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Par Veselibas ministrijas izstradato noteikumu projektu “Noteikumi par
kompensdcijas pieskirsanas un izmaksas kartibu, ja vakcinacijas pret Covid-19
infekciju izraisito blakusparadibu del nodarits smags vai videji smags kaitéjums
pacienta veselibai vai dzivibai, ka ari kartibu, kada atlidzina ar arstniecibu saistitos
izdevumus, ja ta bijusi nepieciesama, lai novérstu vai mazindtu nodarita smaga vai
videéji smaga kaitejuma sekas.”

Latvija nav risinats jautajums par personai medikamentu, t.sk. vakcinu nodarita
kaitgjuma atlidzibu. Sis ir pirmais gadijums, kad ir méginats o problému risinat.
Diemzel, iepazistoties ar Ministru kabineta noteikumu projekta piedavato risinajumu,
redzams, ka tas ir paklauts daudziem riskiem un prasa atbildes uz virkni jautajumu.

Galvenas problémas, kuras nerod atbildes piedavata projekta - finanses un kadri.
Ta ka Sada funkcija valsti ir jauna, tad biitu nepiecieSams izveértet funkcijas
deleg€juma lietderibas apsvérumus nozares ministrijai (LM/VM) un padotibas
iestadei (VDEAVK, VI, ZVA), kas anotacija iztriikst.

1. Procesa finans€jums

Projekta ir noteikts personai nodarita kait€juma kompensacijas avots - valsts
budzets, bet nav noradits procesa realizacijai - ekspertizes nodroSinasanai
nepiecieSamo Iidzeklu apjoms. Ka avots procesa nodroSinasanai paredzets Zalu valsts
agentiiras (ZVA) lidzekli, kas veidojas tikai no pakalpojuma sanéméjiem - zalu
razotajiem (g. k.), aptiekam un lieltirgotavam. Sads pakalpojums/funkcija nav ieklauts
ZV A cenradi, tatad var paredzet papildu maksu zalu raZzotajiem ar esoSo pakalpojumu
tarifu paaugstinajumu, kas var radit zalu gala cenas celSanos.

Valsts budzeta finans€jums ZV A netiek pieskirts, un tas projekta nav paredzets
ar1 ZV A Stata arstu skaita palielinajumam (jo ZV A §tata nav attiecigu arstu ekspertu)
un ekspertu atalgojumam, arpakalpojumiem, tiesvedibam utt. procesa realizacijai. Te
veidojas acimredzams intereSu konflikts, jo kait€§juma atlidzibas atteikuma gadijuma,
iesniedz€jam biis tiesibas apgalvot, ka l[émuma pienéméjs nav neatkarigs, jo tiek
finans€ts no pasSa razotdja (t.sk. vakcinu razotaja). Tapéc uzskatam, ka funkcijas
deleg€jums ZVA nebiitu atbalstams, jo tas var sabiedriba tikt uztverts ka intereSu
konflikts un negativi ietekmét publiskas parvaldes institticiju reputaciju.

2. Kadri

ZVA funkcijas noteiktas farmacijas nozares ietvaros un ir izrietoSas no
Farmacijas likuma, bet projekta jauna ZVA veicama funkcija ir arstniecibas, ar ko lidz
Sim ZVA tieSi nav saskarusies. ZVA S$§tatd nav neviena atbilstoSas specialitates
praktiz&josa arsta - arsta eksperta. No 139 ZVA darbiniekiem 26 ir ar arsta izglitibu,
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bet tikai 8 ir sertifikats dazadas kliiskas disciplinas. Vélamies noradit, ka ZVA
amatiem, kur vajadziga arsta izglitiba, nav prasiba, lai arstam biitu derigs sertifikats.

Specialisti - arsti eksperti, kuriem ir atbilstoSas zinaSanas ekspertizu veikSanai,
pamata ir Veselibas inspekcija un Valsts darba ekspertizes valsts arstu komisija
(Labklajibas ministrijas parvaldibas iestade), kas ir neatkarigas institiicijas un tiek
finansétas no valsts budzeta.

Veselibas inspekcijas pienakumos paSreiz ietilpst arstniecibas personu
pacientam nodarita kait€juma izvertéSana un tapéc uzskatam, ka vakcinas radito
blaknu izvértesana logiski biitu piekritamas VI vai/un VDEAVK. VM pamato, ka VI
nevar $adu funkciju nodroS$inat, jo tai Stata nav pietiekams skaits atbilstoSu specialistu,
tatad trukst kapacitates (ilgstoSa probléma!).

Mums ir pamatotas bazas - kur ZVA nems Sos specialistus uz noradito
iesniegumu pienemsanas starta datumu 1.05.2022., ja ZVA S§tata pasreiz nav neviena
atbilstoSa specialista - arsta eksperta un ar $ada veida arstniecibai piekritigu procediiru
iestade nav nodarbojusies?

3. Citi intereSu konflikti

Eiropas Zalu agentiira sava véstulé par So ieceri veikt ekspertizes ZVA norada
uz intereSu konfliktu, kas iestasies, pacientiem sniedzot iesniegumus nodarita
kaite§juma atlidzibas sanemSanai. Farmakovigilances ietvaros ZVA  veérte
blakusparadibu péc farmakovigilancé noteiktas metodikas un ekspertize ir par zalem -
konkrétu produktu, bet nevis par pacientu. ZVA veért§jumu par zalem
farmakovigilances ietvaros nevar parsudz€t, jo tas nav attiecinams uz nevienu
subjektu, kam butu nodarits kait€§jums. Savukart personai nodarita kait€juma
gadijuma tiek verteta personas veselibas situacija loti plasa konteksta. Tas ir divas
pilnigi atSkirigas perspektivas. Pacients ir tiesigs lémumu parsiidzet. Situacija, ja
viena un ta pati iestade vertetu gan kaitéjumu pacientam, gan zalu droSumu, rada risku
neatkarigu lémumu pienemsanai. Sada citada veida ieinteresétiba vai saistiba EZA
skatfjuma padara farmakovigilances (zalu/vakcinu blaknu monitoringa procedira) par
neuzticamu un Latvijas zinojumus par nederigiem.

Tiklidz vienas iestades ietvaros iedzivotaji varés versties gan saistiba ar
visparéju blakusparadibu zinoSanu, kuras uzdevums ir nodro§inat zalu droSuma
uzraudzibu, gan ar iesniegumu kompensacijas sanemsSanai par blakusparadibas
izraisttu veselibai nodarito kait€jumu, cilvéks sasaistis Sos zinojumus un ta rezultata
sniegs blakusparadibu zinojumu (ta saucamos stimul&tos zinojumu) ar mérki sanemt
kompensaciju, ta bitiski ietekm&ot un iejaucoties spontana zinoSanas kartiba
farmakovigilances nodroSinasanai un pat izjaucot to.

4. Vel ir jautajumi par atseviskam tehniskam detalam, pieméram, kapéc
kait€jums ir attiecinams tikai uz eso$am Covid -19 vakcinu zalu apraksta fiksétam
blakném, ja vakcinu lietoSanas procesa periodiski tiek konstat€tas arvien jaunas
blaknes?

Secinajumi

VM izstradatais priekslikums par jaunas funkcijas delegésanu ZVA nav izsverts
un ta lietderiba nav pamatota, iztrikst citu variantu salidzinosa izvértejama. Tapéc
pastav bazas par raciondlu ierobezoto resursu izmantosanu.
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ZVA jauna delegéta funkcija publiskaja parvaldé dublés VI funkcijas. ZVA
starptautiska darbibd radis draudus Latvijas parvaldes sistémas reputdcijai un ZVA
specialistu iespéjam nodrosSinat farmakovigilances sistémas vienoto darbibu Eiropas
Ekonomiska zonas valstis.

Jau ieprieks ZVA ir saskarusies ar nepardomdtiem VM lémumiem, uzliekot
agentirai tai neatbilstosas funkcijas, So attiecinot uz vakcinu sakotnéjiem
iepirkumiem, par kuru procediiru tagad noris tiesvediba. Pastav risks, ka ari st
projekta istenoSana sada risindajuma, var tikt paklauta lidzigam probléemam.

Meés saskatam interesu konfliktu, ja funkcija tiktu delegéta ZVA un tas varétu
bittiski kaitet publiskas parvaldes institiiciju uzticamibai.

Aprakstitais biitu pietickams pamats, lai ierosinatu VM apturet sagatavota
projekta virzibu, to parstradat, nosakot:

- ka procesa realizétaju Veselibas inspekciju, radot prieksnoteikumus
nepiecieSsamo specidalistu - arstu ekspertu papildus piesaistei esoSajds struktiiras.
Vienlaicigi kopda ar Labklajibas ministriju, izvértét VDEVAK specidlistu iesaistes
iespéju, procesa nodrosinasanai.

- veikt aprékinus nepiecieSamo finanséjumu procesa nodroSindsanai un to
ieklaut valsts budzeta izdevumos.

- ZVA piendkumu sniegt nepieciesamo informaciju ekspertizes veicéjam
farmakovigilances sistemas ietvaros: zinojuma esamibu un taja vértétda notikuma, zalu
blakusparadibas (ne pacienta kliniskas situdcijas smagumal!), iespejamo saistibu ar
medikamentu.

Ar cienu

Egils Einars Jursevics
Latvijas Patentbrivo medikamentu asociacijas
valdes priekSsedéetajs
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