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Latvijas Republikas
Saeimas Prezidijam

Par atbilzu sniegsanu uz Saeimas
deputatu jautajumu Nr.261/J13 un
steidzamu jautajumu Nr.262/J13

Veselibas ministrija ir izskatijusi Saeimas S€Zu nodroSinajuma nodalas S.g.
2.septembra vestuli Nr. 622.12/5-114-13/21 un 6.septembra veéstuli Nr. 622.12/5-
114-13/21, kuras tiek lugts iesniegt atbildes uz Saeimas deputatu jautajumiem
“Jautajumi Ministru kabinetam sakara ar 2021.gada 17.augusta grozijumiem
Ministru kabineta noteikumos Nr.360 “Epidemiologiskds drosibas pasakumi
Covid-19 infekcijas izplatibas ierobezosanai” (iesniegts 02.09.2021.)” (jautajuma
registra Nr.261/J13) un “Papildjautajumi par blakusparadibam péc vakcinacijas
pret Covid-19 (iesniegts 02.09.2021.)” (jautagjuma registra Nr.262/J13) un
sadarbiba ar Slimibu profilakses un kontroles centru (turpmak — SPKC),
Nacionalo veselibas dienestu (turpmak — NVD) un Zalu valsts agentiiru (turpmak
— ZVA\) sniedz $adas atbildes.

1. Atbildes uz Nr.261/J13:

[1] 2021.gada 17.augusta grozijumu Ministru kabineta noteikumos Nr.360
“Epidemiologiskas  drosibas  pasakumi  Covid-19 infekcijas izplatibas
ierobezosanai (turpmak teksta — Grozijumi) anotacija ir noradits: “...ir
nepieciesams paredzet izglitibas iestadei tiesibas nodot laboratorijam izglitojamo
datus: vards (vardi), uzvards, personas kods, dzimums, deklaretas, registrétas vai
personas noraditas dzivesvietas adrese, kontaktinformdcija (talruna numurs,
elektroniska pasta adrese, ja tada ir), pilsonibas valsts, dzimsanas datums, klase
(kurss, grupa)) un pilngadiga izglitojama vai nepilngadiga izglitojama likumiska
parstavja elektroniska pasta adresi attiecigajai laboratorijai.”

Liidzam precizét:
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1) kddas laboratorijas veic So datu apstradi;
2) ka sie dati tiks apstradati;
Lidzu nosiitit visas vienosanas starp izglitibas iestadem un laboratorijam.
3) Nemot véra, ka tiek vaktas siekalas siekalu testiem, tad vai siekalu
paraugu nemsana ir uzskatama par datu apstradi;
4) kas notiek ar siekalu paraugiem péc testa veikSanas (vai tas tiks
uzglabatas, iznicindtas vai nodotas kadai tresai pusei)?

1) Skolénu testéSanu uz Covid-19 veic un attiecigi datus apstrada SIA
“E.Gulbja laboratorija”, SIA “Centrala laboratorija”, Valsts zinatniskais institiits
“BIOR” un SIA “MFD laboratorija”.

2) Datu apstrade tiek veikta pamatojoties uz Ministru kabineta 2020.gada
9.junija noteikumu Nr.360 “Epidemiologiskas drosibas pasakumi Covid-19
infekcijas izplatibas ierobezoSanai” 40.°punktu, tas ir, izglitojama dati (vards
(vardi), uzvards, personas kods, dzimums, deklarétas, registrétas vai personas
noraditas dzivesvietas adrese, kontaktinformacija (talruna numurs, elektroniska
pasta adrese, ja tada ir), pilsonibas valsts, dzimSanas datums, klase (kurss, grupa))
un pilngadiga izglitojama vai nepilngadiga izglitojama likumiska parstavja
elektroniska pasta adresi attiecigajai laboratorijai). Minétie dati tiek izmantoti,
test€Sanas rezultatu ievadei e-veselibas sisttma un nositiSanai pilngadigam
izglitojamam vai nepilngadiga izglitojama likumiskajam parstavim uz vina
noradito elektroniska pasta adresi. Lai var€tu nodroSinat maksimali atru ricibu,
atklajot infic€Sanas gadijumu izglitibas iestadé un saskana ar valsti noteikto
kartibu pozitiva Covid-19 testa gadijuma laboratorijam ir pienakums pazinot
Slimibu profilakses un kontroles centram! un attiecigajai izglitibas iestadei.
Laboratorijam ir aizliegts nodot informaciju par testu rezultatiem citam, Seit
neminétajam personam.

Vienlaikus inform&jam, ka Veselibas ministrijas riciba nav laboratoriju un
1zglitibas iestazu vienoSanas.

3) Siekalu paraugu nemsana ir uzskatama par datu apstradi, jo paraugs tiek
nemts konkrétai identific€tai personai ar konkrétu meérki veikt minétas personas
testésanu pret Covid-19. Bez tam pats parauga nemsanas fakts norada, ka persona
ir veikusi (san€musi) veselibas apriipes pakalpojumus.

4) Paskaidrojam, ka izglitojamo test€Sanai skolas tiek izmantoti
polimerazes kédes reakcijas (PKR) testi, kas nosaka SARS-CoV-2 virusa
ribonukleinskabes (RNS) klatbiitni siekalu paraugos. Sada veida testéSana
1zv€leta, jo neprasa arstniecibas personas iesaistiSanos parauga nonemsana, ka tas
biitu nazofaringala PKR vai antigénu testu gadijuma. Siekalu paraugs tiek
izmekl&ts ar mérki noteikt SARS-CoV-2 virusa gené&tisko materialu un §1s paraugs
netiek izmantots, lai veiktu cita veida manipulacijas vai izmeklgjumus kas nav

! Saskana ar Minstru kabineta 1999.gada 5.janvara noteikumiem Nr.7 “Infekcijas slimibu registracijas kartiba”
2 Saskana ar Ministru kabineta 2020.gada 9.jiinija noteikumiem Nr.360 “Epidemiologiskas drosibas prasibas
Covid-19 infekcijas izplatibas ierobezoSanai”
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saistiti ar SARS-CoV-2 virusa noteikSanu.

Covid-19 diagnostika iesaistitas laboratorijas minéta testa veikSanai
izmanto komercialus reagentu komplektus. Laboratorijas strada saskana ar
starptautiskiem standartiem un ir akreditetas ar Latvijas nacionalo akreditacijas
institiiciju “Latvijas Nacionalais akreditacijas birojs” (LATAK) péc Latvijas (un
starptautiska) standarta LVS EN ISO 15189 ,,Medicinas laboratorijas. Kvalitates
un kompetences prasibas”. Laboratorijas ievero visas [SO 15189 standarta esosas
prasibas paraugu nonemsSanai, transport€Sanai, test€Sanai, uzglabasanai un
utilizacijai (iznicinaSanai).

Laboratorijas siekalu paraugus nenodod tre$ajam personam, iznemot
Slimibu profilakses un kontroles centra majas lapa publicétaja testeSanas
algoritma noteiktajos gadijumos. Neskaidrie testu rezultati ka ari katrs 100
gadfjuma seciba izv€letais paraugs tiek nodots Nacionalajai References
laboratorijai epidemiologiskas droSibas joma (Rigas Austrumu kliniskas
universitates slimnicas struktiirvieniba, turpmak — NRL), lai ta veiktu test€Sanas
rezultatu apstiprinasanu vai kvalitates uzraudzibu saskana ar references
laboratorijas noteikto kartibu. Noteikts skaits pozitivo testu paraugu tiek nodoti
NRL un valsts zinatniskajam instititam BIOR, lai precizak noteiktu virusa
paveidus un varétu monitorét to izplatibu sabiedriba

Negativie siekalu paraugi saskana ar NRL sniegto informaciju tiek glabati
7 dienas un tad tiek pilnigi iznicinati. Savukart pozitivos paraugus glaba ilgak,
vismaz pusgadu. Atlases veida tie pec SPKC pasitijuma tiek sekvencéti, lai
noteiktu virusa paveidu.

[2] Grozijumu anotdcija ir noradits: “Ari turpmak, lai piedalitos izglitibas
procesa klatiené, izglitojamiem tiks veikta testéSana atbilstoSi Slimibas un
profilakses kontroles centra algoritmam.”

Ludzu precizet, kads ir sSis Slimibas un profilakses kontroles centra
algoritms.

Covid-19 testésanas algoritms ir publiski pieejams SPKC timekla vietn€ un
taja ir ieklauta informacija par valsts apmaksatu Covid-19 testéSanu, tai skaita par
prioritarajam grupam, kuram tiek veikts rutinas laboratoriskais skrinings, ka ari
antivielu noteikSanu un pozitivo paraugu sekvenéSanu
(https://www.spkc.gov.lv/lv/media/15373/download).

[3] Grozijumu anotacija ir noradits: “Proti, personas kods, vards (vardi),
uzvards, deklarétas, registretas vai personas noraditdas dzivesvietas adrese;
personas noradita kontaktinformdcija (talruna numurs, elektroniska pasta
adrese, faktiskas dzivesvietas adrese), dzimums, dzimSanas datums, valsts. Lidz
ar to, lai laboratorijas varétu personalizét stobrinus (testa savaksanas traucinus)
un péc tam veselibas informdcijas sistema varetu ievadit nepilngadiga testesanas
rezultatus, laboratoriju riciba ir jabiit ieprieks noraditajiem datiem. Mineto datu
apjoms ir tiesi tads, kads nepieciesSams, lai sasniegtu drosas macibu vides mérki
un noverstu citu izglitojamo saslimsanas riskus.”
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Vai MK ieskata, nebiitu drosak, lai minimizétu datu apstradi, noteikt, ka
izglitibas iestades pseidonimizé / kodificé datus un nodot laboratorijam datus, kas
nesatur personigo informaciju, nemot vera, ka tiek apstradati ipasas kategorijas
dati ipasai subjektu grupai, proti, bérniem?

Paskaidrojam, ka, lai NVD veiktu laboratorijam apmaksu par veiktajiem
Covid-19 testiem, laboratorijam saskana ar noslégto ligumu ir jaievada NVD
veselibas apriipes pakalpojumu apmaksas nor€kinu sisttma ,,Vadibas
informacijas sisttma” Ministru kabineta 2006.gada 4.aprila noteikumu Nr.265
,»Medicinisko dokumentu lietvedibas kartiba” (pielikuma Nr.45) apstiprinata
veidlapa Nr.024/u ,,Ambulatora pacienta talons”. Savukart Vienotaja veselibas
nozares elektroniskaja informacijas sistéma par veikto Covid-19 testu tiek ieklauti
sadi dati - vards, uzvards, personas kods un testa rezultats. Nemot véra minéto, lai
NVD izpilditu vienu no savam funkcijam - norékinatos par sniegtajiem veselibas
apriipes pakalpojumiem un nodroS$inatu, ka NVD parzina esoSajas informacijas
sisttmas ir korekta mediciniska dokumentacija, nav iesp€jams, ka izglitibas
iestades pseidonimiz€ / kodificeé datus un nodot laboratorijam datus, kas nesatur
personigo informaciju.

[4] Grozijumu anotdcija ir noradits: “laboratorijas varétu sniegt valsts
apmaksatus pakalpojumus, kurus tas sniedz saskand ar 2019.gada 13.februari ar
Nacionald veselibas dienesta noslégto ligumu Nr. 1-861-2019”

Liidzu sniegt izrakstu no mineta liguma par datu apstrades noteikumiem,

Informgjam, ka ligumu paraugi un pielikumu dokumenti ir publiski
pieejami NVD majaslapa https://www.vmnvd.gov.lv/lv/laboratorisko-veselibas-
aprupes-pakalpojumu-liguma-paraugs  4.pielikums “Informacijas  apmainas
kartiba”. Pielikuma nosutam VienoSanos par grozijumiem 13.02.2019. liguma
Nr.1-861-2019 kopiju (aizklati personu datiem), kura noteikta datu apmainas
kartiba.

[5] Grozijumu anotacija ir noradits: “Lai nodrosindtu, ka izglitibas
iestades izglitibas procesa iesaistitas personas klatiené ir ar sadarbspéjigu
vakcindcijas vai parslimosanas sertifikatu, vai ar apliecindjumu par negativu
Covid-19 testa rezultatu, izglitibas iestades vaditajam ir nepieciesams noteikt
atbildigo personu, kuras pienakumos ir parbaudit informdaciju, par iespéjamibu
piedalities macibu procesa klatiene. Savukart, ierodoties izglitibas iestade,
izglitojamiem ir piendkums uzradit iestades atbildigajai personai papira vai
digitala formd negativo Covid-19 testa rezultdatu vai sadarbspeéjigu vakcindcijas
vai parslimosanas sertifikatu.”

Nemot vera, ka ir zinams, ka ari vakcinétas personas var biit Covid-19
parnesatdji, vai ir samerigi noteikt pienakumu veikt siekalu testu tikai tiem
bérniem, kuriem nav sadarbspéjiga vakcinacijas vai parslimosanas sertifikata?

Vai nosakot piendakumu atseviskiem berniem veikt regularus siekalu testus,
lemuma pieneméji ir ievérojusi pienakumu aizsargat bernu godu, kas izriet no
Beérnu tiesibu konvencijas 16.panta pirmds dalas?
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Vai ir notikusas parrunas ar bernu psihologiem / psihiatriem par to, kada
ir iespéjama ietekme uz bérnu psihi, ka berniem regulari ir janodod siekalu testi?
Ja notikusas, tad lidzu sniegt informaciju: kadi arsti (biedribas/asocidcijas vai
tml.) ir sniegusi savu kompetentu viedokli Saja jautajuma? Kads ir minéto arstu
(biedribu/asociaciju vai tml.) viedoklis minétaja jautajuma? Ja nav notikusas, tad
litdzu sniegt pamatotu atbildi, kapec nenotika?

Paskaidrojam, ka vakcinacija pret Covid-19 samazina ne tikai naves,
hospitalizacijas un saslimSanas risku, bet arT infic€Sanas un infekcijas izplatiSanas
risku. Lidz ar to infekcijas sastopamibas biezums vakcinétajiem cilvékiem ir
zemaks neka nevakcinétajiem. leveérojot min€to, laboratoriskais skrinings ir
samérigs no epidemiologiska viedokla. Ja laboratoriska skrininga rezultata
izglitibas iestades darbiniekam vai izglitojamajam tiek konstatéta SARS-CoV-2
klatbiitne, tad tiek test€tas art visas vakciné€tas kontaktpersonas.

Vienlaikus skaidrojam, ka Satversmes 112. panta noteiktas tiesibas uz
1zglitibu kopsakara ar 111. panta garantétajam tiestbam uz veselibu ir nozimigas
vairakos aspektos, tostarp valstij ir pienakums riipeties pa bérnu veselibu, ka art
par to, lai berni varétu istenot savas tiesibas uz izglitibu, pielagojot macibu saturu
gan valsti izsludinatajos arkartejos apstaklos, gan paredzot atbilstoSus
piesardzibas pasakumus saistiba ar Covid-19 infekcijas izplatibu valsti. EsoSaja
ar Covid saslimstibas picaugumu saistitaja situacija, ir janem véra piesardzibas
princips, kas demokratiska tiesiska valsti nozimé to, ka nav jagaida Iidz bridim,
kad reals kait€jums jau ir faktiski nodarits. Pietiek ar pamatotam aizdomam par
Sada kait€juma iesp€jamibu, lai valsts jau laikus veiktu efektivus un samérigus
pasakumus, lai nepielautu kait€juma iestasanos. Ja pastav biitisks un nopietns
risks, kuram paklauta personu veseliba un labklajiba, tad valstij ir pienakums veikt
sapratigus un piemerotus pasakumus, lai aizsargatu personu pamattiesibas jau tad,
kad negativas sekas veél nav radusas (sk. Satversmes tiesas 2020. gada
11. decembra sprieduma lieta Nr. 2020-26-0106 22. punktu).

Attieciba uz psihologu izvert€jumu velamies paskaidrot, ka skolas ir be&rnu
psihologi. Izglitibas un zinatnes ministrija var noskaidrot vinu viedokli un
noverojumus.

[6] Grozijumu anotacija ir noradits: “Saskand ar VDAR 35.panta 1.punktu
un 3.punkta b) apaksSpunktu, ja apstrades veids varétu radit augstu risku fizisku
personu tiesibam un brivibam, parzinis pirms apstrades veic novértejumu par to,
ka planotas apstrdades darbibas ietekmes personas datu aizsardzibu. Minétais
novertejums par ietekmi uz datu aizsardzibu jo ipasi ir vajadzigs gadijuma, ja tiek
planota VDAR 9. panta 1. punkta minéto ipaso kategoriju datu apstrade plasa
meroga. Ta ka paredzétd izglitibas iestazu personas datu apmaina ar
laboratorijam ietver nepilngadigu personu veselibas datus, ka art tiks veikta
plasa apmera, izglitibas iestadem (to dibinatajiem) ir nepieciesams
veikt novértejumu par ietekmi uz datu aizsardzibu.”

Liidzu sniegt informdciju, vai minétais novertejums ir veikts. Ja ir veikts,
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tad pievienot to atbildes vestulei. Ja nav veikts, tad sniegt pamatotu atbildi, kapéc
tas nav veikts.

Paskaidrojam, ka Visparigas datu aizsardzibas regulas 35.panta 1.punkts
nosaka, ja apstrades veids, jo Tpasi, izmantojot jaunas tehnologijas un nemot véra
apstrades raksturu, apjomu, kontekstu un noliikus, varétu radit augstu risku fizisku
personu tiesibam un brivibam, parzinis pirms apstrades veic novertéjumu par to,
ka planotas apstrades darbibas ietekm&s personas datu aizsardzibu. Ta ka
izglitibas iestades nodod personas datus (tai skaitd nepilngadigo personu
datus) un sanem veselibas datus no laboratorijam, izglitibas iestadém (to
dibinatajiem) ir javeic novertéjums par to, ka planotas apstrades darbibas ietekmes
personas datu aizsardzibu.

[7] Grozijumu anotacija ir noradits: “Projekta 40.** punkts paredz, ka
klatiené izglitibas procesa ietvaros un arpus ta iekstelpas lieto mutes un deguna
aizsegu un nosaka gadijumos, kad var nelietot mutes un deguna aizsegu. Tatad
mutes un deguna aizsegu var nelietot bérni, kuri nav sasniegusi septinu gadu
vecumu, un personas ar acimredzamiem kustibu traucejumiem vai psihiskas
veselibas traucéjumiem, kuru dél personai tritkst spéju vai iemanu mutes un
deguna aizsega lietosanai, kd ari sportisti sporta treninu (nodarbibu) laika.
Nodarbindtie izglitibas iestade, kuriem ir sadarbspejigs vakcinacijas vai
parslimosanas sertifikats, var nelietot mutes un deguna aizsegu. Savukart,
izglitojamie ar sadarbspeéjigu vakcinacijas vai parslimosanas sertifikatu var
nelietot mutes un deguna aizsegu, tikai taja gadijumd, ja neatrodas personas bez
sadarbspéjiga vakcinacijas vai parslimosanas sertifikata.”

Lidzu precizét (tiesi runajot par izglitibas procesu, kad béerni atrodas klase,
nevis koplietosanas telpas vai sporta nodarbibas):

1) kads ir pamatojums (pétniecisks, citu valstu prakse (ja ja, tad kadu valstu
prakse) tam, ka bérniem klatiene izglitibas procesa ietvaros ir jalieto mutes
un deguna aizsegu?

2) vai Sads pienakums ir sameérigs un patieSam nepieciesams, it ipasi nemot
vera to apstakli, ka bérni komunicé ari arpus izglitibas iestades telpam?

3) vai, nosakot tiesibas izglitojamajiem ar sadarbspéjigu vakcinacijas vai
parslimosanas sertifikatu nelietot mutes un deguna aizsegu, ir ievérots
lidztiesibas princips, it ipasi nemot véra to apstakli, ka ari vakcinetas
personas var biit Covid-19 parnésataji?

4) vai MK ieskata minéta atskiriga attieksme pret bérniem atbilst Bérnu
tiesibu konvencijas 2.panta pirmaja dalda noteiktajam? Ja ja, tad lidzu

sniegt pamatotu atbildi.

1) Saskana ar SPKC sniegto informaciju, konsekventa un pareiza sejas
masku lietoSana samazina SARS-CoV-2 izplatibu
(https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/science/science-briefs/masking-
science-sars-cov2.html). Maskas darbojas, kombingjot infekcijas avota kontroli
un maskas lietotaja aizsardzibu. Vairaki pétijumu liecina, ka masku lietoSana
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ierobezo Covid-19 infekcijas izplatiSanos izglitibas iestadés un novers
uzliesmojumus, kombingjot So pasakumu ar citiem epidemiologiskas drosibas
pasakumiem. Lidz ar to vadoSo sabiedribas veselibas institiiciju (Pasaules
Veselibas organizacija, Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs un ASV
Slimibu kontroles un profilakses centrs) atticksme pret masku lietoSanu nav
mainijusies.

Viena no jaunakajiem pétijumiem “SARS-CoV-2 aerosola parneSana
skolas: dazadu intervencu efektivitate” konstatéts, ka universala kirurgiskas sejas
maskas lietoSana 8 reizes samazina infekciozo aerosolu parneSanu skolu telpas:
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.08.17.21262169v1.full.pdf

Rekomendacijas un p&tijumi par masku lietoSanu ir pieejami Seit:

- Using face masks in the community: first update Effectiveness in reducing
transmission of COVID-19, 15 February 2021,
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-face-masks-community-
first-update.pdf;

- Advice on the use of masks for children in the community in the context of COVID-
19, https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-IPC Masks-Children-2020.1;

- Guidance for Wearing Masks, Help Slow the Spread of COVID-19,
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/prevent-getting-sick/cloth-face-cover-
guidance.html;

- Efficacy of facemasks in mitigating respiratory exposure to submicron aerosols,
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0304389421017507?via%3Dihub;

- Effectiveness of Mask Wearing to Control Community Spread of SARS-CoV-2,
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2776536;

- An evidence review of face masks against COVID-19,
https://www.pnas.org/content/118/4/e2014564118 - Face masks: what the data say,
https://www.nature.com/articles/d41586-020-02801-8;

Tapat Vacijas zinu portala “DW NEWS” ir publicéts videomaterials par
testéSanu Vacijas skolas, kur var redzet, ka visi bérni un pedagogi lieto maskas:
COVID and kids: The 'lollipop' test: https://www.dw.com/en/covid-and-kids-the-
lollipop-test/av-57824314.

Tabula. Sejas masku valkasana skolas jaunaja macibu gada dazadas valstis®

Valsts Noteikumi par sejas masku valkasanu Pabeigts

skolas jaunaja macibu gada vakcinacijas Kkurss
(%0)*

Islande Sejas maskas skola javelk vidgjas izglitibas 77%
skoléniem, bet tas nav jalieto macibu klase.

Spanija Maskas biis obligatas skoléniem, kas vecaki par 68%
seSiem gadiem, un biis nepiecieSami gan
skoléniem, gan skolotajiem, ja nevarés saglabat

3 Informacijas avoti:

https://www.bbc.com/news/explainers-53892357
https://www.weforum.org/agenda/2020/09/classrooms-school-europe-education-coronavirus-covid-19-pupils/
https://ajlamesa.medium.com/children-in-much-of-europe-will-be-going-maskless-at-school-this-fall-
b244e4f035ad

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/community/schools-childcare/k-12-guidance.html
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1,5 m attalumu, iznemot b&rnus burbulos.

Danija Maska nav javalka. 71%
Irija Sejas maskas nav nepiecieSamas sakumskola 66%

(bérniem I1dz 13 gadu vecumam). Par&jiem javalka
sejas maskas.

Lielbritanija | Noteikumi par sejas masku lietoSanu atSkiras. 62%
Anglijas un Velsas skoléniem sejas maskas nav
obligatas. Skotija obligati javalka parvietojoties
skola un vidusskolniekiem pirmas 6 nedglas ari
klase.

Niderlande | Nav obligdita sejas masku né&sasana skolas. 62%
NepiecieSamas vidusskoléniem un skolotajiem,
kad parvietojas pa skolu.

Italija Skoléniem un skolotajiem obligati javalka maskas, 59%
un skolotajiem - ari sejas aizsargi.
Maskas var nonemt stundu laika, ja starp
rakstamgaldiem ir droS$s attalums.

Austrija Noteikts, ka maskas biis nepiecieSamas pirmajas 57%
14 macibu dienas, bet tas varés nonemt klasg.

Francija Skoléniem, kas vecaki par 11 gadiem wun 57%
darbiniekiem iekStelpas obligati javalka sejas
maskas.

Vacija Lielakaja dala valstu bérniem un skolotajiem ir 59%

javalka maskas iekstelpas, iznemot gadijumus, kad
vini atrodas klase pie rakstamgalda. Dazas
federalas zemes masku lietoSana ir obligata
koridoros un citas koplietosanas telpas, dazos
atcelta vai nav obligata.

Griekija Skolotajiem un skoléniem klasés un citas iekStelpu 54%
telpas bus javalka maskas.

Zviedrija Maska nav javalka. 54%

ASV Iesaka maskas ieksStelpas visiem individiem 51%

vecuma no 2 gadiem, ieskaitot studentus,
skolotajus, darbiniekus un apmeklétajus neatkarigi
no vakcinacijas statusa.

Sveice Maskas nav obligatas. 51%

Polija Sejas maskas klasé nav obligatas. Skolu direktori 49%
pasi lemj par masku lietoSanu koplietoSanas telpas
un par to, vai partraukt skolas stundas.

Norvégija Bérniem nav obligati javalka sejas maskas. 48%

Somija Maksas iesaka lietot vecakajiem pamatskolas un 47%
vidusskolas skoléniem.

Latvija 40%

Krievija Bérniem ieteicams valkat maskas, bet tas nav 24%

obligatas. Paredzams, ka darbinieki visu laiku
nésas maskas.

*https://ourworldindata.org/explorers/coronavirus-data-
explorer?zoomToSelection=true&time=latest&facet=none&pickerSort=desc&pickerMetric=t
otal cases&hideControls=true&Metric=People+fully+vaccinated& Interval=7-
day+rolling+average&Relative+to+Population=true&Align+outbreaks=false&country=IT A~
GRC~FRA~GBR~ISL~IRL~DEU~NLD~CHE~NOR~AUT~POL~ESP~SWE~DNK~FIN~U
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SA~RUS

2) Atbildot uz jautajumu vai $ads pienakums ir samérigs un patieSam
nepiecieSams, it Ipasi nemot vera to apstakli, ka berni komunic€ ari arpus
izglitibas iestades telpam, v&lamies paskaidrot, ka riskanta personu uzvediba
atseviskos gadijumos situacijas, kuras nevar uzraudzit, nevar biit pamats
preventivo pasakumu noraidiSanai kopuma, jo preventivie pasakumi samazina
summaro risku. Lidz ar to pienakums ir sam&rigs no epidemiologiska viedokla.

3) Attieciba uz jautajumu par vai, nosakot tiesibas izglitojamajiem ar
sadarbspgjigu vakcinacijas vai parslimosanas sertifikatu nelietot mutes un deguna
aizsegu, ir ieverots lidztiesibas princips, it 1pasi nemot véra to apstakli, ka ari
vakcingtas personas var bt Covid-19 parn€sataji, paskaidrojam, ka vakcinétas
personas infic€jas un saslimst ar Covid-19 infekciju retak, lidz ar to prasiba ir
sameériga no epidemiologiska viedokla.

4) Atbilde ir sniegta §1s véstules [5] punkta.

[8] Grozijumu anotdcija ir noradits: “Nemot vérda pamatizglitibas ieguves
obligatumu un Izglitibas likuma 58.panta otraja dala noteikto, ka vecaki
(personas, kas realizé aizgadibu) ir atbildigi par to, lai berns iegiitu obligatu
izglitibu vecaku atbildibu par tas ieguvi, tad gadijuma, ja izglitojamais netiks
testets, tad pamatizglitibas ieguve bits vecaku atbildiba un ta iegiistama gimené.”

Daudzi cilvéki Latvija nevélas sutit savus bérnus nodot testus dazadu
apsverumu deél, piemeram, nav skaidribas, kas notiek ar bérna sensitivajiem
datiem, vai nav parliecibas par testu precizitati, vai vecaki uzskata, ka
nepieciesamiba bernam katru nedélu veikt testu radis bernam psihoemocionalos
pardzivojumus un radis psihisko traumu uz visu muzu. Tadéjadi daudzi vecaki,
izsverot visus “par” un “pret”, izvélas nesitit bernus nodot regularus testus, jo
uzskata, ka sts procediiras veikSana radis talakaja perspektiva bérnam lielakas
psihiskas un emocionalas problémas. Ir secinams, ka minétais valdibas lemums
(likt berniem veikt reguldrus testus) biitiski ierobezo bérnu tiesibas uz izglitibu.

Nemot véra visu ieprieks mineéto, liidzu sniegt atbildi:

1) vai Grozijumu anotdacija minétais atbilst Bernu tiestbu konvencijas 2.panta
otraja dala noteiktajam?

2) vai nosakot regularu testu veiksanu bérniem, ka ari ierobezojot So bérnu
tiesibas piedalities izglitibas procesa, valsts ievero pozitivo pienakumu, kas
izriet no Bérnu tiesibu konvencijas 3.panta otras dalas?

Vai, parliekot atbildibu par izglitibas ieguvi uz bérna vecakiem, valsts
ievero Bernu tiesibu konvencijas 5.panta noteikto valstu pienakumu?

Paskaidrojam, ka Satversmes tiesa ir atzinusi, ka tiesibas uz izglitibu pielauj
zinamu valsts ricibas brivibu attieciba uz to, kadu izglitibas sist€ému valsts izveido.
Ieverojot gan valstij pieejamos resursus, gan sabiedribas vajadzibas tas konkrétaja
attistibas stadija, Satversmes 112. panta ir ietverts pienakums ieverot, aizsargat
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un Tstenot tiesibas uz izglitibu.* Tadejadi valsts ar testu veikSanas pienakumu ir
izveidojusi sisteému, lai skoléni varétu piedalities izglitibas ieguvé klatiené un
drosa vide.

2. Atbildes uz Nr.262/313:

2.1. Atbildot uz 12.augusta deputatu jautajumiem Nr. 243/J13 par pacientu
apskati pirms vakcinacijas, Jiis noradijat, ka personai pirms vakcindcijas tiek
uzdoti vairaki jautajumi par personas veselibas stavokli. Kad ir sagatavoti Sie
konkrétie jautajumi, kas tiek uzdoti pacientam? Cik biezi tiek parskatiti
uzdodamie jautajumi, nemot veéra konstatétos vakcinacijas raditos veselibas
bojajumus, ka ari sekojot lidzi jaunakajiem zinatniskajiem atklajumiem? Péc
kadas metodologijas notiek secinajumu analize?

Saskana ar ZVA sniegto informaciju, daram zinamu, ka veidlapa pacienta
veselibas stavokla noveérté€Sanai pirms vakcinacijas pret Covid-19 veikSanas
sakotnéji tika izstradata, uzsakot vakcinacijas kampanu, un péc vajadzibas tiek
aktualizéta, tiklidz rodas tada nepiecieSamiba, pamatojoties uz jaunako
informaciju, kas dinamiski attistas.

2.2. Sobrid Latvija ir dati par naves gadijumu skaitu un iemesliem noteikta
laika péc attiecigas vakcinas sanemsanas (Deputatu jautajumi 12.08., Nr.
243/J13). Lidz ar to - kadi papildus apstakli biitu janoskaidro pirms vakcinésanas,
lai noverstu pacientu naves gadijumus péc vakcindcijas perioda? (Kadas
potencialas kontrindikdcijas secinatas no Siem datiem? — pieméram hormondlo
kontraceptivo lidzeklu lietosana, citu medikamentu lietosana, sirds-asinsvadu
slimibas, elposanas slimibas?) Kada veida notiek pacienta lietojamo zalu
mijiedarbibas izpéte ar Covid-19 vakcinam? Kadi jauni secinajumi ir izdariti
pédejo 3 menesu laika? Vai pastav jebkadi riski vai piesardziba attieciba uz
Covid-19 vakcinas kombinesanu ar pacientu lietojamam zalem?

VM augusta vestules (01-11.1/4350) 3.tabula punkta noradits, ka Latvija
kuriem 188 cilvéki mirusi 30 dienu laikd péc vakcinas sanemsanas. Nave
konstateta visas vecuma grupas - visvairak cilvékiem virs 70 gadu vecuma. Tomer
vecuma grupd 40-59 gadi 2021.gada junija ménesi 30 dienu periodd péc
vakcinacijas mirusi 44 cilvéki. Lielaka mirstiba - asinsrites sistémas slimibas,
elposanas sistemas slimibas, audzéji un Covid 19 (10 gadijumi).

Atkartoti uzsveram, ka lidz §im Latvija nav konstatéts neviens gadijums,
kad biitu apstiprinata naves iestaSanas c€lonsaistiba ar vakcinas pret Covid-19
sanemsanu. Lai gan vakcinas ir pamatoti uzskatamas par efektivam un dro$am,
tam nepiemit sp&ja mazinat vai noverst kop€jo mirstibu citu iemeslu, nevis Covid-
19, dél, un, analiz§jot jebkuru laika posmu, neizb&gami bls registréti naves

4 Sk. Satversmes tiesas 2020. gada 19. junija sprieduma lietd Nr.2019-20-03 12. punktu
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gadijumi — gluzi tapat ka tad, ja vakcinas pret Covid-19 netiktu izmantotas.

Informacija par vakcinu kontrindikacijam ir sniegta zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas, kas pieejamas ZVA timeklvietne www.zva.gov.lv (sadala
“Zalu registrs” un vienkopus pieejamas arT sadala “Pacientiem un sabiedribai”)
un Eiropas Zalu agentiiras (EZA) timeklvietné https://www.ema.europa.eu. Sie
dokumenti tiek pastavigi aktualizeti, pamatojoties uz farmakovigilances jeb zalu
drosuma uzraudzibas datu analizi un izvértésanu EZA zinatniskajas komitejas. So
procesu reglamente Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 15. decembra
Direktiva 2010/84/ES, ar kuru attieciba uz farmakovigilanci groza Direktivu
2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&étam zalém,
Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz€tam zalem, Eiropas
Parlamenta un Padomes 2012. gada 25. oktobra Direktivas 2012/26/ES, ar ko
Direktivu 2001/83/EK groza attieciba uz farmakovigilanci, Latvijas Republikas
Ministru kabineta 2013. gada 22. janvara noteikumi Nr. 47 “Farmakovigilances
kartiba™.

Pedgjo tris meéneSu laika, t.i., kop§ 2021. gada jlnija, ir pievienota jauna
kontrindikacija vakcinam Vaxzevria un Covid-19 Vaccine Janssen, kas ir kapilaru
pastiprinatas caurlaidibas sindroms anamné&zg, ka ar1 1pasi bridinajumi saistiba ar
So stavokli, savukart Comirnaty un Spikevax ir pievienotas jaunas
blakusparadibas miokardits un perikardits un pasi bridinajumi par to uzraudzibu.
Ar detalizetu informaciju par EZA Farmakovigilances riska vérteéSanas komitejas
(PRAC) rekomendacijam un razotajiem izvirzitajiem nosacijumiem pec sanemto
signalu izverteSanas, t. sk. par Covid-19 vakcinam, var iepazities EZA
timeklvietn€  (saite:  https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-
authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-
safety-signals).

Veselibas apriipes specialisti un sabiedriba tiek nekav€joties informéti par
visu bitisko jauno informaciju saistiba ar Covid-19 vakcinam.

Pirmsregistracijas posma 1pasi mijiedarbibas p&tijjumi vakcmam (jebkuram
vakcinam, ne tikai vakcinam pret Covid-19) netiek pieprasiti, jo, nemot véra to
specifisko darbibas mehanismu, tam nav paredzama farmakokinétiska
mijiedarbiba ar citam zalém. Neskatoties uz to, iesp&jamo mijiedarbibu izverte
kltniskajos p&tijumos, kuros registré informaciju par visam dalibnieku lietotajam
zalém un riipigi uzrauga un dokumente visus aspektus, kas saistiti ar dalibnieku
veselibu. Papildus tam ar mijiedarbibu saistito signalu vértéSana notiek
pecregistracijas posma, ieverojot ieprieks aprakstito farmakovigilances kartibu.
Lidz $im nevienai no Covid-19 vakcinam nav konstat€ta mijiedarbiba ar citam
zalém. VeérSam jiisu uzmanibu uz to, ka trombozes un trombocitopénijas sindroms
(TTS), kas ir loti reti sastopama adenovirusa vektoru Covid-19 vakcinu
blakusparadiba, attistas pec pilnigi cita mehanisma neka tromboze, kas ir zinama
konkrétu zalu grupu, pieme€ram, hormonalo kontracepcijas Ilidzeklu,
blakusparadiba, tapeéc mijiedarbibas risks nepastav un vakcina nav kontrindiceta
sievietem, kuras lieto hormonalos kontracepcijas lidzeklus. Aktuala informacija
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par mijiedarbibu ir pieejama vakcinu zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas
ZVA un EZA timek]vietnés.

Vienlaikus inform&jam, ka Eiropas Savieniba apstiprinatas vakcinas pret
Covid-19 novérs smagu Covid-19 slimibu, kas var radit nopietnas sekas veselibai
un navi. ST slimiba var izraisit ari ilgtermina komplikacijas visu vecuma grupu
cilvékiem, tai skaita ar1 cilvékiem bez citam nopietnam blakusslimibam.

2.3. Vakcindcijas rokasgramatda izdalitas absoliitas kontrindikacijas
(anafilaktiskas reakcijas ) un “ipaSas piesardzibas’ situdcijas - smaga vai vidéji
smaga akiita slimiba! Jautajumos, kas tiek uzdoti pirms vakcinas ievadisanas,
neatspogulojas, ka Sie - ipaSas piesardzibas apstakli tiktu noskaidroti! Kas ir
smagas vai videji smagas akiitas slimibas? Vai tas ka ipasi izvértejamas situdcijas
ir pazinotas vakcinétajiem? Vai personas ar sadam saslimSanam ir tikuSas
vakcinetas? Vai vakcinétam personam ar sadam saslimsanam péc vakcinu
sanemsanas ir iestajusas smagas blakuspardadibas vai iestajusies personas nave?

Paskaidrojam, ka pirms vakcinacijas pacients sanem arsta vai arsta paliga
konsultaciju. Sie veselibas apriipes specialisti ir kompetenti, atbilsto§i apmaciti
un spg identificet stavoklus, kad vakcinacija ir kontrindicéta vai atliekama.
Attiecigi kontroljautajumi ir ieklauti arT veidlapa veselibas stavokla noverteSanai
pirms vakcinacijas.

Jebkura vakcinacijas vieta ir nepiecieSamais aprikojums un personals
neatliekamas palidzibas sniegSanai, t.sk. gadijuma, ja vakcinas sanéméejam rodas
smaga alergiska reakcija.

Ja Saeimas deputatu riciba ir pieradijumi par pret€jo, aicinam Vversties
Veselibas inspekcija, lai rastu iesp€ju uzlabot vakcinacijas procesa kvalitati.

2.4. Lai gan Vakcinacijas rokasgramata noradits, ka ImUnizacijas Valsts
Padome rekomende 14 dienu nogaidisanas periodu péc citas vakcinas
sanemsSanas, Sajos pacientam uzdodamajos jautajumos tas neatspogulojas.
Rokasgramata noradits, ka paslaik nav zinu par C-19 vakcinu un citu vakcinu
mijiedarbibu. Vai Sis jautdjums tiek noskaidrots un personai tiek skaidrots, ka
vakcindacija ir atliekama?

Jautajums par to, vai 14 dienu perioda nav sanemtas citas vakcinas, ir
ieklauts veidlapa pacienta veselibas stavokla noveértéSanai pirms vakcinacijas
pret Covid-19, ka arT informacija par to ieklauta Vakcinacijas rokasgramata, kas
saskana ar Ministru kabineta 2020. gada 9. jinija noteikumiem Nr. 360
“Epidemiologiskas droSibas pasakumi Covid-19 infekcijas izplatibas
ierobezoSanai” ir saistoSa visiem vakcinacijas veicgjiem. Velamies uzsvert, ka Sis
intervals ir noteikts nevis ar droSumu saistitu apsvérumu, bet gan
farmakovigilances vajadzibu del, lai biitu iespgams korekti izvertet
blakusparadibas to raSanas gadijuma. Iesp&jams, ka laika gaita S§1 prasiba par
14 dienu intervala ieveéroSanu tiks parskatita, ja ta lems un rekomend€s nozares
eksperti.
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2.5. Vienlaikus Vakcindcijas rokasgramatd noraditas Sadas blaknes, kuras
novérojot nekavéjoties javersas pie arsta:
1. Apgrutinata elposana;
2. Sapes kriitis un neparejosas sapes vedera;
3. Pietitkusas rokas vai kajas;
4. Smagas vai ilgstosas galvassapes (ipasi ilgak par 3 dienam péc
vakcinacijas),
Neskaidra redze péc vakcinacijas;
Asinosana;
7. Multipli nelieli zilumi, sarkanigi vai purpursarkani plankumi vai
asins puslisi zem ddas.

Kada veidd un kura bridi persona tiek informéta par so blaknu vai
simptomu iespéjamibu un bistamibu?

Informgjam, ka minétie simptomi var liecinat par loti retu adenovirusa
vektoru vakcinu (Vaxzevria, Covid-19 Vaccine Janssen) blakusparadibu —
trombozes un trombocitopénijas sindromu. ST informacija ir icklauta lietosanas
instrukcijas, vairakkart izplatita plassazinas Iidzeklos; zinas un informacija par to
ir vairakkart publicéta ari ZVA timeklvietné (pieméram, zina ‘“AstraZeneca
Covid-19 vakcina: Eiropas Zalu agentiira konstaté saistibu ar loti retiem un
neparastiem  trombu  veidoSanas gadijumiem ar trombocitu  skaita
samazinaSanos”), vakcinacijas veicgjiem izplatitas vairakas informativas vestules
veselibas apripes specialistiem un informacija tiek sniegta ikvienam, atbildot uz
individualiem jautajumiem. Atgadinam, ka pacientam jebkura gadijjuma —
neatkarigi no vakcinacijas fakta — ir pienakums riipeties par savu veselibu, kas
cita starpa nozime versanos pie arsta jebkuru aizdomigu simptomu gadijuma. Gan
vakcinu zalu aprakstos, gan Vakcinacijas rokasgramata, kas ir arstniecibas
personam saistosi dokumenti, ir noradits, ka vakcin€tiem cilvékiem ir jaiesaka
nekavejoties versties pie arsta min€to simptomu gadijuma péc attiecigo vakcinu
sanemS$anas. ZVA riciba nav informacijas, ka §1 prasiba netiktu ieverota. Ja
Saeimas deputatu riciba ir pieradijumi par pret€jo, aicinam versties Veselibas
inspekcija, lai rastu iesp€ju uzlabot vakcinacijas procesa kvalitati.

Pirms vakcinacijas veikSanas iedzivotajiem japienem informéts 1€mums.
Tapéc pirms vakcinacijas veikSanas tiek nodroSinata konsultacija ar arstniecibas
personu, tai skaita par iespgjamam sagaidamajam blakusparadibam (lietoSanas
instrukcija noraditajam blakusparadibam) péc vakcinacijas.

Atgadinam, ka informacija par visam vakcinu pret Covid-19
blakusparadibam ir noradita ari vakcinu zalu aprakstos (paredz€ti arstniecibas
personam) un lietoSanas instrukcijas (paredzetas vakcinu sanémejiem), kuras ir
pieejamas ZVA timeklvietn€ esoSaja Zalu registra.

Aktuala informacija par vakcinam, to izstradi, registracijas procesu, ka art
iespgjamam blakusparadibam ikvienam brivi pieejama ZVA timeklvietnes
www.zva.gov.lv sadala “Covid-19 zinas”.

Vienlaikus veérSam uzmanibu, ka ZVA sabiedribai regulari sniedz
informaciju par zalu blakusparadibam, ieverojot atklatibas un neatkarigas

o
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informacijas sniegs$anas principus.

Aktuala informacija par sanemtajiem blakusparadibu zinojumiem kopa ar
skaidrojumu par izveértéSanas procesu regulari ik ned€lu tiek publicéta ZVA
timeklvietnes www.zva.gov.lv sadala “Pacientiem un sabiedribai > Zales >
Vakcinas pret Covid-19 > Zinojumi par blakném”.

Turklat ZVA vienmer aicina ikvienu Latvijas iedzivotajus versties pie sava
arsta, ja pec vakcinas sanemsSanas ir radusies jebkadi veselibas traucgjumi vai
bazas par noveérotam iesp&jamam blakusparadibam.

Sadas situacijas, ja arsts raduSos veselibas traucéjumus novérté ka
iesp&jami saistitus ar zalu lietoSanu vai vakcinaciju, arsta pienakums ir zinot par
blakusparadibam ZVA. Zinojumu var iesniegt ari pacients elektroniski ZVA
timeklvietné www.zva.gov.lv > “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar
iericém un biovigilanci”.

2.6. Vakcinacijas rokasgramata Il dala —“IpaSas pacientu grupas” ir
nordadits, ka vakcindcija neietekmé auglibu. Sobrid Pfizer dokumentu paketé (t.sk
FDA apstiprinataja) noradits, ka reproduktivas toksicitates un genotoksicitates
peétijumi nav veikti un Pfizer ir apnémies tos veikt 24 menesu laika. Uz kadu
datu/pétijumu  pamata Vakcinacijas rokasgramatas izstradataji ir izteikusi
apgalvojumu, ka vakcinacija neietekmé auglibu? Vélamies iepazities!

Vakcinacijas rokasgramatas izstradé ir iesaistiti nozares eksperti ar
atbilstoSu izglittbu un pieredzi medicinas, farmacijas, epidemiologijas,
infektologijas, farmakologijas u.c. jomas. Pienemot Iémumus, tieck nemtas véra
ekspertu zinasanas un jaunaka pieejama zinatniska informacija. Nav pamatota
iemesla — ne mediciniska, ne zinatniska — uzskatit, ka Covid-19 vakcinas varétu
iedarboties uz reproduktivas sist€émas organiem vai izdalitu vai apauglotu olSiinu.
Lai gan vakcinu raZotaju veiktie p€tijumi joprojam turpinas, nav datu par to, ka
Covid-19 vakcinas var€tu izraisit neauglibu, un nav zinatnisku teoriju par to,
saskana ar kadu mehanismu tas varétu notikt. Turprett ir pieradits, ka Covid-19
infekcija grutniecibas laika ir bistama un griitnieces ietilpst palielinata riska grupa
attieciba uz smagu komplikaciju attistibu infic€Sanas gadijuma, tapec Latvijas
Ginekologu un dzemdibu specialistu asociacija rekomende griitniecu vakcinaciju
pret Covid-19. Ne par vienu no Latvija izmantotajam vakcinam pret Covid-19 nav
sanemti zinojumi par pieraditu ietekmi uz auglibu. Lai gan ilgtermina dati
saprotamu iemeslu d€] pagaidam vél nav pieejami, paSreiz nav iegiiti nekadi
pieradijumi un nepastav ari biologiski pamatotas teorijas, lai biitu pamats apsvért
risku par negativu ietekmi uz sievieSu vai virieSu auglibu.

Pievienojam informaciju par dazam no zinatniskajam publikacijam, kuras
verteti Sie aspekti. Ipasas intereses gadijuma vairak informacijas iesp&jams viegli
iegiit, izmantojot mekl€Sanas funkciju timekli. Informacijas ieguvé aicinam
izmantot uzticamus informacijas avotu.

1. Gonzalez DC, Nassau DE, Khodamoradi K, et al. Sperm Parameters
Before and After COVID-19 mRNA Vaccination. JAMA. 2021;326(3):273-274.
doi:10.1001/jama.2021.9976
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2. Bookstein Peretz, S., Regev, N., Novick, L., Nachshol, M., Goffer, E.,
Ben-David, A., Asraf, K., Doolman, R., Gal Levin, E., Regev Yochay, G. and
Yinon, Y. (2021), Short-term outcome of pregnant women vaccinated with
BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccine. Ultrasound Obstet Gynecol, 58: 450-456.
https://doi.org/10.1002/u0q.23729

3. Madjunkov M, Dviri M, Librach C. A comprehensive review of the
impact of COVID-19 on human reproductive biology, assisted reproduction care
and pregnancy: a Canadian perspective. J Ovarian Res. 2020;13(1):140.

4. lacobucci G. Covid-19: No evidence that vaccines can affect fertility,
says new guidance BMJ 2021; 372 :n509 doi:10.1136/bmj.n509

5. Bowman CJ, Bouressam M, Campion SN, et al. Lack of effects on female
fertility and prenatal and postnatal offspring development in rats with BNT162b2,
a mMRNA-based COVID-19 vaccine. Reprod Toxicol. 2021;103:28-35.
doi:10.1016/j.reprotox.2021.05.007

6. Male, V. Are COVID-19 vaccines safe in pregnancy?. Nat Rev Immunol
21, 200-201 (2021). https://doi.org/10.1038/s41577-021-00525-y

Papildus inform&jam, ka visu Covid-19 vakcinu kliniskajos p&tijumos bija
vairaki gritniecibas gadijumi, un nekada negativa ietekme uz griitniecibas norisi
vai iznakumu netika noveérota.

2.7. Vakcindcijas rokasgramatd paredzéta manipuldacija 03084 Adrenalina
(epinefrina) injekcija ar pildspalvveida Slirci (57 eur). Cik sadu manipulaciju
Latvija ir veikts saistiba ar vakcinaciju pret Covid-19 2021.gada?

Saskana ar NVD sniegto informaciju, manipulacija — Nr.03084 (Adrenalina
(epinefrina) injekcija ar pildspalvveida Slirci) saistiba ar vakcinaciju pret Covid-
19 2021.gada ir veikta 24 reizes.

Periods 2021. gads | janvaris | februaris | marts | aprilis | maijs junijs | julijs | Kopa
Manipulaciju
03084 (Adrenalina
(epinefrina)
injekcija ar
pildspalvveida
Slirci) skaits 1 2 2 5 3 8 3 24

Papildus ZVA norada, ka smaga alergiska reakcija jeb anafilaktiskais Soks,
kura gadijuma ir veicama §1 manipulacija, ir zinama, tau arkartigi reta
blakusparadiba jebkurai vakcinai un nav ipasi izcelama Covid-19 vakcinu
konteksta. Visas vakcinacija iesaistitas personas ir informétas par $o risku un zina
to, kada ir ieteicama riciba un pasakumi neatlickamas palidzibas sniegSanai.

2.8. Vakcinacijas rokasgramatas V pielikumda dots saraksts ar vakcinu
iespejamam blakném - veselibas satricinajumiem, kas péc zindtnieku ekspertu

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


https://doi.org/10.1002/uog.23729

16

darba grupas Brighton Collaboration ieskata saistami ar vakcinam un uzskatami
par nopietniem notikumiem.

Vai un ka personas tiek informétas par Siem - IpasSi uzraugamiem
nevelamiem notikumiem?

Augstak minétaja veéstule deputatiem noradits, ka vakcinam veikti visi
nepieciesami kliniskie pétijumi.

Vienlaikus FDA tikko izskatitaja Pfizer dokumentu paketé pats razotajs
norddijis, ka izmantoto datu “cut off” date ir 2021.gada 13.marts® . Tapat Saja
dokumentda noradits, ka pastav nozimigs risks vakcinas raditas slimibas
saasindjumam un elpoSanas sistémas traucéjumiem, un tritkst informacija par
lietoSanu griitniecém, laktacijas perioda un bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem.

Pharmacovigilance Plan (PVF)

The Applicant's proposed pharmacovigilance plan (version 1.1) includes the following

important risks and missing information:

+ Important identified risks: Anaphylaxis; Myocarditis and Pericarditis

* Important potential risk: Vaccine-Associated Enhanced Disease (VAED), including
Vaccine-Associated Enhanced Respiratory Disease (VAERD)

+ Missing information: Use in pregnancy and lactation; Vaccine effectiveness; Use
in pediatric individuals <12 years of age

In addition to routine pharmacovigilance, the Applicant will conduct the postmarketing
studies listed in Section 11c Recommendation for Postmarketing Activities.

Pfizer dokumentu paketé ietilpstosaja vakcinas informacijas kopsavilkuma®
13.sadald noradits, ka nav veikti petijumi par kancerogenitati, genotoksicitati un
virieSu auglibu. Attieciba uz sieviesu auglibu, ir veikts petijums tikai ar Zurkam.

13 NONCLINICAL TOXICOLOGY
13.1 Carcinogenesis, Mutagenesis, Impairment of Fertility
COMIRNATY has not been evaluated for the potential to cause carcinogenicity, genotoxicity, or impairment of

male fertility. In a developmental toxicity study in rats with COMIRNATY there were no vaccine-related
effects on female fertility [see Use in Specific Populations (8.1)].

Neatkarigi no vakcinacijas fakta veselibas apriipes specialista pienakums ir
inform&t par iesp&amam blakusparadibam. Pacienta pienakums saskana ar
Pacientu tiesibu likuma 15. panta 1. punktu ir riip&ties par savu veselibu, kas ietver
veérSanos pie arsta nepiecieSamibas gadijuma, ja rodas jebkadi veselibas
trauc&jumi.

Aicinam skatit atbildi uz 5. jautdjumu par pacientu informéSanu par
blakusparadibam un lidzam vienlaikus nemt véra, ka $aja jautajuma minéta
Brighton Collaboration vertéSanas sistema paredzéta farmakovigilances
ekspertiem, kas izvert€ blakusparadibu zinojumus un nosaka c&lonsaistibas
Iimeni, nevis sabiedribai kopuma.

Vienlaikus vérS§am uzmanibu, ka visam Iidz Sim registrétajam Covid-19
vakctnam ir veikti nepiecieSamie treSas fazes kliniskie petijjumi par droSumu,
ledarbibu un kvalitati, kuru rezultatus ir izveért§jusi EZA pirms
So vakcinu registracijas, jo ta ir obligata prasiba.

Vakcinas tiek registrétas tikai tad, ja EZA sanem uzticamus un

5> https://www.fda.gov/media/151733/download
6 https://www.fda.gov/media/151707/download
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parliecinoSus zinatniskus pieradijumus, ka tas atbilst Eiropa pastavoSajam
stingrajam prasibam par iedarbigumu, droSumu un kvalitati, tai skaita, ja ir
apstiprinats veids, ka Covid-19 vakcinas tiek razotas, un razotnes atbilst
farmaceitiskajiem standartiem.

Lai vakcinas pandémijas laika bitu pieejamas atrak, tas registrétas,
IZmantojot paatrinatas registracijas mehanismu — registraciju ar nosacijumiem.
EZA mobiliz€ja lielu augsti kvalificetu zinatnieku un ekspertu grupu, lai
nodros$inatu kvalitativu un profesionalu vakcinu izveértéSanas procesu iespéjami
1sa laika atbilsto$i nemainigi stingram regulatoram prasibam.

EZA veica dazadu datu un petijumu rezultatu dalu pakapenisku verteéSanu,
kameér vakcinu izstradataji paraléli ieguva par&jos nepiecieSamos datus. Parasta
situacija vakcinu izstradatajiem vispirms jaapkopo visi dati, un tikai péc tam tiek
sakta pieteikuma izverteéSana EZA, kas aiznem ilgu laiku.

Plasaku atbildi aicinam skatit 6. jautajuma.

2.9. Vai VM ieskata informacija par ietekmi uz gritniecibu, auglibu,
vakcinas genotoksicitate un kancerogenitate ir biitiska?

Jair, tad kdados pétijumos ir balstits Veseltbas ministrijas apgalvojumu, ka
vakcina ir drosa un kadus vel datus Pfizer ir iesniedzis, lai varétu apgalvot, ka ir
veikti VISI nepieciesamie pétijumi?

Veselibas ministrijas (VM) apgalvojums ir balstits uz faktu, ka vakcinas ir
registrétas EZA péc Eiropas Savienibas dalibvalstu, t. sk. Latvijas, ekspertu
ieteikuma. Saskana ar pastavoso kartibu EZA 1émumu par registraciju apstiprina
Eiropas Komisija (EK), un VM riciba nav nekadu faktu, kas liktu apSaubit Sos
EZA pienemtos un EK apstiprinatos [émumus. Registracijas fakts nozimg, ka ir
pietickams datu apjoms un pieradijumu baze, lai varétu secinat, ka vakcinas pret
Covid-19 ir efektivas un parliecinos$i uzrada pozitivu ieguvuma un riska
lidzsvaru. Neskatoties uz to, vakcinu razotajiem ir pienakums turpinat petijjumus
un iesniegt to rezultatus. Velamies verst deputatu uzmanibu uz faktu, ka Eiropas
Savieniba par farmacijas nozari atbildiga kompetenta iestade ir EZA un Amerikas
Savienoto Valstu (ASV) kompetentas iestades Partikas un zalu parvaldes [emumi
Eiropas Savieniba nav juridiski saistoSi, lai gan zalu, t. sk. vakcinu, izveértéSana
iesaistitie eksperti no ES, ASV, Kanadas u.c. valstim cieSi sadarbojas. EZA
1zvirzitie nosacfjumi par papildu datiem, kas iesniedzami vakcinu razotajiem, ir
atrodami katras konkrétas vakcinas zalu apraksta.

Papildu informaciju par vakcinu ietekmi uz griitniecibu un auglibu lidzam
skatit atbild€ uz 6. jautajumu.

Informacija par Pfizer vakcinas zinatnisko novert€§jumu, t. sk. par
aspektiem, kas saistiti ar genotoksicitati, kancerogenitati un reproduktivo
toksicitati, ir pieejama EZA timek]vietne, (saite
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-
public-assessment-report_en.pdf).

2.10. VM nav atbildéjusi uz jautdjumu, kada atbildiba ir paredzéta
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arstniecibas personai par zinojuma neiesniegsanu vai atteikSanos sniegt zinojumu
par pacienta konstatétam blaknem. Liidzam to tomer izdarit, atbildot uz so
jautajumu.

Arstniecibas personai par zinojuma nesniegSanu atbildiba nav noteikta.
Vienlaikus Ministru kabineta noteikumos Nr.47 “Farmakovigilances kartiba” ir
noteikti pienakumi attieciba uz arstniecibas personas zinoSanu par noveérotam
iespgjamam zalu blakusparadibam ZVA vai zalu registracijas IpaSnickam.
Savukart pienakumu izpildes uzraudzibu nodroSina Veselibas inspekcija.
Papildus inform&jam, ka atbilsto$i min€tajiem noteikumiem pacientam paSam ir
tiesibas zinot ZVA vai zalu registracijas ipasSnickam par iesp&jamam zalu
blakusparadibam, un tad attiecigi pie zinojuma izvertéSanas ZV A sazinas ar arstu.

Papildus informé&jam, ka saspringta darba grafika un iepriekS ieplanoto
tikSanos del, veselibas ministrs nevarés mutvardos sniegt min€to informaciju
2021.gada 9.septembra plkst. 17.00.

Pielikuma: VienoSanos par grozijumiem 13.02.2019. liguma Nr.1-861-

2019 kopija uz 2 lappusém.

Veselibas ministrs (paraksts*) Daniels Pavluts

Sandris Kundzans 67043759
Sandris.Kundzans@vmnvd.gov.lv

Dita Okmane 67078422
Dita.Okmane@zva.qgov.lv

Larisa Savrasova 67081523
Larisa.Savrasova@spkc.gov.lv

Guna Jermacane 67876167
Guna.Jermacane@vm.gov.lv
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