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Par atbildes sniegsanu uz Saeimas
deputatu jautdjumu Nr.243/J13

Veselibas ministrija (turpmak — Ministrija) ir sanémusi Latvijas Republikas
Saeimas Administracijas parsiititu Saeimas deputatu sagatavoto 2021. gada 12.
augusta vestuli, kura uzdoti jautajumi par vakcinacijas pakalpojumu sniegSanas
dro$ibu un blakusparadibu uzskaiti.

Nemot véra minéto, Ministrija sadarbiba ar Zalu valsts agentiru (turpmak
— ZVA) un Nacionalo Veselibas dienestu (turpmak — Dienests) ir apkopojusi
nepiecieSamo informaciju un sniedz atbildes uz iepriekSmingta vestulé uzdotajiem
jautajumiem.

1. Ar kadam vakcinam tiek injicéti pacienti arpus arstniecibas
iestadem (vakcinacijas centros, lielveikalos, pludmales, u.c.), kadi ir vakcinu
uzglabasanas nosacijumi un ka tie tiek ieveroti arpus arstniecibas iestadem?

Pacienti tiek vakcin€ti tikai ar Eiropas Savieniba, tostarp Latvija
registrétam vakcinam. Arstniecibas iestazu sniegtd informacija par pieejamam
vakcTnam izbraukuma vietas tiek publiskota Veselibas ministrijas timekla vietng?.
Inform&jam, ka liela méroga vakcinacijas centros pieejamas vakcinas nedela no
23. augusta lidz 29. augustam ir AstraZeneca, Moderna vakcina un Pfizer-
BioNTech vakcina Comirnaty. Informacija par konkrétas ned€las vakcinu veidu
pieejamibu tiek atjaunota katru pirmdienu.

Arstniecibas iestade, kas veic vakcinaciju ir atbildiga par to, ka vakcinas
tiek uzglabatas atbilstoSi razotaja noteiktiem nosacijumiem, ka ari izbraukuma
vakcinacija tiek izmantoti termokonteineri.

! Vakcinu pieejamiba vakcinacijas punktos: https:/saite.lv/IM7Lc2
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Savukart saskana ar Ministru kabineta 2020.gada 9.jiinija noteikumu
Nr.360 “Epidemiologiskas droSibas pasakumi Covid-19 infekcijas izplatibas
ierobezoSanai” 62.2 7.punktu “Personu vakcinaciju nodroSina arstniecibas
iestades, kuram ir ligums ar Nacionalo veselibas dienestu par vakcinaciju pret
Covid-19 infekciju, ka ar1 Nacionalo brunoto spéku arstniecibas iestades un
ieslodzijuma vietu arstniecibas iestades. Arstniecibas iestades nodro$ina
vakcinacijas telpu, kura ir: ledusskapis vakcinu uzglabasanai arstniecibas iestade
un termokonteiners ar aukstumelementiem (no +2°C Iidz +8°C) islaicigai vakcinu
uzglabaSanai, ja vakcinaciju veic arpus arstniecibas iestades vakcinacijas
kabineta.” Nemot vera iepriek§ mingto, noradam, ka vakcinu uzglabasanas
nosacfjumu ieveéroSanu uzrauga Veselibas inspekcija.

2. Kada ir noteikta nepiecieSama pacienta apskate pirms vakcinas pret
Covid-19 ievadiSanas (iznemot anketéSanu)? Vai tiek mérita pacienta
temperatira un veikta visparéja pacienta apskate arpus arstniecibas
iestadem, pirms ievadit vakcinu? Lidzu, pievienojiet atbildei pacienta
apskates vadlinijas arpus arstniecibas vietam. Ja pacients sanem vakcinu bez
iepriekSejas apskates un tada ir apstiprinata kartiba, noradiet apsvérumus,
kapéc tas netiek darits, ka arT atbildigo iestadi, kas $adu rekomendaciju ir
devusi.

Noteikta nepiecieSama pacienta apskate pirms vakcinas pret Covid-19
ievadiSanas (iznemot anketéSanu) ir noteikta “Covid-19 vakcinacijas
rokasgramata (versija 17.08.2021)2. Pirms vakcinacijas veiksanas ir janoskaidro:

1) personas vecums, vakcinacijas statuss, japarliecinas, vai kada no Covid-19
vakcinam jau nav veikta vai ir ickavéta;

2) passajuta un stidzibas konsultacijas laika;

3) vai personai pastav absoliitas kontrindikacijas konkrétu vakcinu
sanemS$anai (anafilakse péc iepriekS€jas konkrétas vakcinas devas
sanemsSanas; anafilakse pret kadu no vakcinas komponentém);

4) vakcinacijai saistoSas alergijas, kuru gadijuma pacienta pécvakcinacijas
novéroSana ilgst 1idz 30 minttém,;

5) persona lieto beta blokatorus sirds ritma trauc&jumu profilaksei (svarigi
nemt vera, ja pec vakcinacijas nepiecieSama adrenalina ievade anafilakses
kup@sanai)

6) pirms otras devas veikSanas japarliecinas, ka pirma deva ir veikta ar ta pasa
razotaja vakcinu, ar kuru planots vakcinét otraja reize.

7) ieprieks izslimota Covid-19 slimiba nav iemesls neveikt personas
vakcinaciju.

3. Kada veida pacients arpus arstniecibas vietam tiek informéts par
vakcinas pret Covid-19 iespéjamam blakném un piesardzibas pasakumiem

2 Covid-19 vakcinacijas rokasgramata (versija 17.08.2021): https://saite.lv/5StHAI
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pirms vakcinacijas un péc (pieméram, vai, veicot vakcinaciju pludmale,
pacientiem tika paskaidrots par riskiem, atrodoties saulé, vai peldoties)?
Liudzu, pievienojiet atbildei pacienta informeSanas vadlinijas — kada
informacija tiek iesniegta pacientam, pirms tiek veikta vakcinacija pret
Covid-19 (interneta resursi nav pieejami visiem Latvijas iedzivotajiem, tapéc
ludzu noradiet- ka tiek informéti visi pacienti par konkréeto vakcinu, atbildei
pievienojot pacientam nododamo informaciju).

Personu vakcinaciju veic tikai arstniecibas iestades, kuram ir ligums ar
Dienestu par vakcinaciju pret Covid-19 infekciju, ka arT Nacionalo brunoto speku
arstniecibas iestades un ieslodzijuma vietu arstniecibas iestades. Vakcinacija tiek
veikta tikai atbilstoSi aprikota vieta un neatkarigi no ta vai tiek organizéta
vakcinacija uz vietas arstniecibas iestadé vai arT tiek veikta izbraukuma
vakcinacija, arstniecibas iestade nodroSina visas procediiras, kas ietilpst
vakcinacijas procesa. Tadejadi neatkarigi no vakcinacijas norises vietas tiek
veikta personu konsulté€Sana pirms vakcinacijas, noveéroSana péc vakcinacijas un
rekomendaciju sniegSana. Pirms vakcinacijas pret Covid-19 vakcingjamai
personai tiek liigts aizpildit aptaujas veidlapu, lai apzinatu informaciju, kas varétu
ietekmét vakcinacijas procesu un pirms vakcinacijas veikSanas persona sanem
informaciju par sagaidamajam lokalam wun sist€miskam pé&c-vakcinacijas
reakcijam.

Atbilstosi Covid-19 vakcinacijas rokasgramata (versija 17.08.2021.) ir
ietverta informacija, kada tiek iesniegta pacientam pirms tiek veikta vakcinacija
pret Covid-19. Vérsam uzmanibu, ka sagaidamas, tacu nevélamas un nepatikamas
ir tadas visparzinamas reakcijas pec vakcinacijas ka:

1) Lokali — apsartums, pietikums, sapes vakcinas injekcijas vieta. Apsartums
un pietikums var izplatities pat lidz tuvakajam locitavam (roka — no pleca
lidz elkonim; kaja — no augsstilba lidz cela locitavai). Sis lokalas reakcijas
parasti paradas paris stundu laika pé€c injekcijas (mRNS vakcinam
nakamaja diena pec vakcinacijas!), ir viegli noritosas un paslimitgjosas, tas
ir bieZi sastopamas un tas pat biitu jagaida!

Lai gan biezi tas uzskata par “hipersensitivitates reakcijam”, tam NAV
alergiskas izcelsmes, bet tas ir augstu antigéna titru vai tieSas vakcinas
komponentu ietekmes raditas, un $adu reakciju smaga izpausme NAV

KONTRINDIKACIJA sanemt turpmakas vakcinas devas vai citas
vakcinas, kas satur tos pasus antigénus.

2) Vispargji jeb sistemiski — drudzis, nogurums, slikta passajiita, reibonis,
galvassapes, slikta disa, vemSana. mRNS vakcinam salidzino$i biezak
veérojama limfadenopatija taja kermena pus€ paduse vai kakla rajona 2-4.
diena péc vakcinacijas.

Parasti Sie simptomi izztid dazu dienu laika (1-3 dienas) un arst€Sana nav
nepiecieSama.
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Péc vakcinacijas tiek nodroSinata ikvienas vakcin€tas personas
p&cvakcinacijas aprupe, kas detalizéta ir aprakstita jau iepriek§ min&taja Covid-
19 vakcinacijas rokasgramata. Tai skaita persona tiek informé&ta par paredzamiem
nevélamiem notikumiem, to biezumu un taktiku ko darit, ja p&c vakcinacijas tie
tiks noveroti.

4. Ludzu noradiet, kada veida pacients tiek informéts par Zalu valsts
agentiiras majas lapa esoSo informaciju par vakcinas pret Covid-19 izpétes
stadijam? Vai pacients tiek informéts par to, ka vakcinam pret Covid-19
atrodoties izpetes stadija, pacients piedalas vakcinas izpete wun
blakusparadibu fikséSana ir loti nozimiga vakcinas pret Covid-19 izpétes
pabeigSanai? Ludzu, pievienojiet atbildei pacientam nododamo informaciju.

Eiropas Savieniba registrétu vakcinu pret Covid-19 izmantoSana
vakcinacija Latvija nav kliniskais petijums, un, pretéji Saeimas deputatu uzdotaja
4. jautajuma ieklautajam maldinoSajam apgalvojumam, vakcinéjoties pret
Covid-19 Latvija, cilvéks nepiedalas vakcinas izpété, jo vakcinétas personas
netiek pret savu gribu ieklautas eksperimentos.

Visas Covid-19 vakcinas, kas ir sanémusas registracijas atlauju ES, ir
parbauditas, ar tam ir veikti visi nepiecieSamie kliniskie petijumi par
droSumu un efektivitati, kuru rezultatus ir izvertéjusi un apstiprinajusi
Eiropas Zalu agentiira (EZA). Sis vakcinas nav eksperimentilas, jo tam
veikta registracija kompetentaja iestadée un tas tiesibu aktos noteiktaja
kartiba ir apstiprinajusi Eiropas Komisija.

Par eksperimentalam uzskatamas tikai tas vakcinas, kas v€l nav registrétas
un ar kuram veic pirmsregistracijas kliniskos pé&tijumus, bet ne Eiropa jau
registrétas Cetras Covid-19 vakcinas.

Jedziens “eksperimentalas zales” jeb saskana ar visparpienemto
terminologiju “pétamas zales” ir attiecinams tikai uz zalém (arT vakcinam), ko
izmanto klmiskajos pétijumos, kas ir atseviska stingri reguléta joma. Latvijas
teritorija nav noticis un ari paslaik nenotiek Covid-19 vakcinu Kkliniskie
petijumi.

Janorada, ka vakcinas ES tiek registrétas tikai tad, ja EZA sanem uzticamus
un parliecinoSus zinatniskus pieradijumus par vakcinu atbilstibu Eiropa
pastavosajam stingrajam prasibam efektivitatei, droSumam un kvalitatei, un So
vakcinu sniegtais ieguvums parsniedz risku. Vienlaikus noradam, ka zinams
risks piemit jebkuru zalu, t.sk. jebkuru vakcinu, lietoSanai, tacu tas tiek vertets
konteksta ar sagaidamo ieguvumu.

Lai iedzivotaji varétu ertak rast uzticamu un zinatn€ balstitu informaciju
par vakcinu pret Covid-19 izstradi, ZVA timek]a vietnes www.zva.gov.lv sadala
“Covid-19 zinas” regulari tiek aktualizéta un publicéta jaunaka informacija par
vakcinu verté€Sanu un apstiprinasanu, tai skaita par vakcinu iedarbigumu, kvalitati
un droSumu, tai skaita fakti par vakcinam.

Pieradijumos balstitu un uzticamu informaciju par Eiropas Savieniba
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registrétajam vakcinam, ari ar tam veiktajiem kliniskajiem p&tijjumiem, regulari
public€ arT EZA tas timekla vietné www.ema.europa.eu. Informacija par vakcinas
sanemsSanas kartibu un vakcinacijas norisi Latvija ir pieejama Slimibu profilakses
un kontroles timekla vietnes sadala “Vakcinas pret Covid-19”.

5. Kada veida pacients tiek informéts par kartibu, kada fikséjamas un
pazinojamas iespéjamas blakusparadibas pec vakcinas pret Covid-197?
Ludzu, pievienojiet atbildei pacienta informeSanas vadlinijas un veidu, kada
pacients par to tiek informéts pirms vakcinacijas.

5.1. Cik ilga laika péc vakcinacijas pacientam janoveéro sava veseliba
un cik ilga laika péc vakcinacijas pacientam javerSas pie specialista ar
siidzibam/ zinojumiem par iespéjamam blakusparadibam? Péc cik ilga laika
tiek uzskatits, ka noverotie veselibas traucéjumi nav saistami ar ievadito
vakcinu?

Ikvienam cilvekam ir jaseko lidzi savam veselibas stavoklim neatkarigi no
ta, vai tas ir vai nav sanémis vakcinu pret Covid-19. Ja paSsajuta pasliktinas vai
rodas veselibas traucgjumi, javerSas pie arsta. Pacienti par blakusparadibam var
zinot arstniecibas personam jebkura laika. Nav noteikta laika posma, kura ietvaros
pacientiem blakusparadibu gadijuma javerSas pie arsta.

Jebkur§ gadijums tiek izvertets atseviski, nemot veéra zinotos veselibas
traucgjumus, vakcinas veidu un iedarbibu, pacienta veselibas stavokli un
blakussaslimSanas, ka arf citus pieejamos datus. Lidz ar to nav iesp&jams definét
laika periodu, péc kura noverotie veselibas trauc€jumi varétu nebiit saistami ar
ievadito vakcinu. Zinoto blakusparadibu c€lonsaistibu ar vakciu nosaka,
izvertgjot visu pieejamo informaciju kopuma, ne tikai balstoties uz laika periodu,
sakot no vakcinacijas.

5.2. Cik zinojumi par iespéjamam blakusparadibam péc vakcinas pret
Covid-19 uz So bridi ir sanemti no pacientiem un cik — no arstniecibas
personam? Kada veida tiek parbauditi zinojumi no pacientiem? Cik
zinojumu no pacientiem netika atziti par pamatotiem un ieklauti parskata
par sanemtajiem zinojumiem un ka pacients var parliecinaties par to, ka vina
zinojums tiek ieklauts? Kads ir pamatojums zinojuma neieklauSanai
parskata?

No $.g. 1. janvara Iidz 22. augustam kopa sanemti 2039 zinojumi par
blakusparadibam péc Covid-19 vakcinam, kurus sniegusi veselibas apriipes
specialisti (563 zinojumi) un pacienti (1476 zinojumi). Sanemti arT 6 zinojumi,
kas klasificeti ka nederigi. Zinojums tiek uzskatits par derigu, ja ir noraditi Cetri
kriteriji: identificejams zinotajs, zales (ar1 vakcina), pacienta dati (nenoradot
sensitivus personas datus, bet, pieméram, dzimums, vecums) un zalu izraisita
blakne.

Nosiitot zinojumu ZV A elektroniskaja blakusparadibu zinoSanas sistéma,
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stitTtajs sanem apstiprinajumu par to, ka zinojums ir sanemts ZVA. ZVA eksperti
talak visus zinojumus apstrada atbilsto$i EZA izstradatam vadlinijam® (kodé
medicinisko terminologiju, tulko anglu valoda) un noteiktos terminos icvada
starptautiskaja EZA uzturéta datubaze “Eudravigilance”.

5.3. Kada atbildiba ir paredzéta arstniecibas personai par zinojuma
neiesniegSanu, vai attiekSanos iesniegt zinojumu, ja pacients ir griezies pie
arstniecibas personas ar sudzibam?

Ministru  kabineta 2013. gada 22. janvara noteikumi Nr. 47
“Farmakovigilances kartiba” (turpmak — Noteikumiem Nr. 47) nosaka
Arstniecibas personas, farmaceita un pacienta tiesibas un pienakumus, proti, “lai
nodroSinatu farmakovigilances sistemas efektivu funkcioné€Sanu, arstniecibas
persona vai farmaceits par noverotam iesp&jamam zalu blakusparadibam zino
ZVA vai attiecigajam zalu registracijas Ipasniekam”.

Arsts sniedz blakusparadibu zinojumu tajos gadijumos, ja pacientam
radusos veselibas trauc€jumus noverteé ka iespgjami saistitus ar vakcinu vai citu
sanemto zalu lietoSanu.

5.4. Vai péc katras arstniecibas personas zinojuma par iespéjamam
blakusparadibam pec Covid-19 vakcinas ievadiSanas S$is arstniecibas
personas darbiba tiek parbaudita Veselibas inspekcija?

Ne, arstniecibas personas riciba (darbiba) netiek parbaudita Veselibas
inspekcija péc tas zinojuma par iespgjamam Covid-19 vakcinu blakusparadibam
sniegSanas ZVA.

6. Ludzu, noradiet kada ir iespéjamo blakusparadibu izmekleSanas
kartiba:

6.1. Kadi normativi akti regulé Kkartibu, kada izvertejamas
blakusparadibas péc Covid-19 vakcinas sanemsanas. Liidzu, noradiet visus
dokumentus/vadlinijas, to izstradatajus, ietverot tieSsaistes resursa vietni);

Par visiem gadijumiem, ko zinotdjs iesp€jami saista ar zalu lietoSanu,
blaknu zinoSanas prasibas visas ES wvalstis ir vienadas un paklaujas ES
farmakovigilances (jeb zalu droSuma wuzraudzibas) regul§jumam. ZVA ir
reglament€josa institlicija, kas zinatniski verte zinojumos sniegto informaciju
ES farmakovigilances sistémas ietvaros.

ES ir izveidota vienota farmakovigilances sistema, kura ieklaujas visas ES
dalibvalstis, tai skaita arT Latvija. Visas darbibas farmakovigilancg, ar1 zinojumu
sanemsana par iesp&jamam zalu blakném, ES valstis (arT Latvija) ir stingri
reglamentetas §is ES farmakovigilances sistemas ietvaros, lai nodroSinatu

3 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) https:/saite.lv/8zjDI
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vienotu pieeju un saskanotas procediras ES dalibvalstis atrai jaunas zalu droSuma
informacijas  identifikacijai, augstvertigai zinatniskai izvertéSanai un
harmonizetai zalu droSuma ieteikumu ievieSanai visas ES dalibvalstis. To
nodroSina ES normativi akti (EK Regula 726, ES EK Direktiva Nr. 83, Komisijas
IstenoSanas regula Nr. 520 un Latvija spéka esosie Ministru kabineta 2013. gada
22. janvara noteikumi Nr. 47 “Farmakovigilances kartiba”, kuru izpilde detalizeti
paskaidrota ES Labas farmakovigilances prakses vadlinijas (Good
pharmacovigilance practices)*.

Farmakovigilances prasibas nosaka ari Ministru kabineta 2020. gada 9.
junija noteikumu Nr. 360 “Epidemiologiskas drosibas pasakumi Covid-19
infekcijas izplatibas ierobezo$anai” 621°, 621, 6212 un 623 punkts.

Attieciba uz farmakovigilanci un zalu blakusparadibu uzraudzibu, ko
Sobrid atbilstoSi normativajiem aktiem veic ZVA, velamies noradit, ka Ministru
kabineta 2013. gada 22. janvara noteikumi Nr. 47 “Farmakovigilances kartiba”
defing farmakovigilances bitibu: “Farmakovigilances sistéemu izmanto, lai
apkopotu un zinatniski novértetu informdciju par zdalu blakusparadibu
izpausmem, kuras cilvekiem radusas, lietojot zales atbilstosi vai neatbilstosi zalu
registracijas dokumentdcijai, un lai apsvertu iespéjas, ka samazinat risku, veikt
profilaksi un, ja nepieciesams, regulativas darbibas attieciba uz zalu
registraciju.”

Ikdienas zalu droSuma uzraudziba notiek ar blakusparadibu zinoSanas
sisttmu, kura zinojumus iesniedz arsti un ari pacienti. Zinojumi ZVA tiek
zinatniski izverteti, ieverojot Labas farmakovigilances prakses vadlinijas un
starptautiski apstiprinatu metodiku (pieméram, Naranjo algoritms, WHO
causality categories, Bradford Hill criteria, Brighton collaboration case
definitions (https://brightoncollaboration.us/covid-19/, PRAC SCARS, DILI
ekspertiem paredzétas vadlinijas), art ZVA apstiprinato signalu izvert€Sanas
kartibu. To veic ZVA farmakovigilances eksperti (farmaceiti un arsti), izvertejot
minétas blaknes iesp&jamo cé€lonsaistibu ar zalu lietoSanu. Ja nepiecieSams,
zinotajam tiek pieprasits iesniegt papildinformaciju saskana ar Noteikumiem Nr.
47, kas nosaka, ka “arstniecibas persona, farmaceits vai pacients peéc Zalu valsts
agentiiras pieprasijuma sniedz papildu informaciju par novérotajam iesp&jamam
zalu blakusparadibam”.

Zinojumu zinatniska izvertéSana biitiskos gadijumos, ja nepiecieSams, tiek
lesaistiti dazadu atbilstoSo medicinas jomu kliniskie specialisti. Lidz ar to
sarezgitu gadijumu zinojumus, ar letalu gadijumu p&c vakcinacijas, neverte viens
eksperts, bet tiek izveidota Ekspertu komisija (vairak skat. atbilde uz 6.4.
jautajumu).

Papildus Covid-19 vakcinu blakusparadibu izvértéSanu nosaka Ministru
kabineta 2020. gada 9. junija noteikumu Nr. 360 "Epidemiologiskas drosibas
pasakumi Covid-19 infekcijas izplatibas ierobezosanai" 620, 62!t 6212, 6213
punkti:

4 Good pharmacovigilance practices: https://saite.lv/epr7v

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


https://brightoncollaboration.us/covid-19/
https://saite.lv/epr7v

6210 “Arstniecibas persona, kas konstatgjusi Covid-19 vakcinas izraisitas
blakusparadibas, nosiita Zalu valsts agenttirai zalu blakusparadibu zinojumu,
aizpildot elektronisko zinojuma formu, kas piecjama Zalu valsts agentiiras
timekla vietné (www.zva.gov.lv).”

62.11 “zZalu valsts agentuiras eksperti izveérteé sanemto zalu blakusparadibu
zinojumu atbilstoSi normativajiem aktiem par farmakovigilances kartibu.”

62.12 “Centrs (SPKC) no Zalu valsts agentiiras zalu blakusparadibu zinojumu
sistémas sanem $o noteikumu 62.2° punkta min&taja zinojuma ietverto informaciju
un veic attieciga gadijuma epidemiologisko izvertésanu.”

62.1% “Ja tiek konstatéta ar Covid-19 vakcinaciju saistita dro§uma probléma,
centrs sadarbiba ar Zalu valsts agentiiru var izveidot kopigu ekspertu komisiju,
kas ir tiesiga piesaistit ar1 citus atbilstoSus ekspertus, lai lemtu par ricibu So
noteikumu 62.2 punkta minétajos gadijumos.”

6.2. Ka tiek noteikta zinoto blakusparadibu sasaiste ar vakcinaciju
(temporala saistiba, simptomatiska celonsakariba wu.tml). So nav
nepiecieSams noradit, ja metode ir detalizéti aprakstita augstak pieprasitaja
normativaja dokumenta vai vadlinijas.

ZV A izverte blakusparadibu c€lonsaistibu ar zalem, tai skaita ar vakcinam.
Informacija par izvertéSanas procediiru un kartibu ir sniegta atbild€s uz citiem
jautajumiem.

6.3. Cik ilga perioda péc zinojuma sanemsanas tiek izskatits
(izmekléts) zinojums par vakcinacijas pret Covid-19 izraisitajam
blakusparadibam?

Ikvienu blakusparadibu zinojumu ZVA specialisti atbilstoSi izverté un
apstrada, talak nosiitot ES vienotaja datubaze “EudraVigilance”, kur tiek apkopoti
dati no visu ES dalibvalstu zinojumiem, un Sie visi zinojumi tiek padzilinati
verteéti, lai noteiktu iesp&amu droSuma signalu rasanos. Biitiskos zinojumus
datubaze “EudraVigilance” ZVA ekspertiem jaievada 15 dienu laika un mazak
biitiskos — 90 dienu laika.

Atsevisku sarezgitu bitisko zinojumu vértéSana var aiznemt ieverojami
ilgaku laiku arT péc to primaras nositiSanas “EudraVigilance”, ja nepiecieSama
papildu informacijas iegiiSana (piemé&ram, veikto izmekl€jumu un analizu
rezultatu iegiiSana no arstniecibas iestadém vai autopsijas rezultatu gaidiSana
letalos gadijumos).

Drosuma signalu generéSanai EZA izveidojusi un pastavigi uztur specialu
Eudravigilance datu analizes sistému®.

Tas lietoSanai eksperti tieck specifiski apmaciti un to lieto EZA un ES
dalibvalstu eksperti starptautiska signalu vertéSanas procediira droSuma signalu

5 EudraVigilance Data Analysis System (EVDAS): https://saite.lv/Shjad
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generéSanai. Identificétie droSuma signali tiek veértéti ES signalu vértésanas
procediira®.

6.4. Kadi specialisti (un kada kolegiala sastava) veic blakusparadibu
zinojuma izmekleSanu? Luadzam noradit profesionalo kvalifikaciju un
specializaciju, ka arl tiesisko saistibu ar SPKC
(darbinieki/ligumdarbinieki/ad hoc specialisti un tml.)

Blakusparadibu zinojumu izvértéSanu veic ZVA farmakovigilances
eksperti (arsta vai farmaceita izglitiba), kas ir ieguvuSi papildu apmacibas
farmakovigilancé. Zinojumu zinatniska izvertéSana biitiskos gadijumos, ja
nepiecieSams, tiek iesaistiti dazadu atbilstoSo medicinas jomu vadoSie klmiskie
specialisti (pieméram, kardiologs, neirologs, hematologs, imunologs). Lidz ar to
Sos zinojumus veérteé multidisciplinara Ekspertu komisija (ietver ekspertus no
Imunizacijas valsts padomes, Slimibu profilakses un kontroles centra, vadoSos
kltiskos specialistus), ka noteikts Ministru kabineta noteikumos Nr. 360. Svarigi,
ka ZVA nodroSina, ka visi Latvija iesniegtie zinojumi nonak ari kopgja ES
datubaze “EudraVigilance”, kur par katru $adu zinojumu tiek ieklauta visa iegiita
informacija un cé€lonsaistibas zinatniskais izverte¢jums droSuma signalu
generéSanai, kas vélak lauj pilnveidot, zalu (vai — Saja gadijuma — vakcinu)
lictoSanas nosacijumus, ja tas ir nepiecieSams. Gadijumu epidemiologisko
1zverteSanu veic Slimibu profilakses un kontroles centra specialisti.

6.5. Liudzam noradit, kura institicija un kada kartiba izstrada,
aktualizé un monitoré Covid-19 blakusparadibu zinojumu izvertéSanas
kartibas un kriteriju) atjauninasanu?

Eiropas zalu agentiira atbilstosi ieprieks noraditajai kartibai, tai skaita par
PRAC vadlinijam un GVP izstrada, aktualiz€ un monitoré Covid-19
blakusparadibu zinojumu izverteésanas kartibu un kriterijus (skatit atbildi uz 6.1.
jautajumu).

6.6. Ka paredzéets rikoties arstéjoSam arstam, ja vina ieskata zinojumu
izverteSanas kartiba ir papildinama vai precizéjama?

Jebkuram arstam ir iesp&jas kontakteties ar ZVA ekspertiem un izteikt
savus priekSlikumus. Ikdiena ZVA eksperti regulari kontaktgjas ar arstiem, kas
iesniedz zinojumus, jo bieZi nepiecieSams precizet informaciju vai jautat papildus
datus zinojuma izvertéSanai. Tapat arstu profesionalas asociacijas var iesniegt
priekSlikumus grozijumiem normativos aktos.

® Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module IX — Signal management: https://saite.lv/em2MK
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7. Kada vieda tiek izvertetas nepilngadigajiem pacientiem novérotas
blakusparadibas péc vakcinas pret Covid-19 ievadiSanas?

Blakusparadibas péc vakcinas pret Covid-19 ievadiSanas nepilngadigiem
pacientiem tiek izvert€tas atbilstosi ieprieks noraditajai metodikai (skatit atbildi
uz 6.1. jautajumu).

7.1. Cik $adi zinojumi tiek sanemti par nepilngadigajiem un vai pastav
atseviSka nepilngadigo pacientu noveroto blakusparadibu uzskaite? Cik no
Siem zinojumiem ir atziti par pamatotiem?

L1dz §1 gada 22. augustam ZVA ir sanemti 25 zinojumi par blakusparadibam
peéc Covid-19 vakciu sanemsSanas jaunieSiem lidz 18. gadu vecumam. Visi Sie
zinojumi ir bijusi saistiti ar vakcinaciju un ir ievaditi “Eudravigilance” datubaze
talakai droSuma signalu noteikSanai.

7.2. Kadas blakusparadibas tiek noverotas un zinotas nepilngadigo
vidia péc vakcinas pret Covid-19 ievadiSanas?

Sobrid ZVA ir sanemti zinojumi galvenokart par blakusparadibam, kas ir
jau paredz€tas un minetas Covid-19 vakcinu zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija (pieméram, limfadenopatija, gripai lidzigi simptomi, paaugstinata
temperatiira, sinkope, vemSana, caureja, miokardits). Papildu informacijai
pieejamo vakcinu zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju aicinam skatit Latvijas
Zalu registra’.

8. Lidzu, pievienojiet atbildei vakcinu pret Covid-19 iepirkumu
Iigumu kopijas, kuri tika noslégti ar attiecigo vakcinu razotajiem.

Attieciba uz uzdoto jautajumu par vakcinu pret Covid-19 iepirkumu
ligumiem, noradam, ka §1s vakcinas tiek iepirktas Eiropas Savienibas kop&ja
iepitkuma, ligumu par vakcinu iepirkumiem dalibvalstu varda ir noslégusi
Eiropas Komisija un dalai no Siem ligumiem ir noteikts ierobezotas pieejamibas
statuss. Tacu dazi vakcinu iepirkumu ligumiem, kuriem nav ierobeZotas
pieejamibas status ir publicéti Eiropas Komisijas timekla vietn&®.

Veselibas ministrs (paraksts™) Daniels Pavluts

Kristine Sica 67876184
kristine.sica@vm.gov.lv

7 Latvijas Zalu registrs: https:/saite.lv/SEfpv
8 Redacted Advance Purchase Agreements: https:/saite.lv/d4AJc
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