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Izmantotie saisinajumi

Adentlra  ZaJu valsts agentdra

ATMP jaunieviestas terapijas zales

BKUS Bernu kliniska universitates slimnica

CHMP Eiropas ZaJu agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
CRP centralizéta zalu registracijas procedura

CTIS Klinisko pétijumu informacijas sistéma

DCP decentralizéta za|u registracijas procedira

ECDC Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs

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

EK Eiropas Komisija

ES Eiropas Savieniba

EZA Eiropas Zalu agentira

HMA Eiropas zalu agentdru vaditaju tikls

IKT informacijas un komunikaciju tehnologijas

ISO Starptautiska Standartizacijas organizacija

IT informacijas tehnologijas

LATMED  Medicinisko iericu registra elektroniska datubaze

LFB Latvijas Farmaceitu biedriba

LRP laba razosanas prakse

MK Ministru kabinets

MRP savstarpéjas atzisanas procedura

NVD Nacionalais veselibas dienests

OMCL oficala zalu kontroles laboratorija

PIC/S Farmaceitisko inspekciju sadarbibas shéma
PRAC Farmakovigilances riska verteSanas komiteja
PSKUS Paula Stradina kiiniska universitates slimnica
PVD Partikas un veterinarais dienests

PVO Pasaules Veselibas organizacija

RAI Redistracijas apliecibas padnieks

SoHO Cilvéka izcelsmes materiali

SOP standarta operaciju procedura

SPKC Slimibu profilakses un kontroles centrs

UNODC Apvienoto Naciju Organizacijas Narkotiku un noziedzibas apkaroSanas birojs

VADC Valsts asinsdonoru centrs
VI Veselibas inspekcija
VM Veselibas ministrija

ZVAIS Za|u valsts agentdras informacijas sistéma



Prieksvards

Indra Dreika,
Zau valsts agenturas direktore

Aizvadits 2025. gads. Krasains un notiku-
miem bagats gads Zalu valsts agentara.

Ir lietas, ko izdevas izcili saplanot un reali-
zéet, par tam - vispirms.

Bijam labs sadarbibas partneris Veselibas
ministrijai, nozarei un visai sabiedribai zalu
cenu reformas planosana un politisko lemu-
mu ietekmes parraudziba, ka ari sabiedri-
bas informésana un parmainu skaidrosana.
Visa gada laika analizéjam un uzraudzijam
cenu izmainas, bet par svarigako uzskatijam
zalu realo pieejamibu iedzivotajiem, un tas
iespejamas izmainas uzskatijam par lielako
risku. Guta pieredze, jauni riki un instrumenti.
Zalu cenu reformas netiesa ietekme ir liela-
ka izplatisanas tirgus caurredzamiba, kas no
2026. gada vidus laus monitorét zalu pieeja-
mibu aptieku tiklu aptiekas.

Bijam veiksmigi sava budzeta planosana.
Ar 2025. gadu savu cenradi mainija Eiropas
zalu agentlra un ari Latvija sakam pieme-
rot grozitu cenradi. Agentiras cenradis tika
parstradats, nemot vera nozares riskus un
vajadzibas, ka ari pakartots tam, lai veicinatu
jaunu zau registraciju un galvenais - pieeja-
mibu Latvija. Ejam virzieng, kur lielaka nozime

ienémumu veidoSana ir uz nozarei nepiecie-

Samiem pakalpojumiem, nevis gada mak-
sam. Atteicamies no farmakovigilances gada
maksas, samazinajam registracijas maksu, at-
laides turpmak tiks piemeérotas zalu pieejami-
bas veicinasana. Nemainigas palika maksas
zalu izplatisanas tirgus dalibniekiem, ko jau
skara zalu cenu reforma. Papildus izaicinaju-
mus radija gramatvedibas centralizacija valsts
parvaldes Vienotaja pakalpojumu centra. Ar
to gribu uzsvért finansu riskus, ar kadiem uz-
sakam 2025. gadu. Tacu gan planosana, gan
budzeta kontrole gada garuma rezultejas ar
iespéju segt visus nepiecieSamos izdevu-
mus, ieguldit attistiba un iegut parliecibu par
budzeta veidoSanas virziena pareizibu.



2025. gada veiksmigi risingjam kiberdro-
Sibas izaicinajumus, aktivi iesaistijamies Eiro-
pas jauna reguléjuma izstrade, veidojam kri-
tisko zalu sarakstu un stipringjam sadarbibu
ar Latvijas un Eiropas partneriem, pacientu
organizacijam, nozari un sabiedribu. Atklati
skaidrojam sarezgitus jautajumus, veidojam
savstarpéju uzticéSanos un apliecingjam, ka
skaidra komunikacija ir tikpat nozimiga ka
profesionali lemumi. Bet svarigakais visos Sa-
jos darbos - ticéjam, ka varam vel labak!

Par pasi simbolisku notikumu kluva arhiva
ékas rekonstrukcijas noslegums. 2025. gada
maija gan dokumenti, gan kolégi atgriezas
atjaunotas, musdienigas un értas telpas, kas
kalpos vél daudzus gadus.

2025. gada bija lietas, ko darijjam pirmo
reizi.

Viens no nozimigakajiem notikumiem bija
Pacientu organizaciju forums, stiprinot dia-
logu ar sabiedribu un pacientu parstavjiem.
jot jaunus kontaktus un projektus. Sadarbibas
ligumi noslégti ar Ukrainas un Uzbekistanas
institucijam. Aktivi iesaistijamies cilveka izcel-
smes biologisko materialu (SoHO) reguléju-
ma veidosana, sadarbojoties ar iesaistitajam
pusem Latvija. Sakam iepazit maksliga inte-
lekta iespéjas ikdienas darba. Kopa skréjam
Rigas maratona. Un sakam vairak domat par
savu labsajutu - par to, ka jutamies ikdiena un
ko katrs varam darit, lai stradatu veseligak,
ilgtspéjigak un ar lielaku gandarijumu.

Protams, bija ari jomas, kuras stradajam
stabila un profesionala limeni, veicot tas
funkcijas, ko no mums sagaida sabiedriba un
valsts. Tapat ka visa valsts parvalde, arm més
mekléjam iespéjas mazinat birokratiskas pra-
sibas, saisinat procesus un atteikties no dar-
bibam, kuras vairs nerada pievienoto vertibu.

Sis darbs turpinasies ari turpmak.

Godigiizvertéjot iestades gada rezultatus,
jaatzist, ka ne viss izdevas izcili; bija jomas, ku-
ras gribétos redzet straujaku progresu.

Mums vél japilnveido spéja koncentréties
uz rezultatu un sasniedzamo merki, ne tikai
funkcijas izpildi. Jastiprina sadarbiba starp
kolégiem, struktdrvienibam, iestadém un
partneriem. Jaturpina uzlabot resursu pla-
nosanu un darba slodzu lidzsvarosanu. Vairak
uzmanibas javelta risku savlaicigai identificé-
Sanai un novértésanai. Joprojam vélamies
straujaku ZaJu valsts agentdras informacijas
sistéemu attistibu un efektivaku digitalo risi-
najumu izmantosanu. Nav izdevies atrast un
ieviest visiem értu un kopigi izmantojamu
darbu planosanas un kontroles riku - vai ta
batu digitala platforma vai cita pilnvertigi iz-
mantojama sistéma.

Tacu tiesi Sis jomas nosaka musu nakamos
attistibas mérkus. 2026. gada turpinasim uz-
sakt jaunas iniciativas, istenot digitalizacijas
projektus un paplasinat starptautisko sadar-
bibu. Tas bus ari ipass gads musu organiza-
cijas vésturé - 2026. gada oktobri aprités 30
gadi kops Za|u valsts agenttras dibinasanas.
Tapéc skaidri zinam, ko darisim pirmo rei-
zi — $ada jubileja Zalu valsts agentara vél nav
svinéta. Trisdesmit gados Agentdra ir kluvusi
par nozimigu Latvijas un Eiropas zalu requ-
léjuma sistémas dalu, un jubilejas gads bus
iespéja ne tikai atskatities uz paveikto, bet ar
skaidri definét nakamos attistibas mérkus.

Paldies ikvienam Agentlras darbiniekam,
sadarbibas partnerim un nozares profesio-
nalim par ieguldijumu kopéja darba.

Tiksimies Zalu valsts agentlras jubilejas
gada!



Par Agentiru

Zalu valsts agentdra ir veselibas ministra parraudziba esosa valsts iestade, kuras
darbibu reglamenté Publisko agenttru likums, Valsts parvaldes iekartas likums,
Farmacijas likums, MK 2012. gada 31. julija noteikumi Nr. 537 “ZaJu valsts agenturas
nolikums” un citi normativie akti. Agentdra dibinata 1996. gada 9. oktobri. No
2023. gada 16. februara Agenturas direktore ir Indra Dreika.

AGENTURAS DARBIBAS MERKIS

ir istenot kvalitativus un pamatotus pakalpojumus veselibas aprupé
izmantojamo arstniecibas lidzeklu, cilvéka asinu, audu, Stnu un
organu ieguves un izmantosanas vietu, ka ari farmaceitiskas darbibas
uznémumu novertésana atbilstosi valsts un sabiedribas interesém
veselibas aprupes nozare.

AGENTURAS MISIJA

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

VIZIJA

Agentira - profesionala, uz attistibu un augstu pakalpojumu kvalitati
vérsta valsts parvaldes iestade, ko respekté sabiedriba, klienti,
nacionalie un starptautiskie sadarbibas partneri.
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FUNKCIJAS

noverté un registré zales

veido un aktualize Zalu registru

veic zalu kvalitates ekspertizi

veic zalu farmakovigilanci

veic medicinisko iericu vigilanci

izsniedz atlaujas zalu un medicinisko iericu klinisko pétijumu veiksanai

vérté atbilstibu labas kliniskas prakses, labas razosanas prakses un labas
izplatisanas prakses prasibam

izsniedz za|lu ievesanas, izveSanas, tranzita, izplatiSanas un lietosanas atlaujas
apkopo un sniedz informaciju par zaju patérinu

izsniedz licences farmaceitiskai darbibai

noveérté zalu un medicinisko iericu izmaksu efektivitati

apstiprina arstnieciba izmantojamas mediciniskas tehnologijas

un citas funkcijas

2025. gada Agenttra darbojas ka publiska agentdra, un tas finansejumu
galvenokart nodrosinaja ienémumi par maksas pakalpojumiem.



Agentiras darbiba parskata gada

Zé!u
registracija
Dace Peiseniece,

/alu registracijas
departamenta vaditaja

2025. gada Zau registracijas drosuma nodalu (nodrosinot vienotu
departaments turpinagja nodrosinat pieeju zalu drosuma uzraudzibai),
kvalitativu, zinatniski pamatotu un Zalu ekspertizes laboratoriju (lai
sabiedribas veselibas interesém nodrosinatu zalu kvalitates kontroli un
atbilstosu zau registracijas procesu atbilstibu noteiktajiem standartiem)
Latvija. Darbs tika vérsts uz to, un Primaras ekspertizes un proceduru
lai Latvijas tirgu nonaktu drosas, koordinacijas nodalu (nodrosinot
efektivas un kvalitativas zales. nepieciesamo dokumentaciju

2025. gada tika saglabata stabila izverteéSanai un uzraudzibu proceduru
darba intensitate, sekmigi parvaldot laika grafikiem). ST sadarbiba

gan nacionalos, gan Eiropas nodrosingja vienotu, koordinétu un
limena registracijas procesus, ka caurspidigu zalu registracijas procesu.
ari aktivi piedaloties starptautiskas Zalu registracijas departaments aktivi
ekspertu grupas. Zau registracijas piedaljas Eiropas Zalu agentdras
departamentam joprojam ir ciesa darba grupas un zinatniskajas
savstarpeja sadarbiba ar Zalu komitejas, savstarpejas atzisanas



un decentralizétajas proceduras,
nodrosinot Latvijas ekspertu
ieguldijumu kopigaja Eiropas zalu
novertésanas procesa, ka arl regulatoru
sadarbibas tiklos, kas veicina zinasanu
apmainu un labas prakses ieviesanu. Si
lesaiste stiprina Latvijas ka uzticama un
profesionala partnera reputaciju Eiropas

zalu reguléjuma sistema.

Pérn Latvija ka vadosa (atsauces) valsts
veica 40 zalu registraciju un parregistraciju
decentralizéta (DCP) un savstarpéjas atzisa-
nas (MRP) zalu registracijas procedura.

Savukart 416 MRP un DCP zalu registraci-
jas un parregistracijas procediras Latvija pie-
dalijas ka iesaistita dalibvalsts.

2025. gada, salidzinot ar iepriekséjo gadu,
izmainu skaits zalu registracijas dokumentaci-
ja ir ldzigs ka 2024. gada, bet ir pieaudzis to
izskatamo izmainu skaits, kuram esam RMS -
atsauces valsts. Nozimigi pieaudzis ari Latvijas
darba dalisanas (worksharing (WS)) procedu-

Registracija zalem nacionala procediirj,
kas noslégta pozitivi

12

2023 2024 2025

Neskatoties uz sasniegumiem,
2025. gads ieziméjas ar ar butisku
izaicinajumu — nepietiekamiem
cilvekresursiem un ierobezotu
kapacitati, kas ietekmeja darba
planosanu un noslodzi. Sis faktors
prasija Ipasu uzmanibu procesu
prioritizésana un efektivitates
uzlabosana.

ras izskatamo izmainu skaits: 2025. gada - 24
izmainu procedulras; 2024. gada - 7 izmainu
proceduras; 2023. gada - 6 izmainu procedu-
ras; 2022. gada - 4 WS izmainu proceduras.
Straujs WS izmainu procedlru skaita pieau-
gums saistitas ar to, ka no 2025. gada 1. jan-
vara speka ir stajusies grozita lzmainu regula
Nr. 1234/2008, kas paredzéja, ka IB un Il tipa
izmainas obligati jaiesniedz darba daliSanas
procedura. Saistiba ar augstak minéto regulu,
kura nosaka, ka tagad |A tipa izmainu virsgru-
pésanas proceduras var ieklaut zales, kas re-
gistrétas nacionalaja procedtra, 2025. gada

Parregistracija zalem nacionala procedura

2025

2023

2024



tika izskatitas 5 IA tipa virsgrupésanas izmainu
proceduras. lerieksejos periodos sadas pro-
ceduras nav bijusas.

2025. gada Agentiras eksperti izvértéjusi
5 pieteikumus un sniegusi atzinumu par pro-
duktu atbilstibu zalu definicijai. Pérn sniegtas
ar atbildes uz iedzivotaju un Latvijas iestazu
jautajumiem par dazadiem ar zalu registraciju
un drosumu saistitiem, ka ari citiem jautaju-
miem.

Par aktualitatém zalu registracija Agentu-
ras Zalu registracijas departamenta eksperti

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

® MRP, DCP (registracija)
® MRP (parregistracija)

® CRP (uzsaktas)

2024 2025

2023

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

233
214
156 .

2023 2024 2025

10

informéjusi nozares parstavjus gan Agen-
tdras informativo seminaru - Klientu dienu
ietvaros, gan tiekoties klatiené ar razotaju
parstavjiem.

Agentira 2025. gada izsniedza 247 Bri-
vas tirdzniecibas un Produktu sertifikatus,
veicinot Latvija registrétu zalu eksportu uz
valstim, kas atrodas arpus ES. Sie sertifikati
ir apliecingjums tam, ka uznémumi razo zales
saskana ar labu razoSanas praksi - atbilstosi
stingriem, vienotiem kvalitates standartiem
un prasibam.

Registracija un parregistracija zalem ar
Latviju ka iesaistito valsti, kas noslégta

pozitivi
467
416
i ' .
2023 2024 2025

Il tipa izmainas registracijas
dokumentacij3, ja zales registrétas ar
Latviju ka vadoso (atsauces) valsti, kas
noslegtas pozitivi

26
18

2023 2024 2025




Lidzigi ka ieprieksejos gados, pérn nozimi-
ga bija Agentilras ekspertu aktivitate starp-
tautiskaja sadarbiba Eiropas zalu agenttru
tikla. Agentlras eksperti veikusi zinatnisko
izvertésanu piecas vel 2024. gada uzsaktas
centralizétas zalu registracijas proceduras
(CRP), ka ari vairakas centralizéti registrétu
zalu izmainu proceduras.

Zalu registracijas departamenta eksper-
ti un arstata eksperti ir aktivi piedalijusies
Uzlaboto terapiju komitejas (CAT), Reto sli-

mibu arstésanai paredzéto zalu komitejas,
Augu izcelsmes zalu komitejas, Pediatrijas
komitejas un citu komiteju darba. Agenta-
ras Zalu registracijas departamenta eksper-
ti regulari piedalijas EDQM darba sesijas ka
arstata eksperti. Piedaloties EZA Zinatnisko
konsultaciju darba grupa, Agentdras zalu re-
gistracijas eksperti sadarbiba ar arpakalpo-
juma ekspertiem sniegusi zinatniskas kon-
sultacijas par 19 zalu izstrades, izpetes un
registracijas aspektiem.

PARSKATA PERIODA BEIGAS AGENTURA:

» veikusi zinatnisko izvértéjumu vairak neka 7769 pieteikumiem zalu registracijai,

parregistracijai un izmainam zalu registracijas dokumentos, vértéjot zalu registra-

cijas dokumentacija ietvertos pieradijumus un datus, kas apliecina zalu kvalitati,

droSumu un efektivitati. Izvértéta administrativa informacija, ka art kimiskas, far-

maceitiskas, prekliniskas un kliniskas dokumentacijas dalas, ka art farmakovigilan-

ces dokumenti;

M no visiem izvértétajiem iesniegumiem Agentdra pienémusi pozitivu [émumu par

registraciju un parregistraciju 468 zalem;

» pienémusi pozitivu Iémumu par 6913 pieteikumiem izmainam zau registracijas

dokumentacija.

Izmainas registracijas dokumentacija
zalem, kas registrétas nacionala procedira

1755
1609

782

2023 2024 2025

Kopéjais izskatito izmainu registracijas
dokumentacija skaits

7437 2261

7216

2023 2024 2025

1



Zalu
izplatisana

Katrina Luksa,
/3alu izplatisanas informacijas
departamenta vaditaja

Z3alu izplatisanas informacijas
departamentam 2025. gada ka
viens no pamata uzdevumiem
joprojam ir bijis zalu pieejamiba un
ar to saistito jautajumu risinasana —
gan atlauju izsniegsana, gan
atvieglojumu piemerosana, gan
komunikacijas nodrosinasana un
sazina ar iesaistitajam pusem. Ir
veikti grozijumi normativajos aktos,
lai atvieglotu zalu izplatisanas
procesus un lai zales noteiktos
gadijumos netiktu izvestas no
valsts, primari nodrosinot Latvijas
pacientu vajadzibas. Tapatir
turpingjies ieverojams darbs saistiba
ar izmainam zalu cenu veidosanas

PrinCipos.

12

Darbs, lai nodrosinatu zalu pieejamibu,

ir veikts gan nacionala limeni - sazinoties ar
zalu registracijas apliecibas Tpasniekiem un
vairumtirgotgjiem, aptiekam un arstniecibas
iestadem, pacientiem un arstu asociacijam,
un citam iesaistitam pusém, gan starptau-
tiska imeni - daliba dazadas darba grupas,
Eiropas kritisko zalu saraksta pilnveide, iesais-
te Eiropas vienotaja kontaktpunkta, Eiropas
Zalu kvalitates direktorata. Katra situacija, kad
bija jarisina zalu pieejamibas jautajums, tika
vértéeta individuali, lai rastu tai piemérotako
un efektivako risinajumu, ka rezultata primari
Latvijas pacienti ir bijusi nodrosinati ar tiem
nepiecieSamajam zalém.

Lai atvieglotu un paatrinatu zalu pieeja-
mibu gadijumos, kad nepiecieSamas Latvija
neregistrétas, bet cita valsti registrétas zales
vai centralizéti registrétas zales, kuram zalu
registracijas apliecibas Tpasnieks nav uzsa-
cis virzibu Latvijas tirgq, ir veikti grozijumi MK
2007. gada 26. junija noteikumos Nr. 416 “Zalu
izplatisanas un kvalitates kontroles kartiba” -




noteiktos gadijumos vairs nav nepiecieSams
sanemt ikreizéju atlauju, bet gan Agenturai
sniedzams pazinojums (stajas speka gada ot-
raja puse). Tas lauj gan pacientiem zales sa-
nemt atrak, gan atvieglo darbu komersan-
tiem un Agentdrai. Minéto grozijumu ietvaros
art ir paplasinats to zalu saraksts (tiek verteti
kompenséjamo zalu saraksti), kuram ir stin-
graka kontrole, kad Latvijas pacientiem pa-
redzetas zales komersanti vélas izvest uz citu
ES/EEZ valsti vai eksportéet - tas iesp&jams
tikai ar Agentdras atlauju (ja ir gUta parlieciba,
ka primari ir nodrosinatas Latvijas pacientu
vajadzibas). Cita starpa iepriekséja gada tika
nodrosinata regulara SI esosa zalu saraksta
parskatisana un atjauninasana, komersantu
informésana par izmainam saraksta un zalu
izveSanas/eksporta pieteikumu ekspertize.
Atsaucoties uz arstu asociacijas ligumu,
ir paplasinata Latvijas Zalu registra pieejama
informacija, papildinot to ar informaciju par
izsniegtajam neregistréto zalu izplatiSanas at-
laujam, kuram deriguma termins ir viens gads.
So atlauju pamata ir arf cie$a sadarbiba ar ar-
stu profesionalajam asociacijam un vairum-
tirgotajiem. Publicéta informacija lauj viegli
atrast informaciju gadijumos, kad nepiecie-

Neregistréto zalu izplatiSanas atlaujas

7192
6323

4439

2023 2024 2025

Samas neregistrétas zales — kuram zalém jau
ir izsniegta atlauja (tatad nav nepiecieSams
nedz sanemt ikreiz€jo atlauju, nedz sniegt pa-
zinojumu) un kuriem vairumtirgotajiem (pie
kura versties, lai zales sanemtu péc iespéjas
atrak).

Nemot véra izmainas zalu cenu veidosa-
nas modeli (kas no 2025. gada 1. janvara no-
saka fiksétu piecenojumu recepsu zalu iepa-
kojumam gan lieltirgotavas, gan aptiekas un
nosaka, ka zalu deklaréta cena nedrikst but
augstaka ka Lietuva un Igaunija), departa-
ments ir aktivi komunicéjis ar klientiem un
nozari, t.sk. par uz laiku samazinatajam zaju
cenam, sniedzis skaidrojumus un informaci-
ju par zalu cenu izmainam un konkrétaja bri-
di pielaujamajam maksimalajam aptieku zalu
cenam gan sabiedribai un pacientiem, gan
zurnalistiem, gan VM un citam iestadem. Ir
nodrosinata jauno recepsu zalu cenu at-
spogulosana Latvijas ZaJu registra no 2025.
gada 1. janvara. leviestas ZVAIS izmainas un
pielagotas cenu deklaracijas veidlapas uz lai-
ku samazinato cenu zinosanai. VM regulari ir
apkopoti un analizeti dati, t.sk., darba grupas
ietvaros.

Departaments pagajusaja gada ir turpingjis

Paraléla importa atlauju skaits

16
m
64 ' '

2023 2024 2025
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parskatit un pilnveidot ieks&jos dokumentus
(tadejadi aktualizéjot un optimizéjot proce-
sus), turpingjis darbu pie normativo aktu gro-
zZijumiem, sniedzot priekslikumus normu piln-
veidei (Narkotisko un psihotropo vielu un zau,
ka arl prekursoru likumigas aprites likums,
Zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kar-
tiba u.c.). Datu analitikas nodala tika uzsakts
audits “VM_audits 5/2025 Humano zalu ap-
rite”, ka an departaments veiksmigi noslédza
resertifikacijas auditu.

Pagajusaja gada (turpinot ieprieks iesak-
to pareju no papiru dokumentu aprites uz
elektronisku formu - tika elektronizéta un at-
vieglota informacijas apmaina ar citu valstu
kompetentajam iestadém) ir apkopota infor-
macija un veiktas nepiecieSamas darbibas, lai
no 2026. gada 1. janvara varéetu ieviest Latvija
kontroléjamo narkotisko, psihotropo vielu un
prekursoru ikreizéji importa/eksporta at-
lauju izsniegSanu elektroniska dokumenta
forma. Tas atvieglos un paatrinas at|auju sa-
nemsanu un apriti (gan ar klientiem, gan mui-
tu, gan citu valstu kompetentajam iestadem).
Vienlaikus ir parskatita un pilnveidota atlauju
forma. Planots, ka tas Jaus saglabat lidzsin€jos
atlauju izsniegsanas terminus - 2025. gada

Paraléla importa atlaujas veikto izmainu

skaits
2023 2024 2025
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ikreizéjo importa/eksporta atlauju izsnieg-
Sana ir nodrosinata vidéji 1,7 dienu laika, kas
maksimali mazina zalu piegazu aizkavésanos
nepiecieSamo atlauju sanemsanas no Agen-
taras dé|.

Pagajusaja gada regulari ir apkopoti un
publicéti statistikas datiménesa, ceturksna un
gada griezuma. Publicétie dati sniedz infor-
maciju par apgrozijumu, zalu cenu izmainam,
izvestajam zalem (t.sk., zalem, kuras ir ieklau-
tas kompensacijas sistéma). Tapat ir sniegts
atbalsts zalu registracijas departamentam,
klinisko petijumu nodalai un zalu droSuma no-
dalai vertejot pirms un péc klinisko pétijumu
metodologiju un statistiskas metodes, va-
lidejot to rezultatus, novertéjot datus un to
kvalitati. Veikta dazadu ar zalem, to patérinu,
pieejamibu, cenam u.c. saistitu datu analize
un parskatu izveide, nodrosinot gan Agentd-
ras ieksejas vajadzibas, gan sniedzot atbalstu
VM. Veikti arT antibiotiku patérina aprékini un
analize, sagatavoti dati Eiropas slimibu pro-
filakses un kontroles centram, sniegta infor-
macijas Latvijas specialistiem (infektologiem,
SPKC) un sagatavota publikacija Agentiras
timekla vietnei.

Departaments aktivi iesaistas Agentiras

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

2619

2429 2427
2023 2024 2025



rikotajas klientu dienas, informé&jot nozari
un pacientus par jaunumiem, normativo aktu
prasibam, izmainam tajas vai citiem aktualiem
jautajumiem. Piedaloties klientu dienas un se-
minaros ir sniegta informacija par zalu cenam,
normativo aktu grozijumiem un prasibam at-
tieciba uz neregistréto un centralizéti regis-
tréto zalu izplatiSanu, par zalu piegadi citai
ES/EEZ valstij vai eksportu, par zalu pieejami-
bu un izplatiSanu citas valsts tirgum paredze-
tos iepakojumos.

Nemot véra izmainas neregistréto zalu at-
lauju sanemsana, 2025. gada izsniegto ne-
registreto zalu izplatiSanas atlauju skaits, sa-
idzinot ar iepriekséjo gadu, ir samazingjies
par 30% (kopa izsniegtas 4439 atlaujas). Ir
saglabats merkis, ka steidzamo iesniegumu
izskatiSana tiek nodrosSinata darba dienas lai-
ka. Gada laika ir izsniegta 261 neregistréto
zalu izplatiSanas atlauja ar deriguma terminu
1gads - vai nu pamatojoties uz arstu asociaci-
ju sniegtajiem atzinumiem vai to, ka zales ir
ieklautas stacionari lietojamo zalu saraksta vai
kompenséjamo zalu saraksta.

Ir sanemti iesniegumi un izsniegtas atlaujas
paraléliimportétam zalem (t.sk., veiktasizmai-
nas un sniegta informacija citam valstim par
paraléli importéetam zalem, kuram izcelsmes

Atlaujas zalu paraugu importam

20
55
32 .

2023 2024 2025

valsts ir Latvija), zalem lietoSanai lidzjutibas
dél, zalu paraugiem, narkotisko un psihotropo
zalu un vielu importam un eksportam, pre-
kursoru importam un eksportam, prekursoru
operatoru registracijas kartem un licencém,
Latvija kontroléjamo narkotisko vielu, psi-
hotropo vielu un prekursoru |, Il un lll saraksta
ieklauto augu, vielu un zalu izmantosanai me-
diciniskiem un veterinarmediciniskiem zinat-
niskiem pétijumiem, fizikalo un kimisko 1pa-
Sibu noteiksanai vai apmacibam, zalu iegadei
savas darbibas nodrosinasanai, zalu piegadei
uz citam ES dalibvalstim vai zalu eksportésa-
nai, ka art sagatavotas citas izejosas vestules
un atbildes uz informacijas pieprasijumiem.

leverojami ir palielingjies citas valsts tirgum
paredzéto iepakojumu iesniegumu un pazino-
jumu skaits - salidzinot ar 2024. gadu, skaits
ir pieaudzis par 28%, kopa 548 pazinojumi
un iesniegumi. Sis normativajos aktos pare-
dzétais atvieglojums lauj nodrosinat zalu pie-
ejamibu Latvijas pacientiem gadijumos, kad
nav varéts sarazot vai piegadat zales Latvijas
tirgum paredzetos iepakojumos, vai tos par-
pakot. Tadéjadi Latvijas iedzivotajiem ir pie-
ejamas ari zales, kuram ir mazs pieprasijums,
mazs pacientu skaits, nenotikusi razosana vai
citi iemesli.

Atlaujas zalu piegadei uz citam ES
dalibvalstim vai zalu eksportésana

137

137

130

2023 2024 2025
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Zalu
kliniskas
parbaudes

Jana Migliniece,

Klinisko petijumu nodalas vaditaja

2025. gada sakuma tika pabeigta
klinisko parbauzu pareja uz jauno
ES vienoto Klinisko parbauzu datu
bazi (CTIS). Kiinisko péetijumu
nodala uznemas zinotajas
dalibvalsts statusu (RMS) 3 jaunam
multinacionalam zalu kliniskam
parbaudem un 2 mononacionalam
kliniskam parbaudem. Zau kliniskas
parbaudes izskatitas sadarbiba

ar PSKUS Attistibas biedribas
Etikas komiteju un citu ES valstu
kompetentajam institucijam.
Agentlra pérn darbojas EK un
HMA izveidotas kiinisko petijumu
ekspertu darba grupas, sniedzot
ieguldijumu Eiropas klinisko
petjumu atlausanas harmonizésana,
un EZA Labas kliniskas prakses
inspektoru darba grupa, lai
harmonizetu inspekciju procedaras.

16

2025. gada Adentlra pienéma lémumus

Latvija atlaut uzsakt 44 jaunas zalu kliniskas
parbaudes un atlava 2 jau noritosu akadeée-
misku klinisko parbauzu pareju* uz jauno EZA
CTIS datu bazi.

Péern kopuma veiktas labas kliniskas prak-
ses atbilstibas inspekcijas 4 Latvijas un 3 ar-
pus Latvijas klinisko parbauzu centros, tai
skaita 1 EZA ierosinata inspekcija. Informacija
par tam sniegta EZA datu baze CTIS. Klinisko
parbauzu norises vertésana ir uzsakts piemeé-
rot ICH GCP E6 (R3) vadiinijas prasibas, kas
stajas speka 2025. gada 23. julija.

Parskata gada sanemti 8 sakotnégjie un
32 turpingjuma zinojumi par Latvijas klinisko
parbauzu centros konstatéetam nopietnam
neparedzetam nelabveligam reakcijam, kas
iespéjami saistitas ar pétamam zalem.

Pavisam Agentara tika sanemti un izskatiti

* Parejas kiiniskas parbaudes ir zalu kliniskas parbaudes,
kas atlautas atbilstosSi Kiinisko pétijumu direktivas
2001/20/EC prasibam un kuru sponsors ir nolémis
dokumentaciju sakarot atbilstosi ES regulas 536/2014
prasibam, iesniedzot to CTIS.



114 sponsoru sagatavotie ikgadéjie drosSuma
zinojumi, kas attiecas uz Latvija notiekosam
zalu kliniskam parbaudém.

Lai veicinatu koordinétu petamo zalu
drosuma noveértésanu ES dalibvalstu vida,
tika turpinats EU4Health atbalstits projekts
SAFE-CT, kura ietvaros Latvija nodrosingja
drosuma parraudzibu 16 pétamam zalem.

Latvija 2025. gada notiekosas kliniskas
parbaudes kopuma sponsoréjusas 76 arvalstu
farmaceitiskas kompanijas un 3 nekomercialie

Notiekosas zalu kliniskas
parbaudes Latvija kopuma

210
' 173 163

2023 2024 2025

2025. gada atlauto klinisko parbauzu
pétamo zalu sadalijums

23
19
. 2
&

Biologiskas  Kimiskas Citas
petamas petamas (ATMP,
zales zales alergeni)

sponsori (Prinses Maxima Centrum voor
Kinderoncologie B.V., Niderlande, Tartu
University Hospital, Igaunija, un Rigas Stradina
universitate, Latvija).

Klinisko

ar prezentacijam par

pétjumu  nodalas  eksperti
klinisko  parbauzu
regulatorajiem aspektiem, EZA CTIS datubazi
un drosuma zinoSanas prasibam piedalijas
Rigas Stradina universitates Doktorantdras
skola. Sabiedriba tika informéta par jauno

interaktivo klinisko parbauzu karti.

No jauna atlautas zalu
kliniskas parbaudes

49
44
' 37 .

2023 2024 2025

2025. gada atlautie zalu klinisko
parbauzu grozijumi

171

158
126

2023 2024 2025
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2025. gada atlauto zalu
klinisko parbauzu sadalijums
pa fazem

| faze . 1
Il faze ‘ 1
/11l faze . 3
Il faze - 28
IV faze ! 1

2025. gada atlauto zalu klinisko parbauzu
(KP) sadalijums pa medicinas nozarém

Medicinas nozare
Kardiologija
Neirologija
Gastroenterologija
Dermatologija
Onkologija
Endokrinologija
Oftalmologija
Pulmonologija
Kardiovaskulars/ kirurgija
Psihiatrija
Reimatologija
Hematologija
Nefrologija

Neirologija/ pediatrija

18

Atlauto
KP skaits
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Zalu klinisko parbauzu (KP) centri,
kuros 2025. gada atlautas zalu kliniskas

parbaudes

KP centrs

VSIA “Paula Stradina kiiniska
universitates slimnica”

SIA “Rigas Austrumu kiiniska
universitates slimnica”

Veselibas Centrs 4 SIA, Riga

Daugavpils regionala slimnica SIA,
Daugavpils

Liepajas regionala slimnica SIA, Liepaja
Rigas 1.slimnica SIA, Riga

SIAM & M centrs, AdaZi

J.Kisis SIA, Riga

Semigallia SIA, Kuldiga

Siguldas Slimnica, Siguldas pag.
Veseliba un estétika SIA, Riga
Veselibas centru apvieniba AS, Jirmala

Bernu kliniska universitates slimnica
VSIA, Riga

Profesora Skrides Sirds kiinika SIA, Riga
Smite Aija - arsta prakse dermatologija,
venerologija, Talsi

Ziemelkurzemes regionala slimnica SIA,
Ventspils

Orto kiinika SIA, Riga

Adoria SIA, Riga

Lindas Keruzes psihiatrijas centrs, SIA,
Liep3ja

Rigas 2.slimnica, Riga

SIA Traumatologijas un ortopédijas
slimnica, Riga

SIA Vidzemes slimnica, Valmiera
Slimnica Gintermuiza VSIA, Jelgava

Veselibas centru apvieniba AS,
Daugavpils

Veselibas un socialas aprupes klinika
APS SIA, Riga

Citi klinisko parbauzu centri (kopa 12)

Kopéjais zalu klinisko parbauzu centru
skaits

KP
skaits

28
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N

w W w MDD DMNDMNOON OO O

N NN W W

2

1KP
katra

centra

38



Zalu blakusparadibu
uzraudziba un riska
mazinasana

lize Vinkele,

Zalu drosuma nodalas vaditaja

2025. gada ZaJu drosuma nodalas
darba vadmotivs palika nemainigs

- rupeties, lai zales, kas pieejamas
Latvija, ir drosas un tiek art drosi lieto-
tas. Nodalas ekspertu darbs aptveéra
vairakus virzienus. Aktivi informéjam
sabiedribu un arstniecibas personas par
aktualo un jaunako informaciju par zalu
drosumu. Piedalijamies sabiedribas in-
forméesanas kampanas par atbildigu zalu
lietosanu, tostarp par sobrid tik aktuala-
jiem semaglutidu preparatiem. Sadar-
bojamies ar arstu un farmaceitu profe-
sionalajam organizacijam, konsultéjam
zalu regjistracijas apliecibu pasniekus
par farmakovigilances jautajumiem,
Istenojot principu “konsulte vispirms”.
Zalu drosuma nodalas eksperti savas
kompetences ietvara aktivi iesaistas arl
FE/ZA darba, parstavot Latvijas intereses
PRAC, ka ari piedaloties starptautiska

farmakovigilances inspekcija Francija.

2025. gada sanemti 436 zalu bla-
kusparadibu zinojumi, tai skaita art zino-
jumi par vakcinu blakném. Zinojumos sa-
nemta informacija ir izvertéta, atbilstosi
sagatavota un nosutita ES kopéja zino-
jumu sistema EudraVigilance. No visiem
zinojumiem 194 ir novértéti ka butiski
zinojumi, kas sniedz vértigu informaci-
ju par zalu droSumu to péc registraci-
jas perioda. Pagajusa gada, salidzinot ar
ieprieksejo gadu, vairak zinojusi ir vese-
lbbas aprupes specialisti (313 zinojumi),
savukart iedzivotaji bijusi mazak aktivi
zinotaji (123 zinojumi, salidzinot ar 216
iedzivotaju zinojumiem 2024. gada).

Gandriz visi blakusparadibu zinojumi ir
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sanemti elektroniska formata Agentdras Bla-
kusparadibu zinojumu informativaja sistéema
(BZIS), kas regulari tiek uzlabota un pilnvei-
dota, lai butu érti lietojama ikdienas darba un
statistikas datu ieguvei.

Farmakovigilances eksperti ir arT uzrunaju-
Si arstus Gimenes arstu organizéta pasaku-
ma un Latvijas Arstu biedribas (LAB) valdes
séde, ka ari vadoso slimnicu galvenas masas.
Adentdras parstavju mérkis ir veicinat medi-
cinas specialistu zinoSanas aktivitati par no-
verotajam zalu blakusparadibam un aicinat
arstus izprast riska mazinasanas pasakumu
nozimigumu pacientu arstésanas procesa. Ar
LAB valdes locekliem ir parrunatas iespéjas
par efektivaku sadarbibu, kas veicinatu drosu
zalu lietoSanu Latvija.

Var teikt, ka farmakovigilances eksper-
ti devusi butisku ieguldijumu ar sabiedribas
informésanas joma gan par blakusparadibu
zinosanas, gan citiem ar zalu drosumu sais-
titiem jautajumiem, sniegusi intervijas medi-
jiem, piedalijusies tiessaistes diskusija par sa-
biedribai aktualiem jautajumiem, pieméram,
par semaglutida lietoSanu un iesp&jamiem
riskiem, ka ari sagatavotas publikacijas ar ve-

Sanemto zalu blakusparadibu gadijumu
skaits. VAS gadijumi

313
247
. 218 '
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selibu saistitos preses izdevumos.

ES vienotas vertéjuma proceduras (PSU-
SA) Agdentdras farmakovigilances eksperti
verte zalu periodiski atjauninamos drosuma
zinojumus aktivajam vielam, par kuram EZA ir
uzticéjusi atbildibu Latvijai ka atsauces valstij.
2025. gada farmakovigilances eksperti ir vei-
kusi 16 vienota vertejuma proceduras.

2025. gada saskana ar EZA darba dalisa-
nas procedldru Agentlras eksperti monito-
réja 29 aktivas vielas signalu noteiksanai, t.i.,
veica regularu So vielu droSuma uzraudzibu
Eiropa un analizéja blakusparadibu zinojumus,
kas sanemti Eiropas valstis saistiba ar So zalu
lietosanu, lai noteiktu, vai nav identificéjama
jauna informacija, kas norada uz droSuma
signalu.

Pérn veikta ari Riska parvaldibas planu ver-
téSana un novértéjuma zinojumu sagatavo-
Sana 71 nacionala registracijas proceddra (tai
skaita savstarpejas atziSanas un decentrali-
zétas proceduras). Turklat farmakovigilan-
ces eksperti aktivi iesaistijusies EZA delegétu
pienakumu veikSana: ka Farmakovigilances
riska vertésanas komitejas (PRAC) galvenais
zinotajs. Centralas zalu registracijas / izmainu

Sanemto zalu blakusparadibu gadijumu
skaits. Pacientu gadijumi

216
123
84 '
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proceduras izverteti 6 riska parvaldibas pla-
Nnu un 2 pécregistracijas droSuma pétijumu
(PASS) protokoli.

2025. gada Agentara ir saskanoti kopa 96
papildu riska mazinasanas materiali, kas pa-
redzéti arstiem un pacientiem un ir izstradati
konkrétu zalu riska mazinasanas noluka. Lidz
ar to arsti ir sanemusi 14 “Vestules veselibas
aprupes specialistiem” ar svarigu, aktualu in-
formaciju par zalu droSumu, ka ar izglitojosos
materialus gan arstiem, gan pacientiem, kas
sniedz informaciju par noziméto za|u risku no-
vérsanu vai mazinasanu.

Veselibas aprupes specialisti (VAS) regu-
lari sanéma ikménesa jaunako informaciju par

aktualitatém péc Eiropas Zalu drosuma komi-
tejas (PRAC) darba grupas sanaksmém, ku-
ras Latvijas parstavis piedalijas un prezentéeja
farmakovigilances ekspertu vértéjumus. Par
PRAC pienemtiem lemumiem saistiba ar zalu
drosumu un ieteikumiem riska mazinasanai
regulari tika informétas arstu asociacijas un
medicinas specialisti Latvija.

Veikta arl informacijas apmaina par far-
makovigilances jautajumiem ar EZA un Eiro-
pas valstu zalu agentdram, ko raksturo atbilzu
sniegSana uz 14 informacijas pieprasijuma do-
kumentiem ES dalibvalstim (NUI - Non urgent
information).

2l



Covid-19 vakcinu
blakusparadibu kaitejuma

kompensacija

2025. gada Agentura sanéma 6
kompensacijas prasjuma iesniegu-
mus par Covid-19 vakcinas blakus-
paradibu raditu smagu vai videji
smagu kaitéjumu veselibai vai
dzivibai. Tas ir par 38 iesniegumiem
mazak neka 2024. gada. Sanemto
lesniegumu skaita samazingjums
liecina par pandemijas ietekmes
Mazinasanos, iespejamu vakcinacijas
apjoma kritumu un lielaku sabiedri-

bas uzticéSanos.

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

Kompensaciju programma par vakcinu
pret Covid-19 blakusparadibu izraisitu vidéji
smagu un smagu kaitéjumu veselibai Latvija
tika izveidota 2022. gada maija. Kops prog-

22

rammas izveides sakuma Agentara sanemts
261 kompensacijas prasijuma iesniegums.
Kopuma 13 gadijumos ir konstatétas celo-
nsakaribas starp vakcinas blakusparadibam
un vidéji smagu vai smagu kaiteéjumu pa-
cienta veselibai.

lzmaksato kompensaciju kopéjais apjoms
ir 364 580 eiro. No tiem divos gadijumos
izmaksata maksimala normativajos aktos
noteikta summa 142 290 eiro, piecos gadi-
jumos — 10 000 eiro, bet seSos gadijumos -
5 000 eiro.

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

Lai pieteiktos kompensacijas sanemsa-
nai, Agentara jaiesniedz kompensacijas pra-
sjjuma iesniegums, kuram japievieno me-
diciniskie dokumenti, kas apliecina radusos
kaitéjumu veselibai vai dzivibai, ka ari arsta
sléedziens par iesp&jamu célonsakaribu ar
Covid-19 vakcinas blakusparadibu un pa-
cienta dzivibai vai veselibai radusos kaiteju-
mu. Sanemtie iesniegumi tiek izvértéti sesu
menesu lldz gada laika.



Publiskais parskats 2025

Zalu
kvalitates
kontrole

Guntars Kaspars,
Zalu ekspertizes laboratorijas
vaditajs

2025. gada norisingjas Latvijas Nacionala akreditacijas biroja (LATAK) uzraudzi-
bas vizite, kuras ietvaros Agenturas Zalu ekspertizes laboratorijai (turpmak — Lab-
oratorija) tika saglabata akreditacija atbilstibai LVS EN ISO/IEC 1/025:201/ stan-
darta prasibam sadas sféras: zalu, farmaceitisko aktivo vielu un paligvielu fizikala
un fizikali Kimiska testéSana (fikséta un elastiga sféra) un attirita tdens fizikala
testésana (fikséta sféra).

2025. gada Agentura notika ISO 9001 re-akreditacija. Laboratorija aktivi piedali-
jas audita procesa un sniedza atbildes uz auditoru jautajumiem savas kompe-
tences ietvaros.

Veiksmigi aizvaditie auditi ir nozimigi Agenttras profesionalas darbibas kvalitates
apliecingjums. Sertifikacijas atbilstibas apstipringjums nodrosing, ka klienti var gut
parliecibu par musu darbu — nozares profesionali, sadarbibas partneri Latvija un

arzemeés un Latvijas iedzivotaji var palauties uz Agentdras darba kvalitati.

Laboratorijas specialisti ar labiem rezulta- ari tika veiktas 3 EDQM references standartu
tiem piedalijas EDQM un Niderlandes Kara- kvalifikacijas, kas lidz Sim netika laboratorija
liskas Farmaceitu biedribas piedavatajas pro- veiktas un EDQM noverté So ieguldijumu no
fesionala lmena parbaudes programmas. Ka Latvijas OMCL.

Z3lu Valsts agentira 23



Parbauditie zalu paraugi
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2023

Parbauditie attirita tdens, ko iegust

65

2024

aptieka, paraugi

63

2025
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Publiskais parskats 2025

Péc aptieku pieprasijumiem pagatavotie
titrétie Skidumi, indikatori un reaktivi

258

184 180

2023 2024 2025

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

llze Puckure,
Biologisko produktu nodalas
vaditaja

2025. gada jaunizveidota Biologis-
ko produktu nodala uzsaka jaunu
funkciju istenosanu cilvéka izcelsmes
biologiska materiala (SoHO) un
iZnémuma jaunieviestas terapijas zaju
(ATMP HE) joma, nodrosinot SoHO
regulas ieviesanas sagatavosanu
Latvija, ka an izstradajot prieksliku-
mus ATMP HE terapiju izmantosanai
arstnieciba.

Nodalas darbiba tika organizéts,
stiprinot starptautisko sadarbibu, [ai
veicinatu labas prakses parnesi na-
cionala imenr un stipringja Latvijas
interesu parstavibu ES, istenojot kval-
itativas, drosas un uz pacientu verstas
veselibas aprupes attistibu atbilstosi
Z3au valsts agentUras stratégiskajiem

darbibas virzieniem.

———
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SoHO regulas ievieSanas
sagatavosana Latvija

2024. gada 27. maija Eiropas Savienibas
Padome pienéma jaunu regulu par cilveka iz-
celsmes biologisko materialu (SoHO - Subs-
tances of Human Origin) kvalitates un drosu-
ma standartiem.

Regula stasies speka 2027. gada 7. au-
gusta, un lidz tam ES limeni tiek izstradatas
vadlinijas, 1stenosanas akti un labas prakses
prasibas, savukart dalibvalstis sagatavo nacio-
nalos procesus un normativos aktus regulas
piemeérosanai.

Jauna regulaievies vienotus, musdienigus
standartus ES, lai:

» nodrosinatu augstaku pacientu un do-

noru drosibu,

» uzlabotu izsekojamibu - no donora lidz

pacientam,

» veicinatu atraku un drosaku biologisko

materialu pieejamibu,

» stiprinatu valstu sadarbibu krizu situaci-

jas.

25



Pacienta pieredze: drosiba, kurai var
uzticeties

Kad pacientam nepiecieSama asins parlie-
Sana, cilmes Sunu terapija vai donora audi, bu-
tiskakais ir parlieciba, ka arstéSana izmantotais
biologiskais materials atbilst noteiktiem kvali-
tates un droduma kritérijiem. So procesu no-
drosina arstniecibas personas un musdieniga,
digitali atbalstita uzraudzibas sistéma.

SoHO reqgulas ieviesana paredz vienotu
pieeju biologisko materialu apritei visa tas cik-
la = no donora idz sanemeéjam. Regula nosaka
kopigus kvalitates, droSuma un izsekojamibas
principus, ka ar vienotus uzraudzibas proce-
sus visas dalibvalstis.

Ko SoHO regula nozime pacientam
Latvija?

» Vienoti kvalitates un droSuma stan-
darti cilvéka izcelsmes biologisko mate-
rialu izmantosanai arstnieciba.

» Izsekojama aprite - skaidri noteikti pro-
cesi cilvéka izcelsmes biologiska ma-
teriala ieguves un izmantoSanas doku-
mentesanai.

» Saskanoti uzraudzibas principi ES -
vienoti noteikumi informacijas apmainai
un drosuma jautajumu izvértesanai.

2025. gada jaunizveidota Biologisko pro-

duktu nodala (BPN) nodrosingja koordinétu
sagatavosanos Eiropas Parlamenta un Pado-
mes regulas (ES) 2024/1938 par cilveka izcel-
smes biologisko materialu (SoHO) kvalitates
un drosuma standartiem ievieSanai Latvija.

» Parskata gada BPN veicingja nacionala
reguléjuma sagatavosanu, nodrosinot
Agentlras parstavibu VM SoHO darba
grupa un sniedzot priekslikumus norma-
tivo aktu pilnveidei. Tika veikta regulas
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ietekmes analize uz Agentlras funkci-
jam, sagatavoti priekslikumi kompetento
iestazu lomu sadalijumam, funkciju dele-
gésanas modelim un ievieSanas secibai,
ka ari identificéta nepiecieSamiba grozit
vairakus likumus un MK noteikumus.

» Vienlaikus nodala izstradaja sakotnéjo
pieeju SoHO struktdru registracijas, au-
torizacijas un uzraudzibas procesiem, ka
ari sagatavoja informativus materialus
par regulas mérkiem, tvérumu un ar to
saistitajam datu parvaldibas prasibam,
tostarp Eiropas SoHO platformas funk-
cionalitati.

» Veiktie pasakumi nostiprinaja BPN kom-
petenci SOHO joma un veicingja cieSaku
sadarbibu starp iesaistitajam instituci-
jam, radot skaidru pamatu regulas prasi-
bu praktiskai piemeéerosanai.

Pacientam tas nozimé lielaku parliecibu, ka
arstésana izmantotie cilveka izcelsmes biolo-
giskie materiali ir izsekojami, atbilst noteiktam
prasibam un tiek izmantoti kontroléta sistema.
Tas veicina parskatamu apriti un stiprina sa-
biedribas uzticibu veselibas aprupei.

Vigilances funkciju parnemsana

Papildus nacionala reguléjuma prieksliku-
mu sagatavosanai no 2025. gada 1. septem-
bra BPN parnéma biovigilances zinojumu un
gada parskatu sanemsanas un izvertésanas
funkciju no Atbilstibas novértésanas nodalas,
nodrosinot sistematisku nopietnu blakuspa-
radibu un neveélamu notikumu analizi. Par-
skata perioda tika izvertéti EK Rapid Alerts
sistéma sanemtie zinojumi un arstniecibas
iestazu iesniegta informacija, ka ari sagatavo-
ti priekslikumi zinoSanas procesa pilnveidei un
sadarbibas uzlabosanai ar veselibas aprupes
iestadéem.



zacija (SPA WG) - sniegtas atsauksmes

Starptautiska sadarbiba

o par PPD dokumenta projektu, kas pa-
2025. gada Biologisko produktu nodala redzéts SoHO platformas SPA modula
attistibai.

» Uzraudziba un izsekojamiba (Vigilance

butiski paplasingja starptautisko sadarbibu,
nodrosinot Latvijas lidzdalibu Eiropas Ko-

misijas un Ziemelvalstu sadarbibas forma- WG) - precizéti priekélikurmi par blakuspa-

radibu zinosanu (SAR/E), donoru datu
aizsardzibu un izsekojamibas prasibam.

tos SoHO reguléjuma sagatavosana. Aktiva
iesaiste ES limena struktdras veicingja vieno-

tu reguléjuma interpretaciju, savlaicigu infor- ) .
~ g ) ) P _ ) ? ) » Daliba Ziemelvalstu Ministru padomes
macijas apmainu un labas prakses parnesi uz .
R SoHO ekspertu darba grupa veicingja
nacionalo meni.

» BPN eksperti piedalijas Eiropas Komisi-
jas SoHO Koordinacijas padomes (SCB)
un Regulatoras komitejas darbg, ka ar
5 tematiskajas darba grupas (WG), 9
apaksgrupas, kuru mérkis ir vienotu ES
vadliniju, proceduru, dokumentu izstra-
de SoHO joma, kur tika izstradati kopigi
principi SoHO struktdru registracijai un
autorizacijai, kritisko biologisko materia-
lu un strukturu noteikSanai, izsekojami-
bas prasibam un vigilances procesiem.
Tika sniegti komentari par vadliniju pro-
jektiem, priekslikumi datu aizsardzibas
un zinosanas principiem, ka art nodrosi-
nata iesaiste SoHO platformas funkcio-
nalitates izstrade.

» SoHO iestazu registracija un SoHO
centru autorizacija (Registration WG) -
izstradatas vadiinijas ne- slimnicu SoHO
struktdru registracijai/autorizacijai.

» Apgades nodrosinasana (Supply WG)
- izstradats SoHO kritisko produktu un
SoHO kritisko struktlru (centru) no-
teikSanas algoritms.

» Normativie jautajumi (Regulatory WG)
- sagatavotas vairak ka 25 + atbildes
uz EK iesniegtajiem jautgjumiem; kops
2025. gada decembra “Essential func-
tions” apaksgrupas vaditjja.

» SoHO produktu vértésana un autori-

regionalu pieeju regulas ieviesanai, pie-
redzes apmainu par EDQM un ECDC
vadliniju piemérosanu un labas prakses
parnemsanu.

» Parskata gada nodalas eksperti pieda-
ljas diskusijas par reguléjuma pieméro-
Sanu un terminologijas precizésanu, ka
ar1 sagatavoja atbildes uz Eiropas Komi-
sijas pieprasijumiem par nacionalajiem
procesiem, informacijas sistemam un
atbilstibu EDQM standartiem.

» Nodalas eksperti sniedza atbildes uz
Eiropas Komisijas aptaujam par nacio-
nalajam IT sistemam, kritisko SoHO
noteiksanas kritérijiem, vigilances pra-
sibam un nacionali pagatavoto SoHO
produktu atbilstibu EDQM standartiem,
ka ar1 piedalijas SoHO regulas termino-
logijas precizésana.

» 2025. gada mérktiecigi stiprinata Zalu
valsts agentUras starptautiska atpazista-
miba un Latvijas intereSu parstaviba, ak-
tivi iesaistoties EK SoHO Koordinacijas
padome, EK SoHO Regulatoraja komi-
teja un Ziemelvalstu Ministru padomes
SoHO ekspertu darba grupa. Si iesaiste
nodrosingja savlaicigu Latvijas pozici-
jas formulésanu un stiprinaja Agentaras
reputaciju ka aktivam un kompetentam
partnerim ES SoHO regulatoraja tikla.
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ATMP Hospital Exemption
reguléjuma attistiba Latvija

2025. gada Biologisko produktu nodala ko-
ordinéja iznémuma jaunieviestas terapijas zalu
(ATMP HE) normativa reguléjuma saskanosa-
nu, sniedzot metodisko atbalstu VM, arstnie-
cibas iestadém un Etikas komitejam. Nodalas
eksperti piedaljas starpinstitucionalajas sa-
naksmes, sagatavoja priekslikumus normati-
va akta redakcijam un izstradaja informativos
materialus par reguléjuma praktisko pieme-
rosanu, izsekojamibas prasibam, kvalificétas
personas kompetenci un farmakovigilanci.

Sis aktivitates veicingja vienotu izpratni par
ATMP Hospital Exemption piemeérosanu Latvi-
ja un nodrosingja pamatu reguléjuma ievieSa-
nai péc normativa akta apstiprinasanas.

Ko iznémuma jaunieviestas terapijas zalu
(ATMP HE) normativa akta ievieSana nozi-
meé pacientam Latvija?

» iespéja sanemt individuali piemérotu te-
rapiju gadijumos, kad nav pieejamas re-
gistrétas arstésanas iespéjas;

» terapijas izmantoSana noteikta uzraudzi-
bas kartiba ar informétas piekrisanas un
pecnoverosanas prasibam;

» izsekojamiba un droSuma uzraudziba
visa terapijas izmantosanas procesa.

BPN kapacitates stiprinasana un
zinaSanu parnese

2025. gada BPN pienéma darba nodalas
vaditaju un divus ekspertus un nodrosingja vi-
siem nodalas darbiniekiem merktiecigas ap-
macibas SoHO un ATMP HE reguléjuma joma.
Nodala organizéja informativus pasakumus
arstniecibas iestadéem un nozares partneriem,
skaidrojot jauna reguléjuma prasibas un prak-
tiskos aspektus.
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Izaicinajumi 2025. gada

Parskata gada butiskakie izaicingjumi bija
saistiti ar sagatavosanos SoHO regulas ievie-
Sanai Latvija, normativo aktu apstiprinasanas
terminu kavésanos un vienlaicigu iesaisti no-
drosinot Latvijas lidzdalibu vairakos Eiropas
Komisijas un Ziemel|valstu sadarbibas forma-
tos SoHO reguléjuma sagatavosana.

Papildu slodzi radija ari vigilances funkciju
parnemsana un nepieciesamiba attistit atbil-
stosus IT risinajumus datu apstradei. Neraugo-
ties uz to, BPN nodrosingja planoto uzdevumu
izpildi, savlaicigi sagatavojot procesus un kom-
petences jauno funkciju istenoSanai.

Planota attistiba 2026. gada

2026. gada planots turpinat procesu attis-
tibu, koncentréjoties uz SOHO regulas un izne-
muma jaunieviestas terapijas zalu (ATMP HE)
reguléjuma praktisku ieviesanu.

» nodrosinat Agentdras procesu, SOP un
ricibas aprakstu pilnveidi SoHO regulas
ieviesanai;

» piedalities ES istenoSanas aktu izstrade
(donoru kompensacija, izsekojamiba,

Vienotais Eiropas kods, datu kopas);

M izstradat SoHO struktdru registracijas un
SoHO centru autorizacijas procesus, iz-
mantojot ES SoHO platformu;

» izstradat SoHO produktu vertésanas un
registracijas un autorizacijas procesus,
izmantojot ES SoHO platformu;

» pilnveidot vigilances procesus (SAR/E,
Rapid Alerts, kliniska iznakuma uzraudzi-
ba);

» stiprinat BPN darbinieku kompetences
un digitalizet datu apkoposanu un analizi;

» paaugstinat nodalas procesu efektivitati,
datu kvalitati un ieksejo/aréjo klientu ap-
mierinatibu.



Medicinisko iericu
uzraudziba, kliniskie

petijumi un vigilance

Andis Vilums,
Medicinisko iericu nodalas
vaditajs

2025. gada Eiropa tika
pienemts svarigs lemums par
vienotas Eiropas Medicinisko
iericu datubazes EUDAMED
pirmo Cetru elektronisko
sistemu obligatas lietosanas
uzsaksanu no 2026. gada 28.
maija. Ar So lemumu faktiski
tiek izveidota Vienas pieturas
agentUra medicinisko iericu,
sistému un proceduru kom-
plektu un sertifikatu registrésa-
nai visa ES, kas |aus ieveroja-
mi samazinat administrativo
slogu komersantiem, palielinat
nozares caurspidigumu un
iercu labaku izsekojamibu, ka
ari stiprinat tirgus uzraudzibu,
ka rezultata tiks nodrosinata
pacientu drosiba un veselibas
aizsardziba.

Latvijas medicinisko ieri¢u razotaji un to razotas
ierices: izvertéta un Medicinisko ieri¢u datubaze
LATMED ieklauta informacija

6

1

2023 2024 2025

TreSo valstu medicinisko iericu razotaju pilnvaro-
tie parstavji ES, kas registréjusi komercdarbibas
vietu Latvija: izvertéta un Medicinisko iericu
datubaze LATMED ieklauta informacija
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Medicinisko iericu klinisko péetijumi
(izsniegtas atlaujas)’

10
7
4 .

2023 2024 2025

Medicinisko iericu pirmreizéjie vigilances?
zinojumi (Agentira sanemto pirmreizéjo

zinojumu skaits)

878
874 ' 798

2023 2024 2025

Izsniegtie medicinisko iericu brivas
tirdzniecibas sertifikati

32 31

2023 2024 2025
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Publiskais parskats 2025

Medicinisko iericu vigilances? zinojumi
(kopé&jais Agentira sanemto zinojumu
skaits)

1301

' 1235

2023 2024 2025

1269

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

201
' 191 180

2023 2024 2025

1 Atlaujas medicinisko iericu kiinisko pétijumu
veiksanai un atlaujas jau notiekosu kiinisko pétijumu
batiskam izmainam.

2 Medicinisko iericu vigilances sistéma ir vienota
zinoSanas sistéma ES par negadijumiem, kuros
iesaistitas mediciniskas ierices, korektivam
darbibam, ko veikusi razotaji vai atbildigas iestades,
un par zinojumu un informacijas izvértésanu.
Vigilances sistémas mérki ir 1) nepielaut negadijumu
atkartoSanos; 2) aizsargat pacientus, izmantojot
medicinisko iericu lietotaju negadijumu zinoSanas
sistemu visas ES dalibvalstis; 3) nodrosinat
dalibvalstim iespeju vienlaikus atpazit tirgl un
lietoSana esosas neatbilstosas mediciniskas ierices.




Veselibas

I oo

tehnologiju
novertesana

Antra Fogele,
Veselibas tehnologiju
novertésanas nodalas vaditaja

2025. gada 12. janvari sakas Eiropas parlamenta un Eiropas Padomes
Requla 2021/2282 par veselibas apripes tehnologiju novértésanu (health
technology assessment - HTA) noteiktais kopigais kiiniskais novertejums
jaunam zalem, kas paredzetas audzeju arstésanai, ka ar uzlabotas terapijas
zalem. Marta tika sanemts pirmais kritérijiem atbilstosais pieteikums jaunu
zalu registracijai EZA, kam paraléli notiks ari veselibas tehnologijas noverte-
juma kliniska izvertésana. Kopéja kliniska novertejuma gaita katra dalibvalsts
ir atbildiga par nacionalaja imeni nozimigu jautajumu noformulésanu at-
tieciba uz jauno zalu lietosanai paredzeto pacientu grupu, izmantoto sali-

dzinoso terapiju un par nozimigajiem rezultatiem, aizpildot t.s. PICO (pop-
ulation, intervention, comparator, outcome) aptauju. Siinformacia ir butiska
tadél, lai péc zalu registracijas Eiropas Zalu agenttra un kopiga kiiniska
zinojJuma pabeigsanas zalu razotajam butu iespéeja versties katra dalibvalst
ar péc iespéjas pilnigi un atbilstosi sagatavotiem farmakoekonomiskajiem
aprekiniem. Uz So aprekinu pamata valstis tiek pienemti lemumi par zalu
izmaksu efektivitati un iespéju apmaksai no budzeta lidzekliem.

No 2025. gada laika uzsaktajam 13 kopiga kliniska novertejuma proceduram
jaunam zalem 3 gadijumos tas ir bijusas uzlabotas terapijas zales, / gadiju-

mMos — zales retu slimibu arstésanai.

Sl



Lai precizi noformulétu Latvijas veselibas
aprupes sistemai atbilstosu jautajumu loku,
Adgentlra sadarbojas ar attiecigas nozares
arstu profesionalajam asociacijam.

Apkopojot dalibvalstu iesniegtas PICO
aptaujas, secinats, ka pastav |oti liela daudz-
veidiba nacionalaja limeni gan attieciba uz
katra valsti pieejamo lidzsingjo vai salidzino-
So terapiju, gan attieciba uz nozimigu klinis-
ko rezultatu reguléjumu. Katra atseviskaja
gadijuma vertetaji un lidzvertetyji iegulda
lielu darbu konsolidacijas procesa, lai péec
iespéjas samazinatu So atskiribu formuleju-
mus, bet nepazaudétu butibu - dalibvalstu
vajadzibas. Pamatojoties uz Siem konsoli-
détajiem jautajumiem, zalu razotajs gatavo
dokumentaciju ar kliniskajiem pieradijumiem
zalu salidzinosas efektivitates apliecinasa-
nai.

Atzinumu sniegsana par jaunu zalu
visparigo nosaukumu vai jaunu
kombinaciju klinisko un izmaksu
efektivitati

Paraléeli Eiropas kopigas kliniskas noverte-
Sanas proceduras realizacijai ne mazak nozi-
migs darbs ir atzinumu par za|u kliniskas un
izmaksu efektivitates sagatavosana. 2025.
gada Agentlra ir sanemts 41iesniegums un
sagatavoti 50 atzinumi.

Sagatavoto atzinumu sadalijums pa di-
agnozu grupam (atbilstosi Starptautiskajai
slimibu klasifikacijai, SSK-10):

» Audzeji — 31 atzinums (62%)

» Endokrinas, uztures un vielmainas sli-

mibas - 6 atzinumi (12%)

» Nervu sistémas slimibas - 3 atzinumi

» Adas un zemadas slimibas - 3 atzinumi

» Asinsrites sistemas slimibas - 2 atzinu-

mi
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» Muskulu, skeleta un saistaudu slimibas
- 2 atzinums

» Gremosanas sistémas slimibas - 1atzi-

nums

» Urogenitalas sistémas slimibas - 1atzi-

nums

No visiem 2025. gada sniegtajiem atzinu-
miem 17 iesniegumi (34%) attiecas uz reto
slimibu arstésanu. Salidzingjumam - 2024.
gada Agentara bija sagatavoti 47 atzinumi,
tai skaita 21 (45%) reto slimibu arstésanai.

Ta ka Agentlras atzinums ir nepiecieSams
solis uz iespéju jaunu zalu apmaksasanai no
valsts budzeta lidzekliem, saskana ar NVD
timeklvietné pieejamo informaciju gada laika
ieklausanai zalu iegades izdevumu kompen-
sacijas sistema ir iesniegti 16 iesniegumi par
zalém, kuram sniegts Agentaras atzinums.

Kops 2021. gada Adgentlra ir izveidotas
anketas, kuras arstu profesionalajam aso-
ciacijam ir iespéja izteikt savu viedokli par
jaunu zalu lomu konkrétas slimibas arsté-
Sanas procesa, par sagaidamajiem ieguvu-
miem un nenosegtam mediciniskajam vaja-
dzibam, ka art noradit nozimigu informaciju
saistiba ar paslaik Latvija pieejamo un pielie-
toto salidzinoSo terapiju. 2024. gada ruden,
tiekoties ar Latvijas Onkologu kimijterapeitu
asociaciju un Latvijas hematologu asociaciju,
anketas tika parveidotasisakas un mérktieci-
gakas, atvieglojot to aizpildisanu no specia-
listu puses.

2025. gada arstu profesionalajam aso-
ciacijam nosutitas anketas par 44 jauniem
zalu visparigajiem nosaukumiem vai jaunam
diagnozem/ pacientu grupam. Atbildes no
specialistiem sanemtas 25 gadijumos. Infor-
macija, kas sniegta Sajas anketas, tiek ieklau-
ta sagatavotaja atzinuma par zalu klinisko un
izmaksu efektivitati.



Medicinisko tehnologiju
apstiprinasana, papildinasana
un anulésana un arstnieciba
izmantojamo medicinisko
tehnologiju datu bazes
aktualizésana

2025. gada Agentara ir sanemti 17 iesnie-
gumi jaunu medicinisko tehnologiju (MT) ap-
stiprinasanai, papildinasanai vai anulésanai.
Sagatavoti 16 lemumi (skat. tabulu), no tiem
2 pienemti 30 dienu laika.

Salidzinajumam - 2024. gada Agentlra
bija sanemti 20 iesniegumi jaunu MT apstip-
rin@sanai, papildinasanai un anulésanai un sa-
gatavoti 19 [emumi MT apstiprinasanas jauta-
jumos.

lzmantojot normativajos aktos sniegtas
iespéjas, par divam apstiprinasanai iesnieg-
tam mediciniskam tehnologijam tika IGgts
atzinums Latvijas Arstu biedribai un Latvijas
Arstniecibas personu profesionalo organiza-
ciju savienibai, ka ar1 divos gadijumos, nemot
véra administrativo lietu sarezgitibu, bija ne-
piecieSsams pagarinat lémuma pienemsanas
terminu lidz vienam gadam.

Pateicoties 2024. gada uzsaktajai veik-
smigajai sadarbibai ar Rigas Stradina univer-
sitates Stomatologijas institGtu un Latvijas

MT grupas nosaukums

Anestézijas, reanimatologijas,
transfuziologijas un intensivas terapijas
mediciniskie pakalpojumi

Zobarstniecibas mediciniskie pakalpojumi

Psihiatrijas un psihoterapijas mediciniskie
pakalpojumi

Fizikalas medicinas un rehabilitacijas
mediciniskie pakalpojumi

Papildinosas (komplementaras) medicinas
mediciniskie pakalpojumi

Apstiprinatas Papildinatas Anulétas

Ortodontu asociaciju, sadalas “10. Zobarst-
niecibas mediciniskie pakalpojumi” apakssa-
dala “Ortodontijas tehnolodijas” ir papildinata
ar piecam jaunam mediciniskam tehnologi-
jam. Paraleli ir uzsakts ari ortodontijas medi-
cinisko tehnologiju saraksta un ta satura par-
strukturizéSanas un aktualizéSanas process.
Nemot véra nozares straujo attistibu, pie-
prasijuma pieaugumu iedzivotaju vidua, ka ari
1o, ka esosais saraksts nebija atjaunots kops
2003. gada, siiniciativa vertejama ka butisks
un pozitivs solis kvalitates un atbilstibas no-
drosinasana.

Adgentlra 2025. gada ir vérsusies ari pie
citam ar zobarstniecibu saistitam profesio-
nalam organizacijam ar aicingjumu parskatit
Arstnieciba izmantojamo medicinisko tehno-
logiju datu bazeé jau esosas apstiprinatas teh-
nologijas, vajadzibas gadijuma tas aktualizet
un apsvért jaunu MT apstiprinasanu. Ari Seit
ir vérojams jauns sadarbibas virziens - endo-
dontija.

lesniegumu sagatavosana un iesniegsana
Agentdra ir arstniecibas iestazu un arstu pro-
fesionalo asociaciju kompetence un izvéle.
2025. gada Agentdra ir vérsusies ari pie Lat-
vijas Narkologu asociacijas un vairakam ar es-
tétiku un dermatologiju saistitam asociacijam

MT MT MT Atteikts
2
5 3
1
4
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un arstniecibas iestadem, aicinot tas parska-
tit ar nozari saistitas Arstnieciba izmantojamo
medicinisko tehnologiju datu baze jau ieklau-
tas un apstiprinatas tehnologijas.
Medicinisko tehnologiju izvertésanas ko-
misijai, kuras merkis ir izvértet Agentdra
iesniegtas dokumentacijas par medicinisko
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tehnologiju apstiprinasanu, papildinasanu
un anulésanu atbilstibu normativajos aktos
noteiktajam prasibam un sniegt Agentlras
direktoram atzinumu, 2025. gada notika 7
sanaksmes. Komisija [lidztekus Agentlras
specialistiem piedalas ar parstavji no NVD
un VI.



Farmaceitiskas
darbibas
uznemumu
licencesana

Signe Cudare,
Farmaceitiskas darbibas
licencesanas nodalas vaditaja

Agentlras nemainigais mérkis vienmér ir bijis nodrosinat klientiem nepieciesa-
mos pakalpojumus pec iespéjas atrak un kvalitativak, sniedzot konsultacijas un
atbalstu dokumentu sagatavosana.

lkdienas darba sniedzam pakalpojumus farmaceitiskas darbibas veicéjiem:
izsniedzam un parregistréjam specialas atlaujas (licences) visparéja un slégta tipa
aptieku, zalu lieltirgotavu atversanai un darbibai, zalu razosanai un importesa-
nai, ka art aktivo farmaceitisko vielu razosanai. Tapat nodrosinam registracijas
apliecibu aktivo vielu razotajiem, importétajiem un izplatitajiem, labas razosanas
un izplatisanas prakses sertifikatu izsniegsanu, izmantojot EZA EUDRAGMDP
informacijas sistémui.

2025. gada uzsakam jaunu uzdevumu - izsniegt atlaujas cilveka asinu, audu,
sSunu, organu izmantosanai arstniecibas iestadés un augstskolas, kas realize
medicinas studiju programmas - tagad tas ietilpst Farmaceitiskas darbibas li-
cencésanas nodalas kompetence (parnemta no Atbilstibas novertesanas
nodalas). Pagajusaja gada tika stradats pie 5 audu, Sunu un organu izman-

tosanas atlauju aktualizésanas (parregistrésanas).
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2025. gada Agentlra veica darbibas, kas
bija saistitas ar licencéto farmaceitiskas dar-
bibas subjektu un juridisko adresu datu aktu-
alizaciju, parregistrésanu, saskanojot adresu
datus ar Valsts adresSu registru un Uznému-
mu registra informacijas sistéma noraditajiem
datiem. Aktualie dati ir atrodami Agentdras
timek|vietng, Farmaceitiskas darbibas uzné-
mumu registra, Aptieku kartée, kur var iegat in-
formaciju art par tam visparéja tipa aptiekam,
kas izplata zales uz iedzivotaju dzivesviety, ja
nav iesp&jams tiem nokl|tt aptieka. Seit ir atro-
dama informacija par vienigajam visparéja tipa
aptiekam, to aptieku filialém, kas atrodas no-
teikta administrativa teritorija un Saja regiona
ir vienigas, kas izplata zales iedzivotajiem. Sis
pakalpojums ir kluvis ipasi noderigs gan iedzi-
votajiem, gan Agentaras klientiem.

Gada nogalé bija pieejama iespéja iesniegt

Farmaceitiskas darbibas licences izmainas

Zalu razotsji/
importetaji

st
\fil

Zalu lieltirgotavas

===
oxDo

28
21
. 12

Publiskais parskats 2025

informaciju par aptiekas islaicigu darbibas ap-
turéSanu, aizpildot tieSsaistes formu par aktu-
alo informaciju par aptiekas darbibu, neiesnie-
dzot atsevisku iesniegumu.

2025. gada Agentlra parregistréja vai iz-
sniedza licences 295 farmaceitiskas darbibas
uznémumiem (tai skaita 1jaunai visparéeja tipa
aptiekai):

» 258 vispareja tipa aptiekam (tai skaita

Tjaunai visparéja tipa aptiekai),

» 1slegta tipa aptiekai,

» 12 za|u lieltirgotavam,

» 20 zalu razosanas vai importésanas uz-
nemumiem,
» 4 aktivo farmaceitisko vielu raZzotajam.
Adentira 2025. gada izsniedza 12 registra-
cijas apliecibas aktivo vielu razotajiem, impor-
téetgjiem, izplatitajiem.

Aptiekas*

258
188

147

2023 2024 2025

*Neskaitot aptieku filiales
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Publiskais parskats 2025

Salidzinot datus par 2025. gadu un 2024.
gadu, saglabajas vienlidzigs farmaceitiskas
darbibas uznémumu skaits, kas norada, ka far-
macijas tirgus Latvija ir stabils.

2025. gada Agentdra anuléja specialas at-
laujas (licences) 4 visparéeja tipa aptiekas at-
vérsanai (darbibai), Sis visparéja tipa aptiekas
izbeigusas savu darbibu. Tas lauj secinat, ka
jaunu aptieku izveide mazak apdzivotakas vie-
tas nav populara (2025. gada izveidota tikai
viena visparéja tipa aptieka), iesp&jams nav
rentabla, neskatoties uz to, ka mazak apdzivo-
tas vietas aptiekam tiek sniegts lielaks atbalsts
no valsts puses, paredzot lielaku farmaceita
pakalpojuma maksu.

2025. gada tika izvértetas visparéja tipa
aptieku (aptieku filialu) jaunas farmaceitiskas
darbibas vietas (adreses), t.i., 27 gadijumi, sa-

skana ar kuriem licencu turetaji planoja mainit
aptieku vai aptieku filialu farmaceitiskas darbi-
bas vietas.

Pern notika 19 Agentlras Farmaceitiskas
darbibas uznémumu licencéSanas komisijas
(turpmak — Komisija) sanaksmes, kuras izska-
titi jautajumi un pienemti ieteikuma rakstura
lémumi par farmaceitiskas darbibas licencu
un specialas darbibas nosacijumu izsniegsa-
nu, parregistréSanu un apturésanu saskana ar
Komisijas reglamenta noteikto jautajumu iz-
skatiSanas kartibu. Atraku licencu parregistré-
Sanas procesu un pakalpojuma sniegsanu ko-
mersantiem nodrosina Komisijas reglamenta
noteikta kartiba par gadijumiem, kurus izskata
bez Komisijas sanaksmes.

2025. gada tika stradats pie izsniedzamo
dokumentu (piem., lemumu) satura optimiza-

Kopéjais licencéto farmaceitiskas darbibas uznémumu skaits Latvija

Zalu razotaji/
importetaji

st
‘ﬁS’

Zalu lieltirgotavas

===
o0xo

so 81 82

Aptiekas*

2023 2024 2025

2023 2024 2025

2023 2024 2025

* 2025. gada bija 64 aptieku filiales, 2024. gada bija 63 aptieku filidles. 2023. gada bija 70
aptieku filidles. 2022. gada - 72 aptieku filiales.

Dati aktuali: 2025. gada 31. decembr.
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cijas, padarot dokumentus vieglak uztveramus
un saprotamakus, mazinot administrativo un
birokratisko slogu.

Nodalas specialisti aktivi iesaistijas ari nor-
mativo aktu un to grozijumu izstradé, tsk.,
sadarbiba ar VM stradaja pie jauna noteiku-
mu projekta “Noteikumi par farmaceitiskas
darbibas licencésanu” izstrades, piedalijas
Narkotisko un psihotropo vielu un zalu, ka ar
prekursoru likumigas aprites likuma groziju-
mu priekslikumu sniegsang, citiem normati-
vajiem aktiem, kas attiecas uz farmaceitiskas
darbibas licencésanas jomu, piem., MK 2007.
gada 26.junija noteikumu Nr.416 “Zalu izpla-
tisanas un kvalitates kontroles kartiba” grozi-
jumiem (stajas speka 2025.gada 11.julija), MK
2010.gada 23.marta noteikumu Nr.288 “Ap-
tieku darbibas noteikumi” grozijumiem u.c.
Tika sniegti prasitie komentari, priekslikumi un
veikta tiesibu normu redakcijas saskanosana
Agentlra, VM tika ari nodrosinata daliba orga-
nizétajas sanaksmés un sabiedriskaja apsprie-
Sana par izstradato tiesibu normu projektu.

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

15
' i |
2023 2024 2025
Dati aktuali: 2025. gada 31. decembr.
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Pagajusaja gada tika pienemti grozijumi
Narkotisko un psihotropo vielu un zalu, ka ar
prekursoru likumigas aprites likuma, kas vie-
sa parmainas veterinaro zalu vairumtirgotaju
darbibas, kas bija sanémusi Agentlra spe-
cialo atlauju (licenci) veterinaro narkotisko un
psihotropo zalu razoSanai vai importésanai
un izplatiSanai vairumtirdznieciba (saskana ar
MK 20T11. gada 1. janvara noteikumiem Nr. 35
“Kartiba, kada izsniedzamas, apturamas, par-
registréjamas un anuléjamas specialas atlaujas
(licences) veterinarfarmaceitiskajai darbibai”).
Agentlra veica visas darbibas, lai turpmak no
2025. gada l.decembra Sie klienti varétu savus
pakalpojumus sanemt PVD, nodrosinot funk-
cijas pectecibu.

Pateicamies ikvienam Agentiras klientam
par lidzsingjo sadarbibu un sapratni tiesisku
pakalpojumu nodrosinasana.

Kopa busana ir sakums, kopa bdsana ir prog-
ress, un kopigs darbs ir panakums !
(H.Fords)

Kopéjais registrétais API skaits Latvija

24
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Farmaceitiskas darbibas
uznemumu, arstniecibas
iestazu un augstskolu
atbilstibas novertesana

Iveta Vilcane,
Atbilstibas novertésanas
nodalas vaditaja

(Gataviba nakotnes izaicingjumiem sakas
jau sodien - 2025. gada tika uzsakts
aktivs darbs pie sagatavosanas SoHO
Regulas istenosanai, lai tas piemérosa-
na varetu sakties paredzetaja termina

- 2027/ gada 7/ augusta. SoHO Regulas
nosacijumu ieviesana butiski mainis cilve-
ka izcelsmes biomateriala pielietosanas
ietvaru, nosakot plasaku iesaisti veseli-
bas aprupes iestadem, kuras tos pielieto
cilvékiem, ar merki padarit drosakas un
efektivakas tas terapijas, kuru ietvaros
pacienti sanem terapijas ar cilvéka izcels-
mes biomaterialu pielietosanu, vertejot
ne tikai SO materialu sagatavosanu, bet
ari attiecigo produktu un to pielietosanu.

Sadarbiba ar BPN tiek mekléti labakie
iespéjamie veidi/risinajumi, ka Agentara
efektivak organizét procesus Regulas
prasibuistenosanai, ka art Atbilstibas no-
verteésanas nodala (ANN) un BPN kopigi
parstav Latviju SoHO Koordinacijas pa-
domé un darbojas tas darba grupas, kas
uzsaka darbu 2025. gada.

Inspekciju joma bija sengaidita iespéja
pilnveidot kompetences ipasi inspekto-
riem sagatavotos macibu seminaros (la-
bas razosanas un labas izplatiSanas prak-
ses jomas), kas tika sagatavoti un daléji
finanséti no Eiropas Veselibas program-
mas “EU for Health” Vienotas ricibas
JATI granta. Projekta mérkis bija stiprinat
dalibvalstu inspektoratu kompetences
un kapacitati, ka ar nodrosinat “Vie-
notas audita programmas” (Joint audit
program - JAP) ilgtspéju un kapacitates
kapumu, jo nakotné audita programma
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aptvers ari Labas izplatiSanas prakses inspi-
césanas funkciju. Vairakos projekta finansétos
macibu pasakumos piedalijas un kompetenci
pilnveidoja ari citu AgentUras struktarvienibu
darbinieki.

ANN funkcijas ir veikt zalu razotaju, [i-
gumlaboratoriju, zalu vairumtirgotaju un ak-
tivo vielu razotaju, importétaju un izplatitaju
atbilstibas novértésanu saistiba ar specialo
atlauju (licencu) farmaceitiskajai darbibai (iz-
nemot aptiekas) un aktivo vielu razotaju, im-
portétaju un izplatitaju registracijas apliecibu
izsniegSanu vai parregistrésanu, ka ari So
komersantu atbilstibas uzraudzibu. Nodalas
eksperti piedalijas LFB Rupniecisko farma-
ceitu sekcijas s€dé, kura prezentéja principus
arpakalpojuma sniedzéju uzraudzibai.

2025. gada Agentura veica 15 zalu (13) un
aktivo vielu (2) razoSanas uznemumu labas
razosanas prakses klatienes parbaudes jeb
inspekcijas, t.sk. 1inspekciju razoSanas uzné-
muma Kina un papildus tam vel 11 dokumen-
tu parbaudes saistiba ar specialas atlaujas
(licences) zalu razosanai vai importésanai
parregistrésanu. Aktivo vielu razosanas uz-
nemumu parbaudés kopuma inspicéta 10 ak-
tivo vielu razosana. Vienotas ricibas JAIl pro-

Labas razosanas prakses parbaudes

(inspekcijas)
15 15
| . '
2023 2024 2025
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jekta ietvaros tika nodroSinata iespéja ari citu
kompetento iestazu inspektoriem pilnveidot
savas zinasanas un prasmes, novérojot ANN
ekspertu veiktas parbaudes Latvijas farmaci-
jas uznemumos - tika turpinata sadarbiba ar
PVD saistiba ar inspektoru apmacibu un kva-
lificesanu, ka ari veikta Lietuvas Veterinaras
agentdras eksperta apmaciba, par ko Agen-
tdra projekta ietvaros sanéma papildu lidzek-
lus, ko bija iespéjams izmantot ANN ekspertu
macibam.

Agentlra arl veica 25 labas izplatiSanas
prakses inspekcijas zalu lieltirgotavas, no tam
6 bija saistitas ar specialas atlaujas (licences)
zalu vairumtirdzniecibai izsniegsanu vai par-
registrésanu.

Pamatojoties uz veikto inspekciju rezulta-
tiem, ANN sagatavo Labas razoSanas prak-
ses un Labas izplatiSanas prakses sertifikatu
projektus EudraGMDP datubaze, sniedzot
pastavigu atbalstu Farmaceitiskas darbibas
uznémumu licencésanas nodalai (FDLN)
saistiba ar So sertifikatu izsniegSanas proce-
sa nodroSinasanu. leviesot sertifikatu veido-
Sanu tikai EudraGMDP datubaze, no kuras
uznémumiem tiek izsniegta izdruka, ir sa-
mazinajies Agentlras administrativais slogs,

Labas izplatiSanas prakses parbaudes
(inspekcijas)

25 24 25
2023 2024 2025



t.sk. saistiba ar citu valstu regulatoro iestazu
jautajumiem par nebutiskam informacijas at-
skirbbam datubazé un Agentdras izsniegtajos
dokumentos.

ANN pienakums ir ar veikt atbilstibas no-
verteésanu cilvéka asinu, audu, Sunu, organu
izmantosanai arstniecibas iestadés un augst-
skolas, kas realizé medicinas studiju prog-
rammas, saistiba ar atlaujas izsniegsanu Sim
darbibam, ko no 2024. gada decembra veic
FDLN. ANN veic FDLN izsniegto atlauju sa-
nemeju reqularu atbilstibas uzraudzibu un lidz
2025. gada 31. augustam veica biovigilances
parraudzibu.

2025. gada veiktas 15 arstniecibas iesta-
zu (audu centru, asins kabinetu u.tml.) darbi-
bas uzraudzibas parbaudes. Viena parbaude
tika veikta sadarbiba ar VI. ANN nodrosingja
arl 6 ar darbibas izmainu atbilstibas novér-
téSanu saistitas dokumentu parbaudes un/
vai atbalstu FDLN gadijumos, kad nav bijusi
nepiecieSama parbaudes vizite iestade, vei-
cot iestades iesniegto dokumentu analizi
un izvértésanu attieciba pret normativo aktu
prasibam (ekspertizi) saistiba ar jaunas atlau-
jas izsniegsanu darbibas izmainu gadijuma (4
gadijumi), atbildigas personas mainu un ar to
saistitajam izmainam redgistra (1 gadijums) vai
izsniegtas atlaujas anuléSanu péc klienta |U-
guma (1 gadijums) un izslegsanu no registra.

2025. gada nebija planotas un netika veik-
tas parbaudes cilvéka organu transplantacijas
centra (bet Agentira sadarbojas ar arstnieci-
basiestadém un NVD, laiiesp&jami efektivaka
veida tiktu nodrosinata nieru transplantacijas
veikSana béerniem Latvija), ka art augstskolas,
kas realizé medicinas studiju progralmmas.

Isa laika un sekmigi biovigilances funkcija
tika nodota BPN, veicot apmacibu, izskaid-
rojot ar to saistitos procesus un to saistosos

dokumentus (t.sk. registrus), organizétas iz-
mainas tieSsaistes zinoSanas sistéma. BPN
vaditaja tika iepazistinata ar ANN procesiem
SoHO joma un ES Veselibas programmu Vie-
notas ricibas ieprieks notikuso projektu no-
devumiem par SoHO produktu registrésanu
(un biovigilanci (Notify; SOHO V&S)).

2025. gada Farmaceitiskas darbibas at-
bilstibas novértésanas nodalas specialisti
sagatavoja ikgadéjos parskata zinojumus EK
par nopietnam blakném un nopietniem ne-
veélamiem notikumiem asinu un audu un Sunu
jomas, ka ari lidz 31. augustam nodrosingja ko-
munikaciju ar arstniecibas iestadém saistiba
gan ar tieSsaisté sanemtajiem Steidzamajiem
pazinojumiem par nopietnam blakném un
notikumiem, gan ari saistiba ar pazinojumiem
EK uzturétajas Atras zino$anas sistémas audu
un sunu (RATC) un asinu (RAB) jomas. Bio-
vigilances funkcijas nodrosinasanu no 1. sep-
tembra parnéma BPN.

Adgentliras parstaviba tika nodrosinata
EZA labas razosanas prakses un labas izpla-
tiSanas prakses inspektoru darba grupa (t.sk.
ekspertu grupas par Labu izplatiSanas praksi
un par LRP vadIiniju parskati), Farmaceitisko
inspekciju sadarbibas shemas (PIC/S) akti-

Inspekcijas audu centros
(un organu transplantacijas centra)

12

2023 2024 2025
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Cilvéka asinu un asins komponentu sagatavosanas iestazu atbilstibas inspekcijas

Asins sagatavosanas nodalas/VADC

3
2 2 .

2023 2024 2025

vitatés un Vienotas ricibas projektu ietvaros
organizétajas darba grupu sanaksmeés (JAT);
EK Veselibas un partikas droSibas generaldi-
rektorata (DG-SANTE) organizétajas darba
grupas organu transplantacijas joma, SoHO
Koordinacijas padomé (SCB) un trijas SCB
darba grupas (Regulatoro jautajumu, Vigi-
lances un izsekojamibas, Inspicésanas), ka
art Ziemelvalstu Ministru padomes (NCM)
SoHO darba grupa.

Jau vairakus gadus Agentlra ir iesaistita
starptautiska sadarbiba par asinu un to kom-
ponentu, audu un Sunu uzraudzibu, piedalo-
ties tadas darba grupas ka EK Veselibas un
partikas droSibas generaldirektorata veidota
kompetento iestazu ekspertu darba grupa
organu ziedosanas un transplantacijas joma,
SoHO Koordinacijas padomeé (SCB) un tas
darba grupas (kas uzsaka darbu 2025. gada
un parnem EK Veselibas un partikas drosi-
bas generaldirektorata veidotas kompetento
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Asins kabineti

4
2 .
. o
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iestazu ekspertu darba grupas (CASoHO)
funkcijas audu un SUnu joma un asins un asins
komponentu joma, kuras Agentlra darbojas
ieprieks.

Nodalas specialisti nodrosinaja art nepie-
cieSamo komunikaciju ar VADC un Latvijas
transplantacijas centra specialistiem par vigi-
lances datu sniegsanu EK pilotprojektu ietva-
ros, ar Latvijas Cilvéka reprodukcijas biedribu
- par datu sniegSanu aptaujai par dzimumsu-
nu donoriem. Tapat nodalas eksperti saga-
tavoja atbildes uz vairakam ar SoHO Regulu
saistitajam aptaujam.

Parskata perioda tika turpinats darbs
SoHo Regulas ieviesana Latvija, kartejo uz-
raudzibas parbauzu laika informéjot iestades
par SoHO reqgulas prasibam, ar to saistita-
jam gaidamajam izmainam, ka art iesp&jam
izmantot EDQM macibu pasakumu sniegtas
iespéjas SoHO jomas profesionaliem.



Informacijas un

komunikacijas tehnologiju

parvaldiba

2025. gada tika turpinats darbs pie

informacijas sistemu un IKT risina-
jumu attistibas un pilnveidosanas,
pieejamibas un parvaldibas uzla-
bosanas. Pernistenoti 1393 dazadi
sarezgitibas un resursu ietilpibas IT
atbalsta darbi, no tiem 22 IKT izmai-
nu pieteikumi, kas veicinaja darba
efektivitates paaugstinasanos un
sniedza butisku atbalstu komersan-

tiem, sabiedribai un darbiniekiem.

Adentlras timeklvietné veiktas vairakas ba-

tiskas izmainas:

» leviests Web analitikas riks, lokals, lai aiz-
statu Google Analytics. Agentiras timek|-
vietnes redistru sadala Google Analytics
aizstats ar pilniba lokalu apmeklgjuma sta-
tistikas vaksanas riku, lai nebutu sarezgiju-
mu ar sikdatnu piekrisanas pazinojumu un
lietotaju privatumu;

» Cookie consent ievieSana uz dati.zva.gov.
Ilv — sikdatnu piekrisanas pazinojums, at-
laujot vai neatlaujot apmekléjuma statisti-
kas vaksanu;

» Dati.zva: izmainas saraksta “Gada atlaujas
neregistréto zalu izplatiSanai”;

» Dati.zva: izmainas saraksta: Zales, ku-
ram saskanota izplatiSana citas valsts tir-
gum paredzéeta iepakojuma, nodrosinot
iespeju meklét ierakstus art péc zalu se-
rijas numura;

» NZIP: papildu kolonnas “INN”, “ATK kods”
eksportéjamajos datos, papildu kolonna
“zalu krajumu skaits” piedavato zalu ana-
logu sarakst3;

» RegslotDB: pievienot divas pazimes -
zalu maina, atcelts;

» NZIP - neregistréto un centralizéti re-
gistréto zalu izplatisanas pazinojumu
sistéma - sanemt pazinojumus no lieltir-
gotavam par izplatiSanas uzsaksanu, ap-
stradat tos. Saistiba ar MK Noteikumu Nr.
416 grozijumiem;

» Zalu registracijas dokumentacijas izmai-
nu rika izstrade, parvaldit ekspertiem
ZVAIS nodotas izmainas;

» Zalu registracijas dokumentacijas izver-
tésanas “slot” sistéma RAI vajadzibam,
pieteiksanas uz konkrétu laiku dokumen-
tacijas izvértésanai, pieteiksanas timek|-
vietné un atseviska sistema sanemtas
informacijas apstradei;

» Neregistréto zalu garo atlauju saraksta
publicéSana timeklvietng;

» NVD KZS-L saraksts tiek ierakstits ZVAIS
datubazé pie klasifikatoriem. Neregis-
tréto zalu saraksta izveidei un citam va-
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jadzibam aktualais KZS-L saraksts ne-
pieciesams ari ZVAIS. Tas tiek saglabats
klasifikatoru shema, lai var izmantot ZVAIS
datu atlasei;

» FDU registrs: islaicigi slégtas aptiekas, dati
no ZVAIS.

2025. gada realizeti pasakumi ar IT drosibu

saistito risku mazinasanai, ka ari veikta jauna

droSibas uzraudzibas risingjumu ieviesana,
datoru parvaldibas rika ievieSana. lzstrada-
tas vadlinijas Maksliga intelekta izmantosanai

Agentlra. Veikts droSibas audits atbilstibai,

ka art sanemts atzinums par to. leviesti: Ki-

berdroSibas un informacijas drosibas politika,

IKT informacijas sistémas katalogs, izveidots

Kiberincidentu zurnala, parskatits Risku re-

gistrs. Veikti vairaki sistemu un infrastruktdras

pilnveidosanas darbi:

» Atjauninati ZVAIS serveri, ar ko tiek nodro-
Sinata ZVAIS aplikacijas pieejamiba;

» Atjauninata Power Bl atskaiSu serveri uz
jaunu programmnodrosingjuma laidienu;

» Veikta LAN un WIF| tikla instalacija. Uzsta-
ditas iekartas datu parraides tikla, IP tele-
fonijas un WIF| darbibai arhiva éka;

» ZVAIS veiktas izmainas, lai tiktu uzkrata in-
formacija par vienigo aptieku vai aptiekas
filiali un So informaciju nodotu e-veselibas
portalam peéec ieprieks saskanotas datu
struktlras kopa ar citiem farmaceitiskas
darbibas datiem;

» Kopa 39 dazadi darba uzdevumi pie ZVAIS
pilnveidosanas un uzturésanas darbiem;

» ZVAIS veikti papildinajumi, lai tiktu uzkrata
informacija par islaicigi slegtam aptiekam
un informacijas uzkrasanu par aptiekas at-
bildigo amatpersonu darbalaiku un aptieku
darbalaiku;

» Zalu redistrs: registracijas apliecibu publi-
césana registra pie attiecigajam zalém.
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Pérn tika turpinata IKT infrastrukturas, ko iz-
manto VM un tas padotibas iestades, uztu-
résana, ka ar sniegts atbalsts So iestazu IKT
specialistiem. 2025. gada ari turpingjas sa-
darbiba elektroniskas informacijas apmaina
ar dazadam Eiropas institucijam, citu valstu
kompetentam iestadém, izmantojot kopejos
IKT risingjumus, pieméram, tadus ka Eiropas
klinisko pétijumu datubazi EudraCT, drosu
e-pastu EudraMail un datu apmainas sistému
Eudralink, farmakovigilances sistému Eudra-
Vigilance un datu analizes sistemu EVDAS, Ei-
ropas medicinisko iericu datubazi EUDAMED,
CTS risingjumu zalu savstarpéjas atzisanas
registracijas procediram, Eiropas kopéjo zalu
registracijas dokumentacijas iesniegSanas
portalu CESP, ka ari zaJu redistracijas centra-
lizéto proceduru dokumentacijas repozitoriju
Common Repository, periodiski atjaunojamo
droSsuma zinojumu repozitoriju PSUR Repo-
sitory. leviesta jauna versija zalu dokumen-
tacijas izvértésanas sistemas EURS nakamas
paaudzes programmatura EURSnext.

2026. gada prioritates:

1. Turpinas darbi EU IDMP projekta datu
strukturas standartizéSana ES uzsaksa-
nai, ko prasa ES parrobezu datu savie-
tojamibai.

2. Serveru infrastruktlras parvietoSana uz
valsts Datu centru.

3. SOC (security operation center) pakal-
pojuma ieviesana.

4. FDU PharmSys: formas informacijas
iesniegsanai timeklvietné un sistéma
sanemtas informacijas apstradei. Sis-
témas papildinasana ar nakamajam for-
mam - darbalaika pazinosana u.c.

5. Zalu izplatis8anas informacijas departa-
mentam aptieku sniedzamas informaci-
ja par zalém apkoposanas modelis.



Normativo aktu

Istenosana un

pilnveide

Adentlras pienemtie lémumi ir izsvérti, tie-

siski un atbilst normativo aktu prasibam.

2025. gada tikai 7 no 6698 Agentdras pie-

nemtajiem [émumiem tika apstridéti VM.

2025. gada VM tika atcelti divi no apstride-

tajiem Agentiras 2025. gada pienemtajiem

[eEmumiem.

Adgentlra 2025. gada sadarbiba ar VM ir pie-

dalijusies vairaku normativo aktu projektu iz-

strade, kuri 2025. gada tika izskatiti un pie-
nemti, pieméram, nozimigakie no tiem:

» 2025. gada 1. julija stajas speka 2025.
gada 8. julija MK noteikumi Nr. 426 “Gro-
Zijumi Ministru kabineta 2007. gada 26. ju-
nija noteikumos Nr. 416 “Zalu izplatiSanas

mn

un kvalitates kontroles kartiba"”. Ar notei-

kumu grozijumiem tiek noteikts:

— ka aptiekam atlauts izplatit bezrecepsu
medikamentus, arl izmantojot tieSsais-
tes platformas, pieméram, “Wolt”. Gro-
zijumi noteic, ka sada gadijuma aptiekas
vaditajs nodrosina un atbild par sniegta
piegades pakalpojuma kvalitati un visu
piegades posmu uzraudzibu - pasu-
tijuma pienemsanu, konsultacijam par
zalem, pasutito zalu iepakosanu, mar-
késanu un uzlimes pievienosanu iepa-
kojumiem, sutijuma piegadi un izsnieg-
Sanu kurjeram, kas piegada zales;

— lai veicinatu iedzivotaju informétibu,

noteikumu grozijumi paredz publiskot
atsevisku aptieku zalu krajumus un zalu
cenas. Saskana ar grozijjumiem aptie-
ku Tpasniekiem, kuru aptieku kopé€jais
apgrozijums pédejo piecu gadu perio-
da vismaz viena gada ir parsniedzis 5%
no Latvija kopéja aptieku apgrozijuma,
ir pienakums sava timeklvietné publi-
cét sabiedribai viegli pieejamu infor-
maciju par katra aptieka nopérkamajam
zaléem un to cenam;

— leviesta pazinosanas procedura un no-
teikti gadijumi, kad komersantiem nav
jasanem neregistréto zalu izplatiSanas
atlauja;

— lai uzlabotu situaciju zalu pieejamiba,
grozijjumi MK noteikumos paredz, ka
Adgentlra uzrauga pieejamibu un var
ierobezot eksportu visam kompensé-
jamajam zalem (iznemot M saraksta
zalém), ka arm tam Adentdras noteik-
tajam zalém, kas saistas ar sabiedribas
veselibas aizsardzibas riskiem, ja kon-
statéta zalu nepieejamiba.

W 2025. gada 24. decembr stjas spe-
ka grozijumi MK 2023. gada 15. augus-
ta noteikumos Nr. 461 “Medicinisko ieri-
¢u noteikumi” un Ministru 2023. gada
10. oktobra noteikumos Nr. 582 “In vit-
ro diagnostikas medicinisko iericu no-
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teikumi”, kas butiski mainija prasibas iz-
platitgjiem. Saskana ar grozijumiem:
LATMED datubaze obligati jaregistréjas ti-
kai tiem izplatitajiem, kuri:
— dara mediciniskas ierices pieejamas
arstniecibas iestadém;
— dara tas pieejamas arstniecibas perso-
nam;
- piegada ierices citiem izplatitajiem.
Tas nozime, ka tiek ieviests jauns lidzsvarots
maksajumu modelis par izdevumiem, kas
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saistiti ar medicinisko iericu un IVDMI vigi-
lanci.

Mediciniskas ierices Latvija drikst izplatit tikai
tie komersanti, kuri ir registréjusies LATMED
datubazé. Si prasiba attiecas gan uz medi-
ciniskajam iericém, gan in vitro diagnostikas
iericém.

2025. gada vairak neka 21 normativaja akta
tika izskatiti grozijumi, izstradati un sniegti
priekslikumi un atzinumi gan VM, gan citam
valsts parvaldes iestadéem.



Starptautiska sadarbiba

Adentira ir Eiropas valstu zalu agent-
ru tikla dalibniece, un Agentaras funkciju un
uzdevumu realizacija ir ciesi saistita ar dalibu
vienota Eiropas zalu agentdru tikla - sadar-
bojoties EZA, Eiropas Komisijai un vairak neka
47 farmacijas jomu reguléjosam iestadem
EEZ.

Sis sadarbibas tikls sniedz pieeju plasam
ekspertu lokam, laujot tai nodrosinat labako
iespéjamo zinatnisko ekspertizi zalu regula-
torai videi ES. Nacionalo valstu eksperti, tai
skaita Adentlras specialisti, piedalas EZA
darba ka dalibnieki darba grupas un zinatni-
sko padomdeveju grupas, ka ari zinatniskajas
komitejas.

Agentlra nodarbinatie 2025. gada ir bijusi
iesaistiti sadarbiba ar EZA zinatniskajam
komitejam, EK un Eiropas Padomes darba
grupam, EDQM un Eiropas Z3lu regulatora
tikla (HMA) izveidotam darba grupam u.c.

EZA komitejas, kuras piedalas
Agentlra

» Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
(CHMP)

» Cilvekiem paredzéto zalu savstarpéjas
atziSanas un decentralizéto proceduru
koordinacijas grupa (CMDh)

» Farmakovigilances riska vertésanas
komiteja (PRAC)

» Uzlaboto terapiju komiteja (CAT)

» Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu
komiteja (COMP)

» Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC)

» Pediatrijas komiteja (PDCO)

Agentlra kopuma piedalas vairak neka 30
starptautiskas darba grupas, tai skaita EZA
darba grupas, kas veltitas specifiskiem reg-
ulatoriem aspektiem, pieméram, Agentdras
parstavji piedalas EZA CHMP Biologisko
produktu darba grupa, EZA Z3lu piegades
partraukumu un drosuma koordinacijas iz-
pildgrupa (MSSG) un medicinisko iericu
piegades partraukumu un droSuma koor-
dinacijas izpildgrupa (MDSSG), EZA Doku-
mentu kvalitates parskatiSanas darba grupa,
Farmakovigilances inspektoru darba grupg,
Labas kliniskas prakses inspektoru darba
grupa, Labas razosanas prakses (GMP) un
Labas izplatisanas prakses (GDP) inspekto-
ru darba grupa, Eiropas ZaJu regulatora tik-
la starptautiskaja sadarbibas platforma u.c.
Zalu valsts agentiras vadiba pérn piedalijas
Eiropas zalu agentaru vadibas grupa.

2025. gada nodrosinata ari Agentdras
daliba Narkotisko vielu prekursoru ekspertu
darba grupa, ka ar daliba UNODC Narkotiku
kontroles komitejas 62. sesija. Jau vairakus
gadus Adentlra ir iesaistita starptautiska
sadarbiba par medicinisko ieric¢u un asinu un
to komponentu, audu un Sunu uzraudzibu,
piedaloties tadas darba grupas ka EK Veseli-
bas un partikas drosibas generaldirektora-
ta veidota kompetento iestazu darba grupa
organu ziedosanas un transplantacijas joma,
EK Veselibas un partikas drosibas generaldi-
rektorata veidota kompetento iestazu darba
grupa audu un sunu joma, EK Veselibas un
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partikas droSibas generaldirektorata veido-
ta kompetento iestazu darba grupa asins un
asins komponentu joma.

Agentlra ir kompetenta institdcija Lat-
vija attieciba uz Kkliniskas izpétes atlauju
izsniegSanu un lietoSanas drosuma uzraudzi-
bu. Agentlras atbildigie specialisti regulari
apmeklé Eiropas nacionalo medicinisko iericu
kompetento institlciju parstavju sanaksmes.

Agentdrai ir arl saistosSs sadarbibas ligums
ar lgaunijas un Lietuvas zalu agenttram, kas
veicina ciesaku sadarbibu starp Baltijas valstu
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zalu agentlram regulatoro jautajumu joma.
Péern notika art Baltijas valstu un Polijas zalu
agentdru kopiga darba sanaksme.

Lai spétu pilnvertigi iesaistities Eiropas
kopéjas darba procedaras, kas Agentdrai ir
papildu atbildiba un pienakums, nenoliedza-
mi ir nepiecieSami kvalificéti cilvékresursi, ka
ari finansu resursi.

Vairak
sadarbibas darba rezultatiem aicinam skatit

informacijas par starptautiskas

Si parskata nodalas par Agentlras paveikto
noteiktas jomas.



K ikaci
Publikacijas un mediji
S o 2025. gada Agentira sagatavoja 20
Agenturas aréja komunikacia ari preses relizes, nodrosinot 100 % nacionalo
2025. gada istenota saskana ar mediju aptveri. Agentdra tika sanemts 91
iestades vidéja termina darbibas mediju pieprasijums.

stratadija noteikto un Komuni- Agenturas specialisti regulari piedalijas dis-

kacijas stratégiju 2024.-2026. o _ .
aktualus jautajumus par zalu droSumu un
gadam, nodrosinot uz pieradi- lietoZanu.

kusijas un raidijumos, skaidrojot sabiedribai

jumiem balstitu, neatkarigu un

sabiedribas interesem atbilstosu Informacija agentiras timeklvietné

informaciju iedzivotajiem, spe- 2025. gada Agentdras timeklvietné publi-

cialistiem un farmacias nozarei cétas 92 jaunumu zinas un timeklvietnes sa-

dalas informacija papildinata aptuveni 600
2025. gada AgentUra batiski reizes, apliecinot, ka nozimiga prioritate bijusi

parsniedza planotos raditajus iedzivotaju, sabiedribas, veselibas aprupes

. N . specialistu un nozares informesana.
Visos komunikacijas virzienos, R T = o
B 5 o Agentura timeklvietné nodrosina objekti-
nodrosinot plasu, saviaicigu un . S . )
vu, uzticamu un aktualu informaciju par za-

kvalitativu informacijas apriti. lém, arstniecibas lidzekliem un mediciniska-

Mediju pieprasijumu témas

25
20
15
10
0]
- Reguléjums, Zalu T Zalu Citi (veselibas
o Zalu ; o Zalu tirgus L
Z3a|u pieejamiba ' Kampanas atlaujas / lietoSana / L . droSsumsun  tehnologijas
’ cenas ' L - dati / statistika
imports sastavs blaknes u.c.)
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jam iericém, ka ari par Agentdaras sniegtajiem
pakalpojumiem un iestades darbibu.
Socialie tikli

2025. gada Agentira izveidojusi 303 so-
cialo tiklu ierakstus, publicéjusi 25 video, 6
infografikas un sniegusi 5 informativas pre-
zentacijas. Socialie tikli bija butisks kanals
sabiedribas informésanai par zalu drosumu,
blaknu zinosanu, zalu pieejamibu un citiem
aktualiem tematiem. Agentaras informativie

materiali un video socialajos tiklos kopuma
sasniegusi 212 665 skatijumus.

Kampanas

1. Kampana “Zales nav konfektes”
Kampanas meérkis bija veicinat sabied-
ribas izpratni par pareizu un atbildigu
bezrecepsu zalu lietoSanu. Kampana uz-
svérts, ka arl bezrecepsu zales jalieto at-
bilstosi lietosanas instrukcija noraditajai
informacijai un arsta un farmaceita nora-
dijumiem.

Si kampana norisinajas vienlaikus EEZ
valstis un to organizéja Eiropas valstu zalu
agentdras. Latvijas Agentira istenoja ko-
munikaciju socialajos medijos, vides rek-
lamas kampanu sabiedriska transporta
pieturvietas, sagatavoja reklamas video,

ZALES NAV
KONFEKTES

ZALES JALIETO ATBILDIGI

o0

ka arT eksperti skaidroja ar zalu lietoSanu
saistitas temas medijos, tostarp raidijuma
“Zinatne vai mulkibas” un veiktas citas ak-
tivitates.

. Zalu droSuma nedéla

(#MedSafetyWeek)

2025. gada novembri Agentlra piedali-
jas starptautiska kampana “Zalu drosu-
ma nedéla’, kura iesaistijas vairak neka
130 organizacijas visa pasaulé. Kampanas
laika pacienti un veselibas aprupes spe-
cialisti tika aicinati zinot par iespéjamam
zalu blakném. Kopuma Agentdra ar infor-
mativam aktivitatém socialajos medijos
sasniedza vairak neka 133 tukstosus to
lietotaju.

. Eiropas kampana “Veseliba nevis sen-

sacija”, kuras ietvaros Agentira rikoja
diskusiju par drosu GLP-1z3lu lietosanu
Adgentilra sadarbiba ar nozares eksper-
tiem organizéja publisku diskusiju par
GLP-1 zalu drosu lietosanu. Diskusijas
meérkis bija veicinat sabiedribas izpratni un
sniegt zinatné balstitu informaciju par so
za|u lietoSanu. Socialajos medijos diskusi-
jas saturs sasniedza vairak neka 21tuksto-
ti skatijumu, un ta tika transléta tiesraide,
ka ari publicéta raidieraksta formata.

#MedSafetyWeek



TieSsaistes diskusija par atbildigu

GLP-1 medikamentu lietosanu

27. novembrT | Plkst. 15.00 | Zalu valsts agentiiras Facebook

Diskusiju vada: Piedalas:

INGA SPRINGE Prof. ILZE KONRADE Dr. med. INDRA STELMANE LIENE LUCE
surnaliste, raidieraksta "Ka Rigas Austrumu kliniskas Latvijas Diabéta federacijas Zalu valsts agentiras
lal...ar Ingu Springi* vaditaja  universitates slimnicas prezidente, endaokrinologe, Za|u droduma nodalas
un gramatas "Karsti" autore  Endokrinologijas nodalas diabetologe wecaka eksperte

vaditdja, endokrincloge

4. Pasaules Antibiotiku nedéla
Atbalstot Pasaules Antibiotiku nedélas ak-
tivitates, Agentlra informé&ja par pareizu
un piesardzigu antibiotiku lietosanu, lai
pieverstu uzmanibu bakteriju rezistencei
pret antibiotikam.

5. Informativa kampana par zalu pieejami-
bu “It takes a team”, kura Agentira pie-
dalijas Eiropas Zalu agentdras vienotas
aktivitates, informejot, ka zalu pieejamibas
nodrosinasana butiska nozime ir sadarbi-
bai starp arstniecibas personam, farma-
ceitiem, iedzivotajiem (zalu lietotajiem),
farmacijas uznémumiem un valsts iesta-
dem.

6. Kampana “Netici pasakam! Tici zinatnei!
Vakcingjies!”
Agentdra piedalijas BKUS un Imunizacijas

Zalu pieejamibas partraukumu novérsana
un risinasana ir iesaistitas vairakas puses

Eiropas starptautiskas
organizacijas
uzrauga zalu pieejamibu Eiropa

Veselibas
apruapes
specialisti
izraksta drosus un
efektivus zalu analogus

Farmaceiti

ANTIBIOTIKAS: (Vi
Vesellbas aprapes specialistiem

N

16!
*%

Zalu valsts agentora

Antibiotikas izrakstamas tikai tad, kad ir apstiprinata
bakteriala infekcija.

Sekojiet noradijumiem par devu un lietodanas iigumu, lai
novérstu rezistences veidosanos pret antibiotikam.

Antibiotikas nedrikst izrakstit un lietot virusu infekciju
arstésanai (piem., saaukstésanas, gripas gadijuma).

Antimikrobialas rezistences izplatiba
ir kluvusi par globalu problému, kas
apdraud sabiedribas veselibu.

Pasaules Veselibas organizacija (PVO)
uzskata to par § gadsimta sakuma vienu
no nopietnakajiem veselibas
apdraudéjumiem

Tapéc ir Joti svarigi veicinat atbildigu
antibiotiku lietosanu

ANTIMIKROBIALA
REZISTENCE
rodas, kad baktérijas klst
izturigas pret antibiotikam,
padarot arsté3anu
neefektivu vai mazak
efektivu

valsts padomes rikotaja kampana, saga-
tavojot informativus rakstus par vakcinam
un to blakném, ka ari veica socialo me-
diju aktivitates, lai veicinatu zinosanu par
blakném.

Pacientu organizaciju forums
“Zalu pieejamiba, informétiba un
iesaiste”

Pern Agentdra rikoja Pacientu organizaci-
ju forumu “Zalu pieejamiba, informétiba un
iesaiste”. Sis forums bija vérsts uz dialogu ar
pacientu organizacijam par aktualajiem jau-
tajumiem zalu pieejamibas nodrosinasana un
pacientu Nidzdalibas stiprinasana veselibas
sistémas procesos.

Forums pulcéja parstavjus no dazadam
pacientu organizacijam, un taja Adgentdra
iepazistingja ar aktualitatém zalu pieejami-

bas joma un kopigi ar pacientu kopienu dis-

ol



izaugsme, attistiba

® |estades kultdra

kutéja par nakotnes sadarbibas iespé&jam.
Pasakuma programma ietvera prezentacijas
un diskusijas par bezrecepsu zalu lietoSanas
paradumiem, risingjumiem zalu pieejamibas
partraukumu gadijumos, ka arl par inovati-
vam iniciativam, pieméram, elektronisko zalu
lietoSanas instrukciju ievieSanu un klinisko
petijumu kartes pieejamibu.

Forums sniedza platformu pacientu
organizaciju parstavjiem viedok|u pausanai,
dalities pieredzé un izteikt priekslikumus
turpmakai sadarbibai un pacientu informéti-
bas uzlabosanai, tadéjadi stiprinot pacientu
lidzdalibu Iemumu pienemsana un komuni-
kacija par zalu pieejamibu un droSumu.

Arstniecibas personu un farmaceitu
informésana

pérn izdoti tris Adgentdras informativie
izdevumi arstiem, farmaceitiem un citiem
veselibas aprupes specialistiem “Cito!”, ku-
ros sniegta nozimiga informacija par zaju un
medicinisko iericu lietosanas drosumu. lzde-
vuma galvenais noluks - iepazistinat Latvijas
veselibas aprupes specialistus ar jaunako zi-
natniski pamatotu informaciju un rekomen-
dacijam zalu lietoSanas droSuma jautajumos.

Pern palielinats “Cito!” sanéméju skaits,
sasniedzot 717 lasitajus.
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TICU CILVEKIEM

® Vertiba - profesionali cilvéki agentara

® lespéjas, zinasanas, mentorings, neveiksmes, veiksmes,

KAS IR
ZALU REGISTRS?

il

Oficiala datubaze par visam
Latvija registratajam zalem

Uztur Zalu valsts
agentira

Pieejams tieSsaisté ikvienam
WWWw.zva.gov.Iv

Satur dro8u, parbauditu un
aktualu informaciju par zalem

Sadarbiba un nozares informésana

2025. gada Agentura stiprinaja sadarbibu
ar nozari un farmacijas nozares informésa-
nu saistiba ar normativa reguléjuma izmai-
nam. Tika organizéti klientu seminari, kuros
skaidrotas normativo aktu prasibas, sniegti
praktiski piemerosanas ieteikumi, atbildets
uz klientu jautajumiem un parrunati nozares
izaicingjumi. Pérn veicinata Agentlras sa-
darbiba ar regulatoriem EEZ un arpus tas.
Pérn ieviests interaktivs klientu atgriezenis-
kas saites riks — anketésana ar QR kodu péec
seminariem, lai pilnveidotu pakalpojumu kva-
litati un sadarbibu.

Uzticibas stiprinasana agentarai

2025. gadaistenoti informativi un izglito-
josi pasakumi uzticibas stiprinasanai sabied-
rba, veselibas apripes specialistu un far-
macijas industrijas vidd. Ipasa uzmaniba tika
pievérsta sadarbibai ar toposajiem nozares
profesionaliem, veicinot izpratni par Agen-
tUras darbibu un karjeras iespéjam. 2025.
gada Adentara piedalijas Enu diena un rikoja
vairakas tiksanas, kuras prezentacijas shie-
dza studentiem. Turpinata art mérktieciga
sadarbiba ar profesionalajam organizacijam,
stiprinot Agentdras reputaciju ka uzticamam



un zinatne balstitam regulatoram.

Pérn sagatavots ikgadéjais publiskais par-
skats par iestades darbibu un paveikto 2024.
gada (latviesu un anglu valoda).

Starptautiska sadarbiba

Atziméjama Agentlras Sabiedrisko at-
tiecibu nodalas darbiba divas starptautiskas
darba grupas - HMA Komunikacijas profesio-
nalu darba grupa (WGCP) un Eiropas Zalu re-
gulatora tikla starptautiskaja sadarbibas plat-
forma. Si sadarbiba nodrosinajusi proaktivu
EZA sniegtas informacijas nodosanu Latvijas
sabiedribai, sniedzot nozimigu informaciju
par ES centralizéti registrétam zalém, to ap-
stiprinasanu un drosumu, blakusparadibam
un citiem aspektiem.

lzpete

» Pern Sabiedrisko attiecibu nodala veica
sabiedriskas domas aptauju sadarbi-
ba ar pétijumu centru KANTAR par zaju
blakusparadibu zinoSanu, zalu lietoSanu
un vélamajiem komunikacijas kanaliem;

» Klientu un sadarbibas partneru aptau-
ja veikta ar merki noskaidrot vértéjumu
Agentlras darbam un sniegtiem pakal-
pojumiem, lai péc sanemtiem datiem pil-
nigotu klientu apkalposanu, informéesa-
nu, sadarbibu ar klientiem un Agentlras
sniegto pakalpojumu kvalitati;

EURASIAN
PHARMACEUTICAL
SUMMIT 2025

» Darbinieku aptaujas meérkis bija izzinat
darbinieku uzskatus par darba organi-
zaciju, iesaisti procesos, sadarbibu un
citiem butiskiem aspektiem.

» Pern veiktas ari ad-hoc aptaujas, no-
drosinot, ka Agentlras komunikacijas
aktivitates ir balstitas datos.

leksSeja komunikacija

Adentlras vértibu iedzivinasanai un or-
ganizacijas kultlras attistibas nolukos pérn
organizéti pieci iekSéjie pasakumi Agentdras
darbiniekiem.

2025. gada Agentlra nodrosingja aktualo
informaciju darbinieku informésanas platfor-
ma - Intraneta "Agentaras Pulss”.

Vairak informacijas par pérn paveikto ko-
munikacijas nodrosinasanas joma aicinam
skatit St publiska parskata sadala par pérn pa-
veikto.
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Integreta parvaldibas
sistema un auditi

Lai 1stenotu Adentdras kvalitates poli-
tika definétos principus un sasniegtu izvirzi-
tos mérkus, 2025. gada tika turpinata kvali-
tates parvaldibas sistémas uzturéSana un
uzlabosana, nodroSinot sertifikaciju atbilstosi
standarta I1ISO 9001:2015 “Kvalitates par-
valdibas sistema”, ISO/IEC 27001:2022 “In-
formacijas droSiba, kiberdrosiba un privatuma
aizsardziba. Informacijas droSibas parvaldi-
bas sistemas” un ISO/IEC 17025 “TesteSanas
un kalibrésanas laboratoriju kompetences
visparigas prasibas” prasibam, ka ar starp-
tautiskajam vadlinijam un rekomendacijam.

Parskata perioda noslédzas VM 2024.
gada uzsaktais audits “Personala vadibas
funkciju audits un personala procesu piln-
veide” un 2025. gada uzsaktais “IKT drosibas
parvaldiba”. Tie nosledzas bez noradijumiem.
Turpingjas 2025. gada wuzsaktais audits
“Humano zalu aprite”.

Papildus aréjiem auditiem Agentdra veik-
ti O ieksgjie auditi, koncentréjoties uz ieksejo
procesu efektivitati, farmaceitiskas darbibas
un informacijas drosibas parvaldibu.

Integreta parvaldibas sistéma palidzeja
koordinét un vadit Agentlras darbibas, lai
izpilditu klientu un normativo aktu prasibas
un pastavigi uzlabotu tas organizatorisko
efektivitati. Viens no rezultatiem — 93% klien-
tu aptaujas respondentu sniedz pozitivu
vértejumu par Agentdras sniegto pakalpoju-
mu kvalitati.

Veicot izmainas Adgentdras struktdra, ap-
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stiprinot jaunu stratégiju un nemot véra
nakotnes izaicinajumus, tika pienemts |é-
mums par kvalitates raditaju koncepcijas
parskatisanu, un tika pieskirta ipasa nozime
procesu optimizacijai.

Administrativa sloga mazinasanai klien-
tiem Adentlra turpina darbu pie procesu
optimizacijas. 2025. gada laika tika veiksmigi
optimizeti pieci procesi, tadéjadi parsniedzot
noteikto stratégisko mérki — optimizét vismaz
divus procesus, lai samazinatu klientu admin-
istrativo slogu.

AdgentUra ir izstradatas un ieviestas vadlini-
jas maksliga intelekta izmantosanai. Sis dar-
bibas ir merktieciga atbilde uz aktualajam
parmainam pasaulé un straujo tehnologi-
ju attistibu, vienlaikus apliecinot Agentlras
apnemsanos aktivi izmantot jaunas teh-
nologijas darba efektivitates un kvalitates
uzlabosanai. Ipada uzmaniba vadiinijas veltita
datu drosibai, informacijas aizsardzibai un at-
bildigai maksliga intelekta riku izmantosanai
ikdienas darba.

Ipasa uzmaniba tika pievérsta Agentiras
drodibai - neskatoties uz sarezdito geo-
politisko situaciju, pagajusaja gada Agentdrai
izdevas nodrosinat, ka Informacijas sistemu
darbibas pieejamiba tika nodrosinata 98% no
kopéja laika darba dienas.

Butiski izcelt, ka:

» Agentlra uz trim gadiem resert-
ISO  9001:2015
“Kvalitates parvaldibas sistéma”

ificeta  atbilstosi

un



ISO/IEC 27001:2022
drosiba,

“Informacijas

kiberdroSiba un privatuma
aizsardziba. Informacijas drosibas par-
valdibas sistémas”.

» Valsts agentlra “Latvijas Nacionalais
akreditacijas birojs” akreditéja Agenta-
ras laboratoriju, atzistot tas atbilstibu
standarta LVS EN ISO/IEC 17025:2017
“Testésanas un kalibrésanas laboratori-
ju kompetences visparigas prasibas”
prasibam un ka ta ir kompetenta veikt
testésanu.

Nakama perioda planotas darbibas:

» 2026. gada tiks aktivi turpinats darbs
pie Starptautiskas Standartizacijas or-
ganizacijas (ISO) standartu ieviesanas
zalu identifikacijai (IDMP).

» Kopa ar citam ES, EEZ un vairakam
ES kandidatvalstim tiks istenots darbs
Joint Action "EU4H-2026-JA-SANTE-
IBA-O3 - Direct grants to Member
States’ authorities to support the im-
plementation of a common standard
for medical product identification and
Al capabilities across Member States”
ietvaros, lai koordinéti ieviestu I1SO
IDMP standartu visa tikla.

» 2026. gada Agentlras Zalu ekspertiz-
es laboratorija kartejo reizi tiks auditéta
Mutual Joint Audits (MJA) ietvaros, ko
organizé EDQM.

» Jaunu pakalpojumu nodrosinasana un
daliba valsts sniegto pakalpojumu vides
pilnveides plana, pilnveidojot pakalpo-
jumu parvaldibu.

Energoefektivitate

agentulra

2025. gada pabeigta Agentdras arhiva
ékas parbuve, ieverojami paaugstinot ener-
goefektivitati un samazinot energoresursu
patérinu apkures nodrosSinasanai 940 m? pla-
tiba.

Adgentlras éku apkures sistéema darbo-
jas ar autonomam gazes apkures iekartam.
Lai mazinatu dabasgazes un resursu atkari-
bu 2025. gada uzsakta projekta izstrade, lai
nodrosinatu atjaunojamo energoresursu iz-
mantosanai paredzéto tehnologisko iekartu
(gaiss-udens siltumsuknu) integraciju esosa-

ja éku apkures sistema.

Agentlras darbibas nepartrauktibu elek-
troapgades partraukumu gadijuma nodrosi-
na dizelgenerators.

AdentUra pastavigi rapéjas par tas parzina
esoso resursu efektivu izlietosanu, nodrosi-
not papira, stikla, metala un PET atkritumu
skiroSanu un nolietotas elektrotehnikas, da-
tortehnikas savaksanu un nodosanu parstra-
dei. Tapat eku apgaismojuma nodrosinasanai
tiek izmantoti tikai energoefektivi apgaismes
risinajumi.
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Personala
vadiba un
macibas

Kopuma darba vai civildienesta tie-
siskajas attiecibas 2025. gada no-
gale bija 151 nodarbinatais. Personala
mainiba - /% (darba attiecibas
partraukuso ierédnu un darbinieku
Ipatsvars attieciba pret vidéjo faktiski
stradajoso skaitu).

Kopéjais Agentura stradajoso izgfiti-
bas Imenis ir saglabajies augsts

- 140 darbiniekiem jeb 93 % ir aug-
staka izglitiba, no tiem 6 ir iequvusi

doktora gradu.

Faktiski stradajoso skaits

143 143 144

2023 2024 2025
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Lai nodrosinatu Agentdras ilgtspéjas

attistibu, Tpasa uzmaniba tika pieversta
mentoru programmam, personala kom-
petencu attistibai, mérktiecigai nepie-
cieSamo zinasanu papildinasanai. No 17
jaunajiem kolégiem, kas 2025. gada uz-
saka darbu Agentra, 15 sanéma mento-
ra atbalstu, kvalifikacijas paaugstinasanai
mentori tika pieskirti 30 nodarbinatajiem.
Realizéjot talantu vadibu, 8 (6%) kolégi
parcelti augstaka imena amatos. Parska-
ta gada visiem darbiniekiem tika nodrosi-
natas macibas par Risku parvaldibu, Per-
sonas datu aizsardzibu, Darba drosibu, IT
drosibu, Dizaina domasanu un maksligo
intelektu. Struktlrvienibu vaditgjiem teo-
retiskas un praktiskas macibas: Risku par-
valdiba, Atgriezeniskas saites sanemsana
un sniegsana un Mediju trenini.

Adentdras darbinieki 2025. gada ir pie-
daljusies 257 starptautiskos pasakumos
(no tiem 205 komandé&jumi), nodrosinot
gan kompetencu paaugstinasanu, gan ek-
spertu parstavibu starptautiskas EZA, EK,
Eiropas padomes, EDQM un Ziemelvalstu
ministru padomes veidotajas komitejas,
darba grupas, dazadu [limenu ekspertu
apaksgrupas.




vidéja profesionala izglitiba I

88 %

87 %

92 %

88 %

Darbinieku sadalijjums péc izglitibas imena

6; 4%

9; 6% g Augstaka
Visparéja vidéja vai ‘doktora grads)

101; 67%
2: 1% Augstaka (madistra grads,
1., 2.limena arsts, farmaceits)

augstaka izglitiba \ @
33;22%

Augstaka
(bakalaura grads)

Darbinieku 2025. gada aptaujas rezultati

darbinieku ir apmierinati ar darbu Agentara

darbinieku ir apmierinati ar personala vadibas jautajumu risingjumu gaitu

un atbilstosas informacijas pieejamibu (atvalinajumu un citas prombutnes
pieteikSanu, komandéjumu noformésanu, konsultacijam un atbalstu dazadu
personala jautajumu risinasanai)

darbinieku ir apmierinati ar nodrosinato atbalstu saimnieciska rakstura
jautajumu risinasanai, apmierinati ar darba vidi, kas vértéta ka drosa un érta

darbinieku ir apmierinati ar tehnisko aprikojumu un sniegto atbalstu
informacijas tehnologiju joma
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1. pielikums
FINANSEJUMS UN TA IZLIETOJUMS

Adgentlras budzeta finanséjums un ta izlietojums

Budzeta izpilde
T plans
Klasifikacijas Postena nosaukums gadam ar . iepriekséja
kods g K . parskata -
izmainam . parskata
. perioda . -
perioda
. IENF:MUMI 6943149 7762703 | 7442535
3 Maksas pakalpojumi un citi pasu ienémumi 5044313 5564608 | 5522266
Paréjie 21.3.0.0.grupa neklasificétie iestazu ienémumi par
21.4.0.0. iestazu sniegtajiem maksas pakalpojumiem un citi pasu iené- 5044313 5564 608 5502 381
mumi
4 Arvalstu finansu palidziba 1824 395 2123654 1835753
211.0.0. lestades ienémumi no arvalstu finansu palidzibas 1824 395 2123654 | 1835753
5 Transferti 74 441 74 441 84516
Valsts budZeta daléji finansétu atvasinatu publisku personu
un budzeta nefinansétu iestazu sanemtie transferti no citam
174.00. valsts budzeta daléji finansétam atvasinatam publiskam per- 0 0 1125
sonam un budzeta nefinansétam iestadem
Valsts budzeta daléji finanséto atvasinato publisko personu
un budzeta nefinanséto iestazu sanemtie transferti // Valsts
18.3.0.0. budzeta daléji finanseto atvasinato publisko personu un 74 441 74 441 83 391
budzeta nefinanséto iestazu sanemtie transferti no valsts
budzeta
I IZDEVUMI KOPA 7 954 264 7749844 | 7841007
1000 Atlidziba 5926 076 5914685 | 5856779
1(0]0) Atalgojums 4546 687 4517 374
Darba devéja valsts socialas apdrosinasanas obligatas iemak-
1200 sas, pabalsti un kompensacijas 1367998 1339405
2000 Preces un pakalpojumi 1466 011 1270280 1172 602
1.3. Subsidijas, dotacijas un socialie pabalsti 0 15000
6000 Sociala rakstura maksajumi un kompensacijas 0] 0 15000
Transferti viena budzeta veida ietvaros un uzturésanas
15. izdevumu transferti starp budzeta veidiem // UzturéSanas 117 518 123 888 21102
izdevumu transferti
No valsts budZeta daléji finansetu atvasinato publisko per-
7810 sonu un budzeta nefinansétu iestazu uzturéSanas izdevumu 117 518 123888 21102
transferti uz valsts budzetu
2.1 Pamatkapitala veidosana 444 659 440 991 775524
5000 Pamatkapitala veidosana 444 659 440 991 775524
5100 Nematerialie ieguldijumi 0 67 566
5200 Pamatlidzekli 440 991 707 958
1. IENEMUMU PARSNIEGUMS (+), DEFICITS (-) (I. - II.) -1011 15 12 859 -398472
IV. FinanséSana 1011115 -12 859 398472
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2. pielikums
SIA A.Kursites auditorfirma
Raina iela 13-2
Madona, LV-4800

Tel/Fax: +371 948 38 13
” Kllrs“es a“dltnrﬂrma e-pasts:anita.kursite@inbox.lv

Neatkarigu revidentu zinojums
Madona
Dokumenta datums ir ta
elektroniskas parakstisanas laiks Nr. 09-03./2026

Za|u valsts agentira
Musu atzinums par finansu parskatu

Atzinums

Més esam veiku$i Zalu valsts agenttra (turpmak teksta ,Agentdra”) pievienotaja gada parskata ietverta finansu parskata
reviziju. Pievienotais finanSu parskats ietver:

parskatu par finansialo stavokli 2025. gada 31. decembrT (bilance);

parskatu par darbibas finansialajiem rezultatiem par gadu, kas noslédzas 2025. gada 31. decembrf;

paSu kapitala izmainu parskatu par gadu, kas noslédzas 2025. gada 31. decembrr;

naudas plismas parskatu par gadu, kas noslédzas 2025. gada 31. decembrT,

informaciju par budzeta izpildi par gadu, kas noslédzas 2025. gada 31. decembrT;

finanSu parskata pielikumu, tai skaitd, finanSu parskata postenu skaidrojumu, gramatvedibas uzskaites principu
aprakstu, gada parskata sagatavo$anas principu aprakstu.

Masuprat, pievienotais finansu parskats sniedz patiesu un skaidru priek$statu par Zalu valsts agentiras finansialo stavokli
2025. gada 31. decembrT un par tas darbibas finanSu rezultatiem un naudas plismu gada, kas noslédzas 2025. gada 31.
decembri, saskana ar Ministru Kabineta 2025. gada 1. julija noteikumiem Nr. 400 ,Gada parskata sagatavoSanas kartiba”.

Atzinuma pamatojums

Saskana ar Revizijas pakalpojumu likumu, més veicam reviziju ievérojot Latvija atzitos starptautiskos publiska sektora revizijas
standartus (turpmak - ISSAI). Mdsu pienakumi, kas noteikti Sajos standartos, talak izklastiti mdsu zinojuma sadala “Revidenta
atbildiba par finan3u parskata reviziju”.

Més esam neatkarigi no Agenttiras saskana ar Starptautiskas Gramatvezu étikas standartu padomes izstradata Starptautiska
Profesionalu gramatvezu étikas kodeksa (tostarp Starptautisko Neatkaribas standartu) prastbam un Revizijas pakalpojumu
likuma ieklautajam neatkaribas prasibam, kas ir piemérojamas masu veiktajai finanSu parskata revizijai. Més esam ievérojusi
arm Revizijas pakalpojumu likuma un Starptautiskd Profesiondlu gramatvezu étikas kodeksa (tostarp Starptautiskajos
Neatkaribas standartos) noteiktos pargjos profesionalas étikas principus un objektivitates prasibas.

Més uzskatam, ka masu iegatie revizijas pieradijumi dod pietiekamu un atbilstoSu pamatojumu masu atzinumam.
Citi apstakli

FinanSu parskatus par gadu, kas noslédzas 2024.gada 31.decembri, revidéja cits revidents, kur§ 2025.gada 20.februart
sniedza nemodificétu pozitivu atzinumu par Zalu valsts agenttra finansu parskatu.

ZinoSana par citu informaciju
Adentdiras vadiba ir atbildiga par citu informaciju. Cita informacija ietver:
o vadibas zinojumu, kas sniegts pievienotaja gada parskata.

Cita informacija neietver finandu parskatu un maisu revidentu zinojumu par o finandu parskatu. Masu atzinums par finandu
parskatu neattiecas uz $o citu informaciju, un més nesniedzam par to nekada veida apliecinajumu, iznemot to, k& noradrts
masu zinojuma sadala “Citas zinoSanas prasibas saskana ar Latvijas Republikas tiesibu aktu prasibam”.

Saistiba ar finanSu parskata reviziju masu pienakums ir iepazities ar citu informaciju un, to darot, izvertét, vai $i cita informacija
batiski neatSkiras no finanSu parskata vai no misu revizijas gaita iegdtajam zindSanam un vai ta nesatur cita veida btiskas
neatbilstibas.

Ja, pamatojoties uz veikto darbu un nemot véra revizijas laika gitas zina$anas un izpratni par Agentdru un tas darbibas vidi,
més secinam, ka cita informacija ir batiskas neatbilstibas, misu pienakums ir par to zinot. Misu uzmanibas loka nav nonakusi
nekadi apstakli, par kuriem $aja sakara batu jazino.

Citas zinoSanas prasibas saskana ar Latvijas Republikas tiesibu aktu prasibam

Saskana ar Revizijas pakalpojumu likumu, masu pienakums ir ar izvértét, vai vadibas zinojums ir sagatavots saskana ar
Ministru Kabineta 2025. gada 1. jdlija noteikumu Nr. 400 ,Gada parskata sagatavoSanas kartiba” prasibam. Pamatojoties
NEATKARIGU REVIDENTU ZINOJUMS pie ZALU VALSTS AGENTURA 2025.gada finan$u parskata
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vienigi uz masu revizijas ietvaros veiktajam proceddram, masuprat:

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

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

Vadiba ir atbildiga par finan3u parskata, kas sniedz patiesu un skaidru priek$statu, sagatavo$anu saskana ar Ministru Kabineta
2025. gada 1. jdlija noteikumiem Nr. 400 ,Gada parskata sagatavoSanas kartiba” un par tadu iek$&jo kontroli, kadu vadiba
uzskata par nepiecieSamu, lai btu iespéjams sagatavot finansu parskatu, kas nesatur ne krap$anas, ne klidu izraisttas
batiskas neatbilstibas

Sagatavojot finan$u parskatu, vadibas pienakums ir izvértét Agentiras spéju turpinat darbibu, péc nepiecie$amibas sniedzot
informaciju par apstakliem, kas saistiti ar Agentlras spéju turpinat darbibu un darbibas turpina$anas principa piemérosanu, ja
vien nav planota Agentdras pievieno$ana citai iestadei vai sadali$ana.

Personas, kuram uzticéta Agentlras parvalde, ir atbildigas par Agenttras finan$u parskata sagatavo$anas parraudzibu.
Revidenta atbildiba par finansu parskata reviziju

Masu mérkis ir iegat pietiekamu parliecibu par to, ka finanSu parskats kopuma nesatur klddu vai krapSanas izraisitas bitiskas
neatbilstibas, un sniegt revidentu zinojumu, kura izteikts atzinums. Pietiekama parlieciba ir augsta limena parlieciba, bet ta
negaranté, ka revizija, kas veikta saskana ar ISSAI, vienmeér tiks atklata batiska neatbilstiba, ja tada pastav. Neatbilstibas var
rasties krapSanas vai Kldu rezultata, un tas ir uzskatdmas par batiskam, ja var pamatoti uzskatit, ka tas katra atseviski vai
visas kopa varétu ietekmét saimnieciskos lemumus, ko lietotaji pienem, pamatojoties uz $o konsolidéto finandu parskatu.

Veicot reviziju saskana ar ISSAI, més visa revizijas gaita izdaram profesionalus spriedumus un ievérojam profesionalo skepsi.
Més art:

o identificjam un izvértgjam riskus, ka finanSu parskatd varétu bdt krapSanas vai klidu dé| radu$as batiskas
neatbilstibas, izstraddjam un veicam revizijas procediras So risku mazindSanai, ki arl ieglstam revizijas
pieradijumus, kas sniedz pietiekamu un atbilstoSu pamatojumu misu atzinumam. Risks, ka netiks atklatas batiskas
krapSanas raditas neatbilstibas, ir augstaks par kladu izraisttu neatbilstibu risku, jo krapSana var ietvert slepenas

norunas, dokumentu viltoanu, ar nodomu neuzraditu informaciju, maldino$as informacijas snieganu vai iek$éjas
kontroles parkapumus;

e jegustam izpratni par iek$€jo kontroli, kas ir bdtiska revizijas veikSanai, lai izstradatu konkrétajiem apstakliem

atbilstosas revizijas procedras, nevis lai sniegtu atzinumu par Agentaras iek$éjas kontroles efektivitati;

e izvértgjam pielietoto gramatvedibas uzskaites politiku piemérotibu un gramatvedibas apléSu un attiecigas vadibas
uzradrtas informacijas pamatotibu;

e izdaram secinajumu par vadibas piemérota darbibas turpinaSanas principa atbilstibu un, pamatojoties uz iegatajiem
revizijas pieradijumiem, par to, vai pastav batiska nenoteikfiba attieciba uz notikumiem vai apstakliem, kas var radit
nozimigas $aubas par Agentlras spé&ju turpinat darbibu. Ja més secinam, ka bitiska nenoteiktiba pastav, revidentu
zinojuma tiek vérsta uzmaniba uz finandu parskata sniegto informaciju par Siem apstakliem. Ja $ada informacijas
finanSu parskata nav sniegta, més sniedzam modificétu atzinumu. Masu secindjumi ir pamatoti ar revizijas

pieradijumiem, kas iegti Iidz revidentu zinojuma datumam. Tomér nakotnes notikumu vai apstaklu ietekmé Agentara
savu darbibu var partraukt;

o izvertgjam visparéjo finanSu parskata izklastu, struktdru un saturu, taja skaita pielikuma atklato informaciju un to, vai
finanSu parskats patiesi atspogulo ta pamata esoSos darfjumus un notikumus;

e Més esam atbildigi par Agentras parskata revizijas nolika veikta revizijas darba vadibu, uzraudzibu un parbaudi.
Més esam pilnba atbildigi par masu revidentu atzinumu.

Més sazinamies ar personam, kuram uzticéta Agenttras parraudziba, un cita starpa, sniedzam informaciju par planoto revizijas
apjomu un laiku, ka arT par svarigiem revizijas novérojumiem, taja skaita par batiskiem iek3gjas kontroles trokumiem, kadus
més identificéjam revizijas laika.

SIA “A Kursttes auditorfirma”

(sabiedribas licence Nr.20), valdes locekle

SIA “A.Kursttes auditorfirma” (sabiedribas lize Lipska (sertifikats
licence Nr.20) nr.213.)

Atbildiga zvérinata revidente

Anita Kursite

8IS DOKUMENTS IR ELEKTRONISKI PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA
ZIMOGU

NEATKARIGU REVIDENTU ZINOJUMS pie ZALU VALSTS AGENTURA 2025.gada finansu parskata






