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Zalu valsts agentiirai
Veselibas inspekcijai

Slimibu profilakses un kontroles
centram

Par atbilzu sniegSanu uz Saeimas
deputatu jautajumu Nr. 266/J13

Veselibas ministrija ir san€musi un izskatijusi Saeimas administracijas §a
gada 9.septembra véstuli Nr.622.12/5-120-13/21 un 13. septembra vestuli
Nr. 622.12/5-122-13/21, ar kuram parsitits Saeimas deputatu jautajums "Par
konkréto slimnicu noslodzi un citiem veselibas apriipes jautajumiem" (jautajuma
registra Nr. 266/J13) un sadarbiba ar Nacionalo veselibas dienestu, Zalu valsts
agentiiru, Veselibas inspekciju un Slimibu profilakses un kontroles centru sniedz
Sadas atbildes.

1. Nemot véra publiski izskanéjusSo informdciju par dramatiski pieaugoso
slimnicu noslodzi, vélamies noprecizét atseviskus jautajumus:

1.2. Cik pacientu, kuri tika stacionéti ar Covid-19 infekciju arstéjas Paula
Stradina Kliniska universitates slimnica un Rigas Austrumu kliniska universitates
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slimnica 2021. gadd pa ménesiem, norddot stacionard pavadito dienu skaitu? Cik
Covid-19 pacientu Sajas konkrétajas slimnicas pavadija reanimacija, pa
menesSiem, noradot konkréto dienu skaitu?

Dati noraditi §1s véstules pielikuma (skat. pielikumu Nr. 1) un atlasiti
sadalijjuma pa meéneSiem, nemot ve€ra pacienta izrakstiSanas no stacionaras
arstniecibas iestades datumu.

1.3. Cik pacientu no stacionetajiem ar Covid-19 infekciju 2021. gada tika
Stacionéti augstak mineétajas slimnicas tikai ar Covid-19 infekciju bez citam
sudzibam un diagnozem, noradot datus pa méneSiem?

Dati tiek noraditi par Covid-19 ka pamatdiagnozi un blakus diagnozi. Paula
stradina Kliniskas universitates slimnicas un Rigas Austrumu kliniskas
universitates slimnicas stacionéto dati minétaja sadalijuma pa ménesiem noraditi
pielikuma (skat. pielikumu Nr. 1).

2. Nemot veéra nepieciesamibu precizet jautajumus par Covid-19 vakcindcijas
popularizésanas pasakumiem, velamies sanemt atbildes uz sekojoSiem
jautajumiem.

2.1. Cik iepirkumi tika veikti 2020. un 2021. gada, ar meérki nodrosinat
informativu kampanu par Covid-19 vakcindciju un cik Sadi pasakumi tika veikti
esoSo un citu iepirkumu ietvaros (pieméram, vakcindcijas avizes izveide,
izmantojot iepirkumu par informativo brosiru nodrosinasanu) — liidzu noradit
katra iepirkuma numuru, datumu, summu un struktiirvienibas nosaukumu.

Informgjam, ka Veselibas ministrija veikusi tris informativas kampanas
iepirkumus:

— Atklats konkurss "Drukas darbu un maketeSanas pakalpojumu iegade (art
piegade)" (iepirkuma identifikacijas numurs VM 2018/27/ESF).

1. Izsludinats 2018. gada 23. oktobri.
2. lepirkuma rezultata noslégts un izpildits ligums:

2.1. par Liguma noteikto atlidzibu izstradat, izgatavot un piegadat drukas
pakalpojumus un drukato materialu ar sabiedribu ar ierobezotu atbildibu "Media
Profile" EUR 304 000,00 apméra. Ligums stajas speka 2019. gada 9. aprili.

3. Liguma izpildes beigu termins 2021. gada 9. aprilis.
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— Atklats konkurss "Informativo materialu izstrades (maket€Sanas), drukas un
piegades pakalpojumi Eiropas Savienibas fonda projekta Nr.9.2.4.1/16/1/001
"Kompleksi veselibas veicinasanas un slimibu profilakses pasakumi" ietvaros".
(iepirkuma identifikacijas numurs 2020/35/ESF).

1. Izsludinats 2020. gada 9. decembr.
2. lepirkuma rezultata noslégts ligums:

2.1. par Liguma noteikto atlidzibu izstradat, izgatavot un piegadat drukato
materialu ar sabiedribu ar ierobezotu atbildibu "IZDEVNIECIBA RIGAS
VILNI" EUR 82 776, 86 apméra. Ligums stajas speka 2021. gada 29. aprili.

3. Liguma izpildes beigu termins§ 2023. gada 29. aprilis.

— Atklats konkurss "Sabiedribas inform&$anas aktivitasu par aktualam sabiedribas
veselibas veicinaSanas un slimibu profilakses t€émam izstrade un istenoSana"
(iepirkuma identifikacijas numurs VM 2020/23/ESF).

1. Izsludinats 2020. gada 16. septembrf.

2. Iepirkuma rezultata noslégta vispariga vienoSanas ar diviem uzvarétajiem, no
kuriem nepiecieSamibas gadijuma tiek izvelets labakais, ar kuru tiek slegts
pakalpojuma ligums. Attieciba par vakcinaciju ir noslégti un izpilditi divi ligumi:

2.1. par video reklamas, audio reklamas, socialo mediju video reklamas un vides
reklamas par iedzivotaju vakcin€$anos pret Covid-19 izstradi un izplatiSanu
televizija, radio, interneta un vid€ ar sabiedribu ar ierobezotu atbildibu "DDB
WORLDWIDE LATVIA" EUR 69 555,00 apméra. Ligums stajas speka 2021.
gada 10. februarf,

2.2. par video reklamas, audio reklamas, socialo mediju video reklamas un vides
reklamas par fokusétu dazadu iedzivotaju meérkgrupu uzrunaSanu par
vakcingésanos pret Covid-19 izstrade un izplatiSana televizija, radio, interneta un
vid€ ar sabiedribu ar ierobezotu atbildibu "DDB WORLDWIDE LATVIA" EUR

Papildus inform€jam, ka iepirkumi istenoti Veselibas ministrijas istenota
projekta "Kompleksi veselibas veicinaSanas un slimibu profilakses pasakumi"
(Nr.9.2.4.1/16/1/001) ietvaros.
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Vienlaikus v€rSam uzmanibu, ka informacija par Nacionala Veselibas
dienesta veiktajiem Covid-19 informativas kampanas iepirkumiem pieejama §1s
vestules pievienotaja pielikuma (skat. pielikumu Nr. 2). lepirkumiem noradits
kopg€jais iepirkuma maksimalais apjoms, kas var netikt pilniba izmantots un ir
atkarigs no konkrétu pasiitijumu apjoma.

3. Nemot véra neskaidro situaciju ar pacientiem, kuri ir zaudejusi dzivibu péec
konkretu medikamentu lietosanas, vélamies noprecizet sekojosus jautdjumus:

3.1. Cik pacientiem 2021 .gada laika ir konstateta nave péc medikamentu
lietosanas? Cik gadijumos 2021. gada Zalu valsts agentiura ir atzinusi, ka
konkrétda pacienta nave ir saistita ar medikamentu lietoSanu un kads ir So
medikamentu nosaukums?

Naves gadijumu skaits no saindéSanas ar medikamentiem un biologiskam
vielam (T36-T50) 2021. gada (lidz jilijam ieskaitot)

KOPA 38
dzimums
sievietes 18
viriesi 20
vecuma

grupa

10-19 gadi 2
20-29 gadi W4
30-39gadi 8
40-49 gadi 2
50-59 gadi |2
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60-69 gadi {4
70-79 gadi 5
80-89gadi |9
90-99 gadi |2

Datu avots: Slimibu profilakses un kontroles centrs.

Papildus noradam, ka saskana ar Zalu valsts agentiiras (ZVA) iesniegto
informaciju, no 2021. gada 1. janvara lidz 9. septembrim Latvija ir sanemti 40
zalu blakusparadibu zinojumi par letalu iznakumu. Sanemti zinojumi par zalém,
kuru starptautiskie nosaukumi ir: rivaroxabanum, dabigatranum etexilatum,
sacubitrilum, valsartanum, rituximab, abiterone acetate, ibrutinib, vankomicin,
cefazolin, delamanid, ka arT par Covid-19 vakcinam. Dazi no minétajiem
zinojumiem sanemti no registracijas apliecibas 1pasniekiem.

Janem veéra, ka vakcinacijas kampanas ietvaros pastiprinata uzmaniba
tikusi versta uz Covid-19 vakcinam, kas ir iev€rojami veicindjis zinojumu
iesniegSanu, 1pasi laika perioda p€c vakcinacijas uzsakSanas. No visiem
sanemtiem zinojumiem par Covid-19 vakcinam (Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria,
COVID-19 vaccine Janssen) letals iznakums zinots 29 gadijumos.

Lidz Sim Latvija nav konstat€ts neviens gadijums, kad p&c pieejamas
informacijas padzilinatas izvert€Sanas butu apstiprinata naves iestaSanas
celonsaistiba ar vakcinas pret Covid-19 sanemsanu.

3.2. Saskana ar kadu algoritmu tiek noteikta pacienta naves saistiba ar konkréto
medikamentu?

Noliika nodro$inat vienotu naves c€lonu kodésanas principu ievéro$anu un
naves c€lonu statistikas starptautisku salidzinamibu, [idzigi ka jebkura cita
diagnoze ari katrs ar saindéSanos ar medikamentiem un biologiskajam vielam
(SSK-10 T36 — T50) saistitais naves gadijums tiek parbaudits un verificéts
saskana ar TpaSu EUROSTAT sadarbiba ar DIMDI (Deutsches Institut fir
Medizinische Dokumentation und Information) izstradato naves c€lonu
automatiskas kodeSanas sisttmu IRIS naves celonu kod€Sanai un naves
pamatc€lona noteikSanai.
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Savukart, farmakovigilances jeb zalu droSuma uzraudzibas sist€ému
izmanto, lai apkopotu un zinatniski novertétu informaciju par zalu blakusparadibu
izpausmém, kuras cilvékiem radusas, lietojot zales atbilstosi vai neatbilstosi zalu
registracijas dokumentacijai, un lai apsveértu iesp&jas, ka samazinat risku, veikt
profilaksi un, ja nepieciesams, regulativas darbibas attieciba uz zalu registraciju.

Par blakusparadibu, 1pasi par biitisku blakusparadibu, arstniecibas persona
un farmaceits zino ZVA, tiklidz tiek pamanita iesp&jama saistiba ar konkréto zalu
lietoSanu. Pacientam par iesp&jamam zalu blakusparadibam ir tiesibas zinot ZVA
vai zalu registracijas ipaSniekam. Zinojuma par iesp&jamu zalu blakusparadibu
arstniecibas persona vai farmaceits sniedz izsmeloSu un precizu informaciju, lai
nodroSinatu, ka farmakovigilances sistemas ietvaros zinojumu ir iesp&jams
zinatniski analiz€t.

Tas, ka reakcija notikusi 1saku vai ilgaku laiku péc zalu lietoSanas, nav
pietiekami, lai secinatu par tas saistibu ar zaleém. Tapéc, sanemot §adu zinojumu,
tiek veikta visu pieejamo medictniski apstiprinato datu iegtiSana par pacientu un
to kliniska un zinatniska izveértéSana, nemot vera art identific€tos citus iespgjamos
reakcijas iemeslus un datus no zinatniskiem un mediciniskiem avotiem, ka ar1
informaciju zalu apraksta.

Latvija tiek veikta merktieciga datu ieguve par katru zinoto butisko
blakusparadibu gadijumu par Covid—19 vakcinam atbilstoSi ZVA izstradatam
kontrolsarakstam un saskana ar "Nopietno blakusparadibu zinojumu izverteéSanas
kartibu Covid-19 vakcinam", kas ietver standartizeétu kartibu, kada ieglistami
mediciniski dati un ka tie izveértéjami. Piemé&ram, tiek pieprasiti papildu dati no
zinotaja pasa un mediciniski apstiprinata informacija no Slimibu profilakses un
kontroles centra (SPKC), Nacionala veselibas dienesta (NVD) un E—veselibas
sisttmas par lietotam zalem, izmekl€jumiem, procediram, informacija no
atbilstoSiem specialistiem, slimnicas, citam medicinas iestadém, kur pacients
arstejies, ka ari, ja zinots par personas navi, dati par patologanatomisko
izmeklgjumu sakotngjiem rezultatiem un patologanatomiskas izmekl€Sanas gala
sledzienu, ka ar patologanatomiskas izmekléSanas protokols. Komunikacija ar
zinotaju tiek veikta pa e-pastu un pa talruni, bet mediciniski apstiprinatas
informacijas ieguvei tiek nosiititi informacijas pieprasijumi oficialu véstulu veida
un tada kartiba ar1 sanemtas atbildes. Katrs solis tiek dokument€ts nacionala
blakusparadibu zinojumu datubazé (BZIS) un kontrolsaraksta, ko paredz
"Nopietno blakusparadibu zinojumu izveértéSanas kartibu Covid-19 vakcinam".
Iesp€jama celoniska saistiba Latvija tiek zinatniski izverteta tapat ka citas Eiropas
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Savienibas valstis atbilsto$i vienotam c€loniskas saistibas zinatniskas verteSanas
prasibam, proti, lietojot pasaulé un Eiropas Savieniba visparatzitos zinatniski
izstradatos standartizétos c€loniska sakara noteikSanas algoritmus, piemé&ram,
Naranjo algoritmu, Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) c€loniskas saistibas
algoritmu, ka ari Bradforda — Hilla c€loniskas saistibas kritérijus un speciali
Covid-19 vakcinam Brighton Collaboration platforma izstradatos diagnostiskos
kriterijus noteiktiem pasas intereses nevélamiem notikumiem (AESI), piem&ram,
miokarditam un perikarditam un citiem. Izvertgjot katru gadijumu, tiek nemta
veéra ar1 Eiropas Savieniba apstiprinata oficiala informacija, kas atspogulota
konkréto zalu apraksta, dati no aktualam zinatniskam un medictniskam
publikacijam, labas farmakovigilances prakses un kliniskas vadlinijas, visa
informacija no Eiropas Zalu agentira (EZA) veiktiem veért€§jumiem dazadas
Covid-19 vakcinu veértésanas procediiras, ka art konkréta bridi EZA aktualizétie
droSuma signali. IpaSas intereses gadijumi (AESI) Covid-19 vakcinam atbilstosi
Brighton Collaboration zinatniska platforma izstradatam sarakstam, ka arT letali
gadijumi tiek papildus kliski kvalitativi izvertéti multidisciplinaras ekspertu
komisijas sanaksmes, kuras piedalas atbilstoSo medicinas specialitaSsu vadosSie
arsti — eksperti , ZVA, SPKC, Imunizacijas valsts padomes, Veselibas inspekcijas
(VI) eksperti un patologanatomiskie eksperti, ka ari, ja nepiecieSams, arsti, kas
bijusi iesaistiti pacienta arstéSana. Kopuma viena sanaksmé piedalas 10 — 15
eksperti. Par katru ekspertu komisijas izvert€tu gadijumu tiek sagatavots
detalizéts protokols ar pievienotiem izmekl€jumu dokumentiem un
papildinformaciju. Ikviens sanemtais iesp€jamas blakusparadibas zinojums tiek
ievadits datubazeé EudraVigilance atbilstosi EZA izstradatam Covid-19 vakcinu
uzraudzibas prasibam, ietverot noteiktu datu kod€Sanu un gadijuma aprakstu.
Gadijuma izvertésanas nosléguma ZVA sniedz gadijuma vert€juma rezultatu, ka
ar1 ZV A majaslapa tiek ieklauta informacija par gadijuma vertejuma noslégSanu
un rezultatu. Izvert€Sanas procesa papildus iegiito informaciju un secinajumus
par iesp&jamas c€loniskas saistibas vertéSanas rezultatu ZVA eksperts ievada
datubaze EudraVigilance ka blakusparadibu zinojuma papildinformaciju.

Janem vera, ka farmakovigilances sisteémas ietvaros ar vienu iesp&jamas
blakusparadibas zinojumu nav pietiekami, lai spriestu par zinotas reakcijas
saistibu ar zalem. Tapéc visi Eiropas Savienibas dalibvalstis sanemtie zinojumi
tiek ievaditi kop€ja ES datubazé Eudravigilance, kura tiek pastavigi veikta
statistisko signalu identificéSana. Kad identificets statistisks signals, tas tiek
zinatniski kvalitativi izvertéts atbilsto§i min€tiem algoritmiem un rezultata
secinats, vai ir japapildina zalu dokumentacija ar jaunu risku konkrétam zalem vai
tomér pagaidam pieejamie dati nesniedz pietickamu pamatojumu par ticamu
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c€lonisku saistibu ar zalem. Zalu droSuma signalu veért€Sanu atbilstoSi Eiropas
Savienibas farmakovigilances normativiem aktiem un Eiropas Komisijas
apstiprinatam vadlinijam veic Eiropas Zalu agentiiras DroSuma komiteja (PRAC),
piedaloties visu Eiropas Ekonomiskas zonas dalibvalstu zalu agenttram.
Informacija par vert€Sanu un tas rezultati tiek regulari publicéti EZA un ZVA
majaslapas un informaciju par apstiprinatiem jauniem riskiem sanem ar arsti ar
"Vestules veselibas apriipes specialistam" starpniecibu un sabiedriba ar ZVA
preses relizu starpniecibu.

3.3. Cik gadijumos 2021.gada Zalu valsts agentira ir zinojusi Eiropas Zalu
agentirai un medikamentu razotajam par konkréta medikamenta saistibu ar
pacienta navi? Par kddu medikamentu bija Sis zinojums? Vai Sads zinojums tiek
patlaban gatavots?

ZV A visus sanemtos zinojumus par naves gadijumiem nekavgjoties ievada
Eiropas Savienibas kop€ja iesp&jamu blakusparadibu zinojumu datubaze
Eudravigilance. So informaciju sanem ari registracijas apliecibas Ipa$nieks
(razotajs). Sikaks skaidrojums 3.1. un 3.2. punktos.

4. Nemot véra neskaidribas ar neatbilstosu vakcinu ievadisanu nepilngadigajiem,
velamies sanemt atbildes uz sekojosiem jautdjumiem:

4.1. Kurd datuma Jums ka veselibas ministram tapa zinams fakts par neatbilstosu
vakcinu ievadisanu nepilngadigajiem un kada veida tas Jums tapa zinams, nemot
vera to, ka SPKC par sadu faktu zinoja Imunizacijas valsts padomei jau 2021.
gada 31. maija?

Lidzko informacija par butiskam problémam vakcinacijas procesa norisé ir
pieejama kadai no iesaistitaja institticijam, par to nekavejoties tiek informéets ar1
veselibas ministrs un ministra birojs. Tapat arT par gadijumu ar neatbilstoSas
vakcinas ievadiSanu pusaudzim informacija veselibas ministram un ministra
birojam tika nodota ikrita operativas vadibas sanaksmes laika. Péc $ada rakstura
informacijas sanemsanas nekavejoties tiek iesaistita VI.

4.2. Kadas bija Jusu darbibas péc Sada fakta uzzinasanas un kadus pasakumus
Jiis veicat, lai apturétu Sadus parkapumus?

Informaciju par neatbilstoSas vakcinas ievadiSanu pusaudziem primari ir
sanémis NVD, kas nekavgjoties par So faktu informgja VI ka arT iesaistija VI
gadijumu izmekleSana. VI inspektori devas uz vakcinacijas centriem parbaudes.
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Tika veiktas parbaudes masu vakcinacijas centros un ar1 arstniecibas iestades, t.sk.
gimenes arstu prakses.

Parbaudes VI identific€ja riskus vakcinu neatbilstoSai ievadiSanai, par ko
tika sastaditi parbaudes akti. VI deva konkrétas norades risku novérSanai:
— Nepilngadigu personu dokumentu — aptaujas veidlapu paredzet cita krasa

(pieméram, dzeltena);

— Uz kartes ar spilgtu krasu uzrakstit vakcinas nosaukumu;

— Veikt vairakkartigu personas datu parbaudi, t.sk. nemt véra ne tikai
dzims$anas gadu, bet arT dzimSanas datumu un ménesi (apsargs —registrators
— arsts — vakcinétajs);

— Ar dokumentiem persona dodas lidz pat vakcinacijas kabinetam;

— Viena vakcinacijas plisma izmantot viena razotaja vakcinu.

P&c VI parbaudém vakcinacijas pakalpojumu sniedzgji ir ieviesusi papildus
pacientu droS§ibas pasakumus, lai maksimali mazinatu iesp&jamos riskus. leviestas
V|1 ieteiktas nepiecieSamas nepilngadigas personas atpazistamibas zimes.

Katra neatbilstoSas vakcinacijas gadijuma notiek proaktiva vakcinacijas
pakalpojuma sniedzgja sazina ar vecakiem un gimenes arstiem, lai nodroSinatu
nepilngadigas personas veselibas stavokla noveéroSanu.

Papildus tam SPKC sagatavoja un nosiitija informativu véstuli abam

personas vakcinacijai.

VI turpina vakcinacijas procesa uzraudzibu, t.sk. jaunieSu vakcinaciju,
visas vakcinacijas vietas — arstniecibas iestadés un tirdzniecibas centros. Laika
perioda no 06.09.2021. — 10.09.2021. veiktas parbaudes 4 tirdzniecibas centros
Riga un 3 tirdzniecibas centros Daugavpili.

4.3. Lidzu, noradiet, cik konkréti uz st gada 9. septembri ir konstatéti
gadijumi ar neatbilstosas vakcinas ievadisanu nepilngadigajiem, noradot, cik
sadi gadijumi tika konstatéti gimenes arstu prakses, cik — vakcindcijas centros un
cik — izbraukuma vakcinacijas pasakumos.
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Bérni un jauniesi, kas vakcinéti Iidz 2021. gada 9. septembrim ieskaitot

Dalijuma pec Al tipa
FVP GAP
(feldSeru- (Gimenes
Arstniecibas | vecmasu arsta Vakcinets
Kludas vieds KOPA | iestade punkts) prakse) aArzemes
Nepareizs preperats 130 94 36
Nepareizs preperats; 16-17 gadigais vakcinéts pirms
17.05 13 13
Nepareizs preperats; 12-15 gadigais vakcinets pirms
02.06 1 1
16-17 gadigais vakcinéts pirms 17.05, Spikevax pirms
29.07 15 11 1 3
Spikevax pirms 29.07 125 84 1 39 1
Kopa 284 202 2 79 1

Datu avots: Nacionalais veseltbas dienests.
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Pielikuma:

1. Covid-19 staciongétie pacienti (datne:
VMvestp 150921 Covid19 stac.xlsx);

2. Nacionala veselibas dienesta veiktie Covid-19 informativo
kampanu iepirkumi (datne: VMvestp_150921 Covid19_iep.xlIsx).

Veselibas ministra vieta Gatis Eglitis

: - ksts*
labklajibas ministrs (pareksts

Linda Seldere 60001573
linda.seldere@vm.gov.lv
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