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Par modificéetas mRNS
Covid-19 vakcinu
kontaminaciju ar plazmidu
DNS

Veselibas ministrija ir izskatijusi North grupas 2025. gada
13. februara atkartoto vestuli par bazam saistiba ar mRNS
Covid-19 vakcinu kontaminaciju ar plazmidu DNS un sniedz
viedokli, pamatojoties uz Zalu valsts agenturas sniegto
informaciju.

Velamies informet, ka kompetenta iestade par mRNS
vakcinam, tapat ka jebkuram biotehnologiski razotam zalém,
kas veic datu zinatnisko izvertésanu, ir Eiropas Zalu agentura
(turpmak - EZA), saskana ar kuras rekomendacijam Eiropas
Komisija pienem visas Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis
juridiski saistoSus léemumus par zalu regdistraciju (vai - ja tas ir
pamatoti - par zalu registracijas atcelSanu). PaSlaik Latvijas
kompetentas iestades nesaskata nekadu pamatotu iemeslu
apturet registreto Covid-19 vakcinu izplatiSanu un lietosanu.
Eiropas Savieniba speka esosa registracijas aplieciba jebkuram
zalem nozime to, ka risku un labumu samers ir labveligs, ja tas
lieto saskana ar zalu informacija apstiprinatajiem nosacijumiem.
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Vakcinu iznemsana no ES dalibvalstu tirgus, nepamatoti liedzot
veselibas aprupes specialistiem un iedzivotajiem to lietosanu un
pienacigi nenemot vera pieejamos droSuma un efektivitates
datus, butu liels zaudejums un kaitejums sabiedribas veselibai
Eiropas Savieniba.

Veélamies atkartoti paskaidrot, ka saistiba ar razosanas
procesa izmantotajiem biotehnologiskajiem procesiem Latvija
registretajas mRNS vakcinas pret Covid-19, hIdzigi ka
neskaitamas citas biologiskajas zales, ir iespe€jama nieciga DNS
fragmentu atlikuma klatbutne. Katra So vakcinu vai jebkuru citu
biologisko zalu seérija tiek kontroléta atbilstoSi kompetento
iestazu apstiprinatajam specifikacijam. Latvijas vai citu ES
dalibvalstu kompetentas iestades nav konstatéjuSas nevienu
gadijumu, kad kada no Eiropas Savienibas dalibvalstim butu
izplatitas mRNS vakcinas pret Covid-19 ar neatbilstoSu DNS
fragmentu atlikuma saturu. Tapat kompetento iestazu riciba nav
nekadu pieradijumu par mRNS vakcinu celonsakaribu ar
jebkada veida laundabigiem audzejiem. Nav nekadu
pieradijumu, ka tieSsi mRNS vakcinu vai biologisko =zalu
lietosanas rezultata kopuma butu notikusi DNS atlikuma
integracija cilveka genoma. Sadu atlikumu klatbutne nav
unikala tikai mRNS vakcinam, bet ir raksturiga ari citam
biologiskajam zalem, piemeram, insulinam, kas tiek lietots
ikdiena miljoniem cilveku visa pasaule. Balstoties uz pieejamo
datu vertejumu, EZA sadarbiba ar citam Eiropas Ekonomikas
zonas (EEZ) kompetentam institucijam nav konstatéjusas
nekadus pieradijumus, kas liecinatu par citu zinoto nevelamo
notikumu iespejamo saistibu ar DNS materiala klatbutni mRNS
vakcinas.

Turklat kombinetajos reprodukcijas un  attistibas
prekliniskajos petijumos, lietojot devu, kas parsniedz mRNS
vakcinu klinisko devu, nenoveroja nevelamu ietekmi uz
dzivnieku tévinu vai matisSu fertilitati vai auglu dzivotspeju, tapat
ka nenoveroja augla bojaeju, iedzimtu defektu veidosSanos vai
kavetu attistibu.

Pieradijumi pec vairak neka 13 miljardu Covid-19 vakcinu
devu lietoSanas cilvekiem visa pasaulé liecina, ka Sis vakcinas
uzrada Joti labu droSuma profilu visas vecuma grupas.
Registreto vakcinu ieguvumi parsniedz iespejamos riskus.

Papildus paskaidrojam, ka visas registretas biologiskas
zales ir paklautas OCABR (Official Control Authority Batch
Release Certificate) procedurai. Katras izlaistas serijas paraugi
tiek nosutiti uz ES/EEZ teritorija darbojosSos oficiali atzitu zalu
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kontroles laboratoriju (OMCL - official medicines control
laboratory), kas veic analizes atbilstoSi apstiprinatajam
specifikacijam un analitiskajam metodem. Ja rezultati ir
apmierinosi, kompetenta iestade izdod registracijas apliecibas
Ipasniekam oficialas kontroles iestades seérijas izlaides
sertifikatu OCABR. Sads sertifikats nozime to, ka OMCL ir veikta
attiecigas seérijas parbaude un testéSana saskana ar OCABR
vadlinijam un ka ta atbilst apstiprinatajam specifikacijam, kas
noteiktas attiecigajas Eiropas Farmakopejas monografijas un
zalu registracijas dokumentacija. Registracijas apliecibas
Ipasniekam janodroSina OCABR sertifikata kopija dalibvalstij,
kuras tirgu paredzéeta serijas laiSana tirgu. So sertifikatu atzist
visi ES/EEZ zalu regulatora tikla dalibnieki. Ja analizu rezultati
ir neatbilstosi, sérija netiek laista tirgt, un attiecigo informaciju
sanem visi OCABR tikla dalibnieki.

EZA un ES dalibvalstis nepartraukti uzrauga visu Covid-19
vakcinu drosumu, lai iespéjamie riski tiktu atklati un parvalditi
pec iespejas agrak. EZA un ES dalibvalstis rupigi izverte zinotas
nevelamas reakcijas, lai noteiktu, vai tas varetu but izraisijusi
vakcina. Tapec, balstoties uz zinatniskajiem pieradijumiem un
reguleéjoso iestazu izvertéjumu, Covid-19 mRNS vakcinas tiek
uzskatitas par drosam un efektivam, un to ieguvumi (butiski
samazinatas smagas saslimsSanas, hospitalizacija un mirstiba)
ieverojami parsniedz iespejamos riskus sabiedribas veselibai, un
jebkuri lemumi, kas saistiti ar izmainam Covid-19 vakcinu
drosuma, tiek nekavejoties pazinoti dalibvalstim.

Apliecinam, ka ar1 Latvijas Zalu valsts agentura rupigi seko
jaunakajai informacijai, tadel aicinam ar izpratni iztureties pret
ES dalibvalstu léemumiem, kas pienemti atbilstosi EZA
izvertejumam, un turpmak lemumiem par izmainam Covid-19
vakcinu drosuma sekot lidzi jaunumiem Latvijas Zalu agenturas
majaslapa.

Papildus informejam, ka saskana ar Iesnieguma likuma 7.
panta pirmas dalas 5. apakSpunktu, ja iesniegums péc butibas
nemainas, iestadei ir tiesibas atstat iesniegumu bez
izskatiSanas.

Valsts sekretare (pa;?)kst Agnese Valuliene
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