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Prioritaro grupu Stratégiskielemumi < Vakcinacijas Vakcinu iepirkumi Sadarbiba ar EZA
rekomendésana * Tiesibu akti planosana, * Logistikas un zaludrosums,
e Kliniska prakse * Stratéegijas koordinésana, piederumu iepirkumi kvalitate un
e Zinatniskais viedoklis istenoSanas monitorésana * Tarifi unizdevumu efektivitate
parraudziba * Vakcinu pasutisana atmaksa e Strategijas
* E-veseliba istenosanas
koordinésana



Saturs

Vakcinas registracijas procesa

Vakcinésanas stratégija Latvija

VakcinéSanas procesa nodrosSinasana




Eiropas Zalu agentira turpina vértét vakcinas
pret Covid-19

*Sobrid Eiropas Zalu agentiira (EZA) sniedz konsultacijas 72 vakcinu un zalu raZotajiem izstrades faze.

* EiropasZalu agentlrair sanémusidivus pieteikumus vakcinu registracijas procesa uzsaksanai:
+* “BioNTech” un “Pfizer”
** “Moderna Biotech Spain, S.L.”

*Ja EMA péc rupigas izvertéSanas konstatés, ka iesniegtie dati ir pietiekami pilnvertigi un zinatniskie pieradijumi liecina,
ka vakcina pret Covid-19 ir efektiva, kvalitativa un drosa, EMA sniegs rekomendaciju par vakcinu registrésanu ES:

+»» “BioNTech” un “Pfizer” izstradatajai vakcinai —vélakais STgada 29. decembri*
** “Moderna Biotech Spain, S.L.” izstradatajai vakcinai—vélakais 2021. gada 12. janvart*

*EMA norada, ka minétais laika grafiks var mainities atkariba no talakas izvértésanas gaitas un var tikt pagarinats, ja
iesniegtie dati nebus pietiekami pilnvertigi un uznémumiem bus jasniedz papildu informacija par vakcinam.



Kadas vel vakcinas sobrid tiek vertetas?

* EMA kopuma Sobrid izverté datus par cetru vakcinu izstradi, ko iesniegusi uznémumi

“»*AstraZeneca \.
\¢

**BioNTech un Pfizer »
**Moderna Biotech Spain, S.L. N

laika) bus pieejama vienlaikus visas Eiropas Savienibas dalibvalstis.
o UK, Kanadavakcinam izsniegta pagaidu atlauja arkartas situacija, ta nav pilnvértiga zalu registracija.

**Janssen

 Tiklidz vakcinu registrées ES, ta iespéjami 1sa laika (nedélu vai ménesu



Vértésanas process - vienadi stingras
prasibas kvalitatei, droSumam un iedarbigumam

A *Vakcina pret Covid-19 tiks apstiprinata tikai gadijuma, ja EMA
sanems uzticamus un parliecinosus zinatniskus pieradijumus, ka
no vakcinas ir vairak guvuma neka riska.

* Péc apstiprinasanas vakcinu razotaji varés sakt vakcinas piegadat
vienlidzigos apjomos visas ES dalibvalstis.

Registracijas prasibas nekada mera netiek
atvieglotas Covid-19 vakcinam.



Latvijas vakcinu “portfelis” no EK iepirkuma

Vakcinu dalijums
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lepirktas vakcinas

RazZotajs tehnologija

Pieejamibas apléeses Vakcinacijas kurs

Aukstuma

kedes Nosacijumivakcinacijas procesam

Latvijaiiezimétas
devas/vakcinéjamas

Devasviena
iepakojuma

AstraZeneca mérkproteina
vakcina

BioNTech-Pfizer RNS vakcina
(jaunatehnologija)

Moderna RNS vakcina (jauna
tehnologija)

pirma piegade
2021. gada janvaris-
februaris
pirma piegade
2021. gada janvaris
(pasdtijums javeic 8
nedélas pirms
sanemsanas)

2 devas ar viena ménesa
intervalu

2 devas ar 21-23 dienu
intervalu

2021. gada janvaris -

2 devas ar 28 dienu intervalu
marts

Sanofi-GSK proteina dalinu
vakcina (sadarbibas platforma ar
AstraZeneca)

Johnson&Johnson mérkproteina
vakcina

CureVac RNS vakcina (jauna
tehnologija)

Novavax proteinu vakcdna

2021. gadaaprilis 2 devas ar 3 nedélu intervalu
1 vai 2 devas ar dazu nedélu
intervalu atbilstosi klinisko
pétijumu rezultatiem

pirma piegade
2021. gada aprilis
2021. gadaotra

puse

2021. gada vidus

2 devas ar 28 dienu intervalu

nav datu

nosacijumi

+20C lidz +8°C flakonu jaizlieto 4 stundu laika péc

atversanas

6 méenesi pie -60°C lidz -90°C, 5 dienas

-60°C lidz -90°
60°Clidz -90°C =~ uzglabat no+2°C lidz +8°C, péc

20C-8°C 5
( . atskaidiSanas flakons jaizlieto 6 stundu
dienas) oo
laika
6 ménesi pie
-150C i
LI -159C lidz -25°C, 30 dienas var
-250C (2°C-8°C - _ s
. uzglabat no +2°C Iidz +8°C, jaizlieto 6
30 dienas)

stundu laika

+20C lidz +8°C flakonu ja|zI|et?6vstundu laika péc
atvérsanas
+20C lidz +8°C flakonu Jalzll_eto4 I_|dvz 6 stundu laika
péc atvérsanas
vakcinas koncentratuvar uzglabat lidz

ocr I3, 0
+2°C lidz +8°C 6 ménesiem no +2°C lidz +8°C

nav datu nav datu

personas (pro-rata)

1271870/
635 935

97 500/
48 750

provizoriski 336 566

nav noteikts konkréts
devu skaits

854 514/
427 257

300 000/
150 000

nav noteikts

10

10

nav datu

20

nav datu




Vakcinas pieejamiba iedzivotajiem

100%
90%
80%
o P 60
ersonas 60+ Mmoo
Paréjie iedzivotaji
60% (iespéjams J J
50% Socialas aprupes pakapeniski),
centri Personasar
40% Veselibas aprapes hroniskam
inieki slimibam
30% SIS Operativie dienesti;
20% Izglitibas iestades;
leslodzijumu vietas
10%

0%
1. ceturksnis 2. ceturksnis 3. ceturksnis 4. ceturksnis

Merkis: nodrosinat nepartrauktu veselibas aprupes sistemas funkcionésanu, samazinat mirstibas un saslimstibas
radito slogu uz veselibas aprupes sistemu. lespéjamas izmainas, ja pieejamas vakcinas nebus piemeérotas riska grupai.




Latvijas vakcinéSanas fazes

Prioritaras vakcinéjamo
personu grupas

Vakcinacijas kabineti

Piederumi (Slirces,
dezinfektanti, NaCl)
Individualie
aizsarglidzekli
darbiniekiem

1.faze-loti zema
pieejamiba (lidz20 tk. devas)

1.Prioritate — personas, kuras saskaras ar
Covid-19 pacientiem ikdiena

Slimnicas, kuras tiek sistematiski
stacioneti Covid-19 pacienti

NVD nodrosSinati

NVD atmaksa

Finanséjums kabinetiem Tarifs par pakalpojumu

aukstuma kede

Piegades

-75°C

Piegades, pieejamiba ierobezotas

2.faze - zema pieejamiba (lidz
100 tk. devas)

1., 2.prioritate —visas AP + SAC

Péc iespéjas visu lilmenu slimnicas,
izbraukuma vakcinésana uz SAC
NVD nodroSinati

NVD atmaksa

Tarifs par pakalpojumu

-75 °C (1.fazes kabinetos); -20, +2- +8

Piegades ierobezotas, neizmantotas

3.faze — plasaka pieejamiba
(no 100 tk. devas;)

1.-4.prioritate, vélak ari paréeja
sabiedriba

lepriek$ minétie +GA, + privatais
sektors.

NVD nodrosSinati

NVD atmaksa

Tarifs par pakalpojumu

75 °C (1.fazes kabinetos); -20, +2-
+8

Plasaka pieejamiba, atbilstosi

rezerves arstniecibas iestadém novirzamas vakcinacijas kabinetu kapacitatém

SAC



Kopeéjais gultu % no Pfizer 1.piegade

skaits Covid-19 kopéja devas
pacientiem uz  gultu  proporcionali
Arstniecibas iestades 01.12.2020 skaita  gultu skaitam Cilveki

RAKUS 246 36% 3240 1620 P rOVi ZO ri S kS

VSIA "Paula Stradina Kliniska
universitates slimnica" 85 13% 1170 585 5

SIA "Liepajas regionala slimnica" 37 5% 450 225 Va kCI n u
SIA "Ziemelkurzemes regionala

slimnica" Ventspils 37 5% 450 225 Sa d a ITj u ms

SIA "Vidzemes slimnica" 50 7% 630 315

[ ] - [ ]
SIA "Daugavpils regionala slimnica" 133 20% 1800 900 1 o p I ega d e I
SIA"Rézeknes slimnica" 30 4% 360 180
SIA"Jékabpils regionala slimnica" 31 5% 450 225
SIA"Jel ilsétas slimnica" 21 39 270 135 N

f g_,avas p_' ?e ?s > .|mn|?a_ % * Proporcionali COVID-19 gultu

V.SIA _Be"rnu kltniska universitates ) skaitam
slimnica 10 2% 180 20 *  NMPD ~50% darbiniekiem
NMPD 3000 1500
KOPA 680 100% 12000 6000




Komunikacija . )))

_—

* SeminaritiesSsaisté vakcinacijaskabinetiem par vakcinacijas procesu Latvija

* Vakcinacijas kabinetiemizplatita rokasgramata un prezentacija - Arstniecibas
personam

* Veidojammacibu uninformativus materialusun profesionalos rakstus

* Regularaaktualasinformacijas publiceSana www.zva.gov.lv (>"Covid-19zinas") —

* BUJ parvakcinampret Covid-19
* Sadarbtbaar NVOun medijiem (t.sk. Faktu parbaude)

 Divas preses konferences ___ Sabiedribai

» Sodien 14:00 EZA publiskais tie$saistes seminars EZA timek|a vietné

* Komunikacijas kanali tiks1pasi paplasinati 2021. gada pirmaja ceturksni— pirms
vakcinu pieejamibas plasakai sabiedribai ]



http://www.zva.gov.lv

VESELTBAS APRUPES SPECIALISTIEM UN
IESTADEM
v’ v

A

|

INDUSTRIJAI

PACIENTIEM UN SABIEDRIBAI .

JAUNUMI

ZALU REGISTRS
Veselib ¥
Visi jaunumi Pacientiem un sabiedribai fs.e ' o apljupe.s _
specialistiem un iestadém
Zalu patérins septembri COVID-19 ZINAS
22.10.2020.
Z3lu valsts agentura (ZVA) informé, ka 2020. gada septembri zalu lieltirgoteve ¢ .
z3lu iepakojumu par 35.08 milj. eiro (bez PVN). Naudas izteiksmé tas ir par 17.16% vairak neka Si gaq
ZINOT PAR ZALU

BLAKNEM, NEGADIJUMIEM
AR IERICEM, BIOVIGILANCI




Vakcinu pasutisana un uzglabasana
vakcinacijas kabineta

* Vakcinacijas kabinets pieteiks
pasutijumu SPKC, bet to sanems no
lieltirgotavas Razotajs @i Logistikas

nodrosSinataj

* Logistika tiek planota, pienemot, ka
vakcinacijas kabineti spéj nodrosinat
ledusskapi no +2°C lidz +8°C




Vakcinésanas process

* Rindu kartiba, gaidiSanas saraksts tiks veidoti decentralizéti — katra
kabineta/arstniecibas iestadé. Analogiski gripas vakcinacijai (200 000 devas 2
ménesos)

e Piegades cikls planots 1x nedéla ar preciziem pasutiSanas terminiem no SPKC.
* Vakcinésanas process standartizéts, detalizéti aprakstit rokasgramata.

e Lai nodroSinatu vakcinuizsekojamibu, vakcinésanas fakts bus jaregistre informacijas
sistéma (e-veseliba).

e Vakcinacijas kabinetam janodrosina vakcinu planosana, racionals izlietojums un
izlietojuma uzskaite. Tiek rékinati 10%-20% devu zudumi, nemot véra vairakdevu
flakonus, vakcinu sagatavosanas procesu.

* Vakcinacijas kabinets ir atbildigs par cilveku plusmas planosanu, 2.devas precizu
planosSanu, atgadinasanu. SPKC par 2.devas saglabasanu-pieejamibu noliktava.

* Rezerves personals, plans neatnakuso pacientu vietu aizpildisanai

11.12.2020.PRESES KONFERENCE




Vakcinésanas process
iedzivotajam

Péc vakcinu registracijas izpétit informaciju (par konkrétu
vakcinu zalu lietoSanas instrukciju, informacijas lapu
pacientam, BUJ).

Sagaidit attiecigo vakcinacijas fazi.

Izveléties tuvako vakcinacijas kabinetu no vakcinésanas
kabinetu kartes (arT GA, ja piedavas vakcinét), pieteikt viziti
telefoniski, ieplanot dienu un laiku 1. un 2.devai.

Doties uz kabinetu ta noteiktaja laika (ne atrak, ne vélak)

Sanemiet arstniecibas personas konsultaciju
t.sk. vai vakcinacija bus atbilstosa, nemot véera veselibas stavokli

Atgriezieties ikdiena, bez ipasiem piesardzibas pasakumiem

11.12.2020.PRESES KONFERENCE



Nedélu planojums vakcinacijas kabineta

Pasutijums

2.devai PasUtijums 1. devai

Pasatijums 1. devai

m PasUtijums 2. devai
A4
Nedélas | 0 2 |3 ? 5 |6 |7 |8 |9 |10

Piegade no 0. un
3.nedéelas pasutijuma.
Jaapkalpo 1.devas sanémiji
+ 2.devas sanémeji

Kritiski svariga ir cilvéeku atbildiga izturéSanas pret otras devas viziti




Kritiski nepiecieSamie resursi
slimnica: piemers

* Vakcinéjamo cilveku skaits: 225 cilvéki/devas 5 dienas

* ~ 6 pacientistunda viena posteni (~*10min/1Vx), ~45 vakcinéti cilveki diena u )
* Cilvékresursi: 1 vakcinétajs, 1 arsts(/a paligs), 1 administrators
* Ledusskapis 1000 devam = ~23x23x4cm= "1 plaukts ledusskap1t

* 1 dators ar interneta piesléegumu datu ievadei E-veselibas sistéma

* Piederumino NVD iepirkuma, IAL no arstniecibas iestades ar NVD atmaksu

* 2.deva = tas patscikls péc atbilstoSa ilguma (pieméram, 21, 28 dienas)

* Pie Sadas minimalas kapacitates japlano viena nedélajauniem pacientiem, otra nedélatiem, kas naks péc
2.devas, vai pirmas 3 nedélas ar 50% kapacitati

Sis ir minimalais sagaidamais sastavs arstniecibas iestadé: 225 devas nedéla.
Veélams - vismaz 2-4 sadi vakcinéSanas posteni 4.-5.limena slimnicas.




Vakcinu drosums un
efektivitate péc registracijas

e JanodroSina personu uzraudziba lidz vienam gadam, lai izsekotu imunitates
noturibu un vélakas blakusparadibas

e Zalu blakusparadibu elektroniska zinosana arstniecibas personam un pacientiem
ilgtermina papildus informacija par mazak izzinatiem droSuma jautajumiem Covid-
19 vakcinam

e Sadarbiba ar Eiropas Zalu agenturu un Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centru pétijumi par vakcinu efektivitati kliniskaja prakse unilgtermina

» Butisks priekSnosacijums ir elektroniski pacientu dati E-veseliba par vakcinaciju!

Video pamaciba zalu blakusparadibu zinoSanas veidlapas
aizpildisanai un web veidlapa!

11.12.2020.PRESES KONFERENCE



https://www.zva.gov.lv/lv/veselibas-aprupes-specialistiem-un-iestadem/zales/farmakovigilance/zinot-par-blaknem
https://www.zva.gov.lv/lv/zinot-par-zalu-blaknem-negadijumiem-ar-iericem-biovigilanci
https://www.zva.gov.lv/lv/zinot-par-zalu-blaknem-negadijumiem-ar-iericem-biovigilanci

Paldies!

11.12.2020.PRESES KONFERENCE
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