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PRIEKSVARDS

Indra Dreika,
Direktore

Sveicinati Zalu valsts agentaras

2023. gada parskata!

2023. gadu var raksturot ka novértésanas,
parvértéSanas un sagatavosanas gadu par-
mainam.

Novértéta tika Zalu valsts agentura, tas darbi-
ba un pastavigas attistibas kultdra. Agentura
tika vértéta Eiropas zalu agenturu salidzino-
$as novértésanas programmas Benchmar-
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king of European Medicines Agencies (BEMA)
piektaja cikla (BEMA V), kura sanéma augstu
novértéjumu. Sis vértéjums ir loti augsts ap-
liecinajums Agentira paveiktajam un nora-
da, ka Agentura strada atbilsto3i visaugstaka-
jam starptautiskajam prasibam un kvalitates
standartiem, kas tiek attiecinati uz visam
Eiropas zalu agenturam. Tas visu masu kopigs
darbs — gan pasnovértéjuma sagatavo3ana,
kas jau radija jautajumus un risingjumus, gan
darbs ar starptautiskajiem vértétajiem, kas
izradijas vertigs, turpmaku attistibu rosinoss.
Lepojamies ar augstakajiem vertéjumiem at-
seviskas darbibas un parvaldibas pozicijas,
ka ar1 kopéjo Zalu valsts agentdras novérte-
jumu, kas parsniedz iepriek3$&jo vértéjumu
un apliecina Agentaras brieduma limeni.
Tapat novértéta tika Zalu ekspertizes labo-
ratorija — Eiropas Padomes Eiropas Zalu un
veselibas aprapes kvalitates direktorats
(EDQM) izsniedza apliecinajumu par labora-
torijas atbilstibu ISO standartiem un starp-
tautiskam kvalitates prasibam.

Pérn notika ari Latvijas Nacionala akre-
ditacijas biroja (LATAK) reakreditacija, kuras
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ietvaros Zalu ekspertizes laboratorijai tika
saglabata akreditacija atbilstibai LVS EN ISO/
IEC 17025:2017 standarta prasibam.
Sanemtie novértéjumi apliecina Agentiras
darbinieku profesionalitati un augstu pakal-
pojumu kvalitates nodro3inasanu. Tie no-
rada, ka Agentdra ir uzticams un lidzvértigs
partneris Eiropas zalu agenturu sadarbibas
tikla un sniedz nozimigu ieguldijumu kom-
plicétas ar zalu registraciju saistitas proce-
daras un Eiropas Zalu agentdras zinatniskas
komitejas un starptautiskas darba grupas.
Parvértésana ka iek3ejs process 2023. gada
ir notikusi attieciba uz struktdru, atbildibu
sadalijumu, darbinieku atalgojumu. Ar struk-
turalajam izmainam nostiprinajam labu par-
valdibu administrativa limeni resursu parval-
diba, ka ari pamatdarbiba — zalu registracijas
un zalu pieejamibas funkcijam. Parskatits un
visam amatu grupam palielinats atalgojuma
apmérs. Pieradijas, ka labi darbojas ievies-
ta kompetencu novértésanas sistéma. Esam
spéjusi atrast lieliskus kolégus kritiski svari-
giem amatiem.

Parvertét varéjam ari savas spéjas planot un
ieviest jaunas funkcijas — medicinas iericu
droSuma uzraudzibas sistému. Ir skaidrs, ka
jauna reguléjuma ievie3anai nebijam pietie-
kami sagatavojusies ne més, ne nozare. Jau-
tajumus risinam ar regularam klientu dienam
medicinas ieriCu izplatitajiem, diskusijam un
skaidrojumiem klientiem. Tacu, ta ka medici-
nas ierices arstnieciba ienem arvien lielaku
lomu, vigilances sistémas darbibu 3aja noza-
ré nodro3inam atbilsto3i Eiropas Savienibas
prasibam un nacionalajam reguléjumam.
Parmainas farmacijas nozaré ir gaidamas gan
Eiropas Savienibas limeni, gan nacionalaja li-
meni. Eiropas Savieniba strada pie veselibas
tehnologiju novértésanas reguléjuma, lai no
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2025. gada to varétu uzsakt centralizéti visas
Eiropas valstis. Daudz aktivitasu un iesais-
tes ir prasijis ari darbs pie cilveka izcelsmes
materialu (SOHO) reguléjuma. Farmacijas
pakotnes jautajumi tiek apspriesti visaugsta-
kaja limeni un Zalu valsts agentiras darbi-
niekiem 3aja joma netrukst ne aktivitasu, ne
nepiecieSamibas pastavigi bat klat Eiropas
Zalu agenturas darba grupas.

2023. gada ar darbinieku atbalstu nosle-
dzas jaunas iestades stratégijas periodam no
2023. gada lidz 2027. gadam izstrade un sa-
skano3ana. Noteikti mérki jaunajam stratégi-
jas periodam, kurus 2024. gada laika plano-
jam padarit vél ambiciozakus. Domajot par
Zalu valsts agenturas lomu nakotné, ir jaiz-
strada attistibas plans laboratorijas darbibai,
spéjai uzrunat plasu sabiedribu attieciba uz
zino3anu par zalu blakném, iesaisti pacientu
lidzestiba - atbildiga un apzinata zalu lie-
tosana. Tapat daudz izaicinajumu prasa un
nakotné prasis pacientiem nepiecieSamu
zalu nodro3inasana, ko ietekmé gan Latvijas
mazais farmacijas tirgus, gan zemais valsts
finanséjums medikamentiem.

2023. gada sniegums rada, ka esam pastavi-
gos pilnveides procesos, ko nosaka gan aréji,
gan iek3&ji apstakli. Stabilitati rada darbinie-
ku sniegtais loti augstais savas darba vietas
un darba devéja novértéjums, ka ari augsts
nozares veértéjums iestadei. Darbinieki zina,
ko vini dara, turklat viniem patik tas, ko vini
dara! Nozare to nevar nejust, tadél uzskata
mus par labiem sadarbibas partneriem. Tur-
pinasim 30 partneribu izaicingjumiem pilna
laika!

Atkal ciena un pateiciba par iesp€ju Seit bat,
Indra Dreika,
Zalu valsts agenturas direktore
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Vineta Logina,

Direktora vietniece zalu
novértésanas jautajumos

"Vissvangakais, ko cilvéks var
izdart, ir ne jau parmainit pa-

sauli, bet gan sevi.”

|. Ziedonis

2023. gads Agentdirai
parmainu, izaugsmes un kvalitates gads.

ir vertejams ka

Agenturas darbs neapSaubami apliecina, ka
kvalitate sakas iestades iek3iené unir saistita
ar mérktiecigu darba rezultatu. Nemot véra
izmainas normativajos aktos, kas paredz
noteiktu Agentiras pakalpojumu attistibu
un mainu, ka ari izmainas iek3&jos procesos,
kas tiek istenotas, lai nodro3inatu darba
efektivitati un personala resursu efektivu
izmanto3anu, no 2023. gada 1. novembra
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tika parskatita iestades struktura. Struktura-
lo izmainu rezultata uzsaku pildit direktora
vietnieka zalu novértésanas jautajumos pie-
nakumus. Varu bat lepna, ka varu bat dala no
Sis iestades un komandas, kas ir gatava par-
mainam, lai iestade klutu vél efektivaka un
produktivaka.

Parskata gada Agentdra saskaras ne tikai ar
komplicétu uzdevumu un sarezgitu situaci-
ju risinasanu, bet ar ar izaicinajumiem, kas
rosinaja mainit domasanas veidu, meklét
jaunus risinajumus un but atvértiem par-
mainam. Sadarbiba ar Veselibas ministriju
tika izstradati grozijumi Farmacijas likuma,
lai saskanotu tos ar ES tiesibu aktu prasi-
bam. Grozijumi attiecas uz reguléjuma piln-
veido3anu zalu klinisko pétijumu attistiba.
Agentura aktivi uzsaka darbu pie farmacijas
tiesibu aktu paketes, izskatot Eiropas Parla-
menta un Padomes priekslikumu farmacijas
jomas regulai un direktivai un iesaistoties
Latvijas Republikas nacionalas pozicijas sa-
gatavo3ana. Tapat, balstoties uz noteikumos
par kompensaciju par Covid-19 vakcinas bla-
kusparadibu izraisito smagu vai vidéji sma-
gu kaitéjumu pacienta veselibai vai dzivibai
noteikto prasibu pieméroSanu prakse, tika
izstradati un apstiprinati grozijumi, kas lauj
gan iesniedz€&jam, gan arstam iesniegt piln-
vértigaku dokumentu klastu, kas lauj batiski
samazinat administrativo slogu Agentuarai un
ariizskatisana iesaistitajiem arstiem.

Esmu parliecinata, ka ari turpmak Agentira
pievérsis 1pasu uzmanibu tam, lai ar farma-
cijas un veselibas aprupes nozari saistitie
noteikumi un lémumi cita starpa ir skaidri,
neparprotami, objektivi, nediskriminé&josi,
sameérigi un pamatoti ar sabiedribas intere-
sem.
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IZMANTOTIE SAISINAJUMI

Agentira
BEMA
CHMP
CRP
CTIS
DCP
EDOM
EEZ

EK

ES

EZA
HMA
IKT
ISO

IT
LATMED
MK
MRP
NMPD
NP
NVD
PIC/S
PSKUS
SoHO
UNODC
VADC
Vi

VM
ZVAIS

Zalu valsts agentura

Eiropas zalu agentaru salidzino3ais novértéjums
Eiropas Zalu agentaras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
centralizéta zalu registracijas procedura

Klinisko pétijumu informacijas sistéma

decentralizéta zalu registracijas procedura

Eiropas zalu un veselibas aprupes kvalitates direktorats
Eiropas Ekonomikas zona

Eiropas Komisija

Eiropas Savieniba

Eiropas Zalu agentara

Eiropas zalu agentiru vaditaju tikls

informacijas un komunikaciju tehnologijas
Starptautiska Standartizacijas organizacija

informacijas tehnologijas

Medicinisko iericu registra elektroniska datubaze
Ministru kabinets

savstarpéjas atzisanas procedura

Neatliekamas mediciniskas palidzibas dienests
nacionala zalu registracijas procedura

Nacionalais veselibas dienests

Farmaceitisko inspekciju sadarbibas shéma

Paula Stradina kliniska universitates slimnica

Cilveka izcelsmes materiali

Apvienoto Naciju Organizacijas Narkotiku un noziedzibas apkarosanas birojs
Valsts asinsdonoru centrs

Veselibas inspekcija

Veselibas ministrija

Zalu valsts agenturas informacijas sistéma



ZALU VALSTS AGENTURA

PAR AGENTURU
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Agentara ir veselibas ministra parraudziba esoSa valsts iestade,

kuras darbibu reglamenté Valsts parvaldes iekartas likums, Publisko

agentdru likums, Farmacijas likums, Arstniecibas likums, MK 2012.

gada 31. julija noteikumi Nr. 537 “Zalu valsts agenttras nolikums”

un citi normativie akti. Agentara dibinata 1996. gada 9. oktobri. No

2023. gada 16. februara Agenturas direktore ir Indra Dreika.

AGENTURAS MISIJA

Agentura strada sabiedribas interesés, lai
iedzivotajiem ir pieejamas drosas un efekti-
vas zales, mediciniskas ierices un cilvéka iz-
celsmes biologiskie materiali.

VIZIJA
Agentira - profesionala, uz attistibu un aug-
stu pakalpojumu kvalitati vérsta valsts par-
valdes iestade, ko respekté sabiedriba, klien-
ti, nacionalie un starptautiskie sadarbibas
partneri.

FUNKCIJAS

Noverté un registré zales

veido un aktualizé Zalu registru

veic zalu kvalitates ekspertizi

veic zalu farmakovigilanci

veic medicinisko ieri€u vigilanci
izsniedz atlaujas zalu un medicinisko
iericu klinisko pétijumu veik3anai

vV VVVYVYYVYY

verté atbilstibu labas kliniskas prakses,
labas razo3anas prakses un labas izpla-
tisanas prakses prasibam

izsniedz zalu ieveSanas, izvesanas, tran-

71ta, izplatiSanas un lietoSanas atlaujas
apkopo un sniedz informaciju par zalu
patérinu

izsniedz licences farmaceitiskai darbi-
bai

noverté zalu un medicinisko iericu iz-
maksu efektivitati

apstiprina arstnieciba izmantojamas
mediciniskas tehnologijas

un citas funkcijas

2023. gada Agentura darbojas ka publiska
agentura, un tas finanséjumu galvenokart

vV v v v Vv

nodro3inaja ienémumi par maksas pakalpo-
jumiem atbilsto3i MK 2019. gada 10. decem-
bra noteikumiem Nr. 641 “Zalu valsts agen-
tdras maksas pakalpojumu cenradis”.

Nemot véra izmainas normativajos aktos,
kas paredz noteiktu Agentiras pakalpojumu
attistibu un mainu, ka ari izmainas iek3€&jos
procesos, kas tiek istenotas, lai nodro3inatu
darba efektivitati un personala resursu efek-
tivu izmanto3anu, tika parskatita iestades
struktira un 2023. gada 4. oktobri apstip-
rinats jauns Agentlras amatu saraksts un
Agenturas struktirshéma.
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DIREKTORS

KOMISIJAS Atbilstibas novertesanas
nodala
DIREKTORA VIETNIEKS Farmaceitiskas darbibas
FARMACIJAS JAUTAJUMOS licencesanas nodala
Covid-19 vakcinu
blakusparadibu kaitgjuma| [—{ Medicinisko iericu nodala
kompensacijas nodala
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[zplatisanas atlauju nodala

Finansu uzskaites, analizes

Zalu izplatisanas informacijas

un planosanas nodala departaments
] Datu analitikas nodala
' L] Veselibas tehnologiju

Juridiska nodala novertésanas nodala

Sabiedrisko attiecibu
nodala
Uzraudzibas auditors —| Zalu ekspertizes laboratorija
DIREKTORA VIETNIEKS ZALU

NOVERTESANAS JAUTAJUMOS

Klinisko pétijumu nodala

Zaluregistracijas departaments

Farmakovigilances nodala

Efektivitatesundrosuma | | Izmainu un robezproduktu
izvértésanas nodala sektors
Farmaceitiskas informacijas iamainu sektors

izvértésanas nodala

Stratégiskas vadibas
un administrativo
resursu departaments

Primaras ekspertizes un
proceddru koordinacijas nodala

lzmainu un informacijas
Uzraudzibas sektors

Dokumentu parvaldibas nodala

Saimnieciska
nodrosinajuma nodala

Informacijas tehnologiju
un sistemu attistibas nodala

Kvalitates vaditajs
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AGENTURAS DARBIBA

PARSKATA GADA

GALVENIE NOTIKUMI, KAS
IETEKMEJUSI AGENTURAS DARBIBU
PARSKATA GADA

>

ES dalibvalstu un EEZ valstu vienota
Klinisko pétijumu informacijas sisté-
ma (CTIS) no 2023. gada 31. janvara
ir vieniga vieta, kur klinisko pétijumu
sponsori iesniedz klinisko pétijumu
pieteikumus, un regulatoras iestades
izvérté iesniegto pétijumu informaciju.
Pérn tika turpinats sniegt konsultaci-
jas sponsoriem, sponsoru parstavjiem,
akadémiskiem sponsoriem un étikas
komitejam par CTIS lietoSanu;

Veikti proaktivi risinajumi zalu pieeja-
mibas nodro3inasana: Agentura izsnie-
dza neregistrétu zalu izplatisanas at-
laujas, paraléla importa atlaujas, atlava
piegadat Latvijai zales citas valsts tir-
gum paredzéta iepakojuma un uzrunaja
zalu registracijas apliecibas 1pasnieku
potencialu zalu piegades partraukumu
gadijumos ar lugumu nodro3inat Latvi-
jas tirgu ar nepiecieSamajam zalém;
Agentara aktivi turpinaja darbu pie zalu
novértésanas un registracijas, veicinot
registrétu zalu ar atbilstosi pieraditu un
izvértétu kvalitati, efektivitati un dro3u-
mu pieejamibu Latvijas iedzivotajiem
un sniedzot zalu registracijas pakalpo-
jumu komersantiem, kas ir priek3nosa-
cljums zalu pilnvertigai izplatisanai ES
tirgq;

Nodrosinata lidzdaliba EZA Zalu piega-
des partraukumu un droSuma koordina-
cijas izpildgrupa (MSSG), kas izveidota,

lai veiktu ES saskanotas darbibas zalu
piegades partraukuma gadijumos, ko
izraisijusi liela méroga notikumi vai sa-
biedribas veselibas arkartas situacijas;
Nodro3inata lidzdaliba EZA zinatnis-
kajas komitejas un darba grupas, kur
Agentura vértéja informaciju un datus,
lai nodrosinatu zalu, tai skaita vakcinu,
pieejamibu, ka ar1 piedalijas un sagata-
voja novértéjuma zinojumus centrali-
z€tas zalu registracijas proceduras;
Veikta zalu, tai skaita vakcinu, droSuma
uzraudziba, sanemto blakusparadibu
zinojumu vérté3ana un nodrosinata ve-
selibas aprupes profesionalu informe-
tibas veicinasana par zalu lietoSanas un
to blakusparadibu parvaldibu;

Veikts darbs Eiropas Parlamenta un Pa-
domes Regulas (ES) 2017/745 un Re-
gulas (ES) 2017/746 ievie3anai attieci-
ba uz mediciniskam iericém un in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém;
NodroSinata lidzdaliba jaunas Eiropas
Medicinisko iericu datu bazes EUDA-
MED medicinisko iericu registracijas/
medicinisko ieri€u unikalas identifika-
cijas (UDI) elektroniskas sistémas un
uznéméju registracijas elektroniskas
sistémas pilnveido3ana, ka ar vigilan-
ces un péctirgus uzraudzibas elektro-
niskas sistémas un klinisko pétijumu
elektroniskas sistémas izstradaana
un testésana, kas uzlabos informacijas
parraudzibu un koordinaciju par ES tir-
gl pieejamajam mediciniskajam ieri-
cem;
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Nodrosinata lidzdaliba Regulas (ES)
2021/2282 par veselibas tehnologiju
novértésanu (HTAR) istenoSanas ietva-
raizveide;

Tika turpinats darbs pie Agenturas dar-
bibas stratégijas lidz 2027. gadam iz-
strades;

Saistiba ar Krievijas iebrukumu Ukraina
Agentura stradaja pie Ukraing, Krievija
un Baltkrievija raZotu zalu terapeitisko
alternativu monitoré3anas, ka ari aici-
naja neveidot nevajadzigus zalu kraju-
mus, stradaja pie ricibas, lai mazinatu
kara Ukraina ietekmi uz kliniskajiem
pétijumiem, inspekcijam farmacijas uz-
némumos u.c.;

Nodrosinata neatkariga un uz zinatnis-
kiem datiem balstita informacija par ES
pret Covid-19 infekciju registrétajam
vakcinam un zalém, to droSumu un ap-
stiprinasanas procesu, ka ar izplatita
EZA jaunaka informacija par vakcinu
izpétes, vérté3anas gaitu, regulatoro
iestazu lomu vakcinu apstiprinasana,
nodroSinot Latvijas sabiedribas iz-
pratnes veido3anu par dro3u, raciona-
lu arstniecibas lidzeklu lietoSanu. Tai
skaita Agentura ik ménesi sagatavoja
parskatus par Covid-19 vakcinu dro3u-
mu latvieSu valoda un regulari publi-
céja timeklvietne statistiku par Latvija
sanemtajiem Covid-19 vakcinu iespe-
jamu blakusparadibu zinojumiem;
Sabiedribai un veselibas aprupes spe-
cialistiem sniegta jaunaka un uz piera-
dijumiem balstita informacija par zalu
pieejamibu, droSumu un lietoSanu un
citiem Agentdras kompetencé esoSiem
jautajumiem. Kopuma nodrosinatas
publikacijas un informacijas sagata-
vo3ana arstiem, sabiedribai un iedzi-
votajiem par aktualitatém saistiba ar
vakcinam un zalém. Regulari nodro3i-
natas EZA zinas par zalém un vakcinam

>

GADA PARSKATS 2023

latvieSu valoda un veidota intensiva
sadarbiba ar medijiem un veselibas no-
zares organizacijam, nodrosinot infor-
maciju par zalém un vakcinam;
Istenota sabiedribas informé3anas
kampana par zalu blakusparadibam
un to zino3anu. lzmantojot kampanas
aktivitates (infografikas un video ma-
terialus) socialajos tiklos sasniegti 340
tukstosi Latvijas iedzivotaju;
Sagatavoti informativie materiali sa-
biedribai un veselibas aprupes specia-
listiem par antibimikrobialo rezistenci
un piesardzigu antibiotiku lieto3anu,
veicinot sabiedribas un arstniecibas
personu informétibu par pareizu anti-
biotiku lietoSanu (tai skaitd publicéts
parskats par antibakterialo lidzeklu
patérinu Latvija ar analizi par situaciju
Latvija un salidzinajumu ar citam ES da-
libvalstim);

Realizéta darba vides pilnveide un uz-
turéti attalinata darba risinajumi, lai
nodro3inatu darba nepartrauktibu un
batiski mazinatu veselibas apdraudéju-
ma riskus darbiniekiem un klientiem;
Agentura tika vertéta Eiropas zalu
agenturu salidzino3as novértésanas
programmas Benchmarking of Euro-
pean Medicines Agencies (BEMA) piek-
taja cikla (BEMA V) un sanéma augstu
novértéjumu, apliecinot, ka Agentara
strada atbilsto3i augstakajiem kvalita-
tes standartiem, kas tiek attiecinati uz
visam Eiropas zalu agenturam;

2023. gada turpinats aktivs darbs pie
ZVAIS pilnveides un klientu apkalposa-
nas platformas izstrades, atbilsto3ako
risinagjumu izvertésanas ar noluku no-
drosSinat iestades informacijas sistémas
ZVAIS sasaisti ar jauno platformu, ka ari
pérn veikti citi darbi un uzdevumi, par
kuriem plasak izklastits 31 publiska par-
skata citas sadalas.
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ZALU REGISTRACUA

Ineta Popéna,
Zalu registracijas departamenta vaditaja:

Zalu registracijas departamenta galvenais pienakums ir farmacijas
nozares uznémumu iesniegtas zalu registracijas dokumentacijas
zinatniska izvertésana. Pozitivs lémums par zalu registraciju nozime,
ka zales ir atbilstoSi raZotas, ar pieraditu efektivitati un pozitivu
ieguvuma un riska attiecibu, ka ar ar atbilstoSu drosuma uzraudzi-
bas planu. Lidz ar to Zalu registracijas departamenta darbinieki, cie-
i sadarbojoties ar Primaras ekspertizes un proceduru koordinacijas
nodalas un Farmakovigilances nodalas kolegiem, sniedz butisku
ieguldijumu kvalitativu, efektivu un droSu zalu pieejamiba Latvijas
iedzivotajiem. Zinatniskas izveértéSanas darba més aktivi uzne-
mamies vadoSo lomu ar1 dazadas starptautiskajas registracijas
procedaras un merktiecigi attistam musu kompetences, lai spétu
apmierinat augoso pieprasijumu un nodrosinat nemainigi augstu
registracijas dokumentacijas izvertésanas kvalitati art inovativam

zalem un komplicétas registracijas proceduras. yy

10
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Pérn Latvija ka vadosa (atsauces) valsts vei-
ca 27 zalu registraciju un parregistraciju
decentralizéta (DCP) un savstarpéjas at-
zisanas (MRP) zalu registracijas procedura.
Savukart 334 MRP un DCP zalu registracijas
un parregistracijas proceduras Latvija pieda-
11jas ka iesaistita dalibvalsts.

2023. gada, salidzinot ar iepriek3éjiem pe-
riodiem, kopuma nedaudz mazinajies Agen-
tdra izvértéto zalu registracijas izmainu
skaits, kas varétu bat skaidrojams ar starp-
tautiskiem ierobezojumiem Covid-19 dél un
ar geopolitiskajiem procesiem, kas savukart
ietekméjusi farmacijas kompaniju darbibu.

Registracija zalem nacionala procediira, kas
noslégta pozitivi

12
8
2 l
s

GADA PARSKATS 2023

Pérn Agentaras eksperti izvértéjusi 3 pietei-
kumus un sniegu3i atzinumu par produktu
atbilstibu zalu definicijai.

Pérn Agentura ariizsniedza 4 Brivas tirdznie-
cibas un 265 Produktu sertifikatus, veicinot
Latvija registrétu zalu eksportu uz valstim,
kas atrodas arpus ES. Sie sertifikati ir aplieci-
najums tam, ka uznémumi razo zales saska-
na ar labu raZo3anas praksi — atbilsto3i stin-
griem, vienotiem kvalitates standartiem un
prasibam.

Lidzigi ka iepriek3€jos gados, loti nozimiga
ir bijusi Agentiras ekspertu aktivitate starp-
tautiskaja darba Eiropas zalu agentaru tikla.

Parregistracija zalém nacionala procediira

13
8
l 5

2021 2022 2023

2021 2022 2023

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

19
17
16
1
9 0
6 7
. : l .

17

2021
I DCP, MRP (registracija)

2022
B MRP (parregistracija)

2023
B CRP (uzsaktas)

11
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Papildus iepriekd minétajam Agentiras ek-
sperti veikusi zinatnisko izvérté3anu septi-
nas 2023. gada uzsaktas centralizétas zalu
registracijas procediras (CRP), ka ari vairakas
centralizéti registrétu zalu izmainu proce-
daras.
Zalu

ti un arstata eksperti ir aktivi piedalijusies

registracijas departamenta eksper-

Uzlaboto terapiju komitejas (CAT), Reto sli-
mibu arsté3anai paredzéto zalu komitejas,
Augu izcelsmes zalu komitejas un citu ko-
miteju darba. Agentiras Zalu registracijas
departamenta eksperti regulari piedalijas
EDQM darba sesijas ka ar3tata eksperti. Pie-

Registracija un parregistracija zalém ar Latviju
ka iesaistito valsti, kas noslégta pozitivi

374
332 I 334

GADA PARSKATS 2023

KOPEJAIS IZSKATITO IZMAINU ZALU
REGISTRACIJAS DOKUMENTACIJA
SKAITS

7904

—h

=9

2021

7558

=h
-V

2022

7216

—h

=Y

2023

daloties EZA Zinatnisko konsultaciju darba
grupa, Agenturas zalu registracijas eksper-
ti sadarbiba ar arpakalpojuma ekspertiem

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

177
156
] I

2021 2022 2023

Il tipa izmainas registracijas dokumentacija,
jazales registrétas ar Latviju ka vadoSo
(atsauces) valsti, kas noslégtas pozitivi

2021 2022 2023

Izmainas registracijas dokumentacija zalém,
kas registrétas nacionala procedura

17 17 2396
1958
1609
7 l
2021 2022 2023 2021 2022 2023
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sniegusi zinatniskas konsultacijas par 25 zalu
izstrades, izpétes un registracijas aspektiem.

PARSKATA PERIODA BEIGAS AGENTURA:

D veikusi zinatnisko izvértéjumu vairak
neka 7667 pieteikumiem zalu registra-
cijai, parregistracijai un izmainam zalu
registracijas dokumentos, vértéjot zalu
registracijas dokumentacija ietvertos
pieradijumus un datus, kas apliecina
zalu kvalitati, droSumu un efektivitati.

GADA PARSKATS 2023

Izvértéta administrativa informacija, ka
ar1 kimiskas, farmaceitiskas, preklinis-
kas un kliniskas dokumentacijas dalas,
ka ari farmakovigilances dokumenti;
no visiem izvertétajiem iesniegumiem
Agentura pienémusi pozitivu lémumu
par registraciju un parregistraciju 378
zalém;

pienémusi pozitivu lEmumu par 6974
pieteikumiem izmainam zalu registra-
cijas dokumentacija.

13
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ZALU IZPLATISANA

Katrina Luksa,
Zalu izplatisanas informacijas departamenta vaditaja:

" 2023. gada joprojam liela uzmaniba pasaule, ari Eiropa, Latvija, tika

pievérsta zalu nepartrauktas pieejamibas nodrosinasanai: gan attie-
c1ba uz stabilu konkrétu zalu pieejamibu (pieméram, zalém, kuram
bija vérojami piegades sarezgijumi iepriekSeja gada — antibiotikam,
tadam ka amoksicilins (ipasi bérnu zalu formas), betahistinam vai
zalem diabéta arstéSanai — GLP-1 receptoru agonistiem), gan uz
visparigu zalu piegazu kézu stiprinasanu. So mérku sasnieg3anai
departaments cita starpa aktivi iesaistijas ne tikai Latvijas nacionala
Kritiska minimuma zalu saraksta izstradé, bet ar1 piedalijas starptau-

tiska darba grupa, kas veidoja Eiropas kritisko zalu sarakstu.

Lai nodroSinatu savlaicigu zalu pieejamibu Latvijas pacientiem,
pern svarigs merkis bija raita iesniegumu izvertésana un atlauju
izsniegSana zalu ievesSanai, izveSanai un izplatisanai, tai skaita akti-
va iesaistito pusu (vairumtirgotaju, zalu registracijas apliecibu Tpas-
nieku, arstu profesionalo asociaciju un citu) uzrunasana. Turpinot
atvieglot zalu registracijas apliecibas ipasniekiem un to pilnvarota-
jiem parstavjiem pazinosSanu par zalu izplatisanu citas valsts tirgum
paredzétos iepakojumos, Agenttra timeklvietné ieviesa elektroniski
aizpildamu tie3saistes formu (tika rikots ari seminars, lai iepazistina-
tu ar jaunajam iespéjam). u

14
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Ikdienas darba tika vérsta uzmaniba un iz-
mantoti dazadi mehanismi, kas bija vérsti
uz zalu pieejamibas uzlabo3anu. Agentu-
ra aktivi sekoja lidzi situacijai ar konkrétaja
bridi aktualo zalu pieejamibu Latvija, ka ari
aktivi uzrunaja zalu registracijas apliecibas
ipasniekus un lieltirgotavas, informéjot par

Neregistréto zalu izplatiSanas atlaujas

GADA PARSKATS 2023

iespéjamajiem veidiem, ka nodro3inat Lat-
vijas pacientus ar tiem nepiecieSamajam
zalém. Pieméram, Agentlra sniedza infor-
maciju komersantiem par iespéju saskanot
citas valsts tirgum paredzétu iepakojumu
izplatidanu, nodro3inaja neregistréto zalu iz-
platiSanas atlauju sanemsanu, tai skaita gada

Paraléla importa atlauju skaits

7697 180
7192
6597
90
. :
2021 2022 2023 2021 2022 2023

Paraléla importa atlaujas veikto izmainu skaits

383
J ] 299

Atlaujas narkotisko, psihotropo zalu/ vieluun
prekursoruimportam/ eksportam

2021 2022 2023

Atlaujas zaJu paraugu importam

65
46
l 32

2619

2473
2366 I I
2021 2022 2023

Atlaujas zalu piegadei uz citam ES dalibvalstim
vai zalu eksportésana

132
i ﬂ

2021 2022 2023

2021 2022 2023
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atlauju sanem3anu, un veica citas darbibas,
kas nodro3ina zalu pieejamibu.

2023. gada Agentura izsniedza 9907 zalu
ievesanas, izvesanas, tranzita un izplatisanas
atlaujas, saglabajot vidéjos atlauju izsnieg-
$anas terminus (pieméram, 2 dienas Latvija
kontroléjamo narkotisko, psihotropo vielu
un prekursoru importa/ eksporta atlaujam,
paraléli importéto zalu izplatisanas atlaujas
98,4% gadijumos izsniegtas 30 dienu laika),
tadéjadi nodrosinot, ka komersantiem, kuri
iesniegu3i visu nepiecieSamo dokumentaci-
ju, atlaujas tika izsniegtas operativi.

2023. gada Agentlra veica dokumentu ek-
spertizi atbilsto3i normativo aktu prasibam
iesniegumiem un dokumentacijai:

» psihotropo, narkotisko zalu/ vielu, ka
an prekursoru ieve3anai un izvesanai,
neregistrétu un paraléli importétu zalu
izplatidanai Latvija,

zalu paraugu importam,

zalu izve3anai uz ES valstim vai ekspor-
tam,

vV Vv Vv

atbrivojumiem no Sunset Clause pie-
meérosanas.

Agentara ari veica iesniegumu un dokumen-
tu ekspertizi un izsniedza 8 registracijas kar-
tes prekursoru operatoriem.

2023. gada ievérojami pieauga kopéjais zalu
izplatidanas citas ES/EEZ valsts tirgum pa-
redzétos iepakojumos skaits. Pérn Agentira
sanéma ari 397 iesniegumus un pazinoju-
mus par zalu izplatisanu Latvija citas ES/EEZ
valsts tirgum paredzétos iepakojumos. Pazi-
nojumu gadijuma atbilde ir sniegta 100 %
gadijumu 1 dienas laika. Lidz ar to tika no-
dro3inats, ka Latvijas pacientiem primari
ir pieejamas tiem nepiecieSamas zales, tai
skaita kompensacijas sistémas ietvaros.
Pateicoties aktivai komunikacijai ar arstu

16
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tajiem, izdevies palielinat neregistréto zalu
izplatiSanas atlauju skaitu, kuram deriguma
termin3 ir viens gads. Tas lava samazinat
ikreizéjo individuali pieskirto neregistréto
zalu izplatisanas atlauju skaitu. Tadéjadi tika
mazinats slogs gan komersantiem, gan Agen-
tdrai un nodro3inata atraka zalu pieejamiba
pacientiem.

Katru ménesi tika apkopota zalu vairumtir-
gotaju sniegta informacija par zalu realiza-
ciju un Agentaras timeklvietné publicéta in-
formacija par zalu patérina statistiku 2023.
gada un par zalu cenam.

Zalu izplatidanas informacijas departaments
aktivi piedalijas un sadarbiba ar VM, Aizsar-
dzibas ministriju un NMPD izstradaja Latvijas
Kritiska minimuma zalu sarakstu (saraksts,
kas butu attiecinams uz arkartas situacijam
valsti), ka ari piedalijas starptautiska darba
grupa Eiropas Kritiski svarigo zalu saraks-
ta izveidé, kura pirma versija tika publicéta
2023. gada decembri. Veidojot 30 sarakstuy,
tika vertets konkréto zalu indikaciju kritis-
kums un alternativu zalu esamiba vai neesa-
miba.

2023. gada veiksmigi nodro3inata Latvija
kontroléjamo narkotisko vielu, psihotropo
vielu un prekursoru legalas aprites uzskaite
un kontrole. Tas ietver ne tikai ceturk3nu un
gada parskatu sagatavo3anu un iesnieg3anu
Starptautiskajai narkotiku kontroles komite-
jai un Eiropas Komisijai, bet ari dalibu Narko-
tisko vielu prekursoru ekspertu darba grupa,
un dalibu UNODC Narkotiku kontroles komi-
tejas 66. sesija

Lai nodro3inatu, ka zales ir pieejamas Latvi-
jas pacientiem, nevis tiek izvestas vai eks-
portétas, Agentidra turpinaja nodro3inat zalu
pieejamibas uzraudzibu attieciba uz zalém,
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par kuram NVD un zalu registracijas aplieci-
bas 1padnieks vai ari zalu lieltirgotajs ir no-
slédzis ligumu par finansialo lidzdalibu. Tika
veikta regulara attiecigo zalu sarakta uzturé-
$ana un atjauninasana, komersantu informe-
$ana un zalu izve3anas/ eksporta pieteikumu
ekspertize.

2023. gada ar ir bijis aktivs darbs normativo

aktu grozijumu izstradé:

> sniegti priek3likumi Farmacijas likuma
grozijumiem,

»  aktiva daliba bijusi, gatavojot skaidro-
jumus un priekslikumus un sniedzot
atbalstu Veselibas ministrijai groziju-
miem “Par Kriminallikuma spéeka stasa-
nas un pieméro3anas kartibu”,

> gatavoti grozijumi MK 2006. gada 17.
janvara noteikumos Nr. 57 “"Noteikumi
par zalu marké3anas kartibu un zalu lie-
to3anas instrukcijai izvirzamajam prasi-
bam”,

> gatavoti grozijumi MK 2007. gada 26.
janija noteikumiem Nr. 416 “Zalu izpla-
tisanas un kvalitates kontroles kartiba”.

Lai pie Latvijas pacientiem nonaktu dro3as

un efektivas zales, departaments ir sniedzis

atbalstu zalu registracijas un pécregistraci-
jas, ka ar1 klinisko pétijumu dokumentacijas
izvértésana (izvertéjot dokumentacijas sa-

GADA PARSKATS 2023

dalas, kas saistitas ar statistisko metozu un

pétijumu dizainu izvértéjumu):

» 4 Eiropas centralizétas registracijas
proceduras: daliba iedarbiguma dalas
izvérté3ana, tostarp statistikas metozu
vertésana, validacijas pétijumu proto-
kolu izskati3ana;

» 1 zinatniskais padoms (scientific advi-
ce) par kliniskajiem pétijumiem,

» 3 Kklinisko pétijumu protokolu statistis-
kas analizes dalas izvertésana,

» 5EZA Farmakovigilances riska vértésa-
nas komitejas (PRAC) procediras, kuras
vértéti zalu pécregistracijas droSuma
pétijumu (PASS) protokoli.

Lai uzlabotu lémumu pienemsanu (tai skai-

ta uz zalu ieve3anu, izplatiSanu, novertétu

un droSu zalu pieejamibas veicinasanu) un
veicinatu értu nepiecieSamas informacijas
ieg3anu un lieto3anu, atbalstiti un optimi-
zéti Agentlras biznesa procesi (pieméram,
izmantojot automatizétus, ar Biznesa inteli-
gences rikiem veidotus parskatus). Departa-
ments ari ir nodro3inajis informacijas ieguvi
un iestades riciba eso30 datu apstradi un
analizi, sniedzot atbildes gan sabiedribai,
gan klientiem uz iestades kompetencé eso-

Sajiem jautdajumiem un vienreizéjiem (ad-

hoc) datu pieprasijumiem.
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ZALU KLINISKIE PETIJUMI

Jana Migliniece,

Klinisko pétijumu nodalas vaditaja:

u Klinisko pétijumu nodala 2023. gada, paraléli darbam EudraCT datu

baze, turpinaja darbu Eiropas Savienibas vienota Klinisko parbauzu

datu baze (CTIS), uznemoties zinotajas dalibvalsts statusu 3 parejas

zalu kliniskam parbaudém un 2 multinacionalam zalu kliniskam

parbaudém. Zalu kliniskas parbaudes izskatitas sadarbiba ar PSKUS

Attistibas biedribas Etikas komiteju un citu ES valstu kompeten-

tajam institucijam. Agenttra pérn darbojas EK un HMA izveidotas

klinisko petijumu ekspertu darba grupas, sniedzot ieguldijumu

Eiropas klinisko pétijumu atlausanas harmonizésana, un EZA Labas

kliniskas prakses inspektoru darba grupa, lai harmonizétu inspekci-

ju proceddras. n

2023. gada Agentira izsniedza 49 atlaujas
zalu klinisko parbauzu veik3anai Latvija.
Pérn kopuma veiktas 6 labas kliniskas prak-
ses atbilstibas inspekcijas Latvijas un arpus
Latvijas klinisko parbauZu centros, tai skaita
EZA ierosinatas inspekcijas ietvaros. Viena
no inspekcijam bija signala ierosinata.
Parskata gada Eiropas klinisko parbauzu da-
tubazé EudraCT regulari sniegta informacija

18

par zalu klinisko parbauzu pabeigsanu, ka ari
par labas kliniskas prakses inspekcijam. Re-
gulara 30 datu nodro3inasana nepiecie3ama
Eiropas klinisko parbauZu registra uzturésa-
nai un aktualizé3anai.

Parskata gada sanemti 2 sakotnéjie un 21
turpindjuma zinojums par Latvijas klinisko
parbauZzu centros konstatétam nopietnam
neparedzétam nelabvéligam reakcijam, kas
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Notiekosi pétijumi Latvija kopuma Zalu klinisko pétijumu atlaujas
226 2921
210 49
2021 2022 2023 2021 2022 2023

2023. gada atlauto klinisko pétijumu sadalijums pa fazém

34
12
., W -
| faze Il faze /11l faze Il faze

2023. gada atlauto klinisko pétijumu sadalijums pa medicinas nozarém

Kardiologija Traumatologija/
0 ortopédija/kirurgija
Pulmonologija/alergologija 6 a Endokrinolodija

Oftalmologija o 0 Hematologija
a Urologija/Nefrologija
Pediatrija e
) a Reimatologija
Gastroenterologija ° e Ginekologija
el e e e e Infektologija

Dermatologija Neirologija
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iespéjami saistitas ar pétamam
zalém.

Pavisam Agentura tika sanemti
un izskatiti 124 sponsoru sa-
gatavotie ikgadéjie droSuma
zinojumi, kas attiecas uz Lat-
vija notiekosam zalu kliniskam
parbaudém.

Lai veicinatu koordinétu pé-
tamo zalu droSuma noverte-
Sanu ES dalibvalstu vida, tika
turpinats EU4Health atbalstits
projekts SAFE-CT, kura ietvaros
Latvija nodroSinaja droSuma
parraudzibu 6 pétamam zalém.
Atlautos zalu kliniskas izpétes
projektus kopuma sponsoréju-
Sas 40 arvalstu farmaceitiskas
kompanijas. 2023. gada atlau-
to klinisko parbauzu organizé-
$ana un to norises kvalitates
nodroSinasana Latvija saska-
na ar sponsoru pilnvarojumu
iesaistijusas 36 pétniecibas li-
gumorganizacijas.

Pérn sniegti priekslikumi VM
par nepiecieSamajiem groziju-
miem nacionalajos normativa-
jos aktos.

*Parejas kliniskas parbaudes
ir zalu kliniskas parbaudes,
kas atlautas atbilsto3i Klinisko
pétijumu direktivas 2001/20/
EC prasibam un kuru spon-
sors ir nolémis dokumentaciju
sakarot atbilsto3i ES regulas
536/2014 prasibam, iesnie-
dzot to CTIS.
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Klinisko pétijumu centri, kuros 2023. gada atlauti zalu
kliniskie pétijumi

Péeti-
Pétijumu centrs (kopa) jumu
skaits
VSIA “Paula Stradina KUS" 38
SIA “Rigas Austrumu KUS" 21
SIA “"Daugavpils regionala slimnica” 12
SIA "Liepajas Regionala Slimnica"” 11
SIA "Rigas 1. slimnica” 9
SIA "Veselibas centrs 4" 6
VSIA “Bérnu Kliniska universitates slimnica” 6
SIA "Vidzemes slimnica” 5
SIA Gremosanas slimibu centrs "GASTRO" 5
AS "Veselibas centru apvieniba” OLVI 4
medicinas centrs
SIA "Ziemelkurzemes regionala slimnica” 4
SIA "Consilium Medicum” 4
SIA "Daces Teterovskas arsta prakse endokri- 3
nologija”
SIA ,,LU Mediciniskas pécdiploma izglitibas 3
institats” (LUMPII)
SIA "Adoria” 3
AS , Veselibas centru apvieniba” Dubultu 5
poliklinika
SIA *J. Kisis" 2
Smite Aija - arsta prakse dermatologija, )
venerologija
SIA ,.Balvu un Gulbenes slimnicu apvieniba” 2
1
Citi klinisko p&tijlumu centri (kopa 26) pi?t“r;“*“
centra

2023. gada atlautie zalu klinisko pétijumu grozijumiun

zalu lietoSanas novérojumi

337
281
158
3 3 3
2021 2022 2023

Zalu klinisko pétijumu grozijumi

[l Lietosanas novérojumi
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ZALU BLAKUSPARADIBU
UZRAUDZIBA UN RISKA
MAZINASANA

Zane Stade,

Farmakovigilances nodalas vadit3ja:

Wooms gada Farmakovigilances nodalas eksperti pievérsa lielu veribu
zalu droSuma informacijas izplatisanas jautajumiem sabiedribai un ve-
selibas aprupas specialistiem. Lai noskaidrotu arstu un farmaceitu pie-
redzi, informétibu un zinasanas par riska mazinasanas materialiem, ka
arn uzzinatu respondentu viedokli un rastu risinajumus efektivai arstu
un farmaceitu informé3anai par zalu droSuma jautajumiem, Agentara ir
veikusi izpéti, anketéjot arstus un farmaceitus. Izvertéjot iegtos rezul-
tatus, sagatavoti vairaki ieteikumi, ko centisimies ieviest talaka darba
procesa, ka arm esam paredz€&jusi prezentéet iegutos rezultatus Agenta-
ras kolégiem, arstiem un zalu registracijas ipasniekiem Klientu dienu
ietvaros. legUtie izpétes rezultati tiks arT prezentéti Farmakovigilan-
ces riska vértéSanas komitejas (PRAC) stratégiska parskata un macibu
sanaksme 2024. gadg, lai apspriestu uzlabojumus "Veéstules veselibas

aprupes specialistam” standartformata.

Vel gribetu atzimét, ka, nemot véra konstatéto blakusparadibu zino3a-
nas aktivitates kritumu, salidzinot ar Covid-19 vakcinacijas kampanas

laiku, Farmakovigilances nodalas eksperti 2023. gada uzsaka QR koda

projekta planoSanu ar mérki atvieglot zinoSanu par zalu blakusparadi-
bam, ar telefona palidzibu skenéjot QR kodu. leceréto aktivitasu rezul-
tata tiks veicinata sabiedribas izpratne par zalu blakusparadibam un

zino3anas iespéjam, ka ar Agentuaras darbibam. w
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2023. gada sanemti 362 zalu iesp&jamu
blakusparadibu zinojumi, tai skaita ari
zinojumi par vakcinu blakusparadibam jeb
blakném. Zinojumos sanemta informacija ir
izvértéta, atbilsto3i sagatavota un nosutita
ES kopéja zinojumu sistéma EudraVigilance.
Pérn 53% zinojumu Agentura ir iesniegusi
veselibas aprupes specialisti un farmaceiti,
bet 47% - iedzivotaji.

Gandriz visi blakusparadibu zinojumi ir sa-
nemti elektroniska formata. Agentaras far-
makovigilances eksperti un IT specialisti re-
gulari stradajusi pie elektroniskas zinojuma
formas pilnveido3anas, lai atvieglotu datu
ievadi zinojumos un uzlabotu elektroniski
iesniegto zinojumu kvalitati. Ka ari uzlabota
Blakusparadibu zinojumu informativa sisté-
ma Sobrid ir erti lietojama ikdienas darba un
statistikas datu ieguvei.

Agenturas farmakovigilances eksperti ir
veikusi ar1 padzilinatu blakusparadibu ga-
dijumu célonsaistibas izveértésanu, un 2023.
gada ir sagatavoti 17 vértéjumi Covid-19
vakcinu raditu blakusparadibu kompensa-
ciju pieprasijuma ietvaros. Par Latvijas ek-
spertu pieredzi saistiba ar Covid-19 vakcinu
blakusparadibu célonsakaribas vértésanu
kompensaciju pieprasijuma gadijumos tika
sniegta prezentacija Baltijas valstu kopéja
sanaksme.

ES vienotas vértéjuma procediras (PSUSA)
Agenturas farmakovigilances eksperti verté
zalu periodiski atjauninamos droSuma zino-
jumus aktivajam vielam, par kuram EZA ir
uzticéjusi atbildibu Latvijai ka atsauces val-
stij. 2023. gada farmakovigilances eksperti
ir veikusi 16 vienota vértéjuma proceddaras.

2023. gada saskana ar EZA darba dali3anas
proceduru Agentiras eksperti monitoreé-
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Zalu blakusparadibu zinojumi

3929
802
- 502
2021 2022 2023

ja 29 aktivas vielas signalu noteik3anai, t.i.,
veikta regulara 30 vielu droSuma informaci-
jas uzraudziba, ka ari noslédza vienu padzi-
linatas signalu izvérté3anas procedduru Eiro-
pas valstu limeni, kur Latvijai bijusi vado3a
eksperta loma.

Latvija péc sanemta batiska blakusparadibu
zinojuma par izsniegSanas kludu aptieka 50
mg jodu saturosam zalém, kas paredzétas
lieSanai kodolincidenta gadijuma, tika ierosi-
nats un izvertéts signals nacionala limeni. Ta
rezultata sadarbiba ar Farmaceitu biedribu
tika veikti pasakumi aptiekas, lai novérstu
iespéjamo risku sabiedribai un izplatita Vés-
tule veselibas aprapes specialistiem (farma-
ceitiem).

Pérn farmakovigilances eksperti veikusi ari
Riska parvaldibas planu vértésanu un no-
vértéjumu zinojumu sagatavosanu 48 na-
cionalas registracijas procediras (tai skaita
savstarpéjas atzisanas un decentralizétas
proceddras), ka ari sniegusi komentarus da-
libvalstim par 18 darba dalianas procedu-
ram. Turklat farmakovigilances eksperti ak-
tivi iesaistijusies EZA delegétu pienakumu
veiksana: ka Farmakovigilances riska vérté-
$anas komitejas (PRAC) zinotajs — 10 regis-
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tracijas/izmainu un 4 pécregistracijas droSu-
ma pétijumu (PASS) vértésanas procediras,
savukart sadarbiba ar kliniskajiem eksper-
tiem Cilvekiem paredzéto zalu vérté3anas
komitejas (CHMP) darba grupa 4 procediras
veikts droSuma apsvérumu noveértéjums.
Sniegti ari komentari un Latvijas viedoklis
PRAC par 3 referaliem un 10 PSUSA vertéju-
miem.

2023. gada Agentira saskanoja kopa 106 pa-
pildu riska mazinasanas materialus, kas pa-
redzéti arstiem un pacientiem un ir izstradati
konkréetu zalu riska mazinasanas noluka. Lidz
ar to arsti ir sanémusi 26 "Véstules veselibas
apripes specialistiem” ar svarigu, aktualu in-
formaciju par zalu droSumu, ka ari izglitojo-
Sos materialus gan arstiem, gan pacientiem,
kas sniedz informaciju par noziméto zalu ris-
ku novér3anu vai mazinasanu.

Veselibas aprupes specialisti regulari sane-
ma jaunako informaciju par aktualitatém péc
PRAC darba grupas ikméne3a sanaksmém,
kuras Latvijas parstavis piedalijas un prezen-
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téja farmakovigilances ekspertu vértéjumus.
Par PRAC pienemtiem lémumiem saistiba ar
zalu droSumu un ieteikumiem riska mazina-
$anai regulari tika informétas arstu asociaci-
jas un medicinas specialisti Latvija.
Agentaras farmakovigilances eksperti devu-
$i batisku ieguldijumu sabiedribas un vese-
libas aprapes specialistu informé3anas joma
ar1 par blakusparadibu zino3anas un citiem,
ar zalu droSumu saistitiem jautajumiem,
sniedzot intervijas medijiem un piedaloties
farmaceitu biedribas rikotaja tieSsaistes pa-
sakuma, ka ari elektroniska izdevuma “Cito!”
sagatavosSana.

Veikta ari informacijas apmaina par farma-
kovigilances jautajumiem ar EZA un Eiropas
valstu zalu agentiram, ko raksturo atbilzu
snieg3ana uz 23 informacijas pieprasijuma
dokumentiem ES dalibvalstim (NUI - Non
urgent information). Ka ari Agentara tika sa-
gatavots un izsutits NUI ar informacijas pie-
prasijumu citam dalibvalstim lokala signala
izvértéSanas procesa.
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COVID-19 VAKCINU
BLAKUSPARADIBU
KAITEJUMA KOMPENSACIJA

Inars Svarcs,
Covid-19 vakcinu blakusparadibu kaitéjuma
kompensacijas nodalas vaditajs:

i 2023. gada Agentura sanéma 95 kompensacijas prasijuma iesniegumus

par vakcinas pret Covid-19 infekciju blakusparadibu raditu smagu vai
vidéji smagu kaitéjumu veselibai vai dzivibai, kas ir par 17 iesniegumiem
mazak, salidzinot ar ieprieksejo gadu. Pérn Agentura pieneéma lemumu

kompensaciju izmaksat 7 gadijumos. W

2023. gada ka kompensacija kopuma izmaksati pieSkirSanu gadijumos, kad vakcinas pret Co-
50 tukstosi eiro (4 gadijumos izmaksati 5 tik- vid-19 blakusparadibu rezultata cilvékam ra-
stosi eiro, bet 3 gadijumos — 10 tukstosi eiro). dies smags vai vidéji smags kaitéjums veselibai
Kops$ 2022. gada, kad valdiba apstiprinaja Mi- vai dzivibai, kompensacija kopuma pieskirta 11
nistru kabineta noteikumus par kompensacijas gadijumos.
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ZALU KVALITATES
KONTROLE

Guntars Kaspars,
Zalu ekspertizes laboratorijas vaditajs:

\

| |

2023. gada norisinajas Latvijas Nacionala akreditacijas biroja
(LATAK) reakreditacija, kuras ietvaros Zalu ekspertizes laboratorijai
tika saglabata akreditacija atbilstibai LVS EN ISO/IEC 17025:2017
standarta prasibam 3adas sféras: zalu, farmaceitisko aktivo vielu un
paligvielu fizikala un fizikali kimiska testé3ana (fikséta un elastiga

sféra) un attirita Gdens fizikala testésana (fikséta sféra).

2023. gada tika sanemta EDQM MJA atestacija par to, ka Zalu ek-
spertizes laboratorija atbilst 17025:2017 prasibam, EDQM izstrada-
tajam vadlinijam, to izmanto3anai, un Eiropas farmakopejas nosaci-

jumu izpildei un ievérosanai.

Veiksmigi aizvaditie auditi ir nozimigs Agenturas profesionalas dar-
bibas kvalitates apliecinajums. Sertifikacijas atbilstibas apstiprina-
jums nodrosing, ka klienti var gat parliecibu par musu darbu — noza-
res profesionali, sadarbibas partneri Latvija un arzemés un Latvijas

iedzivotaji var palauties uz Agentlras darba kvalitati. n

GADA PARSKATS 2023
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Laboratorijas specialisti piedalijas starptau- tréto zalu kvalitates kontroles programmas,
tiskas zalu kvalitates kontroles un profesio- ka ari EDQM un Niderlandes Karaliskas Far-
nala limena parbaudes programmas. Proti, maceitu biedribas piedavatajas prasmju par-
CRP, MRP/ DCP registréto zalu un NP regis- baudes programmas.

Parbauditie zalu paraugi Parbauditie zalu kvalitates raditaji
81 78 548 517
55 I I .

2021 2022 2023 2021 2022 2023
Péc aptieku pieprasijumiem pagatavotie Parbauditie attirita idens, ko iegust aptieka,
titrétie Skidumi, indikatori un reaktivi paraugi

258 73
228 65
85
2021 2022 2023 2021 2022 2023

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

un to validaciju
35 27
I l :

2021 2022 2023
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MEDICINISKO IERICU
UZRAUDZIBA, KLINISKA
IZPETE UN VIGILANCE

Andis Vilums,
Medicinisko iericu nodalas vaditajs

w Covid-19 pandémijas sekas, geopolitiskas situacijas raditais izejma-
terialu trakums un zema pazinoto strukturu kapacitate veikt medic-
nisko iercu sertificéSanu radija spriedzi medicinisko iericu sektora
2023. gada. Lai savlaicigi noverstu pacientu veselibas aprupes
nodroSinasanai nepieciesamo medicinisko iericu trakuma riskus,
2023. gada marta tika pagarinati Regulas (ES) 2017/745 parejas
periodi. Pagarinajumu paredzéets piemérot ar konkrétiem nosaciju-
miem tikai attieciba uz tadam mediciniskajam iericém, kuras ir dro-
Sas un attieciba uz kuram to razotaji ir veikusi konkrétus pasakumus
parejai uz Regulas (ES) 2017/745 prasibu ievérosanu. Tadéjadi art
turpmak tiks nodrosinats nepiecieSamais pacientu drosibas limenis
un veselibas aprupes pakalpojumu netraucétai sniegSanai nepie-

cieSamo medicinisko ieri¢u pieejamiba Latvijé.“
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Stiprinot Latvijas raZzotaju eksportspéju ar- mazak brivas tirdzniecibas sertifikatu, sali-
pus ES, 2023. gada Agentura izsniedza 32 dzinot ar 2022. gadu, tomér iepriek3éjo tris
Brivas tirdzniecibas sertifikatus Latvija raZo- gadu raditaji liecina, ka Latvijas medicinisko
tajam mediciniskajam iericém. ieri€u raZotaji ir saglabajusi stabilu eksport-
Lai ari 2023. gada vietéjiem Latvijas medi- spéju.

cinisko iericu raZotajiem izsniegts par 14 %

Latvijas medicinisko iericu razotaji un to TreSo valstu medicinisko iericu razotaju
razotas ierices: izvértéta un Medicinisko pilnvarotie parstavji ES, kas registréjusi
iericu datubazé LATMED ieklauta informacija  komercdarbibas vietu Latvija: izvértéta un

Medicinisko iericu datubazé LATMED ieklauta
13
5
B
S

informacija

1

2021 2022 2023 2021 2022 2023
Medicinisko iericu kliniskie pétijumi (izsniegtas Medicinisko iericu vigilances? zinojumi
atlaujas)* (kopéjais Agentiira sanemto zinojumu skaits)

9 1468
1269
! 1119

I 4 l I

2021 2022 2023 2021 2022 2023
Medicinisko iericu pirmreizéjie vigilances? Pirmreizéjie vigilances? zinojumi par Latvija
zinojumi (Agentira sanemto pirmreizéjo esosSam mediciniskam iericém un lietoSanas
zinojumu skaits) droSuma uzraudzibas pasakumu veikSana

897 874 296
201
168
2021 2022 2023 2021 2022 2023

Atlaujas medicinisko ieri¢u klinisko pétijumu veik$anai un atlaujas jau notieko3u klinisko pétijumu izpétes plana grozijumiem.

Medicinisko ieri¢u 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 pa-
cientus, izmantojot medicinisko iericu lietotaju negadijumu zinosanas sistému visas ES dalibvalstis; 3) nodrosinat dalibvalstim iespéju vienlaikus atpazit tirgh un
lietosana esosas neatbilstosas mediciniskas ierices.
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VESELIBAS TEHNOLOGUU
NOVERTESANA

Antra Fogele,

Veselibas tehnologiju novértésanas nodalas vaditaja:

W 2022. gada speka stajas Eiropas parlamenta un Eiropas Padomes

Regula 2021/2282 par veselibas aprupes tehnologiju novertésanu
(health technology assessment, HTA), kas paredz, ka no 2025. gada
ES tiek veikts kopigs kliniskais novertéjums jaunam zalém, kas pa-
redzétas audzeju arsté3anai, ka an uzlabotas terapijas zalém. 2023.
gada notika intensiva gatavoSanas Regulas ievieSanai, tas realizaci-
jai nepieciesamo veselibas tehnologiju novertésanas instrumentu,
metodikas un proceduru izstrade, kas versta uz atraku veselibas
tehnologiju (t.sk. zalu un medicinisko iericu) klinisku izvertéSanu un

secigu pieejamibu Eiropas Kopienas un Latvijas pacientiem.

Veselibas tehnologiju novértésanas nodalas eksperti ir iesaistiti Re-
gulas realizacijas Koordinacijas grupas un HTA Komitejas darba, ka

ar apaksgrupas kopé&jam kliniskajam novertéjumam, kop&jam zinat-
niskajam konsultacijam, metodologijas un proceduru vadlinijam un

jauno tehnologiju identificésanai.

Regulas realizacija nakotne ietekmeés atseviskus etapus Latvija iz-

veidotaja jauno zalu novertésanas procesa. n

Atzinumu sniegSana par jaunu zalu vis- Zu grupam (atbilsto3i Starptautiskajai slimi-
parigo nosaukumu vai jaunu kombinaci- bu klasifikacijai, SSK-10):
ju klinisko un izmaksu efektivitati P Audzéji - 28 atzinumi (60%)

} Endokrinas, uztures un vielmainas

2023. gada Agentara ir sanemti 52 iesniegu- slimibas — 4 atzinumi (9%)
mi un sagatavoti 47 atzinumi. > Nervu sistémas slimibas — 4 atzinu-
Sagatavoto atzinumu sadalijums pa diagno- mi (9%)
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Gremosanas sistémas slimibas — 3
atzinumi (6%)

Asinsrites sistémas slimibas - 2 atzi-
numi (4%)

Acu un to paligorganu slimibas - 1
atzinums (2%)

Asins un asinsrades organu slimibas
un imunsistémas traucéjumi - 1 atzi-
nums (2%)

Muskulu, skeleta un saistaudu slimi-
bas -1 atzinums (2%)

P ledzimtas kroplibas, deformacijas un

Yy v v ¥

v

hromosomu anomalijas — 1 atzinums
(2%)
D Faktori, kas ietekmé veselibu un sa-
skari ar veselibas apripes darbinie-
kiem -1 atzinums (2%)
} Urogenitalas sistémas slimibas -
1 atzinums (2%)
No visiem 2023. gada sniegtajiem atzinu-
miem 18 iesniegumi (38 %) attiecas uz reto
slimibu arstéSanu. Salidzinajumam - 2022.
gada Agentlra bija sagatavoti 49 atzinumi,
tai skaita 24 (49%) reto slimibu arstésanai.
Ta ka Agenturas atzinums ir nepiecieSams
solis uz iespéju jaunas zalu apmaksasanai no
valsts budZeta lidzekliem, saskana ar NVD ti-
meklvietné pieejamo informaciju gada laika
ieklausanai zalu iegades izdevumu kompen-
sacijas sistémairiesniegts 41 iesniegums par
zalém, kuram sniegts Agentaras atzinums.
No 2021. gada uzsakta sabiedribas iesaiste
zalu izvérté3anas procesa. Péc citu valstu
pieredzes apkopo3anas un konsultacijam ar
pacientu organizacijam un arstu profesiona-
ketas arstniecibas personam un pacientiem,
kur ieinteresétajam pusém ir iespéja izteikt
savu viedokli par jauno zalu ipaso lomu kon-
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krétas slimibas arsté3anas procesa, par sa-
gaidamajiem ieguvumiem un nenosegtam
mediciniskajam vajadzibam. Sadas anketas
aizpildi3ana ir brivpratiga gan pacientiem,
gan specialistiem, tomér var sniegt nozimigu
informaciju, veicot Agenturas izvértéjumus.
Sakotnéji pilotprojekta anketas tika sagata-
votas tikai par medikamentiem onkologis-
ko slimibu arsté3anai, bet kop3 2021. gada
1. septembra 3adas anketas tiek sagatavotas
un izsutitas par katru sanemto iesniegumu.
2023. gada pacientu organizacijam ar Pa-
cientu organizaciju tikla starpniecibu tika
nosatitas 54 anketas. Arstu profesionalajam
niem zalu visparigajiem nosaukumiem vai
jaunam diagnozém/ pacientu grupam. Atbil-
des no specialistiem sanemtas 21 gadijuma,
no pacientu organizacijam - 4 gadijumos.
Informacija, kas ietverta Sajas anketas, tiek
ieklauta sagatavotaja atzinuma par zalu kli-
nisko un izmaksu efektivitati.

Medicinisko tehnologiju apstiprinasana,
papildinasana un anulésana un arstnie-
ciba izmantojamo medicinisko tehnolo-
giju datu bazes aktualizéSana

2023. gada Agentura ir sanemti 10 iesniegu-
mi jaunu medicinisko tehnologiju (MT) ap-
stiprinasanai, papildinasanai vai anulé3anai.
Sagatavoti 11 lémumi, taja skaita 1 l[émums
par lietas izbeig3anu (skat. tabulu).
Salidzinajumam - 2022. gada Agentura bija
sanemti 13 iesniegumi jaunu MT apstiprina-
$anai, papildinasanai un anulésanai un saga-
tavoti 14 lémumi MT apstiprinasanas jauta-
jumos.

Izmantojot normativajos aktos sniegtas
iespéjas, par apstiprinasanai iesniegtu me-
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Apstiprinatas Papildinatas  Anulétas
MT grupas nosaukums MT MT MT
Internas medicinas un funkcionalas 2
diagnostikas mediciniskie pakalpojumi
Anestézijas, reanimatologijas, transfuzi- 1 1 1
ologijas un intensivas terapijas medicini-
skie pakalpojumi
Oftalmologijas un optometrijas medicini- 1
skie pakalpojumi
Narkologijas mediciniskie pakalpojumi 1
Neirologijas mediciniskie pakalpojumi 1
Patologijas mediciniskie pakalpojumi
Papildinosas (komplementaras) medicinas 1
mediciniskie pakalpojumi

dicinisko tehnologiju lagti atzinumi Latvijas

Arstu biedribai un Latvijas Arstniecibas per-

sonu profesionalo organizaciju savienibai.

lesniegumu sagatavoSana un iesnieg3ana

Agentara ir arstniecibas iestazu un arstu pro-

fesionalo asociaciju kompetence un izvéle.

Agentura regulari uzruna dazadas organi-

zacijas ar aicinajumu parskatit Arstnieciba

izmantojamo medicinisko tehnologiju datu
bazé jau eso3as apstiprinatas tehnologijas,
vajadzibas gadijuma tas aktualizét un par-
domat par jaunu MT apstiprinasanu. Visakti-
vaka komunikacija ir izveidojusies ar Valsts

Asinsdonoru centru un Latvijas Fizioterapei-

tu asociaciju.

2023. gada tika turpinats darbs, uzlabojot

Arstnieciba izmantojamo medicinisko teh-

nologiju datu bazes saturu un aktualitati:

} vairak neka simts MT, kas ieklautas Datu
bazé laika posma no 2003.gada lidz
2012.gadam, ir papildinatas ar infor-
maciju par MT apstiprinasanas datumu
un iesniedzéju (atseviskos gadijumos
ar ar datumu, kad MT ir veikti kadi pa-
pildinajumi), kas ir batiska informacija

turpmakai So MT aprakstu aktualizésa-
nai vai papildinasanai;

P uzrunatas vairakas specialistu asocia-
cijas un arstniecibas iestades ar aici-
najumu parskatit un nepiecieSamibas
gadijuma aktualizét medicinas tehno-
logiju grupa "Dermatologijas un vene-
rologijas mediciniskie pakalpojumi”
registréto MT sarakstu.

> sniegtas 28 atbildes uz klientu (valsts
iestades, apdrosinasanas kompanijas,
arstniecibas iestades, mediji, privat-
personas u.c.) jautdjumiem/pieprasiju-
miem saistiba ar MT apstiprinasanu un
jau registrétajam MT.

Medicinisko tehnologiju izvértésanas ko-

misijai, kuras mérkis ir izvértét Agentura

iesniegtas dokumentacijas par medicinisko
tehnologiju apstiprinasanu, papildinasanu
un anulésanu atbilstibu normativajos aktos
noteiktajam prasibam un sniegt Agentaras

direktoram atzinumu, 2023. gada notika 5

sanaksmes. Komisija lidztekus Agentaras

specialistiem piedalas ar1 parstavji no NVD

un VL.
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FARMACEITISKAS DARBIBAS
UZNEMUMU LICENCESANA

Signe Cudare,
Farmaceitiskas darbibas
licencésanas nodalas vaditaja:

n

32

2023. gada Agentura nodrosinaja Farmacijas likuma delegéto pakalpojumu
sniegSanu: izsniedza (parregistréja) specialas atlaujas (licences) visparéja un
slégta tipa aptiekas atvérsanai (darbibai), zalu lieltirgotavas darbibai, zalu razosa-
nai vai importésanai un aktivo farmaceitisko vielu razoSanai, izsniedza registra-
cijas apliecibas aktivo vielu razotajiem, importétajiem un izplatitajiem, izvertéja

starpniecibas veicéja ar zalém dokumentaciju.

Turpinoties administrativajai reformai, AgentUra veica darbibas, kas bija saistitas
ar licencéto farmaceitiskas darbibas subjektu un juridisko adresu datu aktuali-
zaciju, parregistrésanu, saskanojot adresu datus ar Valsts adresu registru un
Uznemumu registra informacijas sistéma noraditajiem datiem. Dati atspoguloti

Agenturas timeklvietné, Farmaceitiskas darbibas uznémumu registra.

Pérn informé&jam iedzivotajus, ka Latvijas visparéja tipa aptiekas drikst veikt zalu
piegadi iedzivotajiem uz dzivesvietu. Sadu pakalpojumu aptiekas nodrosina,

lai iedzivotaji varétu sanemt viniem nepieciesamas zales, ja vini pasi nevar No-
k|Gt idz aptiekai vai pilnvarot e-veselibas sistéma citu personu to sanemsanai.
Agenturas timek|vietné ir ievietota informacija par aptiekam, kas nodrosina So
pakalpojumu, un to var izmantot ikviens interesents. Sads pakalpojums ir kluvis

loti noderigs iedzivotajiem.

Pateicamies ikvienam Agenturas klientam par sadarbibu un sapratni
farmaceitiskas darbibas jomas tiesisku pakalpojumu nodrosinasana.
Agenturas meérkis vienmer ir bijis sniegt klientam nepiecieSamo pakalpojumu

iesp&jami atrak un kvalitativi. n
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2023. gada Agentdara parregistréja vai izsnie-

dza licences 230 farmaceitiskas darbibas uz-

némumiem (tai skaitd 12 jauniem uznému-
miem):

D 184 visparéja tipa aptiekam (tai skaita
4 jaunam visparéja tipa aptiekam),

P 9 slégta tipa aptiekam (tai skaita 1 jau-
nai slégta tipa aptiekai),

} 25 zalu lieltirgotavam (tai skaita 4 jau-
nam zalu lieltirgotavam),

» 9 zalu raZo3anas vai importésanas uz-
némumiem (tai skaita 1 jaunam zalu ra-
Zotajam),

} 2 aktivo farmaceitisko vielu razotajiem
(tai skaita 1 jaunam aktivo vielu razota-
jam),

> 1 jaunai veterinarajai zalu lieltirgota-
vai.

Agentira 2023. gada izsniedza apliecibas:

D 15 registracijas apliecibas aktivo vie-
lu razotajiem, importétajiem, izplati-

Farmaceitiskas darbibas licences izmainas

35 36
21
e B K1
I B

GADA PARSKATS 2023

tajiem,
P 1 registracijas aplieciba starpniecibas
veicéjam ar zalem.

Salidzinot pérna gada datus ar 2022. gadu,
saglabajas vienlidzigs farmaceitiskas darbi-
bas uznémumu skaits, bet salidzinajuma ar
2021.gadu, pérn uznémumu skaits nedaudz
pieaudzis.

2023. gada tika izvértétas visparéja tipa ap-
tieku (aptieku filialu) jaunas farmaceitiskas
darbibas vietas (adreses) 31 gadijuma.

Pérn notika 15 Agenturas 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, parregistré3anu un apturé3anu saskana
ar Komisijas reglamenta noteikto jautajumu
izskatiSanas kartibu.

2021 2022 2023
Zalu razotaji/importétaji

2021

2022
Zalulieltirgotavas

354
192 188
2023 2021 2022 2023
Aptiekas
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Lai veicinatu atraku licencu parregistrésa-
nas procesu un pakalpojuma sniegSanu ko-
mersantiem, pérn 10. novembri stajas spéka
jauns Komisijas reglaments, saskana ar kuru
tika paplasinats jautajumu loks, kurus izskata
bez Komisijas sanaksmes.

Turpinoties situacijai saistiba ar karu Ukrai-
na, tas 2023. gada ietekméja vairaku licen-
céto komersantu lémumu izbeigt farmacei-

GADA PARSKATS 2023

tisko darbibu.

2023. gada Agentira anuléja specialas atlau-
jas (licences):

P 3 visparéja tipa aptiekas atvér3anai
(darbibai),

5 zalu lieltirgotavu darbibai,

1 aktivo vielu razoSanas uznémumam,

VVyY

1 aktivo vielu raZzo3anas, importésanas,

izplatisanas uznémumam.

Kopéjais licencéto farmaceitiskas darbibas uznémumu skaits Latvija (dati aktuali: 31.12.2023.)

go3 804 805
86 o 5
anm BEN
H B8

2021 2022 2023 2021 2022 2023 2021 2022 2023
Zalurazotaji/importétaji Zalu lieltirgotavas Aptiekas*

*Neskaitot aptieku filiales (2023. gada bija 70 aptieku filidles, 2022. gada - 72 aptieku filiales, 2021. gada - 73 aptieku filidles).
Kopéjais registrétais aktivo vielu razotaju,

importétaju un izplatitaju uznémumu (API)
skaits Latvija (dati aktuali: 31.12.2023.)

24 24 17
21 15

API registracija (tai skaita jaunas registracijas
un parregistracijas)

2021 2022 2023 2021 2022 2023
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FARMACEITISKAS DARBIBAS
UZNEMUMU ARSTNIECIBAS
IESTAZU UN AUGSTSKOLU
ATBILSTIBAS NOVERTESANA

Iveta Vilcane,
Atbilstibas novértésanas nodalas vaditaja:

\ Visa 2023. gada garuma nodala nodrosinaja tehnisko ekspertu
Eiropas Savienibas Padomes darba grupa, kura tika izskatits jaunas
SoHO Regulas priekslikums divos lasijumos un kompromisa teksta
sagatavosanu trialoga diskusijam, sadarbiba ar Juridisko nodalu
nodroSinot Nacionalas pozicijas parstaveésanu un nacionalo interesu
aizstavésanu (tostarp klatienes diskusijas), ka ar1 tehnisko atbalstu
Veselibas ministrijas specializétajam ataSejam, ar kuru kopa darbo-
joties, tika pieversta dalibvalstu un/vai Eiropas Komisijas uzmaniba
vairakiem problémjautajumiem un sniegti priekslikumi, kas iestra-
dati reguléjuma, ka rezultata izdevas ne tikai diskutét, bet ar1 sama-

zinat jauna reguléjuma paredzamo slogu. n

2023. gada Agentura veica 13 zalu razoSanas inspekcijas un papildus vél 5 dokumen-
uznémumu un ligumlaboratoriju labas ra- tu parbaudes saistiba ar specialas atlau-
ZoSanas prakses klatienes parbaudes jeb jas (licences) parregistrésanu. Péc ilgaka
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partraukuma tika atsaktas aktivo vielu ra-
7otaju parbaudes (veiktas 2 parbaudes, kas
kopuma aptvéra 22 aktivo vielu raZzosanu).
Nemot véra batiski samazinatos ekspertu
resursus un arvalstis 2023. gada pastavo3os
celo3anas (t.sk. kara dél) ierobezojumus un
dro3ibas riskus, labas raZzo3anas prakses par-
baudes zalu razotnés valstis, kas neatrodas
EEZ, nebija planotas un netika veiktas. Tika
turpinata sadarbiba ar Partikas un veterinaro
dienestu saistiba ar inspektoru apmacibu.
Agentira ariveica 25 labas izplatisanas prak-
ses inspekcijas zalu lieltirgotavas, no tam 12
bija saistitas ar licences izsnieg3anu vai par-
registrésanu.

Papildus tam sniegts atbalsts Farmaceitiskas
darbibas uznémumu licencé3anas nodalai
saistiba ar specialo atlauju (licencu) zalu vai-
rumtirdzniecibai un raZo3anai vai importé-
$anai izsnieg3anu vai parregistrédanu, ka ari
aktivo vielu raZotaju, importétaju un izplati-
taju registrésanu.

2023. gada:

> sanemti 8 pieteikumi audu centru at-
bilstibas novértésanai un atlaujas iz-

Labas razosanas prakses parbaudes
(inspekcijas)

14 14 13

GADA PARSKATS 2023

snieg3anai saistiba ar izmainam, ka ar
1 pieteikums augstskolas atbilstibas
novertésanai un jaunas atlaujas iz-
snieg3anai saistiba ar izmainam;

D izsniegtas 7 atlaujas audu centriem
(saistiba ar izmainam);

P anuléts 1 sertifikats asins sagatavosa-
nas nodalai un atjaunots sertifikats 1
asins kabinetam

Pérn veiktas ari 2 cilvéka asinu un asins

komponentu sagatavo3anas nodalu atbilsti-

bas parbaudes, arstniecibas iestazu 2 asins
kabinetu parbaudes un 11 parbaudes audu
centros (tostarp 2 parbaudes audu un sinu
ieguves vietas). Veiktas ari 8 atbilstibas no-
vertésanas dokumentu parbaudes - 7 audu

centros saistiba ar darbibas izmainam un 1

augstskola.

2023. gada bija planota un tika veikta 1 par-

baude cilvéka organu transplantacijas centra

un 1 augstskola, kura realizé medicinas stu-
diju programmu.

2023. gada Farmaceitiskas darbibas atbils-

tibas novérté3anas nodalas specialisti sa-

gatavoja ikgadéjos parskata zinojumus EK
par nopietnam blakném un nopietniem ne-

Labas izplatiSanas prakses parbaudes
(inspekcijas)

. 29
I I :

2021 2022 2023
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vélamiem notikumiem asinu un audu
un 30nu jomas, ka ari nodrosinaja
komunikaciju ar arstniecibas iestadém
saistiba gan ar tie3saisté sanemtajiem
Steidzamajiem pazinojumiem par no-
pietnam blakném un notikumiem, gan
ari saistiba ar pazinojumiem EK uztureé-
tajas Atras zino3anas sistémas audu un
$Unu (RATC) un asinu (RAB) jomas.
Agenturas parstaviba tika nodro3inata
EZA labas razo3anas prakses un labas
izplatiSanas prakses inspektoru darba
grupa, PIC/S aktivitatés un Eiropas Ko-
misijas DG-SANTE organizétajas darba
grupas par cilvéka asinim un asins kom-
ponentiem, audiem, 3Gnam un orga-
niem, Vienotas ricibas projektu ietvaros
organizétajas darba grupu sanaksmés
(JA11). Nodalas specialisti nodrosinaja
nepiecieSamo komunikaciju informaci-
jas sniegSanai Eiropas Komisijai par or-
ganu transplantacijas jomas vigilances
aptaujas datiem, ka ari SUPPLY projekta
papildus aptaujai par plazmas un no tas
pagatavotu zalu izmaksam. Nodalas ek-
sperti sagatavoja un iesniedza EuMAR
projekta aptauja pieprasito informaciju
par asistétas reprodukcijas jomas datu
apkopo3anu, ka ari organizéja sanaksmi
un nodrosinaja dalibu diskusija ar Ve-
selibas ministrijas, Nacionala veselibas
dienesta un EuMAR projekta parstav-
jiem par Latvijas iesp&jam sniegt datus
EuMAR registra.

Nodalas specialisti aktivi iesaistijas ari
normativo aktu un to grozijumu izstra-
dé, t.sk. tehniska eksperta statusa aktivi
piedalijas Eiropas Savienibas Padomes
darba grupa, kura tika izskatits jaunas
SoHO Regulas priek3likums divos lasi-

GADA PARSKATS 2023

Inspekcijas audu centros (un organu
transplantacijas centra*)

12*

2021 2022 2023

* 2023. gada viena inspekcija tika veikta organu
transplantacijas centra, bet paréjas 11 inspekcijas
veiktas audu centros.

Cilveka asinu un asins komponentu
sagatavosanas iestazu atbilstibas inspekcijas

Asins sagatavosanas nodalas/VADC

4
2
1 .
2021 2022 2023
Asins kabineti
17
10
. 2
&
2021 2022 2023
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jumos un kompromisa teksta sagatavosanu
trialoga diskusijam, nodro3inot Nacionalas
pozicijas parstavésanu un nacionalo intere-
Su aizstavésanu (tostarp klatienes diskusi-
jas), ka ari tehnisko atbalstu Veselibas mi-
nistrijas specializétajam ataSejam. Nodalas
eksperti nodro3inaja ari trialoga diskusiju
priek3likumu izskati3anu, un to rezultata pa-
nakta kompromisa teksta caurliko3anu un
informacijas izvértéSanu pirms Eiropas Par-
lamenta véstnieku sanaksmes. Tika sniegti
prasitie komentari un priek3likumi Veselibas
ministrijai, ka ar1 nodro3inata to saskano3a-
na Agentdra gan pirms (instrukcijas sagata-
vosana), gan péc sanaksmém, kas lield dala
gadijumu an veidoja Latvijas poziciju vai
komentaru (tostarp no politikas veido3anas
aspektiem).
specializéto ataseju darbojoties Eiropas Sa-
vienibas Padomes darba grupa, tika piever-

Kopa ar Veselibas ministrijas

sta dalibvalstu un/vai Eiropas Komisijas uz-
maniba vairakiem problémjautajumiem un
sniegti priekslikumi, kas iestradati regulé&ju-
ma, ka rezultata izdevas ne tikai diskutét, bet
ar kaut nedaudz samazinat jauna regulé&ju-
ma paredzamo slogu.

Nodalas specialisti aktivi iesaistijas ari nor-
mativo aktu un to grozijumu izstrade, Veseli-
bas ministrijai tika iesniegti vairaki prieksli-
kumi par normativa regul&juma grozijumiem.
Sniegts priek3likums un kopa ar Juridisko no-
dalu sagatavots un iesniegts anotacijas pro-
jekts grozijumiem Noteikumos Nr.1176, lai
samazinatu administrativo slogu saistiba ar
par ligumdarbibu izpildi atbildigo amatper-
sonu noradi3anu audu un 30nu izmanto3a-
nas atlaujas. Nodalas eksperti sagatavoja un
iesniedza sakotnéjo priek3likumu, kados nor-
mativajos aktos bds nepiecie3ami grozijumi
jaunas cilvéka izcelsmes biologiska materia-

38
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la Regulas (SoHO Regula) prasibu ievieSanai,
nemot véra paplasinato Regulas tvérumu un
papildu noteiktos pienakumus dalibvalstim.
Tapat ir sagatavots un kopa ar Juridisko no-
dalu iesniegts priek3likums augstskolu regu-
léjuma konsolidéSanai vienos noteikumos
un ar to saistitiem grozijumiem Noteikumos
Nr.70, lai samazinatu augstskolam adminis-
trativo slogu un Noteikumos Nr.1176 atstatu
tikai tas jomas, kas ir jaunas SoHo Regulas
tvéruma. Grozijumu priekslikuma ietverti ari
aspekti, kas saistiti ar likuma “Par mirusa cil-
véka kermena aizsardzibu un cilvéka audu un
organu izmanto3anu medicina@” grozijumiem
par arstu profesionalas pilnveides program-
mam, piekriSanas snieg3anu valsts veselibas
nozares vienotaja elektroniskaja sistéma un
nepiecielamo sazinu ar piederigajiem un
kontaktpersonam, ka ari ar diskusijas, kura
piedalijas ari Veselibas ministrijas parstaviji,
rezultatiem par reguléjumu Tpasiem gadiju-
miem saistiba ar miru3a cilvéka biomateriala
izmanto3anu augstskola, ka ari augstskolu
atbildigo personu funkcijam un pienaku-
miem. Turpinajas sadarbiba ar Juridisko no-
dalu par Farmacijas likuma grozijumu izstra-
di un virzibu.

Inicieta sadarbiba ar iestadem asistétas re-
produkcijas jomas un nabassaites asinu sa-
gatavo3anas medicinas tehnologiju datu
Valsts
centra laboratorisko izmekléjumu medici-

bazes sakarto3anai, asinsdonoru
nas tehnologiju parskatidana, ka ari sniegti
priek3likumi Valsts asinsdonoru centra spe-
cialistiem asins komponentu transfizijas
medicinas tehnologija noteikto prasibu de-
talizé3anai un izkartojumam, tostarp saisti-
ba ar arpakalpojuma laboratorijam, kas veic
imunhematologiskos izmekléjumus arstnie-

cibas iestadem, kuras veic transfuziju.
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STARPTAUTISKA SADARBIBA

Agentura ir Eiropas valstu zalu agenturu tikla dalibniece, un Agentu-
ras funkciju un uzdevumu realizacija ir cieSi saistita ar dalibu vieno-
ta Eiropas zalu agenturu tikla — sadarbojoties EZA, Eiropas Komisijai

un vairak neka 47 farmacijas jomu reguléjosam iestadém EEZ.

Sis sadarbibas tikls sniedz pieeju plasam ekspertu lokam, laujot ta
nodrosinat labako iesp&jamo zinatnisko ekspertizi zalu regulatorai
videi ES. Nacionalo valstu eksperti, tai skaita Agentaras specialisti,
piedalas EZA darba ka dalibnieki darba grupas un zinatnisko pa-

domdevVéju grupas, ka ari zinatniskajas komitejas.

Agentira nodarbinatie 2023. gada ir biju3i iesaistiti sadarbiba ar EZA zinatniskajam
komitejam, EK un Eiropas Padomes darba grupam, EDQM un Eiropas Zalu regulatora
tikla (HMA) izveidotam darba grupam u.c.

Agentira kopuma piedalas vairak neka 30 starptautiskas darba grupas, tai skaita EZA
darba grupas, kas veltitas specifiskiem regulatoriem aspektiem, pieméram, Agenta-
ras parstavji piedalas EZA CHMP Biologisko produktu darba grupa, EZA Zalu piegades
partraukumu un droSuma koordinacijas izpildgrupa (MSSG) un medicinisko iericu pie-
gades partraukumu un droSuma koordinacijas izpildgrupa (MDSSG), EZA Dokumen-
tu kvalitates parskatisanas darba grupa, Farmakovigilances inspektoru darba grups,
Labas kliniskas prakses inspektoru darba grupa, Labas raZzosanas prakses (GMP) un
labas izplatisanas prakses (GDP) inspektoru darba grupa, Eiropas Zalu regulatora tik-
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EZA komitejas, kuras piedalas Agentura

GADA PARSKATS 2023

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)

koordinacijas grupa (CMDh)

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru

Farmakovigilances riska vérté3anas komiteja (PRAC)

Uzlaboto terapiju komiteja (CAT)

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komiteja (COMP)

Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC)

>
>
>
>
>
>
>

Pediatrijas komiteja (PDCO)

la starptautiskaja sadarbibas platforma u.c.
Zalu valsts agentaras vadiba pérn piedalijas
Eiropas zalu agenturu vadibas grupa.

2023. gada nodro3inata ari Agenturas da-
liba Narkotisko vielu prekursoru ekspertu
darba grupa, ka ari daliba UNODC Narkotiku
kontroles komitejas 62.sesija. Jau vairakus
gadus Agentara ir iesaistita starptautiska sa-
darbiba par medicinisko ieri€u un asinu un
to komponentu, audu un 3Unu uzraudzibu,
piedaloties tadas darba grupas ka EK Vese-
libas un partikas dro3ibas generaldirektora-
ta veidota kompetento iestaZzu darba grupa
organu ziedo3anas un transplantacijas joma,
EK Veselibas un partikas droSibas generaldi-
rektorata veidota kompetento iestazu darba
grupa audu un 3unu joma, EK Veselibas un
partikas dro3ibas generaldirektorata veido-
ta kompetento iestazu darba grupa asins un
asins komponentu joma.

40

Agentira ir kompetenta institucija Latvija at-
tieciba uz kliniskas izpétes atlauju izsnieg3a-
nu un lieto3anas droSuma uzraudzibu. Agen-
taras atbildigie specialisti regulari apmekle
Eiropas nacionalo medicinisko iericu kompe-
tento instituciju parstavju sanaksmes.
Agentarai ir arl saisto3s sadarbibas ligums
ar Igaunijas un Lietuvas zalu agentaram, kas
veicina cieSaku sadarbibu starp Baltijas val-
stu zalu agenturam regulatoro jautajumu
joma.

Lai spétu pilnvértigi iesaistities Eiropas ko-
pejas darba proceduras, kas Agentarai ir pa-
pildu atbildiba un pienakums, nenoliedzami
ir nepiecieSami kvalificéti cilvekresursi, ka
ari finan3u resursi.

Vairak informacijas par starptautiskas sadar-
bibas darba rezultatiem aicinam skatit sada-
las par pérn paveikto.
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KOMUNIKACIA UN
SADARBIBA

Agentaras aréja komunikacija ir noteikta Agenturas darbibas straté-
gija, un komunikacijas snieguma raditaji ir ari vieni no galvenajiem

jiestades stratégiskajiem snieguma raditajiem.

Agenturas stratégija noteikta Sabiedribas veselibas interesu vir-
ziena mérkis ir nodroSinat pieradijumos balstitas un neatkarigas
informacijas sniegSanu iedzivotajiem un veselibas aprupes specia-
listiem. Agentura nodroSina objektivu, vispusigu un aktualu infor-
maciju par zalém un citiem arstniecibas lidzekliem, mediciniskajam
iericém un farmacijas uznémumiem, ka ar par Agentaras darbibu.

Agenturas komunikacijas aktivitates ir balstitas datos un pétijumos.

PUBLIKACIJAS UN MEDIJI balstita informacija par zalém, to pieejamibu,
Pérn Agentiras timeklvietné publicétas 133 drosumuy, lieto3anu un citiem jautajumiem:
zinas Jaunumu sadala, apliecinot, ka Agentd- P 2023. gada Agentiras timeklvietné

rai nozimiga prioritate ir bijusi iedzivotaju, publicéti un medijiem izplatiti 20 pa-
sabiedribas, veselibas apripes specialistu zinojumi par zalu pieejamibu (t.sk., in-
un industrijas informésana. formacija par antibiotiku pieejamibu un
2023. gada Agentura sniedza atbildes uz ap- Agentdras ricibu, lai novérstu zalu ne-
tuveni 100 mediju pieprasijumiem. pieejamibu rudens/ ziemas sezona, par
Sabiedribai un veselibas apripes specia- darbu pie kritiski svarigu zalu saraksta
listiem sniegta jaunaka, uz pieradijumiem izveides u.c.);
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> publicéti 54 pazinojumi par zalu dro3u-
mu un blakusparadibam, ka ari par jau-
nu zalu registrésanu;

> publicéta informacija par riciby, lai pa-
sargatu no viltotu zalu iegades, infor-
macija par zalu patérinu, zalu piegadi
uz majam un utilizé3anu, Zalu registra
pieejamo informaciju, zalu meklé3anu
un cita svariga informacija, kas skar Lat-
vijas iedzivotajus.

Sagatavoti informativie materiali sabiedn-

bai un veselibas apripes specialistiem par

antibimikrobialo rezistenci un piesardzigu

antibiotiku lieto3anu, veicinot sabiedribas

un arstniecibas personu informétibu par pa-

reizu antibiotiku lieto3anu.

INFORMACIJA AGENTURAS
TIMEKLVIETNE

Agenturas timeklvietné regulari aktualizeta
un publicéta jaunaka informacija. Pérn ti-
meklvietnes sadalas veikti vairak neka 750
papildinajumi.

Timeklvietnes apmekléjuma raditaji:

» 2023 gada Agentiras timeklvietne tika
apmekléta 1 171 595 reizes, neies-
kaitot* Zalu registra un citu Agentaras
datu bazu apmekléjumus, ko regulari
izmanto galvenokart industrija. 2022.
gada Agentaras timeklvietne tika ap-
mekléta 1 120 876 reizes.

» 2023 gada Agentlras timeklvietni iz-
mantojusi 736 684 unikalie lietotaji
(2022. gada bija 313 095 unikalie lie-
totaji).

*Visvairak no visam Agentiras datu bazém un regis-
triem pérn lietots Zalu registrs, kas 2023. gada ap-
mekléts gandriz 4,8 miljonus reizu (precizi: 4 780 021
reizi). 2022. gada Zalu registrs apmekléts vairak neka
4,5 miljonus reiZu (precizi: 4 560 039 reizes).
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BUKLETI, INFOGRAFIKAS UN VIDEO
Informacija sabiedribai sagatavota ari vizuali
viegli uztverama veida - infografikas un in-
formativos materialos. Pérn sagatavoto info-
grafiku un informativo materialu piemeéri:

> IKapéc rodas zalu piegades partraukumi
un ka tos risina?

Antibiotikas un ibuproféna suspensija:
ieteikumi, ka rikoties iedzivotajiem
Antibiotiku patéerin3 Latvija

Ibuproféna un paracetamola suspensi-
ju patérins Latvija

Zalu paterins Latvija 2022. gada
Agenturas vakances un karjera
Agentara

Infografikas “Zalu droSuma nedélas
(2023. gada novembri)” ietvaros
Infografikas Pasaules Antibiotiku nedé-
la ietvaros

Infografika "Agenturas paveiktais 2022.
gada”

Infografikas “Patentbrivo un originalo
zalu patérins 2022. gada”

Infografika “lkméne3a zalu patérina
dati

Publiskais parskats par Agenturas dar-
bibu 2022. gada

vV ¥V vV VvV VvV VvV VvVV VvV VY

KAMPANAS

Socialo mediju kampana Zalu droSuma
nedéla

Agentira kopa ar vairak neka 80 zalu agentu-
ram no visas pasaules 2023. gada novembri
istenoja sabiedribas informésanas kampanu
“Zalu droSuma nedélas” (#MedSafetyWeek)
ietvaros, kuras laika aicinaja zinot par iespe-
jamam zalu blakusparadibam, t.i., veselibas
traucéjumiem, kuri novéroti péc jebkuru zalu
un ari vakcinu sanemsanas un, iespéjams,
varétu bat to blakne. Lai veicinatu zino3anu
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par iespéjamam blakusparadibam, Agentira
savos socialo tiklu profilos izplatija informa-
tivus video un infografikas. Izmantojot bla-
kusparadibu kampanas aktivitates sociala-
jos tiklos Agentlra sasniedza aptuveni 340
tukstoSus Latvijas iedzivotaju.

Pasaules Antibiotiku nedéla

Atbalstot Pasaules Antibiotiku nedélas ak-
tivitates, Agentlra informéja par pareizu un
piesardzigu antibiotiku lieto3anu, lai piever-
stu uzmanibu bakteriju rezistencei pret anti-
biotikam.

Kampana "Dabai Tableti Nevajag”
Kampanas ietvaros sadarbiba ar citiem sa-
darbibas partneriem Agentira ar infografi-
kam aicinaja iedzivotajus rast iespéju savas
neizlietotas zales vai zales, kuram beidzies
deriguma termins, nodot aptieka, kura tas
pienem.

SOCIALIE TIKLI
Pérn Agentura socialajos tiklos publicéja 220
ierakstus.

ARSTNIECIBAS PERSONU UN
FARMACEITU INFORMESANA

Pérn izdoti divi izdevumi arstiem, farmacei-
tiem un citiem veselibas apripes specialis-
tiem “Cito!". Veikta arstniecibas personu un
farmaceitu informéesana informativos raks-
tos, véstulés un seminaros.

SADARBIBA AR NOZARI, NOTIKUMI

Farmaceitiskas darbibas uznémumiem pérn
sniegta informacija par Agentaras pakalpo-
jumiem un regulatorajam prasibam, tai skai-
tainforméjot vinus par 3adiem tematiem: par
zalu registracijai nepiecieSamajiem doku-
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mentiem un to vérté3anu, zinatniska padoma
sanemsanas iespéju, jaunu reguléjumu zalu
klinisko pétijumu joma, par prasibam muitas
noliktavam, statistikas parskatu snieg3anu,
par jauniem noteikumiem par mediciniska-
jam iericem, ieteikumiem nozarei, lai nodro-
$inatu zalu pieejamibu, informaciju uznému-
miem, kuri ir iesaistiti narkotisko vielu aprité,
par veselibas tehnologijam, farmaceitiskas
darbibas uznémumu licencé3anu u.c. tema-
tiem.

Istenojot vienu no Agentiras izvirzitajam
prioritatém 2023. gadam — sniegt normati-
vo aktu prasibu skaidrojumus, pérn Agentara
rikoja divus informativus seminarus farmaci-
jas industrijai. Sagatavoti 14 seminaru video
ieraksti, kas sniegti klientiem un patstavigi
pieejami Agentaras timeklvietné. Pérn riko-
tas ari vairakas tikSanas ar nozares parstav-
jiem. Pieméram, lai parrunatu jauna regulé-
juma ievie3anu veselibas tehnologiju joma.
Skaidrojosa regulatora informacija sniegta
ari informativas zinas, véstulés un biezak uz-
doto jautajumu veida, tai skaita nodrosinot
normativo aktu prasibas skaidrojoSu infor-
maciju.

Agentura 2023. gada rikoja Atvérto durvju
dienu studentiem un topo3ajiem specia-
listiem, lai sniegtu informaciju par karjeras
iespéjam Agentara.

STARPTAUTISKA SADARBIBA

Atziméjama Agenturas Sabiedrisko attiecibu
nodalas darbiba divas starptautiskas dar-
ba grupas - Eiropas zalu agentdru vaditaju
tikla (HMA) Komunikacijas profesionalu dar-
ba grupa (WGCP) un Eiropas Zalu regulatora
tikla starptautiskaja sadarbibas platforma.
S sadarbiba nodrosinajusi proaktivu EZA
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sniegtas informacijas nodo3anu Latvijas sa-
biedribai, sniedzot nozimigu informaciju par
EZA centralizéti registrétam zalém, to apstip-
rinasanu un droSumu, blakusparadibam un
citiem jautajumiem.

SABIEDRISKAS DOMAS APTAUJA,
KLIENTU UN SADARBIBAS PARTNERU
APTAUJAS

»  Sabiedriskas domas aptauja — pérn sa-
darbiba ar pétijumu centru SKDS veik-
ta Latvijas iedzivotaju aptauja par bla-
kusparadibam, zino3anu par tam un
iedzivotaju informétibu;

»  Klientu un sadarbibas partneru ap-
tauja — mérkis: noskaidrot vertéjumu
Agentiras darbam un sniegtiem pakal-
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pojumiem, lai péc sanemtiem datiem
pilnigotu klientu apkalpoSanu un pa-
kalpojumu kvalitati;

»  Darbinieku aptauja — meérkis: izzinat

darbinieku uzskatus par darba organi-
zaciju, vidi un sadarbibu, apmierinatibu
ar darbu un citiem butiskiem aspek-
tiem, kas turpmak palidzétu noteikt
prioritates personala resursu attistibas
motivacijas jautajumos.

NodroSinata aktuala informacija darbinieku
informésanas platforma - Intraneta.

Vairak informacijas par paveikto aicinam
skatit 31 publiska parskata sadala par pérn
paveikto.



ZALU VALSTS AGENTURA

NORMATIVO AKTU
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ISTENOSANA UN PILNVEIDE

AgentUras pienemtie lEmumi
ir izsverti, tiesiski un atbilst
normativo aktu prasibam.
2023. gada tikai 18 no 9458
AgentUras pienemtajiem
lemumiem tika apstrideti VM.
2023. gada VM tika atcelts
viens, un dalgji atcelts viens
no apstridetajiem Agenturas
2023. gada pienemtajiem

l[émumiem.

Agentara 2023. gada sadarbiba ar Veselibas
ministriju ir piedalijusies vairaku normativo
aktu projektu izstradé, kuri 2023. gada tika
izskatiti un pienemti, pieméram:

» 2023 gada 15. augusta Ministru
kabineta noteikumi Nr. 461 “Medi-
cinisko iericu noteikumi”, kas stajas
speéka 2023. gada 23. augusta. No-
teikumi pienemti ar mérki ieviest Ei-

Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel
Padomes Direktivas 90/385/EK un
93/42/EEK;

2023. gada 15. augusta Ministru ka-
bineta noteikumi Nr. 455 "Cilvékiem
paredzéto medicinisko iericu klinis-
ko pétijumu un in vitro diagnostikas
medicinisko ieri€u veiktspéjas péti-
jumu veik3anas kartiba”, kas stajas
spéka 2023. gada 23. augusta;

Ministru kabineta 2023. gada 10.
oktobra noteikumi "In vitro diagnos-
tikas medicinisko ieri¢u noteikumi”,
kas stajas spéka 2023. gada 13. ok-
tobri;

Ministru kabineta 2023. gada
19. decembra noteikumi Nr. 812
“Noteikumi par kompensaciju par
Covid-19 vakcinas blakusparadibu
izraisito smagu vai vidéji smagu kai-
téjumu pacienta veselibai vai dzivi-
bai”, kas stajas speka 2024. gada 1.
janvari.

ropas Parlamenta un Padomes 2017. 2023. gada vairak neka 28 normativajos
gada 5. aprila regulu (ES) 2017/745, aktos tika izskatiti grozijumi, izstradati un
kas attiecas uz mediciniskam ieri- sniegti priekslikumi un atzinumi gan Vese-
cém, ar ko groza Direktivu 2001/83/  libas ministrijai, gan citam valsts parvaldes
EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un iestadém.
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INTEGRETA PARVALDIBAS

SISTEMA

Lai Tstenotu Agentaras kvalitates politika definétos principus un sasnieg-

tu izvirzitos mérkus, 2023. gada tika turpinata kvalitates parvaldibas

sistémas uzturéSana un uzlaboSana, nodrosSinot atbilstibu standartu 1SO
9001 "Kvalitates parvaldibas sistema”, ISO/IEC 27001" Informacijas

tehnologija. Drosibas panémieni. Informacijas droSibas parvaldibas siste-

mas”, ISO/IEC 17025 "Testé3anas un kalibrésanas laboratoriju kompeten-

ces visparigas prasibas” prasibam, ka ari starptautiskajam vadlinijam un

rekomendacijam.

Integréta parvaldibas sistéma palidzéja ko-
ordinét un vadit Agentlras darbibas, lai iz-
pilditu klientu un normativo aktu prasibas un
pastavigi uzlabotu tas organizatorisko efek-
tivitati. Viens no rezultatiem — 90% klientu
aptaujas respondentu sniedz pozitivu vérte-
jumu par sniegto pakalpojumu kvalitati.

lzvertéjot kvalitates parvaldibas sistémas
ietvaros noteikto raditaju izpildi, secinams,
ka tie tika izpilditi un darba vides izmainas
nav batiskiietekméjusas pakalpojumu snieg-
Sanai noteikto terminu izpildi. Konstatéti
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dazi gadijumi planoto terminu parsniegsa-
nai, kuru célonis saistits ar ierobeZoto darba-
sp€ka resursu iestade, kas noteiktos gadiju-
mos tie3i ietekmé pakalpojumu snieg3anas
veiktspéju darbinieku neplanotas prombat-
nes gadijuma.

Veicot izmainas Agenturas struktara, apstip-
rinot jaunu stratégiju un nemot véra nakot-
nes izaicinajumus, tika pienemts lémums par
kvalitates raditaju koncepcijas parskatisanu,
pieskirot ipasu nozimi procesu optimizacijai.

Ir janorada, ka Agenturas sniegto pakalpoju-
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mu kopé€jais apjoms gada periodair pieaudzis
par 5%. Turklat ir svarigi uzsvért augsto digi-
talizacijas limeni, kas izpauZzas fakta apstakli,
ka tikai 0,005% no gadijumiem dokumenti
klientiem tiek izsniegti papira formata.

Ipa3a uzmaniba tika pievérsta Agentiras dro-
Sibai - neskatoties uz sarezgito geopolitisko
situaciju, izdevas nodrosinat, ka Informacijas
sistému darbibas pieejamiba nodro3inata
95% no kopéja laika darba dienas. Nepar-
traukti laba rezultata sasniegSanai 2024.
gada paredzéts pariet uz jauno standarta
ISO/IEC 27001:2022 “Informacijas tehnolo-
gija. Drosibas panémieni. Informacijas dro3i-
bas parvaldibas sistémas” versiju.

Batiski izcelt, ka:

»  7Zalu valsts agentdra ir sanémusi
augstu novértéjumu 4,1 starptautis-
ka Eiropas zalu agentlru salidzino-
§as vértésanas programma (BEMA).
lepriek3éja veérteésana 2017. gada 3is
vértéjums bija 3,7.

> Palielinats
skaits.

sniegto pakalpojumu

GADA PARSKATS 2023

»  Notika pareja uz jauno klinisko par-
bauZu datu bazi (CTIS) — praktiski ir
izzudusi papira dokumentu aprite.

} ZVAIS licencéSanas modula uzlabo-
jumi — vairak aktualas informacijas
www.zva.gov.lv par aptiekam (darba
laiki, zalu piegade uz majam, licen-
ces apturésana).

Nakama perioda planotas darbibas:

P Gatavo3anas 2024. gada planotajam
citam treSo pusu parbaudém un EZA
auditam Kopigas revizijas program-
mas (JAP) ietvaros.

2 Pareja uz jauno kvalitates raditaju
koncepciju.

D Pariet uz jauno standarta ISO/IEC
27001:2022 “Informacijas tehnolo-
gija. Dro3ibas panémieni. Informa-
cijas drosibas parvaldibas sistémas”
versiju.

»  Jaunu pakalpojumu nodro3inasana
un daliba valsts sniegto pakalpoju-
mu vides pilnveides plana.
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PERSONALA VADIBA
UN MACIBAS

FAKTISKI STRADAJOSO SKAITS

Personala
2022 mainiba’

e )

2021
2023

Kopuma darba vai civildienesta tiesiskajas attiecibas bija 146 nodarbinatie.

DARBINIEKU SADALIJUMS PEC IZGLITIBAS LIMENA

Augstaka (magistra grads, arsts, farmaceits) — 95

Augstaka (bakalaura grads) — 34

Vispareja videja vai videja
profesionala izglitiba — 9

Augstaka (doktora grads) — 5

@ 1., 2. hmena augstaka izglitiba - 3

Kopéjais Agentira stradajoso izglitibas limenis ir augsts — 137 darbiniekiem jeb 94 % ir
augstaka izglitiba, no tiem 5 ir ieguvu3i doktora gradu.

! Darba attiecibas partraukuso ierédnu un darbinieku ipatsvars attieciba pret vidéjo faktiski stradajo3o skaitu.

48



ZALU VALSTS AGENTURA GADA PARSKATS 2023

DALIBA K\!ALIFIKI-\CIJA_S CELSANAS KURSOS UN STARPTAUTISKU
ORGANIZACIJU SEMINAROS, KONFERENCES

Kvalifikacijas celSanas kursi Starptautisku organizaciju rikoti seminari

754

692*

278
203*
. 5 l

2021 2022 2023 2021 2022 2023

*Personala daliba macibas un starptautiskos pasakumos 2021.-2023. gada faktiski nodrosinata
pieprasijumam atbilstosa apjoma. Vairums pasakumu, tai skaita macibu un starptautiskas sadar-
bibas pasakumi, organizéti attalinati un bez maksas. Darbiniekiem bija plasas iespé&jas pieejamos
resursus izmantot patstavigi un nesaistiti ar prombutni vai Agentiras papildu finansu izdevu-
miem.

DARBINIEKU 2023. GADA APTAUJAS REZULTATI

0 ir apmierinati ar personala vadibas jautajumu risinajumu gaitu
98 /0 un atbilstosas informacijas pieejamibu (atvalinajumu un citas
darbinieku prombitnes pieteik3anu, komand&jumu noformésanu, konsul-

tacijam un atbalstu dazadu personala jautajumu risinasanai);

9 I 0/ ir apmierinati ar darba vidi un saimnieciska nodrosinajuma jau-

tajumu risindjumu (darba vidi, telpu tehnisko stavokli, trans-

darbinieku porta nodroinajumu).
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GADA PARSKATS 2023

INFORMACIJAS UN
KOMUNIKACIJAS TEHNOLOGIU

PARVALDIBA

2023. gada tika turpinats
darbs pie informacijas sistemu
un IKT risinajumu attistibas un
pilnveidoSanas, pieejamibas
un parvaldibas uzlabo3anas.
Pérn Tstenoti 1902 dazadi
sarezgitibas un resursu ietilpi-
bas IT atbalsta darbi, no tiem
17 IKT izmainu pieteikumi, kas
veicinaja darba efektivitates
paaugstinasanos un sniedza
batisku atbalstu komersan-
tiem, sabiedribai un darbinie-

lKiem.

Agenturas timeklvietné veiktas vairakas bu-
tiskas izmainas:

» Lai atvieglotu registracijas aplieci-
bas ipasniekiem pazinosanu par ci-
tam ES/EEZ valsts tirgum paredzéto
iepakojumu zalu izplatisanas uzsak-
Sanu Latvija, Agenturas timeklvietné
realizéta tieSsaistes pazinojuma for-
ma.

} Izstradats risinajums Farmaceitiskas
darbibas uznémumu registra attélot
informaciju par aptiekam, kuram ir
islaicigi apturéta darbiba.

} Veikta izstrade, lai Farmaceitiskas
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darbibas uznémumu registra attélo-

tu informaciju par aptiekam, kas no-

dro3ina iespéju sutit zales uz majam.
2023. gada realizéti pasakumi ar IT dro3ibu
saistito risku mazinasanai, ka ari veikta jauna
droSibas uzraudzibas risinajumu ievieSana,
datoru parvaldibas rika ievieSana. Tai skaita
LVRTC DDOS liguma ievie3ana, jauna datu
tikla piesléeguma ievie3ana. Veikts droSibas
audits MK noteikumu Nr. 442 atbilstibai, ka
ari sanemts atzinums par to. Veikti vairaki
sistému un infrastruktiras pilnveido3anas
darbi:

»  Datortikla iekartu nomaina uz jauna-
kas paaudzes iekartam, kas nodro3i-
na stabilaku un dro3ak tikla darbibu.

} Veikta ieprieksé&jas DVS sistémas do-
kumentu eksporté3ana, arhivé3ana
un instrukcijas sagatavo3ana lieto3a-
nai.

P Veikta EURS failu sakarto3ana, par-
nesti Uz jauna servera, jauna vide.

} Latmed IS parcelSana uz jaunu ser-
veru vidi.

} Atjauninata Power Bl atskaisu serve-
ri uz jaunu programmnodro3inajuma
laidienu.

»  Izstradats risinajums, kas veic ZVAIS/
Zalu Registra datu kvalitates parbau-
di péc definétiem nosacijumiem kat-
ru nakti.
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} ZVAIS veiktas izmainas, lai butu
iespéja uzkrat informaciju par DDD
(definéta dienas deva) vértibam zalu
patérina aprékiniem.

P ZVAIS veikti papildinajumi ZIMPEX,
kur nodro3inata datu validacijas zalu
datu ievadei, lai uzlabotu datu kvali-
tati un samazinatu klddisanas iespé-
jas.

Pérn tika turpinata IKT infrastruktaras, ko
izmanto VM un tas padotibas iestades, uz-
turéSana, ka ari sniegts atbalsts 3o iestazu
IKT specialistiem. 2023. gada an turpinajas
sadarbiba elektroniskas informacijas ap-
maina ar dazadam Eiropas institucijam, citu
valstu kompetentam iestadém, izmantojot
kopéjos IKT risinajumus, pieméram, tadus ka

GADA PARSKATS 2023

Eiropas klinisko pétijumu datubazi EudraCT,
droSu e-pastu EudraMail un datu apmainas
sistému Eudralink, farmakovigilances sisté-
mu EudraVigilance un datu analizes sistému
EVDAS, Eiropas medicinisko ieri€u datubazi
EUDAMED, CTS risinajumu zalu savstarpéjas
atzisanas registracijas proceduram, Eiropas
kopéjo zalu registracijas dokumentacijas ie-
snieg3anas portalu CESP, ka ar1 zalu registra-
cijas centralizéto proceduru dokumentacijas
repozitoriju Common Repository, periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu repozitoriju
PSUR Repository. leviesta jauna zalu doku-
mentacijas izvertésanas sistémas EURS na-
kamas paaudzes programmatira EURSnext,
notiek lietotaju pareja uz tas izmanto3anu
ikdiena, laujot ertak un atrak darboties ar ik-
diena nepiecieSamajiem datiem.
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ENERGOEFEKTIVITATE
AGENTURA

52

Agenturai ir apkures sistéma
ar kondensacijas tipa gazes
apkures iekartam, kuras no-
drosina karsta tdens sagata-
vosanu un eku apkuri, ka arn
270 kW jaudas dizelgenera-
tors, kas nodrosina Agentu-
ras darbibas nepartrauktibu
elektroapgades partraukumu
gadijuma. Agenttras adminis-
trativaja eka uzstadita ari so-
laras mikrogeneracijas stacija
un siltumsakni, kas nodro3ina
nelielu elektroenergijas
letaupijumu un energoapga-

des autonomiju.

Agentura pastavigi ripéjas par tas parzina
eso30 resursu efektivu izlietoSanu, nodro-
Sinot stikla, metala un PET materialu, bate-
riju SkiroSanu. Tapat ékas esosie apgaismes
lidzekli un elektroinstalacijas pakapeniski
tiek aizvietoti ar energoefektivakiem apgais-
mes risinajumiem, ka ari tiek nodrosinats, ka
darbinieki darba materialu izdruku veik3ana
izmanto atkartoti parstradatu papiru.

Sobrid uzsakta Agentiras arhiva ékas parbi-
ves projekta realizacija, ko planots pabeigt
lidz 2025. gadam, paaugstinot ékas ener-
goefektivitati.
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AGENTURAS 2024. GADA
STRATEGISKAS PRIORITATES

2023.gada Agentura, nemot véra
veselibas nozarei izvirzitas prio-
ritates un merkus sabiedribas ve-
selibas nodrosinasana, ka ari ak-
tualos uzdevumus un Agentaras
darbibas stratégija 2020.-2022.
gadam noteikto prioritaro mérku
un uzsakto darbibu talakas attis-
tibas un pilnveides iespéjas, tika
izstradata jauna vidéja termina
darbibas stratégija laika periodam
lidz 2027.gadam. Taja ietvertie
mérki un uzdevumi sasaucas un
turpina jau iepriek3éja stratégi-
jas perioda uzsaktos darbus, ka
ariizvirza jaunus izaicinajumus
un mérkus, kas sasaucas gan ar
nozares attistibas tendencém, gan
ar valsts politiskajos dokumentos
ietvertajiem attistibas virzieniem.
Lai nodroSinatu sabiedribas veselibu ka prio-
ritati, Agentaras stratégisku attistibu, kas vér-
sta uz nakotnes vajadzibam, kvalitativu un
efektivu valsts delegéto funkciju 1steno3anu
un pakalpojumu sniegSanu, un parvaldibu
ilgterming, ka ar1 sabiedribas informésanu

un Agenturas ka darbavietas attistibu, Agen-
tara stratégijas periodam lidz 2027. gadam

ka prioritates izvirziti 3adi darbibas virzieni:
D Sabiedribas veselibas intere3u virziens
ar meérki veicinat efektivu, kvalitativu
un droSu arstniecibas lidzeklu pieeja-
mibu, ka ari pieradijumos balstitas un

neatkarigas informacijas snieg3anu
iedzivotajiem un veselibas aprupes
specialistiem.

} Pakalpojumu attistibas virziens ar mér-
ki nodro3inat mérkgrupu vajadzibam
atbilstoSus pakalpojumus, tos harmo-
nizéjot un pilnveidojot, nemot véra ES
limeni noteiktas attiecinamas prasibas
un jaunakas tehnologiskas tendences,
ka ar1 attistot un pilnveidojot Agentara
ieviesto kvalitates parvaldibu, nodrosi-
not tas atbilstibu izveélétajiem ISO stan-
dartiem un ES agentdru tiklu vienota-
jam prasibam.

P llgtspéjigas Agentiras attistibas vir-
ziens ar mérki veidot miasdienigu darba
vidi, veicinat stradajoSo labbitibu un
motivaciju darbam Agentura, stiprinot
kapacitati un spéju ilgtermina izpildit
iestadei delegétas funkcijas, ka ar1 no-
drosinot personala prasmju un iemanu
paaugstinasanu atbilsto3i nakotnes va-
jadzibam un nozares reguléjuma izmai-
nam.

Zalu valsts agenturas darbibas stratégija lidz

2027. gadam ir pieejama Agenturas timek!-

vietnes www.zva.gov.lv sadala "Par mums” >

"Stratégija”. Nakama 2024. gada prioritarie

uzdevumi noteikti stratégija. Stratégijas pie-

likuma ir noraditi "Darbibas virzieniem no-
teikto uzdevumu izpildes snieguma raditaji”.
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ZALU VALSTS AGENTURA

FINANSEJUMS UN TA
IZLIETOJUMS

Agenturas budzeta finanséjums un ta izlietojums

GADA PARSKATS 2023

1. pielikums

Klasi- Plans Budzeta izpil.de“._
fikacijas Postena nosaukums gadamar  Parskata Iep_rlel(se]a
kods izmaipdm  perioda parskata

perioda
1. IENEMUMI 6126214 6736473 | 6741347
3 Maksas pakalpojumi un citi pasu iepémumi 4994313 | 5410823 | 5369016
Paréjie 21.3.0.0.grupa neklasificétie iestazu
21.4.0.0. | ienémumi par iestazu sniegtajiem maksas 4994313 | 5401789 | 5369016
pakalpojumiem un citi pasSu ienémumi
4 Arvalstu finan3u palidziba 1013510 | 1202039| 1003525
21.1.0.0. :)easltiziiesalsenemuml no arvalstu finansu 1013510 1202039| 1003525
5 Transferti 118 391 123611 368 806
Valsts budzZeta daléji finanséto atvasinato
publisko personu un budZeta nefinanséto
Z Z
18300, | anseto atvasmato publisko persongun | 118391 123611 368806
budzZeta nefinanséto iestazu sanemtie transferti
no valsts budzZeta
L. IZDEVUMI KOPA 7758146 7331727| 6798660
1000 | Atlidziba 5343902 | 5127 452 | 4244625
1100 | Atalgojums 4131274 | 3953204 | 3269 247
1200 | D2rbadevéja valsts socialas apdrosinasanas 1212628 | 1174248| 975378
obligatas iemaksas, pabalsti un kompensacijas
2000 | Preces un pakalpojumi 1258101 | 1048132| 1117180
1.3. Subsidijas, dotacijas un socialie pabalsti 50 000 50 000 300 867
6000 | Sociala rakstura maksajumi un kompensacijas 50 000 50 000 300867
Transferti viena budzZeta veida ietvaros un
1.5. uzturésanas izdevumu transferti starp budzeta 382672 382672 720511
veidiem // UzturéSanas izdevumu transferti
No valsts budZeta daléji finansétu atvasinato
7810 pubpfko personu un_budzeta neﬁnanse.tu 382 672 382 672 720511
iestaZu uzturédanas izdevumu transferti uz valsts
budZetu
2.1. Pamatkapitala veido3ana 723 471 723 471 415 477
5000 | Pamatkapitala veidoSana 723 471 723 471 415 477
5100 | Nematerialie ieguldijumi 106 687 106 687 162 527
5200 | Pamatlidzekli 616 784 616 784 252 950
Il :EN_EIT)UMU BT (), EEFS () -1631932  -595 254 -57 313
V. Finansésana 1631932 595 254 57 313
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2. pielikums

NEATKARIGU REVIDENTU ZINOJUMS

Riga

Dokumenta datums ir ta
elektroniskas parakstisanas laiks Nr.01/2024

Zalu valsts agenturai
Miisu atzinums par finansu pdarskatu

Esam veikusi Zalu valsts agentiras (turpmak teksta ,, Agentira”) 2023. gada parskata ietverta finansu
parskata reviziju. Pievienotais finansu parskats ietver:

— parskatu par finansialo stavokli 2023. gada 31. decembri (bilance);

— parskatu par darbibas finansialajiem rezultatiem par gadu, kas noslédzas 2023. gada 31. decembrf;

— pasu kapitala izmainu parskatu par gadu, kas noslédzas 2023. gada 31. decembrT;

— naudas plismas parskatu par gadu, kas noslédzas 2023. gada 31. decembri;

— finansu parskata pielikumu, tai skaita, finanSu parskata postenu skaidrojumu, gramatvedibas
uzskaites principu aprakstu, gada parskata sagatavoSanas principu aprakstu un finansu
instrumentu risku parvaldiSanas aprakstu.

Musuprat, pievienotais finansu parskats sniedz patiesu un skaidru priekSstatu par ZaJu valsts agen-
tdras finansialo stavokli 2023. gada 31. decembr un par tas darbibas finansu rezultatiem un naudas
plismu gada, kas noslédzas 2023. gada 31. decembri, saskana ar Ministru kabineta 2021.gada 28.
septembra noteikumi Nr.652 ,,Gada parskata sagatavosanas kartiba”.

Atzinuma pamatojums

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

Meés esam neatkarigi no Agentlras saskana ar Starptautiskas Gramatvezu étikas standartu padomes
izstradata Profesionalu gramatvezu étikas kodeksa (tostarp Starptautisko Neatkaribas standartu)
prastbam un Revizijas pakalpojumu likuma ieklautajam neatkaribas prasibam, kas ir piemérojamas
musu veiktajai finanSu parskata revizijai. Més esam ieverojusi ari Revizijas pakalpojumu likuma un
Starptautiska Profesionalu gramatveZu étikas kodeksa (tostarp Starptautiskajos Neatkaribas standar-
tos noteiktos parejos profesionalas etikas principus un objektivitates prasibas.

Meés uzskatam, ka masu iegltie revizijas pieradijumi dod pietiekamu un atbilstoSu pamatojumu
musu atzinumam.

Zinosana par citu informaciju
Agenturas vadiba ir atbildiga par citu informaciju. Cita informaciju ietver:

— Vadibas zinojums, kas sniegts pievienotaja gada parskata;
— budzeta izpildes parskatu, kas sniegts pievienotaja gada parskata.

Cita informacija neietver finansu parskatu un masu revidentu zinojumu par o finansu parskatu.
Muasu atzinums par finansu parskatu neattiecas uz So citu informaciju, un més nesniedzam par to
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nekada veida apliecinajumu, iznemot to ka noradits musu 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 Si cita informacija butiski neatskiras no finansu parskata informacijas vai no masu zina-
Sanam, kuras més ieguvam revizijas gaita, un vai ta nesatur cita veida bltiskas neatbilstibas.

Ja, pamatojoties uz veikto darbu un nemot veéra revizijas laika gutas zinasanas un izpratni par Agen-
tdru un tas darbibas vidi, més secinam, ka cita informacija ir butiskas neatbilstibas, musu pienakums
ir par to zinot. Mlsu uzmanibas loka nav nakusi 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 izvértét vai Vadibas zinojums ir sagata-
vots saskana ar Ministru kabineta 2021.gada 28.septembra noteikumi Nr.652 , Gada parskata saga-
tavosanas kartiba” prasibam.

Pamatojoties vienigi uz musu revizijas ietvaros veiktajam procediram, muasuprat:

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

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

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

Vadiba ir atbildiga par tada finanSu parskata, kas sniedz patiesu un skaidru prieksstatu, sagatavosa-
nu, saskana ar Ministru kabineta 2021.gada 28.septembra noteikumi Nr.652 ,Gada parskata sagata-
vosSanas kartiba”, un par tadu iekséjo kontroli, kadu vadiba uzskata par nepiecieSamu, lai butu iespé-
jams sagatavot finansu parskatu, kas nesatur ne krapsanas, ne klGdu izraisitas batiskas neatbilstibas.

Sagatavojot finansu parskatu, vadibas pienakums ir izvértét Agentlras spéju turpinat darbibu, péc
nepiecieSamibas sniedzot informaciju par apstakliem, kas saistiti ar Agenturas spéju turpinat darbi-
bu un darbibas turpinasanas principa piemeérosanu, ja vien nav planota Agentiras pievienoSana citai
iestadei vai sadalisana.

Personas, kuram uzticéta Agentiras parraudziba, ir atbildigas par Agentdras finansu parskata saga-
tavosanas parraudzibu.

Revidenta atbildiba par finansu parskata reviziju

Masu merkis ir ieglt pietiekamu parliecibu par to, ka finansu parskats kopuma nesatur klGdas vai
krapSanas dél izraisitas bltiskas 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 butiska neatbilstiba, ja tada pastav. Neatbilstibas var rasties krapsanas vai
kladas dé|, un tas ir uzskatamas par batiskam, ja var pamatoti uzskatit, ka tas katra atseviski vai visas
kopa varetu ietekmét saimnieciskos lemumus, ko lietotaji pienem, balstoties uz So finansu parskatu.

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

— identificejam un izvertéjam riskus, ka finanSu parskata varétu bt krapsanas vai kladas dél
izraisttas batiskas neatbilstibas, izstradajam un veicam revizijas proceduras So risku mazinasanai,
ka arl ieglstam revizijas pieradijumus, kas sniedz pietiekamu un atbilstoSu pamatojumu musu
atzinumam. Risks, ka netiks atklatas butiskas neatbilstibas krapSanas dé|, ir augstaks neka risks, ka
netiks atklatas klGdas izraisitas neatbilstibas, jo krapSana var ietvert slepenas norunas, dokumentu
viltosanu, informacijas neuzradiSsanu ar nodomu, informacijas nepatiesu atspogulosanu vai
ieksejas kontroles parkapumus;

— ieglstam izpratni par iek$€jo kontroli, kas ir butiska revizijas veikSanai, lai izstradatu konkrétajiem
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apstakliem atbilsto3as revizijas procediras, bet nevis, lai sniegtu atzinumu par Agentdras ieks€jas
kontroles efektivitati;

— izvértéjam pielietoto gramatvedibas politiku atbilstibu un gramatvedibas aplésu un attiecigas
vadibas uzraditas informacijas pamatotibu;

— izdaram secinajumu par vadibas piemérota darbibas turpinasanas principa atbilstibu, un,
pamatojoties uz iegltajiem revizijas pieradijumiem, par to, vai pastav butiska nenoteiktiba
attieciba uz notikumiem vai apstakliem, kas var radit nozimigas Saubas par Agentiras spéju
turpinat darbibu. Ja més secinam, ka bitiska nenoteiktiba pastav, revidentu zinojuma tiek vérsta
uzmaniba uz finanSu parskata sniegto informaciju par Siem apstakliem. Ja $ada informacija
nav sniegta, més sniedzam modificétu atzinumu. Mdsu secinajumi ir pamatoti ar revizijas
pieradijumiem, kas ieglti lidz revidentu zinojuma datumam. Tomér nakotnes notikumu vai
apstaklu ietekmeé Agentira savu darbibu var partraukt;

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

Personam, kuram uzticéta Agentlras parvalde, més cita starpa, sniedzam informaciju par planoto

revizijas apjomu un laiku, ka ari par svarigiem revizijas noveérojumiem, taja skaita par butiskiem iek-
$éjas kontroles trakumiem, kadus més identificéjam revizijas laika.

Liga Skibele

Valdes locekle

SIA , Auditorfirma Skibele un Partneri”
Licence Nr. 164

Vaira Skibele

Zvérinata revidente, LZRA sertifikats Nr.24
SIA ,Auditorfirma Skibele un Partneri”
Licence Nr. 164

SIS DOKUMENTS IR ELEKTRONISKI PARAKSTITS AR
DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA ZIMOGU
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Kontakti sazinai:

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

www.zva.gov.lv
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