, biitisks ir
jautajums par pieejamas informacijas patiesumu un uzticamibu. Aizvien biezak novérojams,
ka nepatiesa informacija var tikt izplatita loti plasi Eiropas un pasaules méroga. Tiesi tadel,
rip€joties par sabiedribas veselibu, ir janodroSina droSticama, patiesa, neatkariga un
zinatniskos pieradijumos balstita informacija gan arstniecibas personam un citiem veselibas
aprupes specialistiem, gan farmaceitiem, gan sabiedribai. Savlaiciga, preciza, objektiva un uz
pieradijumiem balstita, viegli saprotama un aktuala informacija gan arstiem, gan iedzivotajiem
veicina pareizu zalu lietoSanu, izpratni par iesp&jamam blakusparadibam, zalu mijiedarbibu un
citam aktualitatém, kas ir svarigas iedzivotajiem.

Jaapzinas, ka dazado datu un informacijas avotu pieejamiba un digitala transformacija,
kas attistisies arT nakamajos gados, maina mediju vidi, sabiedribas informacijas sanemsanas,
nodoSanas un uztveres paradumus. Ir svarigi plaSaja informacijas avotu un kanalu klasta
nodros$inat neatkarigu informaciju un Agentiiras pienemto 1émumu pamatojumu, skaidrojumu.

Jaunaja stratégijas perioda Agentiira plano turpinat informgt arstus, veselibas apripes
specialistus, farmaceitus un sabiedribu kopuma par Agentiiras sniegtajiem pakalpojumiem un
regulatoriem I@mumiem, par aktualitatém, kuras ir svarigas un sabiedribai nodod ari EMA, ka
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arT turpinas lidzdarboties vienotas Eiropas valstu informativajas kampanas, pieméram, par zalu
blakusparadibu zinos$anas veicinaSanu sabiedriba un citas ar Agenttras funkcijam saistitas
jomas. Agentiira sniegs informaciju par zalu efektivitati, lietoSanas ieguvuma un riska
lidzsvaru, zinatniskiem pieradijjumiem, veicinas zalu lietoSanas droSumu sabiedriba,
nodrosinot, ka informacija iedzivotajiem, arstniecibas personam un farmaceitiem ir savlaiciga,
preciza un uz pieradijumiem balstita, viegli saprotama un aktuala.

Zalu pieejamiba sabiedribas izpratn€ vistiesak saistita ar aptieku un citu farmaceitisko
darbibas uznémumu darbibu. Agentlira ari $aja strat€gijas perioda turpinas nodro$inat
farmaceitiskas darbibas uznémumu legalizaciju attiecigajam darbibas virzienam atbilstosi
normativajam regul&jumam, izsniedzot attiecigas atlaujas (licences), ka arT nodroSinas
operativu aktualas informacijas apkoposanu par licencétajiem (legaliz€tajiem) uzn€mumiem
veselibas pakalpojumu sniegSsana un zalu nodroS$inasanai pacientam, kas realiz€sies ar
Farmaceitiskas darbibas subjektu (uznémumu) registra pieejamibu un viegli lietojamu
informaciju Aptieku karte.

Uzdevumi darbibas virziena istenoSanai

1.3. Uzticamas informacijas nodroSinasana

1.3.1. Agentiiras lomas stiprinasana, nodro$inot uzticamu informaciju farmaceitiskas darbibas
uznémumiem par Agentiiras pakalpojumiem

1.3.2. Nodrosinat aktualu, savlaicigu, precizu, uz pieradijumiem balstitu un viegli
saprotamu informaciju sabiedribai.

1.3.3. Paaugstinat sabiedribas uzticamibu Agentirai.

1.3.4. Nodrosinat aktualu un viegli pieejamu informaciju par farmaceitiskas darbibas
uznémumiem un to darbibu.

2. Pakalpojumu attistibas virziens
2.1. Pakalpojumu kvalitates parvaldibas nodrosinasana

Galvenais Agentiiras misija ietvertais uzdevums ir kvalitativu pakalpojumu sniegsana,
kuru izpilde un kvalitate var bitiski ietekmét farmacijas nozares darbibu, veselibas apriipes
kvalitati un sabiedribas intereses. Agentlira ir apnémusies sekmét klientu apmierinatibu,
pilnveidojot sniegto pakalpojumu kvalitati un ievieSot piem&rotus risinadjumus.

Planots turpinat iesakto ZVAIS klientu portala attistibu, kura ietvaros tiks automatizeti
pakalpojumi un uzlabota strukturétas informacijas pieejamiba atbilsto$i gan ar€jo, gan ieks¢jo
klientu vajadzibam, ar mérki sekmét to daudzpusigu izmantoSanu. Ka prioritari ZVAIS
Klientu portala planots iestradat pakalpojumus, kas ir saistiti ar:

a) zalu realizacijas parskatu iesniegSanu;

b) narkotisko un psihotropo vielu un zalu, ka arT prekursoru parskatu iesniegSanu;
C) neregistréto zalu vai paral€li importéto zalu izplatisanas atlaujam;

d) farmaceitisko darbibu licencésanu;

e) informacijas pieejamibu par savam zalém RAI vai to pilnvarotiem parstavjiem.

Pakalpojumu attistibas virziens ietver normativo aktu harmonizacijas procesu un
pamatdarbibas pakalpojumu attistibu un pilnveidi. Kvalitativa, savlaiciga un misdieniga
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pakalpojumu sniegSana atbilstos$i jaunakajam aktualitatém, tendencém un izmainam
normativajos aktos ir uzdevums, kas prasa nepartrauktu pakalpojuma izpildes pilnveidi. To
Agentiira plano Tstenot, izmantojot kvalitates parvaldibas sist€mas un ieks€jas kontroles
sisteémas sniegtas priekSrocibas, attistot un turpinot uzturet aktualu sertifikaciju un akreditaciju
atbilstosi izveletajiem ISO standartiem (9001; 27001; 17025), ka arT pieverSot uzmanibu
Eiropas agentiiru tikla dalibniekiem noteikto prasibu KPI izpildei.

Stratégijas parskata perioda Agentiira plano turpinat iepriekS uzsakto darbu pie
integrétas kvalitates parvaldibas sist€émas pilnveides, ievieSot nepiecieSamas izmainas
procesos un procesiem saisto$ajos dokumentos, ka ari aktualizét Agentiras icksgjos
normativos aktus, lai nodrosSinatu funkciju veik$anu saskana ar argja regul&juma prasibam un
atbilstosi efektivai Agentiiras parvaldibai, ka rezultata tiktu nodrosinata nemainigi augsta
Agenttra pienemto lémumu kvalitate.

Tapat Agentira plano turpinat savstarp&jo sadarbibu starp Baltijas valstu zalu
agentliram, organizg€jot gan informacijas apmainu, gan pieredzes apmainas un atbalsta vizites,
ka ar1 sadarboties atbilstibas novértésanas funkciju (BEMA, JAP, CESIP) savstarpgjas
atziSanas un pilnveides auditu jomas.

Agentiira turpinas izstradat un sniegt priek§likumus normativo aktu projektu izstradei
farmacijas un veselibas apripes joma gan pakalpojumu pilnveidosanai un harmonizg$anai, gan
administrativa sloga mazinasanai. Agentiiras kvalitates politikas ietvaros, nemot véra
sabiedribas intereses veselibas apriipes nozaré, Agentiira ir apnémusies sekmét klientu
apmierinatibu, pilnveidojot sniegto pakalpojumu kvalitati un ievieSot piemerotus risinajumus.
Lidz ar pakalpojumu pilnveidi planots parskatit pakalpojumu izmaksu pieméroSanu un sniegt
uz aprékiniem balstitus priekslikumus Agentiiras cenraza grozijumiem.

Agentliras prioritate ir nodroSinat augsti kvalificétu un klientorientétu pakalpojumu
sniegSanu Latvijas, ES, ka arT citu valstu raZotajiem un farmacijas nozarei, kas tiks istenota,
izmantojot:

o kvalificetus Agentiiras cilvekresursus, pastavigi paaugstinot ekspertu

profesionalitati un nodrosinot kompetencu pilnveidi;

e IT tehnologiskos un digitalos risinajumus, lai nodroSinatu klientiem &rtu

pakalpojumu sanemsanu.

Agentlira nodrosinas kvalitativus, augstvertigus regulatoros pakalpojumus un atbalstu
Latvijas raZotajiem un citiem komersantiem, lai sekmétu, ka industrija izstrada, razo un
piegada tirgli zales un mediciniskas ierices un nodrosina to pieejamibu Latvijas pacientiem.

Agentiira aktivi sadarbosies ar Latvijas un Eiropas farmacijas nozari un to parstavosam
nevalstiskajam organizacijam, sargajot Latvijas iedzivotaju intereses.

Agentiira  atbalstis Latvijas zalu un medicinisko ieri¢u razotaju eksporta iespgjas,
izsniedzot brivas tirdzniecibas un produkta sertifikatus. Sie sertifikati ir apliecinajums, ka
Latvijas uzn€mumi razo zales un mediciniskas ierices atbilsto$i stingriem un vienotiem
kvalitates standartiem un prasibam. Agentiira izsniegs Latvijas uznémumiem specialas atlaujas
(licences) un labas razoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses sertifikatus, kas apliecina
Latvijas razotaju atbilstibu ES noteiktajam vienotajam prasibam.

Agentiira realizgjot pieeju “konsulté vispirms”, sniegs klientiem normativo aktu prasibu
skaidrojumus, nodroS8inas informativus seminarus, konsultativu atbalstu un zinatnisko padomu
zalu raZotajiem, sniegs klientiem konkrétu problémjautajumu iesp€amos risindjumus,
mazinas administrativo slogu un veicinas sazinu ar klientiem elektroniska forma.
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Uzdevumi darbibas virziena istenoSanai

2.1. Pakalpojumu kvalitates parvaldibas nodroSinasana

2.1.1. Attistit ZVAIS, istenojot klientu portala izveidi un automatizétu pakalpojumu
pieejamibu.

2.1.2. Nodrosinat aktualu ISO 9001 un ISO /IEC 27001 sertifikaciju un ISO IEC 17025
akreditaciju.

2.1.3. Optimizet pakalpojumu snieg§anas procesus.

2.1.4. Noturét nemainigi augstu Agentiiras lémumu kvalitates un tiesiskuma Iimeni.

2.2. Pakalpojumu attistiba veselibas tehnologiju novértéSanas joma

Jaunais Agentiiras stratégijas periods veselibas tehnologiju joma biis saistits ar EPP
Regulas (ES) Nr. 2021/2282 (2021. gada 15. decembris) par veselibas apriipes tehnologiju
novértéSanu ievieSanu, tas realizacijai nepiecieSsamo veselibas tehnologiju novértéSanas
instrumentu, metodikas un procediiru izstradi. Tapat bus jasniedz priekslikumi izmainam
normativajam reguléjumam. No 2025. gada ES dalibvalstim (taja skaita ari Agentiras
ekspertiem) jauzsak kop&jas novértéjums onkologijas zalém un uzlabotas terapijas zaleém
(advanced therapy medicinal products, ATMP), no 2028. gada — zalém reto slimibu arstésanai.
Regula paredz dalibvalstu kompetento institiiciju sadarbibu un kopigu ricibu kliniskas
informacijas novertésana, zinatniskas konsultacijas sniegsSana, ka ar1 veselibas apripes jauno
tehnologiju apzinaSana. Pateicoties regulas nosacijumiem, planots, ka péc 2025. gada
inovativas, drosas un efektivas veselibas apriipes tehnologijas biis atrak pieejamas pacientiem,
jo zalu un medicinisko iericu razotajiem tiks vienkarSotas iesniegSanas procediiras veselibas
tehnologiju novértgjuma veikSanai, kuru ietvaros dati un citi pieradijumi ES Iimeni bis
jaiesniedz tikai vienu reizi.

Jau Sobrid Agentiira ir iesaistita EK Koordinacijas grupas darba, no 2023. gada aprila
tiks veidotas ar1 apaksSgrupas kop&jam kliniskajam novert€§jumam, kop&jam zinatniskajam
konsultacijam, metodologijai un jauno tehnologiju identificéSanai (potencialo scenariju
analizei). Agentira 2022. gada decembri iestajas ari Veselibas tehnologiju noveértéSanas
agentiiru vaditaju grupa (Heads of HTA Agencies Group), lai nodros$inatu koordinétu sadarbibu
regulas ievieSanas jautdjumos. Planota regulara klientu un sadarbibas partneru Latvija
informé&Sana par regulas ievieSanas procesu.

Lai stiprinatu gan Agentiiras, gan citu veselibas tehnologiju novérté$ana ieintereséto
un iesaistito pusu kapacitati un savstarp&jo sadarbibu, kops 2022. gada oktobra ir uzsakts EK
DG Reform atbalstits projekts “Improving the use of HTA in decision-making in Latvia”, kura
rezultata lidz 2024. gada beigam planots sasniegt tris svarigus mérkus: veselibas apriipes
organizatori apgls zinasanas par veselibas tehnologiju novértéSsanas nozimigumu, kopa ar
politikas veidotajiem tiks izstradata stratégija citu veselibas tehnologiju (ne medikamentu)
sistematiskai novértéSanai un pielietoSanai, Agentiiras veselibas tehnologiju novértéSanas
eksperti apgiis un papildinas zinasanas par noveértéSanas procesu.

Uzdevumi darbibas virziena istenoSanai

2.2. Pakalpojumu attistiba veselibas tehnologiju novértésanas joma
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2.2.1. Sagatavot un sniegt priekslikumus nepiecieS$amajam normativo aktu izmainam
attieciba uz kopgjo ES veikto veselibas tehnologiju novértéjuma procediiru.

2.2.2. Piedalities kopgja ES veselibas tehnologiju novértéjuma kliniskas dalas parskatu
sagatavoSana.

2.2.3. Veikt ZVA klientu informésanu par reguléjumu veselibas tehnologiju novértésanas
joma.

2.3. Pakalpojumu attistiba medicinisko iericu novéertésanas joma

Medicinisko iericu joma jaunais stratégiskais periods saistits ar pakalpojumu
snieg$anas prasibu mainu no normativa regul&juma puses. Stratégijas darbibas laika tiks
turpinats jau ieprick$gja stratégijas perioda uzsaktais darbs saistiba ar EPP regulas (ES) Nr.
2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém, un regulas Nr. 2017/746 par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém ievieSanu. Ir turpinams darbs saistiba ar priekslikumu
snieg§anu  normativajiem  aktiem  attieciba uz  mediciniskajam  ieric€m, in
vitro diagnostikas mediciniskajam iericém un cilvékiem paredz&to medicinisko iericu klinisko
pétijumu un in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u veiktsp&jas p&tijumu veikSanas kartibu,
lai pilniba nodro$inatu no EPP regulas (ES) Nr. 2017/745 un Nr. 2017/746 izrietoSo saistibu
istenoSanu un juridisko noteiktibu attieciba uz pasam mediciniskajam iericém, iericu
pieejamibas nodro$inasanu, uznémeéjiem, lietotajiem un konkr€tiem procesiem, atbilstibas
novértéSanu, kliniskajiem petijjumiem un klinisko izveérté€Sanu, peéctirgus uzraudzibu un
vigilanci.

Atbilstosi regulgjumam planota gan pakalpojumu procesu maina, gan klientu
informé&tibas par izmainam un jaunajam prasibam reguléjuma nodro§inaSana.

Turpinot iesakto, tiks nodroSinata Agentiiras ekspertu daliba MDCG un tas darba
apaks$grupas, CAMD tikla, HMA Medicinisko iericu grupa (HMA Core Group for medical
devices), informacijas par nopietniem negadijumiem ar mediciniskajam iericém un operativam
koriggjosam drosuma darbibam koordinétaja izvértésanas procedira. Peéc 2027. gada 27. maija
Agentiiras ekspertiem bis japiedalas medicinisko iericu klinisko pétijjumu koordingtas
noveértéSanas procediira.

Uzdevumi darbibas virziena istenoSanai

2.3. Pakalpojumu attistiba medicinisko ieri¢u novértéSanas joma

2.3.1. Sagatavot un sniegt priekSlikumus normativajiem aktiem attieciba uz mediciniskajam
iericém, in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém un cilvékiem paredz&to medicinisko
ieri¢u kltisko p&tijumu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu veiktspgjas petijjumu
veikSanas kartibu.

2.3.2. Sadarbiba ar citu ES dalibvalstu kompetentajam iestadeém piedalities risku, kas izriet
no nopietnajiem negadijumiem, par kuriem ir zinots, izvért€Sana un jebkadu ar tiem saistitu
operativu koriggjoso drosuma darbibu izvertésana.

2.3.3. Piedalities medicinisko iericu klinisko p&tijumu koordingtas noveértésanas procediiras
sagatavoSanas procesa, ieskaitot pilotprojektus un ekspertu sagatavoSanu minétas
procediras pieméroSanai.

2.3.4. Planot un rikot merktiecigus informe&sanas pasakumus par nepiecieSamibu zinot par
varbiitéjiem nopietniem negadijumiem, kuros iesaistitas mediciniskas ierices.
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2.4. Farmaceitiskas darbibas un cilvéka izcelsmes materialu izmanto$anas
atbilstibas vérteSanas jomas attistiba

Atbilstibas noveértéSanas jomas jaunais stratégiskais periods bis saistits ar pakalpojumu
sniegSanas prasibu mainu saisttba ar Eiropas limena iniciativam normativa regul&juma
parskat€ gan farmacijas, gan cilvéka izcelsmes biomateriala izmantoSanas jomas, t.sk. saistiba
ar dazadu saistoSo vadliniju izstradi un aktualizéSanu.

Farmaceitiskas darbibas joma turpinasies darbs pie jau esosSo pakalpojumu sniegSanas,
kas noteikti Farmacijas likuma, un to pilnveides. Saistiba ar jaunas politikas istenoSanu
(ATMP, radiofarmaceitiskam zalém, zalu izplatiSana iedzivotajiem, izmantojot vispargja tipa
aptieku timekla vietn€s eso$os resursus) planota aktiva Agentiiras iesaiste attiecigas jomas
normativa regul&juma izstrade. Atbilstibas novertésanas joma Agentlra paredz&ti starptautiski
auditi un novertésanas ar merki ieklaut Agenttru visos MRP divpusgjos ligumos, ko ES ir
noslégusi ar citam valstim, kompetencu aktualiz€Sana saistiba ar izmainam Labo praksu
vadlinijas un prasibas, nodros§inot harmoniz€tu interpretaciju. Viens no bitiskajiem aspektiem
biis komunikacija ar iesaistitajam merkgrupam preventivai sadarbibas partneru informéSanai
par izmainam.

Mazinoties geopolitisko notikumu izraisitiem iesp&jamajiem apdraudéjumiem un
mérktiecigi stiprinot Agentiras kapacitati (gan ekspertu skaita, gan to kompetencu aspekta)
farmaceitiskas darbibas un cilvéka izcelsmes biomaterialu izmantoSanas atbilstibas
novertéSanas jomas, nozimigu vietu vartu ienemt iesaiste darba daliSanas procediiras, veicot
atbilstibas novertésanas parbaudes farmacijas nozares uzn€émumos valstis arpus EEZ.

Cilvéka izcelsmes biomaterialu izmantoSanas joma stratégijas perioda galvena
uzmaniba tiks veltita EK izstradata PriekSlikuma EPP Regulai par kvalitates un drosibas
standartiem cilveku izcelsmes vielam, kuras paredzets izmantot cilvékiem, un ar ko atcel
Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK, projekta virzibai ar merki gala dokumenta
panakt sabiedribas veselibas augstu aizsardzibas limeni, balstoties uz jaunakajiem zinatnes un
tehnikas sasniegumiem, vienlaicigi riipgjoties par samérigu slogu veselibas apriipes sist€mai
un iesaistitajam kompetentajam iestadém. ST mérka sasniegSanai Agentiira aktivi iesaistisies
priekSlikumu izstradé un valsts nacionalas pozicijas veidoSana EK un PRES darba grupam,
péc regulas pienemsSanas — nacionalo normativo aktu pilnveidg, lai nodrosinatu skaidru un
saprotamu juridisko ietvaru S$Tm jomam. Savukart, lai veicinatu nozares dalibnieku
informétibu, planots regulari informét klientus par planotajam izmainam reguléjuma un ta
ietekmi uz veselibas apripes organizaciju.

Uzdevumi darbibas virziena istenoSanai

2.4. Farmaceitiskas darbibas un cilveka izcelsmes materialu izmantoSanas atbilstibas
vertéSanas jomas attistiba

2.4.1. Sagatavot un sniegt priekslikumus normativajiem aktiem farmacijas un cilvéka
izcelsmes biomaterialu izmantoSanas jomas.
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3. Ilgspéjigas Agentiiras attistibas virziens
3.1. Personala kompetencu attistiba

Agentiira savas funkcijas un uzdevumus veic inovacijam un straujai tehnologiju
attistibai paklauta vide. Miisdienu mainiga pasaule prasa proaktivu ricibu, lai, sekojot nozares
attistibai, tehnologisko procesu izmainam, inovacijam, Agentira butu gatava nakotnes
vajadzibam un izaicinajumiem.

Attistoties razoSanas tehnologijam un metodém, arvien straujak tirgt ienak jaunas zales
un produkti, arvien lieclaku ipatsvaru iegtist biologiskas izcelsmes zales, jaunas terapijas zales,
robezprodukti, kombinéti zalu un medicinisko iericu produkti, jaunas audu un Stnu
mediciniskas tehnologijas un arvien vairak zales tiek izstradatas Sauram pacientu grupam,
kuras tiek noteiktas ar biomarkieriem, specifisku diagnostiku. Personala eso$as zinasanas un
kompetence, ka arl normativais regul§jums ne vienmér tiek lidzi nozares attistibai, bet
padzilinatas zinaSanas Saura profesionala joma nav iesp&jams nodroSinat plaSam ekspertu
lokam.

Lai parvarétu Sos izaicinajumus un istenotu uz nakotnes vajadzibam veérstu personala
kompetencu attistibu, arT $aja stratégijas perioda planots turpinat darbu pie katram amatam
nepiecieSamo kompetencu attistibas Ilimeniem, mentoru programmam un mérktiecigas
nepiecieSamo zinasanu papildinaSanas, stiprinot uz nakotnes vajadzibam veérstu personala
kompetencu attistibu un nodroSinot personala kompetencu péctecibu. Papildus iek$gjiem
procesiem bitisks aspekts kompetencu attistiba ir pieredzes apmaina un aktiva Iidzdaliba
vienotajos ES procesos. Biit lidzvértigam partnerim un darboties ES iestazu veidotajas
komitgjas un darba grupas ir uzdevums, kas sniedz vienotu izpratni par nosacijumiem un
harmonizaciju prasibu izpildg, kas ir butiska kvalitativa darba rezultata sasniegSanai. Tapat
lidzvertiga darbiba ES vide ir apliecinajums profesionalitatei, ko var noveértét gan sabiedriba,
gan sadarbibas partneri.

Ar merki veicinat Agentiiras augsti kvalificéto darbinieku efektivu nodarbinasanu
atbilstosi vinu kompetencei procesos un jomas, kur vinu zinaSanam ir pielietojums ar augstako
pievienoto vertibu, jaunaja stratégijas perioda planots attistit talantu vadibas pieejul.

Turpinot sadarbibu starptautiskaja vide, lai varétu nodroSinat petamo zalu koordin&tu
uzraudzibu atbilstosi ES prasibam, tiks nodrosinata Agentiiras daliba vienotaja koordinétaja
pétamo zalu droSuma uzraudzibas procesa (EU4Health SAFE-CT projekts) ar mérki
paaugstinat zinaSanas un sagatavot jaunus zalu droSuma specialistus. Tapat ka aktualitate ir
minama darbinieku kompetencu paaugstinasana veselibas tehnologiju novertésana attieciba uz
zalem onkologisko un reto slimibu arsté$anai, ATMP, citu tehnologiju (ne medikamentu)
vertésana.

Uzdevumi darbibas virziena istenoSanai*

3.1. Personala kompetencu attistiba

3.1.1. Istenot efektivu cilvékresursu izmantoSanu funkciju izpildes kapacitates stiprinasanai.

3.1.2. Realizeét mérktiecigu personala kvalifikacijas attistibu atbilstosi nakotnes vajadzibam.
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3.2. Darba vides attistiba

Apkartgja vide un cilvéka labbiitiba ir vieni no galvenajiem faktoriem, kas ietekmé
darba rezultatus. Lai katrs no mums varétu stradat ar atdevi un produktivi 1stenot darba izpildi,
bitiski ir veidot tadu darba vidi, kas lauj katram justies labi, gut gandarijumu par paveikto un
biit lepnam par savu darba vietu.

Sakartota darba vide, laba atmosfera un saliedétibas sajuta kolektiva palidz
darbiniekam justies labak, paaugstina noturibu pret stresu, dod motivaciju stradat efektivak un
just piederibu konkrétai darba vietai. Lai celtu Agentiiras darbinieku darba produktivitati,
lojalitati iestadei, ka ari darba un privatas dzives lidzsvaru, planots modernizét biroja telpas,
vienlaicigi domajot par vides un nepiecieSamo resursu izmantoSanas samazinajumu, attistit
stipru korporativo kulttiru, nodrosinat pietieckamu, &rti un viegli izmantojamu informacijas un
IT resursu pieejamibu, veidot komandas darbu, stradajot gan klatieng, gan attalinati, balstoties
uz kolegialu sadarbibu gan darba, gan arpus ta.

Lai nodros$inatu resursu pieejamibu, stratégijas darbibas laika planota Agenttras IT
infrastruktiiras modernizacija (WAF, Ivanti, DLP u.c.), datu noliktavas pilnveidoSana un
turpmaka attistiSana, ar mérki nodrosinat efektivu, automatizétu datu ieguvi, glabasanu un
apstradi ka arT ar Bl rikiem veidotu parskatu veidosanai un kopigosanai, vienlaikus mazinot
informacijas sisttmu potencialo noslogojumu.

Uzdevumi darbibas virziena istenoSanai

3.2. Darba vides attistiba

3.2.1. Modernizét darba telpas, mazinot nepiecieSamo resursu izlietojumu.

3.2.2. Veidot laikam atbilsto$u darba vidi un stiprinat korporativo kultiiru.

3.2.3. Attistit IT infrastruktiiru atbilsto§i mainigam prasibam IT droSibas joma.

3.2.4. Veidot vienotu izpratni par Agentlira pieejamajiem datiem, to kvalitati un sekmét to
daudzpusigu izmantoSanu.

Darbibas virzieniem noteikto uzdevumu izpildes galvenie snieguma raditaji
Katra Agentiiras darbibas virziena istenoSanai ir noteikti uzdevumi un to realizeSana
sasniedzamie snieguma raditaji, kas apkopoti Darbibas virzieniem noteikto uzdevumu izpildes
snieguma raditaju tabula (Pielikuma). Snieguma raditaji raksturo vélamas parmainas iestades
attistiba un izvirzito mérku sasniegSanas pakapi.

Lai raksturotu galvenos Agentiiras darbibas rezultatus, kas biitiski iestades darbiba un

______

noteiktam snieguma raditaju skaitliskajam vertibam pa gadiem:
- Zalu pieejamiba:

DCP/MRP, kuras Latvija ir atsauces valsts (procediiru skaits, pieaugums attieciba pret ieprieks¢jo
gadu)

2023. 2024. 2025. 2026. 2027.

10-12 +10% +10% +10% +10%

Centralo registracijas procediru, kuras Latvija ir zinotajs vai lidzzinotajs, skaits

2023. 2024. 2025. 2026. 2027.

>2 >3 >4 >5 >6

- Sabiedribas informétiba par zalu un medicinisko iericu droSumu:
| Sabiedribas informétibas pieaugums %
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2023. 2024, 2025, 2026. 2027.
Noteikt bazes +5% +5% +5% +5%
raditaju

Veikto inspekciju skaits - noversti registracijas Tpasnieku darbibas trikkumi, kas var bat saistiti ar
zalu droSuma riskiem

2023. 2024. 2025. 2026. 2027.
3 4 5 6 6
Agentiiras timekla vietn€ publicéto informativo materialu skatijumu skaita pieaugums
2023. 2024. 2025. 2026. 2027.
+2% +3% +4% +5% +6%

- Pakalpojumu kvalitates parvaldibas nodroSinasana
Normativo aktu ievérosana — Agentiras lémumi nav atcelti vai atcelto lémumu skaits neparsniedz
0,2% no pienemto lemumu kopskaita

2023. 2024, 2025. 2026. 2027.
<0,2% <0,2% <0,2% <0,2% <0,2%
ZVAIS pilnveide - ieviesto pakalpojumu skaits ZVAIS

2023. 2024, 2025. 2026. 2027.

- 1-2 2 2 2

4. Agentiiras resursu apraksts un to planota izlietojuma analize

Agentiiras kapacitate ir tas riciba esoSie finansu, personala, tehniskie, organizatoriskie
u.c. resursi, kuri tiek efektivi parvalditi, lai nodroSinatu Agentirai delegéto funkciju izpildi.

4.1. Personals

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.

Agentiras darbu vada Agentiiras direktors. Direktoru iecel un atbrivo no amata
veselibas ministrs Valsts civildienesta likuma noteiktaja kartiba. Direktors apstiprina
Agentiiras amatu sarakstu, kura 2022.gada apstiprinatas 155 pastavigas amatu vietas un viena
amata vieta uz noteiktu laiku lidz 2025.gada 1.augustam

Veiksmigai Agentiirai noteikto funkciju izpildei nepiecieSami izglitoti, kompetenti un
augsti kvalificeti specialisti. Agentiira stradajoso izglitibas limenis ir augsts — personala atlases
process organiz€ts ta, lai godigas konkurences rezultata pienemtu darba vai civildienesta
atlases procedira apzinato atbilsto$ako kandidatu. Atlases procediiras pamatuzdevums —
noskaidrot atbilstosako kandidatu, nemot véra pretendenta izglitibu, kompetences, prasmes un
profesionalo pieredzi, kur§ bitu motivéts stradat Agenttra ilgtermina.

Agentiiras personala mainiba pédgjo piecu gadu laika ir svarstijusies robezas no 4%-
20% un 2022.gada ta bija 11%. Personala mainibas ietekme uz Agentiiras darbu ir ievérojama,
jo katra jauna eksperta sagatavosana pilnvertigam un patstavigam darbam prasa ieveérojamus
laika un finansu ieguldijumus.

Ka nozimigakas problémas minamas nekonkurétsp&jigs atalgojums, kura del
profesionali eksperti aizpliist gan uz privatajiem farmacijas nozares uznémumiem Latvija un
arvalstts, gan uz ES institicijam (piem&ram, EMA, EDQM), ka arT jaunu kvalificétu ekspertu
triikums eso$o vakancu aizpildiSanai un zina$anu parnemsanai no pieredz&jusiem kolégiem,
kuriem tuvojas vai jau ir iestajies pensijas vecums.
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Pateicoties iepriek§€ja parskata perioda izveidotajai personala kompetencu matricai,
Agentiirai jau no 2022.gada 1 julija ir izdevies savlaicigi sagatavot un ieviest jaunu atalgojuma
sist€ému, nodrosinot, ka vid€jais atalgojums gandriz sasniedz Latvija valsts parvald€ noteikto
viduspunktu sadalfjuma pa méneSalgu grupam atbilstosi amatu klasifikacijai.

Tomér, nemot véra, ka Agentiiras ekspertu zinasanas ir pieprasitas arvalstu institticijas,
tad, lai nodroSinatu konkur&tsp&jigu atalgojuma Iimeni, nakotn& nepiecieSams izskatit iespgjas
un risinajumus atalgojuma vidg€ja lIimena pielidzinasanai lidzvertigas kvalifikacijas ekspertu
atalgojumam ES institiicijas un citu dalibvalstu kompetentajas iestadés. Nemot véra ieprieks
ming&to, parskata perioda paredzets turpinat pilnveidot mentoringa programmu, lai nodroSinatu
iestadei kritiski svarigo kompetencu un zinasanu saglabasanu.

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

Reizi gada p&c darbinieku aptaujas rezultatiem tiek apzinats darbinieku viedoklis par
darba apstakliem un vidi. Turpinot ieprieksgja parskata perioda iesaktos pasakumus personala
motivacijas paaugstinasanai un lai kapinatu darbinieku apmierinatibas Iimeni, parskata perioda
paredzg&ts turpinat progresivu personala vadibas metozu ievieSanu, pilnveidojot elastiga un
attalinata darba iespg&jas. Sekojot globalajam tendencém un ieteikumiem par resursu taupisanu,
planots ievérojami samazinat fizisko darba vietu skaitu, parveidojot individualas darba vietas
par kopstrades darba vietam un atseviskos gadijumos atbalstit attalinatu darbu no arvalstim.

4.2. Infrastruktiira

Agentiiras valdijuma ir 6730 m2 zemes ipasums, uz kura novietotas 2 &kas
(administrativa eka un arhiva €ka) ar kopgjo telpu platibu 3144 m2, divas paligekas. Objekta
darbojas divas katlu telpas ar gazes apkures iekartam, kuras nodroSina karsta tidens apgadi un
€ku apkuri ar autonomu solaras energijas pieslégumu, ka art 270 kW jaudas dizelgenerators,
kas nodroSina Agentiiras darbibas nepartrauktibu elektroapgades partraukumu gadijuma.
Agentiiras parzina esosas dokumentacijas uzglabasanai tiek nomatas arhiva telpas ar platibu
1060 m2 un nodroS$inata to apsaimniekoSana.

Visas Agentiras telpas un teritorija nodro§inata 24 stundu fiziska apsardze, apsardzes
drosibas sist€ma, automatiska ugunsdrosibas sist€ma, piekluves kontroles sisteéma. Telpas
aprikotas ar dzes€Sanas un ventilacijas sisttmam. Eku un teritorijas apsaimniekoSanu
nodro§ina Agentiras Administrativas nodalas Saimnieciska nodro$inajuma sektors, kura
darbinieki papildus parrauga darba aizsardzibas, ugunsdroSibas prasibu ievéroSanu un
nodroSina personala ikgad€jas macibas atbilstosajas jomas.

Agentiira lepojas par tas parzina esoso resursu efektivu izlietosanu. Domajot par vides
aktualitatém un attistot jaunus tehniskos risinajumus, 2019.-2022. gada stratégijas perioda
papildus ilggadgjai iesp&jai Skirot baterijas, spuldzites un papiru, it nodrosinata stikla, metala
un PET materialu SkiroSana, €kas un teritorija esoSie apgaismes lidzekli aizvietoti ar
energoefektivakiem apgaismes risinajumiem, ka ar1 nodroSinats, ka darbinieki darba materialu
izdruku veik$ana izmanto atkartoti parstradatu papiru. 2022. gada pabeigta solaras
mikrogeneracijas stacijas izblive Agentiiras administrativas €kas apkures sist€mas iekartu
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elektrobarosanai, kas turpmak varétu nodroSinat elektroenergijas ietaupijumu Iidz 7000
kWh/gada.

Laika no 2023. gada Iidz 2025. gadam planota arhiva €kas parbiive 740 m2 platiba,
kuras ietvaros paredzeéts paaugstinat €kas energoefektivitati, sasniedzot gandriz nulles
energijas €kas apkures patérina raditaju 33kWh/m2 gada. Ka izaicinajums jaunaja stratégijas
perioda ir minama jauna darba vietu koncepta istenoSana — koplietoSanas darba telpu
veidoSana.

4.3. Informacijas tehnologiju infrastruktiira

Agentiras IT infrastruktira ir centralizéti parvaldita un tiek regulari atjaunota, ta
nodroSina darbiniekiem atbilstoSu darba vidi tieSo pienakumu izpildei un tiek parvaldita
atbilstosi ISO/IEC 27001:2013 standarta prasibam. Sertific§josas organizacijas un Eiropas
zalu agentiru tikla parstavji regulari audité Agentiiras atbilstibu standarta prasibam.

Agentiras funkciju un uzdevumu izpildei tiek izmantotas vairakas IS:

I. pamatdarbibas procesu nodrosinasanai:
- ZVAIS;
- LATMED;
- BZIS;
- KIS.
[l.  atbalsta procesiem centralizéti IS risinajumi resursu vadibas sist€ma
“Horizon” un dokumentu vadibas sistéma “Namejs”.

Lai nodro$inatu pakalpojumu efektivitati, ka arT uzlabotu modernu IS risinajumu
pieejamibu, stratégijas perioda norisinasies aktivs darbs pie ZVAIS modernizacijas un
jaunakajam tendencém atbilstoSu izmainu izstradi, kas versts ne tikai uz ieks€jo procesu
uzlaboSanu un IS piekluves uzraudzibas pilnveidoSanu, bet art uz pakalpojumu pieejamibas
modernizaciju argjiem klientiem.

Planots, ka strat€gijas perioda uzmaniba tiks pievérsta un darbs norisinasies tadu
uzlabojumu ievieSana ka:

e IS DLP risindjuma iegade un ievieSana;

e Drosibas Zurnalfailu analizes rika pilnveidoSana;

e publiski pieejamo resursu (Agentiiras publiski pieejamas timekla vietnes, VM
centralizéto dokumentu vadibas sisttmu, VM personalvadibas publiski
pieejama modula Horizon HOP) un citu IS stiprinasana un aizsardzibas
uzlaboS$ana;

e iesaktas pilnveides un uzturéSanas aktivitaites LATMED arstnieciba
izmantojamo medicinisko tehnologiju datubazg, lieltirgotavas atlikuso
kompens€jamo medikamentu datubaze, ka ari citas sist€mas. Pieméram,
attieciba uz medicinisko tehnologiju noveértésanu, planots izstradat un ieviest
klientu sniegtas informacijas apmainas un aprites platformu, kas biitu integréta
ZVALIS, lai nodros$inatu ertaku informacijas apmainu ar iestades klientiem.

4.4. FinanSu resursi
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Agentiira darbojas saskana ar Publisko agentiiru likuma prasibam ka budzeta
nefinans€ta iestade pakalpojumu sniegSanas joma un valsts parvaldes uzdevumu
nodro$inasanai saistitos izdevumus sedz no ienémumiem no maksas pakalpojumu sniegSanas.
Valsts parvaldes uzdevumu izpildei, kas nav noteikti ka Agentiiras maksas pakalpojumi,
Agentiira arT sanem dotaciju no vispargjiem ienémumiem atbilstosi Likumam par budzetu un
finans$u vadibu.

Agentiira patstavigi veido tas budzetu, ko normativajos aktos noteiktaja kartiba
apstiprina MK. Ievérojot piesardzibas principu, Agentiiras Iidzeklu atlikums tradicionali tiek
veidots viena Iidz divu méneSu izdevumu apjoma, lai, samazinoties pieprasito maksas
pakalpojumu apjomam, Agentlira spétu segt izdevumus, nodroSinot tas darbibas
nepartrauktibu.

Uzsakot stratégijas periodu, Agentiira tiek finanséta no:

e paSuien@mumiem, kas giiti, sniedzot maksas pakalpojumus;

e Valsts budzeta transferta, lai nodroSinatu finansu lidzeklus Agentiiras valsts

parvaldes uzdevumu (apstiprinat arstnieciba izmantojamas mediciniskas tehnologijas, registrét
apstiprinatas mediciniskas tehnologijas, veidot un uzturét apstiprinato medicinisko tehnologiju
uzskaites un no valsts budzeta lidzekliem apmaksajamo medicinisko tehnologiju datubazi un
novertét arstnieciba lietojamo zalu, medicinisko iericu un medicinisko tehnologiju izmaksu
efektivitati) 1stenosanu;

e ienémumiem no arvalstu finansu palidzibas:

o atbilstosi EPP Regulai (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un
dalibvalstu kompetento iestazu pienakumus zalu registracijas Kopienas procediiras, ka ari
saskana ar Sadarbibas vienosanos starp EMA un Agenttru un Saprasanas memorandu starp
EMA un dalibvalstu kompetentajam iestadem, ka dalibvalstu kompetentas iestades sniedz
EMA zinatniska Iimena un noveértéjuma neatkaribas uzraudzibu;

o pamatojoties uz noslégto sadarbibas vienosanos starp EDQM un Agentiiru par
dalibu EDQM ekspertu darba un aktivo vielu un paligvielu kimiskas un farmaceitiskas
dokumentacijas izvert€Sanu, lai noveértétu atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografiju
prasibam;

o pamatojoties uz noslégto savstarp€jo vienoSanos starp Niderlandes Zalu
agentliru un Agentlru par zalu registracijas dokumentacijas izveért€Sanu un novert&juma
zinojumu sagatavosanu DCP ietvaros.

Agentiiras naudas lidzeklu atlikums uz 2022. gada 31. decembri 3 196 359 euro. Naudas

lidzeklu atlikums uz 2022. gada 31. decembri ir dalgji novirzits izdevumu parsnieguma par
ienémumiem segsanai.

Ar 2022. gada 27. septembra MK rikojumu Nr.666 ,,Par Zalu valsts agentiiras 2023.
gada budzeta apstiprinasanu” tika apstiprinati 2023. gada Agentiiras resursi 6 076 214 euro
apméra ar sekojosu sadalijumu:

26


https://m.likumi.lv/ta/id/58057-likums-par-budzetu-un-finansu-vadibu
https://m.likumi.lv/ta/id/58057-likums-par-budzetu-un-finansu-vadibu

Zalu valsts agentiiras darbibas stratégija lidz 2027. gadam

e 4994 313 euro ienémumi no maksas pakalpojumiem,

e 1013 510 euro iepémumi no citu valstu finanSu palidzibas programmu
istenoSanas,

e 68 391 euro sanemtie transferti no valsts budZeta,

un izdevumi 7 098 210 euro apméra, izdevumu finansé$anai novirzot maksas pakalpojumu
naudas Iidzeklu atlikumu uz 2023. gada 1. janvari 1 021 996 euro apméra sekojosu pasakumu
nodro$inasanai:

e 404 677 euro apmera — norékiniem par ieprieks€ja parskata perioda izdevumiem;

e 71 352 euro apmeéra — audu, $iinu un organu ieguves un izmantosanas vietu, asins
kabinetu, asins sagatavoSanas nodalu un VADC atbilstibas noveérté€sanai un uzraudzibai, lai
nodros$inatu veselibas apriipes sniegSanai kvalitattvus un drosus audus, $iinas un organus, kas
ir TpaSi svarigi neatlickamas palidzibas, transplantacijas un citu augstas prioritates
mediciniskas apriipes pakalpojumiem;

e 128417 euro apméra — Latvija razotu medicinisko ieriCu registré$anai, atlauju
speciali piegadato medicinisko iericu laiSanai apgroziba izsniegSanai, ka art medicinisko iericu
vigilances veikSanai un atlauju izsniegSanai medicinisko ieri¢u kliniskas izp&tes veikSanai, lai
nodro$inatu drosu un efektivu medicinisko iericu pieejamibu patérétajiem;

e 417550 euro apméra — kompensacijas prasijumu par vakcinas pret Covid-19
infekciju apstiprinato blakusparadibu d€] pacienta veselibai vai dzivibai radita smaga vai vidgji
smaga kait§juma izvert€Sanai, kompensacijas apméra noteikSanai;

e 5398 990 euro apméra izmaksu segsanai, kas saistitas ar maksas pakalpojumu
sniegSanu, bet 760 132 euro izmaksu segSanai saistiba ar starptautisko sadarbibas ligumu ar
ES institiicijam izpildi.

len@mumu apjoms par pakalpojumu veselibas apriipé izmantojamo arstniecibas
lidzeklu, cilvéka asinu, audu, Stinu un organu ieguves un izmantoSanas vietu, ka ari
farmaceitiskas darbibas uznémumu novérteSanas nodrosinasanu 2023. gadam noteikts, nemot
vera prognozgeto pakalpojumu skaitu un nacionalaja registracijas, MRP vai DCP registréto zalu
Ipatsvaru.

2.tabula. Agentiras ienemumu un izdevumu atSifréejums 2022.—2023. gadam

Ienémumu, izdevumu,

finanséSanas Klasifikacijas koda nosaukums i2202"2(.j§]ads 2?523' catk
Klasifikacijas kods P plans
21300; 21400; 21100; -

' ! ! RESURSI IZDEVUMU SEGSANAI
21200; 18000; 19000; (IENEMUMI) - KOPA 6 741 347 6 076 214
21700 ’
18000 Valsts budzeta transferti 368 806 68 391

Valsts budzeta dalgji finanséto atvasinato publisko
18300 personu un budZeta nefinans€to iestazu sanemtie 368 806 68 391
transferti no valsts budzeta
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Ienémumu, izdevamu,
finanséSanas Klasifikacijas koda nosaukums
klasifikacijas kods

2022. gads 2023. gads
izpilde plans

Pargjie 21.3.0.0 grupa neklasificétie budzeta
21400 iestazu ienémumi par budZzeta iestazu sniegtajiem 5369 016 4994 313
maksas pakalpojumiem un citi paSu iene@mumi

21100 Iestades ien@mumi no arvalstu finan$u palidzibas 1003 525 1013 510
1000-9000 IZDEVUMI - KOPA 6 798 660 7098 210
2888:;'888 Uztur&Sanas izdevumi 6 383 183 6 612 532
1000-2000 Kartgjie izdevumi 5361 805 6612 532
1000 Atlidziba 4 244 625 5017 445
2000 Preces un pakalpojumi 1117 180 1595 087
1.3. Subsidijas, dotacijas un socialie pabalsti 300 867 0
7800 UzturéSanas izdevumu transferti 720511 0
No valsts budzeta dal&ji finans€tu atvasinato
5000; 9000 publisko personu un budZeta nefinansétu iestazu 720511 0
uzturgsanas izdevumu transferti
5000 Kapitalie izdevumi 415 477 485 678
510%(())(])0—21700]—[1000— Pamatkapitala veidoSana 415 477 485 678
F 00 00 00 00 Finansiala bilance -57 313 -1 021 996
F21 01 00 00 Finansésana 57 313 1021 996

Agentiira piesardzigi plano pakapeniski paaugstinat nodarbinato atlidzibu ar mérki
virzities uz nodarbinato atlidzibas konkurétsp&ju nozaré. 2022.gada Valsts kancelejas Tstenota
valsts parvaldes atlidzibas sistémas reforma nodarbinatajiem dod tiesibas paaugstinat
atalgojumu. Agentiira ir izstradajusi uz kompetencu izvert€jumu balstitu atalgojuma sistemu,
kas lautu profesionalakajiem un kompetentakajiem darbiniekiem palielinat méneSalgu, bet
Sobrid esosais Agentiiras atalgojuma budzets nelauj atseviskas amatu grupas nodarbinatajiem
nodroSinat méneSalgu pat valsti jaunaja meéneSalgu skala definéta minimuma Iimeni.
Agentiiras kapacitates stiprinasanai planots palielinat izdevumus atlidzibai 2023.gadam un
turpmak, kas nepiecieSams, lai nodro$inatu Agentiiras konkur&tsp&ju ekspertu darba tirgi ES.
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Stipro un vajo pusu, iespéju un draudu analize

Agentturas SVID apkopojums atspogulo aktualo iestadé veikto situacijas novertéjumu
2022. gada 4. ceturksni, un taja ietverts visu iestades darbinieku viedoklis. SVID identificétais
ir nemts vera strat€gijas darbibas prioritarajos virzienos ieklauto uzdevumu noteiksana.

3.tabula. SVID: stiprdas puses un vajas puses, iespéjas un draudi

STIPRAS PUSES

VAJAS PUSES

Procesu sakartotiba, skaidri definéti mérki un darba
uzdevumi

Darbinieku profesionalitate, kompetence, pieredze,
uz rezultatu versta pieeja darba

Gataviba parmainam un sp&ja pielagoties
mainigiem apstakliem

Organizacijas kultiira, kas vérsta uz kolegialitati un
saliedétibu komanda

Starptautiska sadarbiba, atpazistamiba, starptautiski
noverteti eksperti

Macibu un kompetencu paaugstinasanas iespgjas,
mentorings

Klientorientta pieeja, “Konsulté vispirms” principa
piemérosana

Augsta pakalpojumu kvalitate

Maisdieniga darba vide, materialtehniskais
nodro§inajums

Elektronisko dokumentu aprite

Attalinatais darbs un elastigais darbalaiks

Socialas garantijas / atvalinajuma nosacijumi

Ierobezojumi pakalpojumu klasta paplasinasanai
Liels resursu ieguldijums ekspertu kompetencu
paaugstinasanai, jo Agentiiras ekspertiem
nepiecieSams plass kompetencéu loks, kas arvien
turpina paplasinaties, nemot vera nozares
inovacijas un attistibu

Liels darba apjoms, darbinieku “izdegSanas” riski

Kompetentu darbinieku parieSana darba uz
privato sektoru vai citam ES institiicijam
Jaunu darbinieku piesaistes izaicinajums (tai
skaita intereSu konflikta risks, piesaistot
darbiniekus no privata sektora)
Nekonkuretspgjigs atalgojums

IT inovativo risindgjumu I€na ievieSana,
automatizacijas trikums

IESPEJAS

DRAUDI

Zinatniska padoma pakalpojuma paplasinasana
Starptautiska sadarbiba, lidzdaliba ES zalu
regulatora tikla vienotajos procesos, darba grupas

Daliba normativo aktu izstradg, pilnveidosana un to
pienemsSanas procesa

Arpakalpojuma ekspertu, tai skaita citu valstu
specialistu, piesaiste

Iesaiste nozares un Agentiiras digitalaja attistiba,
lielo datu, automatiz&to risinajumu un biznesa
inteligences/analitikas risinajumu pieméroSana

Starptautiskas macibas un pieredzes apmaina,
kompetenc¢u paaugstinasana

Klientu viedoklu un vajadzibu izzinasana, iesaiste
pakalpojumu sniegSanas procesu pilnveide un
sadarbibas paplaSinasana

Pozitiva publiska téla veidoSana gan sabiedriba, gan
starp citam Eiropas Zalu agentiiru tikla institlicijam

Valsts un pasaules ekonomiskas situacijas
(recesijas) / inflacijas, negativa ietekme
Kiberdraudi

Kompetentu nozares specialistu un kvalificétu
ekspertu trikums valsti

Argjo normativo aktu léna izstrades un izmainu
virziba

Politiska ietekme I€mumos saistiba ar Agentiiras
funkcijam
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Atsauces un papildu informacijas avoti

MK 2012. gada 31. julija noteikumi Nr. 537 “Zalu valsts agentiiras nolikums”

Agentiiras darbibas stratégija 2020.—2022. gadam

Valsts parvaldes iekartas likums

Farmacijas likums

Arstniecibas likums

Latvijas Nacionalo attistibas plans 2021.—2027. gadam

Salied&tas un pilsoniski aktivas sabiedribas attistibas pamatnostadnes 2021.—2027. gadam
Latvijas nacionalas sabiedribas veselibas pamatnostadnes 2021.—2027. gadam

© oo N s ODdDRE

e e N o e
No ok~ oDk o

18.

19.

20.

21.

EMA sadarbibas tikla stratégija 2021.—2025. gadam

Eiropas Zalu stratégija

. Eiropas Riuipniecibas stratégija
. Eiropas Zala kursa dokuments

Eiropas véza apkaro$anas plans
Eiropas digitala stratégija

. 4. industriala revolucija

ES globala veselibas stratégija

. PriekSlikums. EPP Regula par kvalitates un dro$ibas standartiem cilvéku izcelsmes

vielam, kuras paredzéets izmantot cilvékiem, un ar ko atcel Direktivu 2002/98/EK un
Direktivu 2004/23/EK, papildu informacija — te

Padomes ieteikums, ka pastiprinat ES ricibu cInai pret rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem, ievérojot pieeju “Viena veseliba”

Padomes priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai par Savienibas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, un ar ko atcel Direktivu
2001/83/EK un Direktivu 2009/35/EK;

Padomes ieteikums, ka pastiprinat ES ricibu cinai pret rezistenci pret antimikrobialiem
Iidzekliem, ievérojot pieeju “Viena veseliba”

Komisijas priekSlikums Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai, ar ko nosaka
Savienibas procediiras cilvékiem paredz&to zalu atlauju izsniegSanai un uzraudzibai un
noteikumus, kas reglamenté Eiropas Zalu agentiiru, groza Regulu (EK) Nr. 1394/2007
un Regulu (ES) ) Nr. 536/2014 un ar ko atcel Regulu (EK) Nr. 726/2004, Regulu (EK)
Nr. 141/2000 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006
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Pielikums
Zalu valsts agentiiras darbibas strategijai lidz 2027.gadam

Darbibas virzieniem noteikto uzdevumu izpildes snieguma raditaji
1. Sabiedribas veselibas intereSu virziens

1.1.Zalu pieejamiba
1.1.1. Stiprinat Agenttras lomu Eiropas regulatoraja tikla

1.1.1.1.* NodroSinat DCP/MRP, kuras | Eiropas zalu agentiiru sadarbibas 10-12 +10% +10% +10% +10%
kvalitativu zalu Latvija ir atsauces | tikla stratégija Iidz 2025. gadam:

registracijas valsts (procediiru Focus Area: Sustainability of the

pakalpojumu, veidojot skaits, pieaugums | Network and operational excellence

ZV A ka nozares attieciba pret

komersantiem pievilcigu | ieprieks&jo gadu) Goal: Reinforce scientific and

regulatoro sadarbibas regulatory capacity and capability of

partneri, pamatojoties uz the network

profesionalitati Objectives: Ensure ‘fit-for-purpose’

scientific capability of the Network.
Ensure optimal organisation of the
available expertise within the
Network.

Goal: Strive for operational
excellence, building on the work
done in the current strategy
Obijectives: Optimise the current
regulatory framework by ensuring
efficiency of the existing regulatory
operations

Goal: Achieve a sustainable financial
and governance model for the
network
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Obijectives: Contribute to the revision
of the current fee regulation, and
implement the final solution. Ensure
best use of resources through
promoting mutual reliance and work-
sharing. Continuously seek
effectiveness and efficiency gains to
maximise use of scarce resources.

1.1.1.2. Piedalities
centralizgtajas zalu
registracijas procediiras,
sniedzot ieguldijumu
inovativu/ jaunu zalu
savlaicigas pieejamibas
veicinasana

Centralo
registracijas
procediiru, kuras
Latvija ir zinotajs
vai lidzzinotajs,
skaits

Eiropas zalu agenttru sadarbibas
tikla stratégija lidz 2025. gadam:
Focus Area: Sustainability of the
Network and operational excellence

Goal: Reinforce scientific and
regulatory capacity and capability of
the network

Objectives: Ensure ‘fit-for-purpose’
scientific capability of the Network.
Ensure optimal organisation of the
available expertise within the
Network.

Goal: Strive for operational
excellence, building on the work
done in the current strategy
Obijectives: Optimise the current
regulatory framework by ensuring
efficiency of the existing regulatory
operations

Goal: Achieve a sustainable financial
and governance model for the
network

Objectives: Contribute to the revision

of the current fee regulation, and

32




Zalu valsts agentiiras darbibas stratégija lidz 2027. gadam

implement the final solution. Ensure
best use of resources through
promoting mutual reliance and work-
sharing. Continuously seek
effectiveness and efficiency gains to
maximise use of scarce resources.

Stiprinat Agentiiras lomu inovativu zalu iz

strades atbalsta joma

Sniegt zinatniskas
konsultacijas
pakalpojumu nacionala
un Eiropas Iiment,
atbalstot jaunu zalu
izstradi

Zinatniskas
konsultacijas
procediiru skaits

Eiropas zalu agenttiru sadarbibas
tikla stratégija Iidz 2025. gadam:
Focus Area: Sustainability of the
Network and operational excellence

Goal: Reinforce scientific and
regulatory capacity and capability of
the network

Objectives: Ensure ‘fit-for-purpose’
scientific capability of the Network.
Ensure optimal organisation of the
available expertise within the
Network.

Goal: Strive for operational
excellence, building on the work
done in the current strategy
Obijectives: Optimise the current
regulatory framework by ensuring
efficiency of the existing regulatory
operations

Goal: Achieve a sustainable financial
and governance model for the
network

Objectives: Contribute to the revision
of the current fee regulation, and
implement the final solution. Ensure

v
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best use of resources through
promoting mutual reliance and work-
sharing. Continuously seek
effectiveness and efficiency gains to
maximise use of scarce resources.

1.1.3. Veicinat MLP risinajuma izmantoSanu.

Istenot dzive MLP Palielinats MLP Eiropas zalu agenttru sadarbibas Esosais +5% +7% +9% +10%
vadlinijas sadarbiba ar skaits (% tikla strategija lidz 2025. gadam:
ES kompetentam pieaugums) Focus Area: Availability and
iestadém un zalu accessibility of medicines
registracijas apliecibas
TpaSniekiem Goal: Strengthen the availability of
medicines to protect the health of
European citizens and animals
Obijectives: Identify the specific root
causes of shortages and develop
strategies to improve prevention and
management of shortages. A better
understanding of the specific causes
for shortages of generics/off-patent
products versus products still under
patent protection is essential.
1.1.4.* Nodrosinat Latvija neregistrétu un paral€li import&tu zalu izplatiSanas atlaujas pieprasijumu izskatiSanu iesp&jami 1saka laika, neskatoties uz pieaugoso
pakalpojumu pieprasijumu skaitu) un veicinat gada atlauju sanemsanu
1.1.4.1. Steidzamibas izskatiSanas Eiropas zalu agentiiru sadarbibas 98% 98% 98% 98% 98%

karta piegazu
partraukuma gadijuma
zalém, kuram nav
pieejams analogs,
iesniegumu individuali
pieskirtu neregistrétu
zalu izplatiSanas atlaujas
sanemsanai izskatit

termins ir 1 darba
diena

paatrinati

tikla strategija lidz 2025. gadam:
Focus Area: Availability and
accessibility of medicines

Goal: Strengthen the availability of
medicines to protect the health of
European citizens and animals
Obijectives: Identify the specific root
causes of shortages and develop
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1.1.4.2. Steidzamibas lesniegumu un strategies to improve prevention and | 98% 98% 98% 98% 98%
karta izskatit pazinojumu management of shortages. A better

iesniegumus un izskatiSanas understanding of the specific causes

pazinojumus zalu termins ir 1 darba | for shortages of generics/off-patent

izplatiSanai citai valstij diena products versus products still under

paredzéta iepakojuma patent protection is essential.

1.1.4.3. Isa laika izsniegt | IzplatiSanas 80% 80% 80% 80% 80%
individuali pieskirtu atlaujas izsniegtas

neregistrétu zalu 7 dienu laika

izplatiSanas atlaujas

1.1.4.4. Izsniegt paraleli | Atlaujas izsniegtas 75% 75% 75% 75% 75%
import&to zalu 30 dienu laika

izplatiSanas atlaujas péc

iespéjas 1saka laika

1.1.4.5. Steidzamibas Izsniegto 20 25 30 35 40
karta piegazu neregistrétu zalu

partraukuma gadijuma izplatiSanas atlauju

zalém, kuram nav ar 1 gada terminu

pieejams analogs, skaits tam zalém,

iesniegumu individuali par kuram sanemti

pieskirtu neregistrétu arstu profesionalo

zalu izplatiSanas atlaujas | asociaciju atzinumi

sanemsanai izskatit

paatrinati

1.1.5. Uzsakt nitrozaminu piemaistjumu kontroli zalu galaproduktos

Apkopot un izvertét Izvértetas Eiropas zalu agentiiru sadarbibas Apkopota Izvertéta lepirkuma | lepirkuma | Metozu
pieejamo informaciju par | nitrozaminu tikla stratégija 1idz 2025. gadam: informacija | jnformacija | tehniskds | realizéSana, | validacija
nitrozaminu piemaistjumu Focus Area: Sustainability of the no citam no citam specifikac | iekartas
piemaisijumu kontrolé kontroles iesp&jas | Network and operational excellence | OMCL par ijas iegade,
izmantotajam un Tstenota iekartam QMCL Par | dokument | nodogana
analitiskajam metodem darbibas realizacija | Goal: Reinforce scientific and nitrozoaminu | iekartam acijas ekspluatacij

un §im mérkim regulatory capacity and capability of | identificéSan | nitrozoaminu | sagatavo$ | a

piemé&rotam iekartam, the network ai identificesan | ana,

sagatavot informaciju par Objectives: Ensure 'fit-for-purpose’ ai; papildus iepirkuma

iekartu izmaksam,

scientific capability of the Network.

35




Zalu valsts agentiiras darbibas stratégija lidz 2027. gadam

nepiecieSamajiem
resursiem, ekspluatacijas
1zmaksam, u.c.
priekslikumus
galaproduktos

Ensure optimal organisation of the
available expertise within the
Network.

pielietojums
nezinamu
vielu
identificéSan
ai.

1zsludinas
ana.

1.1.6. Nodrosinat dalibu klmisko petijumu novertésana CTIS sist€mas ietvaros zinotajas dalibvalsts statusa (RMS) un nodrosinat novertésanas koordinésanu.

Nodrosinat dalibu
klnisko parbauzu
novertesana CTIS
sistémas ietvaros
zinotajas dalibvalsts
statusa (RMS) un
nodro$inat novertésanas
koording&sanu

Procediiru skaits,
kuras Latvija ir
RMS

Eiropas zalu agentiiru sadarbibas
tikla stratégija lidz 2025. gadam:
Focus Area: Sustainability of the
Network and operational excellence

Goal: Reinforce scientific and
regulatory capacity and capability of
the network

Obijectives: Ensure 'fit-for-purpose’
scientific capability of the Network.
Ensure optimal organisation of the
available expertise within the
Network.

Goal: Strive for operational
excellence, building on the work
done in the current strategy
Obijectives: Optimise the current
regulatory framework by ensuring
efficiency of the existing regulatory
operations

Goal: Achieve a sustainable financial
and governance model for the
network

2

3

3

3

3
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Obijectives: Contribute to the revision
of the current fee regulation, and
implement the final solution. Ensure
best use of resources through
promoting mutual reliance and work-
sharing. Continuously seek
effectiveness and efficiency gains to
maximise use of scarce resources.

1.1.7. Piedalities EMA inici€tajas un veikt nacionalas Labas kliniskas prakses (GCP) inspekcijas.

Nodrosinat dalibu EMA | EMA ierosinato Eiropas zalu agenttru sadarbibas 1 1
iniciétajas Labas GCP inspekciju (2- | tikla strategija lidz 2025. gadam:

kliniskas prakses 3 pétijumu centri) | Focus Area: Sustainability of the

inspekcijas skaits ar Latvijas Network and operational excellence

inspektoru dalibu
Goal: Reinforce scientific and
regulatory capacity and capability of
the network

Objectives: Ensure 'fit-for-purpose’
scientific capability of the Network.
Ensure optimal organisation of the
available expertise within the
Network.

Goal: Strive for operational
excellence, building on the work
done in the current strategy
Obijectives: Optimise the current
regulatory framework by ensuring
efficiency of the existing regulatory
operations

Goal: Achieve a sustainable financial
and governance model for the
network
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Obijectives: Contribute to the revision
of the current fee regulation, and
implement the final solution. Ensure
best use of resources through
promoting mutual reliance and work-
sharing. Continuously seek
effectiveness and efficiency gains to
maximise use of scarce resources.

Nodrosinat GCP Nacionalo GCP 4 4 4 4 4
uzraudzibu Latvijas ar inspekciju skaits
kliniskajam parbaudém
saistitos centros
1.1.8. Nodrosinat pétamo zalu drosuma uzraudzibu un lidzdarboties projekta SafeCT
Uzraudzit petamo zalu P&tamo zalu skaits | Eiropas zalu agentru sadarbibas 1 2 3 4 5
droSumu, Agentiirai esot tikla strategija lidz 2025. gadam:
atbildigas dalibvalsts Focus Area: Sustainability of the
statusa Network and operational excellence
Goal: Reinforce scientific and
regulatory capacity and capability of
the network
Obijectives: Enable quick, consistent
and adequate response to public and
animal health challenges
1.2. Zalu droSums
1.2.1.* Sniegt aktualiz&tu informaciju par zalu droSumu sabiedribai un veselibas apriipes specialistiem
Nodrosinat Publikacijas Sabiedribas veselibas 20 22 24 26 28
sabiedribu un veselibas (skaits) un pamatnostadnes 2021.-2027.gadam:
apripes specialistus ar veselibas apriipes | 2.1.2. Nodrosinat sabiedribai
jaunako informaciju par | specialistiem objektivu, pieradijumos balstitu
zalu, t.sk. vakcinu, izplatita jaunaka informaciju par vakcinacijas

droSumu; veicinat un
pilnveidot zinoSanu par
blakusparadibam

arstiem nozimiga
informacija par
zalu droSumu

droSuma jautajumiem,;
3.2.2.2. Veicinat un pilnveidot
zinoSanu par zalu blakusparadibam

un par nevélamiem notikumiem péc
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vakcinacijas, tai skaita arT attistot
zinoSanu digitalas veselibas
platforma.

Eiropas zalu agenttiru sadarbibas
tikla strategija lidz 2025. gadam:
Focus Area: Antimicrobial resistance
and other emerging health threats

Goal: Contribute to responsible use
of antibacterial agents and
effective regulatory

antimicrobial stewardship
Obijectives: Continuously raise
awareness through education, best
practices sharing and training

1.2.1.2. Izplatit
mérkauditorijam
(arstiem, farmaceitiem
un tos parstavosajam
asociacijam) zalu riska
mazinasanas materialus

Vestulu veselibas
aprupes
specialistiem un
izglitojoso
materialu skaits

Informativa
1zdevuma “Cito!”
izdevumi (skaits)
gada

Eiropas zalu agenttru sadarbibas
tikla strategija lidz 2025. gadam:
Focus Area: Sustainability of the
Network and operational excellence
Goal: Reinforce scientific and
regulatory capacity and capability of
the network

Objectives: Enable quick, consistent
and adequate response to public and
animal health challenges

Focus Area: Antimicrobial resistance
and other emerging health threats

Goal: Contribute to responsible use
of antibacterial agents and
effective regulatory

antimicrobial stewardship

60

70

80

80

80
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Objectives: Continuously raise
awareness through education, best
practices sharing and training

1.2.1.3. Sniegt Konferen¢u skaits | Sabiedribas veselibas 2 2
informaciju par zalu pamatnostadnes 2021.-2027.gadam:

droSumu arstu 2.4.3.Izglitot arstniecibas personas

profesionalo asociaciju par atbildigu un piesardzigu

un farmaceitu antibiotiku lietoSanu.

konferences

Eiropas zalu agenttru sadarbibas
tikla strategija lidz 2025. gadam:
Focus Area: Sustainability of the
Network and operational excellence
Goal: Reinforce scientific and
regulatory capacity and capability of
the network

Obijectives: Enable quick, consistent
and adequate response to public and
animal health challenges

Focus Area: Antimicrobial resistance
and other emerging health threats

Goal: Contribute to responsible use
of antibacterial agents and
effective regulatory

antimicrobial stewardship
Obijectives: Continuously raise
awareness through education, best
practices sharing and training

1.2.1.4. Tstenot Kampanu skaits Sabiedribas veselibas 1 1
sabiedribas informésanas | gada pamatnostadnes 2021.-2027.gadam:

kampanu par zalu 3.2.2.2.Veicinat un pilnveidot

blakusparadibu zinosanu zino$anu par zalu blakusparadibam

un par nevélamiem notikumiem péc
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vakcinacijas, tai skaita arT attistot
zinoSanu digitalas veselibas
platforma.

3.2.2.3. Pilnveidot farmacijas
specialistu prasmes un iemanas
farmaceitiskaja aprupg, kvalitativas,
uz pacientu verstas farmaceitiskas
apripes nodrosinasanai, t.sk.
hronisku pacientu zalu terapijas
kontrolei un uzraudzibai.

Eiropas zalu agentiiru sadarbibas
tikla stratégija lidz 2025. gadam:
Focus Area: Sustainability of the
Network and operational excellence

Goal: Reinforce scientific and
regulatory capacity and capability of
the network

Obijectives: Enable quick, consistent
and adequate response to public and
animal health challenges

1.2.1.5. Veikt analizi par | Sabiedribas Eiropas zalu agentiiru sadarbibas Noteikt +5% +5% +5% +5%
sniegtas informacijas par | informétibas tikla stratégija lidz 2025. gadam: bazes
zalu drosumu efektivitati | pieaugums % Focus Area: Sustainability of the raditaju

Network and operational excellence

Goal: Reinforce scientific and
regulatory capacity and capability of
the network

Objectives: Enable quick, consistent
and adequate response to public and
animal health challenges

1.2.2. Veicinat registracijas ipasnieku darbibas atbilstibu labai farmakovigilances praksei

Nodrosinat Veikto inspekciju | Eiropas zalu agenttiru sadarbibas 3 4 5 6 6
farmakovigilances skaits - noversti tikla stratégija lidz 2025. gadam:
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inspekciju veiksanu zalu
registracijas pasnieka un
ar vinu saistitos
uznémumos un
parstavniecibas

registracijas
1pasnieku darbibas
trikumi, kas var
bt saistiti ar zalu
droSuma riskiem

Focus Area: Sustainability of the
Network and operational excellence

Goal: Reinforce scientific and
regulatory capacity and capability of
the network

Objectives: Enable quick, consistent
and adequate response to public and
animal health challenges

1.2.3. Zalu blakusparadibu

zinojumu parvaldiba

Veikt sistematisku datu Latvija registrétie | Eiropas zalu agentiiru sadarbibas 802 810 815 820 825
apmainu zalu tikla stratégija Iidz 2025. gadam:
EudraVigilances blakusparadibu Focus Area: Sustainability of the
datubaze zinojumi, nosttiti | Network and operational excellence
ES kopgja
datubaze Goal: Reinforce scientific and
Eudravigilance. regulatory capacity and capability of
the network
Obijectives: Enable quick, consistent
and adequate response to public and
animal health challenges
1.3. Uzticamas informacijas nodroSinasana
Agentiiras lomas stiprinaSana, nodro§inot uzticamu informaciju farmaceitiskas darbibas uznémumiem par Agentiiras pakalpojumiem
Istenot pasakumus, kuru | Pasakumu un Sabiedribas veselibas 100 110 120 130 135

merkis ir sniegt
farmaceitiskas darbibas
uznémumiem viniem
nepiecieSamo
informaciju par ZVA
pakalpojumiem/
regulatorajam prasibam
un 1stenojot “Konsulte
vispirms” pieeju

aktivitasu skaits
(mérketi pasakumi,
publicé&ti materiali,
seminari)

pamatnostadnes 2021.-2027.gadam:
3.2.2.1.Palielinat farmaceita lomu
veselibas apriipe, integrgjot
farmaceitu multidisciplinaras
veselibas apriipes komanda, ka ar1
palielinat farmaceita lomu
konsultéSana par zaleém, veseligu
dzivesveidu un slimibu profilaksi, ka
ari veicinat farmaceitu iesaisti
veselibas apriipes pakalpojumu

nodro§inasana aptiekas, novertgjot
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pacientam lietoto un papildu
izrakstito zalu, uztura bagatinataju un
medicinas iericu saderibu, ka ar1
veiktu pacientu skriningu hronisku
slimibu, pieméram, C hepatita, HIV
infekcijas atklaSanai.

Eiropas zalu agentiiru sadarbibas
tikla stratégija lidz 2025. gadam:
Focus Area: Supply chain challenges
Goal: Reinforce the responsibility for
product quality by harmonising

and reinforcing guidance

Objectives: Improving the
understanding of EU GMP
requirements by the manufacturers

1.3.2. Nodrosinat aktualu, savlaicigu, precizu, uz

pieradijumiem balstitu un viegli saprotamu informaciju

sabiedribai

Shiegt Sabiedribas Sabiedribas veselibas 120 125 130 135 140
sabiedribai viegli informéSanas pamatnostadnes 2021.-2027.gadam:
saprotamu informaciju pasakumu skaits 2.4.2. Palielinat sabiedribas izpratni
par Agentiiras (jaunumi par antimikrobialo rezistenci,
kompetencé esoSiem www.zva.gov.lv, organizgjot informeésanas kampanas.
jautajumiem preses relizes, 3.2.2.4.Uzlabot pacientu lidzestibu
infografikas, video, | zalu lietosana, informé&t sabiedribu
informativi par pareizu zalu un sapratigu uztura
pasakumi u.c.) bagatinataju lietoSanas praksi, ka art
par pareizu zalu utilizéSanu un citam
darbibam atbilstosi Eiropas Zalu
stratégijai.
1.3.2.2. Veicinat Agentiiras timekla | Eiropas zalu agentiiru sadarbibas +2% +3% +4% +5% +6%

Agentiiras veidoto
informativo materialu
pieejamibu

vietn€ publicgto
informativo

tikla stratégija 1idz 2025. gadam:
Focus Area: Supply chain challenges

materialu

Goal: Reinforce the responsibility for
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un izmantoSanu skatfjumu skaita product quality by harmonising
specialistiem un pieaugums and reinforcing guidance
sabiedribai Obijectives: Improving the

understanding of EU GMP
requirements by the manufacturers

Veicinat Sagatavoto Eiropas zalu agentiiru sadarbibas 2 4 4 5 6
sabiedribas un informativo tikla stratégija Iidz 2025. gadam:
arstniecibas personu materialu skaits Focus Area: Antimicrobial resistance
informé&tibu par pareizu and other emerging health threats
antibiotiku lietoSanu (tai Goals: rovide high quality
skaita publicét information on antimicrobial
antibakterialo Iidzeklu consumption and surveillance data
patérina parskatu ar on antimicrobial resistance in
analizi par situaciju animals and humans in support of
Latvija un salidzinajumu policy development. Contribute to
ar citam dalibvalstim) responsible use of antibacterial

agents and effective regulatory
antimicrobial stewardship in human
and veterinary sectors by putting in
place strategies to improve their use
by patients, healthcare professionals
and national authorities..

1.3.3. Paaugstinat uzticamibu Agentiirai

Nodrosinat informaciju | Kopgjais Eiropas zalu agentiiru sadarbibas 200 205 210 212 215
par Agentiru un t3s | informéSanas tikla stratégija Iidz 2025. gadam:
pakalpojumiem pasakumu skaits Focus Area: Sustainability of the

(tai skaita zinas, Network and operational excellence

seminari,

informativas Goal: Strive for operational

véstules veselibas excellence, building on the work

apripes done in the current strategy

specialistiem un

industrijai)

1.3.4. Nodrosinat aktualu un viegli pieejamu informaciju par farmaceitiskas darbibas uznémumiem (subjektu) un to darbibu
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Nodrosinat aktualas Informacijas 100% 100% 100% 100% 100%
informacijas pieejamibu | publicéSana
par licencétajiem un Agentaras
novertétajiem farmacijas | timeklvietné un
uznémumiem pieejama Aptieku
karté darba dienas
laika p&c
Agentiiras [Emuma
pienemsanas

2. Pakalpojumu attistibas virziens

2.1. Pakalpojumu kvalitates parvaldibas nodroSinasana

2.1.1. Attistit ZVALIS, 1stenojot klientu portala izveidi un automatizétu pakalpojumu pieejamibu

2.1.1.1. Nodrosinat klientu Izveidots vienots Eiropas zalu agenttiru sadarbibas tikla X
attiecibu parvaldibu klientu portals stratégija lidz 2025. gadam:

Focus Area: Sustainability of the Network
and operational excellence

Goal: Strive for operational excellence,
building on the work done in the current

strategy
2.1.1.2.* leviest e- leviesto -pakalpojumu | Eiropas zalu agentiiru sadarbibas tikla 1-2 2 2 2
pakalpojumus ZVA sniegto skaits ZVAIS stratégija lidz 2025. gadam:
pakalpojumu sanemsanai Focus Area: Sustainability of the Network

and operational excellence

Goal: Strive for operational excellence,
building on the work done in the current
strategy
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Nodrosinat aktualu ISO 9001 un ISO /IEC 27001 sertifikaciju un ISO IEC 17025 akreditaciju

Nodrosinat nepartrauktu Uzraudzibas audits Eiropas zalu agenttiru sadarbibas tikla 1 1 1 1 1
kvalitates sisteémas atbilstibu reizi gada, stratégija lidz 2025. gadam:
standartu prasibam parsertifikacijas audits | Focus Area: Sustainability of the Network
ik pec 3 gadiem and operational excellence
Goal: Strive for operational excellence,
building on the work done in the current
strategy
Nodrosinat pareju uz Latvijas kiberdrosibas stratégija 2023.— X
jauno ISO/IEC 2026. gadam_
27001:2022 standartu
un sanemt atbilstoSo
sertifikatu.
Optimizet pakalpojumu sniegSanas procesus.
Optimizéti Agentiiras procesi | Optimiz&to procesu Eiropas zalu agenttiru sadarbibas tikla <2 <2 <2 <2 <2
skaits, samazinot stratégija lidz 2025. gadam:
administrativo slogu Focus Area: Sustainability of the Network
klientiem and operational excellence
Goal: Strive for operational excellence,
building on the work done in the current
strategy
Noturét nemainigi augstu Agenttras lémumu kvalitates I[imeni.
Apstrideto lemumu skaits, kas | Normativo aktu Eiropas zalu agentiiru sadarbibas tikla <0,2% |<0,2% |<02% |<0,2% <0,2%

atziti par nepamatotiem

ievéro$ana — Agentiiras
lemumi nav atcelti vai
atcelto lemumu skaits
neparsniedz 0,2% no
pienemto [émumu
kopskaita

stratégija lidz 2025. gadam:
Focus Area: Sustainability of the Network
and operational excellence

Goal: Strive for operational excellence,
building on the work done in the current
strategy
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2.2. Pakalpojumu attistiba veselibas tehnologiju novértésanas joma

2.2.1. Sagatavot un sniegt priekslikumus nepiecieS$amajam normativo aktu izmainam attieciba uz kopg&jo ES veikto veselibas tehnologiju novértéjuma procediru

2.2.1.1. Informét iesaistitas Regularas informativas | Eiropas zalu agentiiru sadarbibas tikla 2 2 2 2 2
puses par EPP Regulas (ES) sanaksmes zalu stratégija lidz 2025. gadam:
Nr. 2021/2282 ievie$anas razotajiem un Focus Area: Availability and accessibility of
norisi leinteres€tajam pusém | medicines
(skaits) Goal: Optimise the path from development,
evaluation through to access for innovative
and beneficial medicines through
collaboration between medicines regulators
and other decision makers
Obijective: Develop better scientific
evidence which serves different decision
makers along the decision chain (regulators,
HTA bodies, payers)
2.2.1.2. Sagatavot procediiras | Daliba Koordinacijas | Eiropas zalu agentiiru sadarbibas tikla X X X
un dokumentus EPP Regulas grupas un apak$grupu stratégija lidz 2025. gadam:
(ES) Nr. 2021/2282 ievie$anai. | darbiba Regulas Focus Area: Sustainability of the Network
nepieciesamo and operational excellence
procediiru un
dokumentu Goal: Strive for operational excellence,
izstradasanai, lai building on the work done in the current
sagatavotu regulas strategy
ieviesanu Latvija
2.2.2. Piedalities kopgja ES veselibas tehnologiju noveértejuma kliniskas dalas parskatu sagatavosana.
Piedalities un parnemt pieredzi | NodroSinata lidzdaliba | Eiropas zalu agenttiru sadarbibas tikla - - 1 1 1

veselibas tehnologiju
novertgjuma kliniskas dalas
parskatu sagatavoSana

kopgja ES veselibas
tehnologiju
noverteSana un
atzinumu sagatavosana
(skaits)

stratégija lidz 2025. gadam:
Focus Area: Sustainability of the Network
and operational excellence
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Goal: Strive for operational excellence,
building on the work done in the current
strategy

Focus Area: Availability and accessibility of
medicines

Goal: Optimise the path from development,
evaluation through to access for innovative
and beneficial medicines through
collaboration between medicines regulators
and other decision makers

Obijective: Develop better scientific
evidence which serves different decision
makers along the decision chain (regulators,
HTA bodies, payers)

2.2.3. Veikt ZVA klientu informé$anu par reguléjumu veselibas tehnologiju novértésanas joma.

Istenot pasakumus, kuru Pasakumu un 3 3 3 3 3
merkis ir sniegt informaciju aktivitasu skaits

par regul&jumu veselibas sabiedribas

tehnologiju noveértésanas inform&Sanai (mérketi

joma. pasakumi, publiceti

materiali, seminari)

2.3. Medicinisko ieri¢u novertesanas joma

2.3.1. Sagatavot un sniegt prieks$likumus normativajiem aktiem attieciba uz mediciniskajam iericém, in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém un cilvékiem
paredz&to medicinisko ieri¢u klinisko p&tijumu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu veiktsp&jas pétijumu veikSanas kartibu

Daliba medicinisko iericu Nodrosinata no ES Eiropas zalu agentiiru sadarbibas tikla
jomu regul&joso normativo tiesibu aktiem izrietoSo | strat€gija Iidz 2025. gadam:
aktu izstradg, lai Tstenotu no saistibu pilniga Focus Area:Innovation X X X X X
medicinisko ieri¢u Regulu istenoSana medicinisko | Goal: Enhance collaboration with medical
normam izrieto$as saistibas iericu joma device experts, notified bodies and academic
group
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2.3.2. Sadarbiba ar citu ES dalibvalstu kompetentajam iestadeém piedalities risku, kas izriet no nopietnajiem negadijumiem, par kuriem ir zinots, izverteSana un
jebkadu ar tiem saistitu operativu korig€joso drosuma darbibu izvertesana

Nodrosinata nopietnu
negadijumu un operativu

koriggjosu droSuma darbibu

koordinéta analize

Informacijas par
nopietniem
negadijumiem ar
mediciniskajam
iericém un operativam
koriggjosam drosuma
darbibam koording&tas

Eiropas zalu agenttiru sadarbibas tikla
stratégija lidz 2025. gadam:

Focus Area:lnnovation

Goal: Enhance collaboration with medical
device experts, notified bodies and academic

group

izvertélanas procediru | Focus Area: Sustainability of the Network 11 11 12 12 12
skaits gada and operational excellence
Goal: Reinforce scientific and regulatory
capacity and capability of the network
Obijectives: Enable quick, consistent and
adequate response to public and animal
health challenges
2.3.3. Piedalities medicinisko ieri¢u klinisko p&tijumu koordinétas noveérteésanas procediiras sagatavosanas procesa, ieskaitot pilotprojektus un ekspertu
sagatavoSanu minétas procediras piemerosanai
Nodrosinata vienota Gataviba medicinisko | Eiropas zalu agentiiru sadarbibas tikla
pieteikSanas medicinisko iericu klinisko stratégija lidz 2025. gadam:
iericu kliniskajiem pétijjumiem | petjjumu koordingtas Focus Area:Innovation
novertésanas Goal: Enhance collaboration with medical
procediras device experts, notified bodies and academic
piemerosanai group X
Focus Area: Sustainability of the Network
and operational excellence
Goal: Strive for operational excellence,
building on the work done in the current
strategy
SagatavoSanas

medicinisko iericu
kltnisko petijumu
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koordinétas
novertesanas
procediiras
piemeérosanai: ekspertu
macibu un
pilotprojektu skaits

2.3.4.* Planot un rikot mérktiecigus informésanas pasakumus par nepiecieSamibu zinot par varbiitéjiem nopietniem negadijumiem, kuros iesaistitas mediciniskas

1€r1Ces.
Istenot pasakumus, kuru Pasakumu un Eiropas zalu agenttiru sadarbibas tikla
merkis ir sniegt informaciju aktivitasu skaits stratégija lidz 2025. gadam:
par negadijumiem, kuros (merketi pasakumi, Focus Area: Innovation
iesaistitas mediciniskas ierices | publicéti materiali, Goal: Enhance collaboration with medical
seminari) device experts, notified bodies and academic
group
Focus Area: Sustainability of the Network 3 4 4 4 4

and operational excellence

Goal: Reinforce scientific and regulatory
capacity and capability of the network
Obijectives: Enable quick, consistent and
adequate response to public and animal
health challenges

2.4. Farmaceitiskas darbibas un cilvéka izcelsmes biologisko materialu izmantoSanas atbilstibas vértéSanas jomas attistiba

2.4.1. Sagatavot un sniegt priek§likumus normativajiem aktiem farmacijas un cilvéka izcelsmes biologisko materialu izmantoSanas jomas

Piedalities ES limena un Sniegti priekslikumi Eiropas zalu agentiiru sadarbibas tikla 2 2 2 2 2
nacionalo normativo aktu un normativo aktu stratégija lidz 2025. gadam:
to grozijumu izstrade pilnveidoSanai un Focus Area: Availability and accessibility of

iesp&ju robezas medicines

administrativa sloga

mazinasanai Goal: Strengthen the availability of

medicines to protect the health of European
citizens and animals
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Objectives: Help to identify and suggest
areas where changes to EU or national
legislation could improve supply (such as
legal obligations of MAHSs to maintain EU
stock levels, implementation of ePI, a tool to
track shortages, transparency of

the supply chain and transparency of stock
levels).

Goal: identification of possible challenges in
implementing legislation, removal of
national barriers, increased coordination of
the EMRN, sharing and implementation of
best practices including by the stakeholders
and increased transparency are the essential
steps towards this goal.

3. Ilgtspéjigas Agentiiras attistibas virziens

Uzdevums Snieguma raditajs Sasaiste ar citu stratégiskas planoSanas Snieguma raditaja skaitliskas vertibas

dokumentu 2023. 2024. 2025. 2026. 2027.

3.1.Personala kompetencu attistiba

3.1.1. Istenot efektivu cilvékresursu izmanto$anu funkciju izpildes kapacitates stiprinaSanai.

3.1.1.1.Nodrosinat, ka Kompetence ir vismaz 2 | Eiropas zalu agentiiru sadarbibas tikla 75% 78% 80% 82% 85%
pamatdarbibas funkciju nodarbinatajiem stratégija lidz 2025. gadam:

izpildei nepieciesamas (kompetencu skaits) Focus Area: Sustainability of the Network

kompetences ir ne mazak ka and operational excellence

2 nodarbinatajiem Goal: Enable quick, consistent and

adequate response to public

and animal health challenges
Objective: Build further capacity and
capability within the network to
support crisis management
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3.1.1.2. Realiz&t mentoringu | Darbinieku Tpatsvars, Eiropas zalu agentiiru sadarbibas tikla >88% =290 % [=290 % |=92 % >92%
un nodrosinat kompetencu kuriem uzsakot darbu ir | stratégija Iidz 2025. gadam:
aizvietojamibu pieskirts mentors Focus Area: Sustainability of the Network
(procenti). and operational excellence
Goal: Enable quick, consistent and
adequate response to public
and animal health challenges
Obijective: Build further capacity and
capability within the network to
support crisis management
3.1.2. Istenot mérktiecigu personala kvalifikacijas attistibu atbilstosi nakotnes vajadzibam.
Attistit personala Kompetencu Eiropas zalu agentiiru sadarbibas tikla >2 >2 >2 >2 >2
kvalifikacijas celSanu, Istenot | paaugstinasanas stratégija lidz 2025. gadam:
meérktiecigu kompetencu pasakumu skaits gada Focus Area:Innovation
paaugstinasanu, lai vienam nodarbinatajam | Goal: Enhance collaboration with medical
nodrosinatu veicamo procesu | tai skaita: device experts, notified bodies and
nepartrauktibu - atbilstibas academic group
noveérté$anas jomas Focus Area: Sustainability of the Network
saistiba ar parskatitam and operational excellence
un jaunam vadlinijam;
- farmakovigilances Goal: Strive for operational excellence,
joma; building on the work done in the current
- veselibas tehnologiju strategy
novertésana attieciba uz
zalém onkologisko un
reto slimibu arstesanai,
ATMP, citu tehnologiju
(ne medikamentu)
veérteSana
Daliba ES  iestazu | Eiropas zalu agentiiru sadarbibas tikla >30 >32 >34 >35 >36
komitejas un  darba | stratégija lidz 2025. gadam:
grupas (darba grupu, | Focus Area:Innovation

komiteju skaits)
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Goal: Enhance collaboration with medical
device experts, notified bodies and
academic group

Focus Area: Sustainability of the Network
and operational excellence

Goal: Strive for operational excellence,
building on the work done in the current
strategy

3.2.Darba vides attistiba

3.2.1.Modernizet darba telpas, samazinot nepiecieSamo resursu izlietojumu

Realizét arhiva €kas | Atbilstosi noteiktajiem Pabeigts | Pabeigts | Pabeigts | - -
parbiivi un samazinat posmiem  nodroSinata 1.posms | 2.posms | 3.posms
izmantojamo energoresursu | arhiva &kas parbuve
apjomu Paaugstinata 160kWh | 140kWh | 100kWh | 40kWh/m | 40kWh/m

energoefektivitate /m2 gada | /m2 gada | /m2gad | 2 gad 2 gada
3.2.1.2. Izstradats plans un Izstradats plans, Tstenoti - - X X X
noteikti posmi talakai telpu | iepirkumi
renoveésanai un administrativas gkas
labiekartosanai remontdarbiem
3.2.2. Veidot laikam atbilstosu darba vidi un stiprinat korporativo kultiiru
3.2.2.1. Istenot  darba | Darbinieki ir apmierinati > 88 > 90 >0) >03 > 04
procesus, ti, lai darbinieki | ar darba vidi un
biitu apmierinati ar darba vidi | saimniecisko jautajumu
un saimnieciska | risinajumu (péc
nodroSindjuma  jautajumu | darbinieku aptaujas
risinajumu. rezultatiem)
Stiprinat darbinieku | Istenoto pasakumu skaits >2 >2 >2 >2 >2

saliedetibu un apmierinatibu
ar darbu Agentiira

gada Agentiiras vertibu,

etikas normu,
savstarpgjas kulttiras
veicinasanai
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Darbinieku > 88 >90
apmierinatiba ar darbu

Agentura (péc

darbinieku aptaujas

rezultatiem)

3.2.3. Attistit IT infrastruktiiru atbilstosi mainigam prasibam IT drosibas joma.

3.2.3.2. Nodroginat | Aréjo ielauSanas testu | Eiropas zalu agentiiru sadarbibas tikla <5 <5
risindgjumus  apdraudgjumu | raditaji augstam | stratégija lidz 2025. gadam:
mazinasanai kritiskam Focus Area: Sustainability of the Network

ievainojamibam mazak | and operational excellence

par noradito vienibu | Goal: Enable quick, consistent and
skaitu adequate response to public

and animal health challenges
Objective: Build further capacity and

capability within the network to support
crisis management

3.2.4. Veidot vienotu izpratni par Agentiira pieejamajiem lielajiem datiem, to kvalitati un sekmét to daudzpusigu izmantoSanu.

Paaugstinat kompetenci, Darbinieku skaits, kas | Eiropas zalu agenttru sadarbibas tikla 2 4
piedaloties pasakumos, kas paaugstinajis stratégija lidz 2025. gadam:
kompetenci, piedaloties | Focus Area:Innovation

iedz informacij liel . . .
Siez ITOTMAct Parieio 1 pvma metodologijas | Goal: Enhance collaboration with medical

d?‘tu un reala? dzives darba grupa, EMA | device experts, notified bodies and
pieradijumu izmantoSanu organizgtajos seminaros | academic group

zalu registracija un datu Focus Area: Sustainability of the Network
analize. and operational excellence

Goal: Strive for operational excellence,
building on the work done in the current
strategy

* Galvenie Agentiiras mérku sasnieg$anu raksturojosie snieguma raditaji.
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