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Latvijas Republikas Saeimas
Prezidijam

Par atbilzu sniegsanu uz Saeimas
deputatu jautajumiem Nr.316/J13

Veselibas ministrija ir sanémusi Saeimas administracijas 2021. gada
12. novembra v&stuli Nr. 622.12/5-187-13/21, ar kuru parsiititi Saeimas deputatu
jautajumi “Par Covid-19 pacientu statistikas datiem (iesniegts 12.11.2021.)”
(jautajuma registra Nr.316/J13).

lesniedzu sadarbiba ar Neatlickamas mediciniskas palidzibas dienestu
(turpmak — NMPD), Zalu valsts agentiiru (turpmak — ZVA) un Nacionalo
veselibas dienestu sagatavotas atbildes uz 2., 3., 13., 21.un 29.jautajumu.
Atbildes uz par€jiem 29 jautajumiem tiks sniegtas lidz $a gada 30. novembrim
nemot véra to, ka pieprasitais ievérojami lielais datu apjoms un nestandarta datu
struktlira prasa milzigu un manualu darbu ar dazadam Nacionala veselibas
dienesta un Slimibu profilakses un kontroles centra informacijas sistémam, kas
prasa ar1 specialistu intensivu darbu p&c noteikta darba laika, brivdienas, un ari
valsts svétku dienas.

2. Lidzam apzinat un iesniegt datus, atbilstosi jautdjuma I.punkta
noraditajam sadalijumam pa vecumiem, par visam personam, kuras tikuSas
stacionétas ar NMPD vienas nedélas laika (0-7 dienas) péc vienas un divu (art
triju devu sanemsanas sakot no 01.09.2021.) Covid-19 vakcinu sanemsanas, 8-
14 dienas, 15-30 dienas, 31-60 dienas, vairak ka 60 dienas péc vakcinas
sanemsanas, minot galvenos stacionéSanas iemeslus par laika periodu no
01.01.2021. lidz atbildes sniegSanas dienai, nordadot ari nevakcinéto pret Covid-
19 un kopéjo stacioneéto pacientu skaitu, kuras tikusas stacionétas ar NMPD taja
laika perioda. Ludzam datu apkopojumu noradit atseviski pa nedeélam.

3. Lidzam apzinat un iesniegt datus, atbilstosi jautajuma I.punkta

*Dokuments ir parakstits ar drosu elektronisko parakstu un satur laika Zimogu



noraditajam sadalijumam pa vecumiem, par visam personam, kuras sanemusas
NMPD palidzibu (noradot atseviski klatiené vai telefoniski), bet nav bijusi
nepieciesamiba stacioneét, vienas nedelas laika (0-7 dienas) péc vienas un divu
Covid-19 vakcinas sanemsanas (no 01.09.2021. pec triju devu sanemsanas), 8-
14 dienas, 15-30 dienas, 31-60 dienas, vairak ka 60 dienas péc vakcinas
sanemsSanas, minot galvenos stacionésanas NMPD izsauksanas iemeslus par
laika periodu no 01.01.2021. — 37.10.2021., noradot art nevakcinéto pret Covid-
19 un kopéjo stacionéto pacientu skaitu, kuras sanemusas NMPD palidzibu taja
laika perioda. Liidzam datu apkopojumu noradit atseviski pa nedélam.

Informgjam, ka saskana ar NMPD sniegto informaciju un atbilstosi
NMPD kompetencei minétajos jautajumos liigto informaciju ir iesp&jams sniegt
par arstniecibas iestad€s nogadato, nevis stacion€to pacientu skaitu, turklat
informacija tiek noradita par izsaukumu skaitu pie pacientiem ar diagnozém
U07.1 “Covid-19, ja viruss identificéts” vai U07.2 “Covid-19, ja viruss nav
identificeéts”, atseviski noradot arstniecibas iestadé nogadato un nenogadato
pacientu skaitu (sagatavotos datus skatit vestules pielikuma). NMPD atseviski
neuzkraj informaciju par personu, kuram sniedz neatlieckamo medicinisko
palidzibu, vakcin€Sanas faktu pret Covid-19 infekciju. Galvenais pacienta
nogadaSanas iemesls arstniecibas iestadeé visos gadijumos ir pacienta ta briza
veselibas stavoklis, kuru novert€jusi arstniecibas persona.

13. Lidzam sniegt informdciju par iedzivotaju vakcindacijas aptveri par
laika periodu no 01.01.2021. — lidz atbildes sniegSanas dienai pa ménesiem,
noradot vakcinacijas aptveres sadalijumu pa vecuma grupam.

Atbildi uz 13. jautajumu skatit véstules pielikuma.

21. Ja vakcinéta, inficéta persona nav atveselojusies péc 10 dienam, vai
tas sertifikats art bus spékda no 1l.dienas kops apstiprinatas SARS CoV-2
infekcijas?

Saskana ar Ministru kabineta 2021. gada 28.septembra noteikumu
Nr. 662 “Epidemiologiskas drosibas pasakumi Covid-19 infekcijas izplatibas
ierobezoSanai” 221.4. punkta noteikto reguléumu personai, kurai apstiprinata
inficéSanas ar SARS-CoV-2 virusu, Nacionalais veselibas dienests aptur
vakcinacijas sertifikata darbibu uz laiku Iidz vienpadsmitajai dienai kop$
parauga nemsSanas datuma pirma pozitiva testa vienas saslim$anas epizodes
ietvaros, ar kuru laboratoriski, veicot RNS testu, tika apstiprinata Covid-19
infekcija.

29. Eiropas Parlaments gatavojas izveidot kompensacijas fondu
cietusajiem no vakcinacijas, pazinojot par 1 mlj pazinoto blaknu un 5781 naves
gadijumu. Péc Veselibas ministrijas aplésem, Latvija pagaidam nav pieradita
neviena nave vakcinacijas rezultata, kas ir griiti ticams, nemot vera statistisko
apréekinu (ja uz 450 mlj ES iedzivotaju ir 5781 nave, vai 12,84 uz miljonu, tad
Latvija ir jabut aptuveni 20 naves gadijumu péc vakcinas). Zalu valsts agentiiras
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/B-9-2021-0475_LV.html

vietné ir noradits, ka uz 2021.gada 31.okotbri no visiem zinojumiem 545
zinojumi, bet 23% no visiem sanemtajiem ir klasificeti ka biitiski blakusparadibu
zinojumi péc Covid-19 vakcinas. Lidzam noradit zinojumu skaitu uz atbildes
sniegSanas bridi, ka art biitisko zinojumu raksturu pa vecumiem un diagnozem
un vakcinu razotajiem, ka ari hospitalizacijas gadijumus, kuri saistiti ar
blakusparadibam péc Covid-19 vakcinas.

Cik no sim biitiskajam blakusparadibam ir oficiali ar iestades lemumu atzitas ka
blakusparadibas péc Covid-19 vakcinas? Kadas kompensdacijas ir izmaksatas
cietusajiem? Ja tas vel nav iespéjams, cik ilga laika ministrija plano nodrosinat
ST kompensacijas mehanisma darbibu?

Kadas rekomenddcijas tika izstradatas, lai nepaklautu neattaisnotam riskam
cilvékus ar kontrindikacijam?

Inform&jam, ka attiecigaja jautajuma sniegta informacija par veiktajiem
aprekiniem un izvirzitajiem secinajumiem ir aplama un maldinoSa. Pirmkart,
noraditais naves gadijjumu skaits ir Eiropas Savieniba (ES) zinotie letalie
gadijumi, nevis apstiprinatie letalie gadijumi. V&érSam uzmanibu, ka ES
vienotaja blakusparadibu zinojumu datubazé Eudravigilance ir ieklauti visi
Eiropas Ekonomikas zona sanemtie zinojumi neatkarigi no ta, vai tajos noraditie
veselibas trauc€umi ir vai nav c€loniski saistami ar zalém. Lidz ar to tie nav
1zverteti, bet ir tikai sanemtie zinojumi. Otrkart, atseviSskas ES dalibvalstis
sanemto blakusparadibu zinojumu skaits nav salidzinams, jo tie ir spontanie
zinojumi, kurus iesniedz arsti, veselibas apriipes specialisti un pacienti,
balstoties tikai uz savam bazam par iespéjamu blakusparadibu, un Iidz ar to
liecina tikai par zinoSanas aktivitati, nevis konkretas reakcijas
sastopamibas realo biezumu un célonsaistibu. ZinoSanas aktivitate valstis ar
farmakovigilnces (ilgaku zalu droSuma uzraudzibas) pieredzi ir augstaka. Tapat
veselibas apripes sistemas atSkiribas starp valstim var ietekmét zinoSanas
biezumu. Dazadas valstis lieto atSkirigas vakcinas atSkirigam pacientu grupam.
Svarigakais, ka visi Latvija un citas ES valstis sanemtie blakusparadibu
zinojumi nonak viena datubazg, kur tos visus kopa veérte Eiropas Zalu agentiiras
(EZA) Drosuma komiteja, kura piedalas visu ES valstu specialisti. Mazas valstis
ar nelielu iedzivotaju skaitu var€tu art retas reakcijas vispar nenoverot. TreSkart,
butisku blakusparadibu vértéSanas process ir sarezgits (to visas ES dalibvalstis,
ari Latvija, veic speciali izglitoti zalu droSuma uzraudzibas (jeb
farmakovigilances) eksperti, kas ietver augstako specializéto izglitibu un
atbilstoSu 1zglitibu farmakovigilanc€) un notiek saskana ar Siem dokumentiem:

o Ministru  kabineta 2013.gada  22.janvara noteikumi  Nr. 47
“Farmakovigilances kartiba” (turpmak - Noteikumi Nr. 47) un Eiropas
Savienibas farmakovigilances normativie akti:
https://www.zva.gov.Iv/lv/normativie-akiti,

o Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) cé€loniska sakara noteikSanas
vadlinijas: https://www.who.int/publications/m/item/WHO-causality-
assessment
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o Covid-19 vakcmam tiek izmantoti Brighton Collaboration (BC)
diagnozes algoritmi https://brightoncollaboration.us/covid-19/.

o Eiropas Komisijas vadlinijas, kas visas ES dalibvalstis stingri
ievérojamas, jo papildina un paskaidro farmakovigilances normativos
aktus: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-
authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices:

« Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)
Module VI — Collection, management and submission of
reports of suspected adverse reactions to medicinal products

« Guideline on good pharmacovigilance practices
(GVP)Module IX — Signal management

o Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)
Module IX Addendum I — Methodological aspects of signal
detection from spontaneous reports of suspected adverse
reactions

« EMA Important medical event list (the list aims to facilitate the
classification of suspected adverse reactions as well as aggregated data
analysis and case assessment for the day-to-day pharmacovigilance
activities of stakeholders in the EU. The list is for guidance purposes
only): https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/pharmacovigilance/eudravigilance/eudravigilance-system-
overview

o Mediciniska vardnica reglamentgjosiem pasakumiem:
https://www.meddra.org/

o Pamatdokuments c€loniska sakara izvert€Sanai ir iesp€jamu
blakusparadibu zinojums, kura ir ieklauta informacija par gadijumu un
kura standartformats ir atrodams Noteikumu Nr. 47 pielikuma.

o Zinojuma apstrade un c€loniska sakara izvert€jums tiek veikts saskana ar
ZVA izstradatu un apstiprinatu kartibu jeb standartproceduru, kura nemts
vera viss iepriekSmingétais.

Ka jau iepriekS tika minéts, Latvija un ikviena ES dalibvalsti sanemtie
blakusparadibu zinojumi tiek ievaditi kop€ja blakusparadibu zinojumu datubaze
Eudravigilance. Kad $aja datubazé uzkrajas virkne zinojumu no visas ES par
vienu un to paSu iesp&jamu reakciju zalém, ar EZA speciali izstradatu
programmu tiek identificéts statistisks dro§uma signals. So signalu, nemot véra
ari visus citus pieejamos datus no nekliniskiem, kliniskiem, ka ari
pécregistracijas pétijumiem un zinatniski mediciniskam publikacijam, ari
informaciju par iesp€jamo mehanismu, talak zinatniski izveérte EZA DroSuma
komiteja, kura strada visu ES dalibvalstu zalu agentiiru specialisti. Eksperti
kopigi noskaidro zinojumos ietverto reakciju iesp&jamo c€lonsaistibu ar zalem.
Ne vienmer tas apstiprinas. Bet, ja apstiprinas, reakcija tiek atzita par blakni jeb
blakusparadibu un ar to tiek papildinatas lietoSanas instrukcijas un zalu apraksti
visa ES. Svarigi, lai ES dalibvalstu nacionalas zalu agentiiras no zinotajiem
(visbiezak arstiem) iegiist pilnigu un izsmeloSu informaciju par iesp&jamas
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blakusparadibas gadijumu, jo tad EZA DroSuma komiteja iesp&jams veikt
kvalitativu gadijuma izvert€Sanu un zinojums sniedz biitisku papildinajumu
kopé€ja droSuma datu izvertéSana. Jo vairak ir sanemts labi aprakstitu zinojumu,
jo atrak iesp&jams atklat jaunu blakni un identificét jaunu droSuma problému,
kas savukart lauj laikus ieviest zalu apraksta un lietoSanas instrukcija jaunas
rekomendacijas drosakai zalu lietoSanai pacientam, ka art atri informét veselibas
apriipes specialistus ar vestules veselibas apripes specialistam starpniecibu.
Lidz $a gada 21. novembrim Latvija sanemti 2683 zinojumi par Covid-19
vakcinu iesp&jamam blakusparadibam. Savukart 1idz $im laikam vakcinacija
kopuma veikta vairak neka divus miljonus reizu (2 176 583 reizes), ietverot
vakcinaciju ar pirmo, otro un treSo devu. No visiem Latvija sanemtajiem Covid-
19 vakcmu blakusparadibu zinojumiem Iidz $a gada 21. novembrim 601
zinojums ir klasificets ka bitisks. Tas nozimé, ka Sajos gadijumos zinots par
reakcijam, kuru de€l veikta, pieméram, pacienta hospitalizacija vai arsts to
uzskatijis par mediciniski biatisku reakciju. Bet tas nenozimeé, ka visos
gadijumos zinotie veselibas trauc€jumi ir obligati saistiti ar zalu lietoSanu, proti,
ka ir apstiprinata blakusparadiba. Lai to noteiktu, Sie zinojumi tiek riipigi
1zverteti un nepiecieSamibas gadijuma tiek ievakta papildu informacija.

Lidz $a gada 21. novembrim ZVA ir sanemti 40 blakusparadibu zinojumi,
kuros sniegta informacija par letaliem gadijumiem, kas ir notikusi vairaku dienu
(Iidz 40 dienam), ka ar1 vairaku ménesu laika péc vakcinacijas. Latvija [idz Sim
nav apstiprinats neviens letals gadijums, kas biitu ticami saistits ar vakcinas pret
Covid-19 sanemsSanu. Svarigi nemt veéra, ka zinota gadijuma c€lonsaistiba ar
zalém var mainities laika gaita. Nevajadz€tu parspilet tas nozimigumu saistiba
ar kaitgjuma izvertgjumu, jo nevar likt vienlidzibas zimi c€loniska sakara
1zverte§jumam ar zalém (ar1 bitisko) un kait€juma izvert€jumam individualai
personai, jo pirmaja gadijuma meérkis ir zalu droSuma uzraudziba, savukart
otraja gadijuma — individualas personas kopgja veselibas stavokla izvertejums
un lietoto zalu ietekme tikai un vienigi uz So individudlo personu. Tas, ka
atseviSkam personam rodas blaknes, tulit nenozimé&, ka zales nav drosas.
Vienmér kopg€jais blaknu risks jaapluko konteksta ar guvumiem, ko visai
sabiedribai kopuma sniedz zales.

Pielikuma: atbildes uz 2., 3.un 13.  jautajumu (datne:
VMvest p 241121 Nr.316.xIsx)

Veselibas ministrs (paraksts*) Daniels Pavluts

Anna Zemcova 67876100
anna.zemcova@vm.gov.lv

Inga Karlivane, 67337023
inga.karlivane@nmpd.gov.lv
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Signe Sirova 67045016
signe.sirova@vmnvd.gov.lv

Dita Okmane 67078422
Dita.Okmane@zva.gov.lv
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