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s

Kādi ir Zāļu valsts aģentūras uzdevumi
medicīnisko ierīču vigilances un pēc 

tirgus uzraudzības jomā?
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Zāļu valsts aģentūras  
uzdevumi

Nopietnu negadījumu izmeklēšanu, ko veic 
medicīnisko ierīču vai in vitro medicīnisko ierīču 
ražotāji, pārraudzība un risku izvērtējums, 
kas izriet no nopietnajiem negadījumiem, par
kuriem ir paziņots.
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Zāļu valsts aģentūras  
uzdevumi

▪ Ražotāja ziņojumu par tendencēm izvērtēšana

▪ Periodisko apkopojošo ziņojumu izvērtēšana

▪ Vigilances datu analīze 
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Zāļu valsts aģentūras  
uzdevumi

▪ Dalība informācijas koordinētā izvērtēšanas 
procedūrā par nopietniem negadījumumiem vai 
par operatīvajām koriģējošajām drošības darbībām

▪ Dalība Medicīnisko ierīču koordinācijas grupas 
darba apakšgrupā “Pēc tirgus uzraudzība un 
vigilance” (group MDCG - Post-Market Surveillance
and Vigilance - PMSV Working Group for NCA (National
Competent Authorities))
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Zāļu valsts aģentūras  
uzdevumi

▪ ZVA tīmekļa vietnes uzturēšana informācijas par 
saņemtajiem drošuma paziņojumiem 
publiskošanai, kā arī elektroniskās sistēmas 
uzturēšana, lai centralizēti valsts līmenī 
reģistrētu ziņojumus par negadījumiem ar 
medicīniskajām ierīcēm.
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Medicīnisko ierīču (turpmāk - 
MI) un In Vitro diagnostisko 
medicīnisko ierīču (turpmāk - 

IVD MI) pēc tirgus uzraudzības 
un vigilances dokumentu kopums
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Pēc tirgus uzraudzība

Ražotāja ziņojums par operatīvām koriģējošām darbībām

Field Safety Corrective Action Report Form (FSCA);

Ražotāju periodiskie atjauninātie drošuma ziņojumi

Periodic safety update report (PSUR);

Ražotāju operatīvie drošuma paziņojumi

Field Safety Notice (FSN);

Pēc tirgus uzraudzības ziņojums

Post-market surveillance report (PSR).
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Vigilance

1) Ražotāja ziņojums par nopietniem negadījumiem 
Manufacturer Incident Report (MIR) for Serious Incidents (MDR/IVDR) 
and Incidents (AIMDD/MDD/IVDD);

2) Ražotāja ziņojums par tendencēm
Trend Report;

3) Ražotāja periodiskais apkopotais ziņojums 
Periodic summary report (PSR);
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Ražotāja tendenču ziņojums
(Trend Report)
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Ražotāja periodiskais apkopotais ziņojums 
Periodic summary report (PSR)
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Ražotāja ziņojums par nopietniem negadījumiem
 

Manufacturer Incident Report (MIR) for Serious 
Incidents (MDR/IVDR) and Incidents 
(AIMDD/MDD/IVDD)
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Negadījumu izvērtēšanas
piemēri

MIR ziņojumos
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Nokavēts ziņojuma iesniegšanas termiņš
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Ražotājam nav zināmi MI ID-parametri:
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MIR iztrūkst ĀI nosaukums, kaut arī negadījuma
apraksts norāda, ka NEGADĪJUMĀ IR  CIETIS 

PACIENTS. MI nav saglabāta
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Ja  MI/IVD MI nav saglabāta, tad NKI 

nevar izvērtēt ražotāja izmeklētās darbības.
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Situācijās, kad ražotājam nav pieejama negadījumā
ietekmētā MI/ IVD MI, NKI nevar nodrošināt vigilances 

sistēmas prasības.
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Situācija, ka ražotāja rīcībā nav datu par sākotnējo
ziņotāju:
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Situācija, kad Ražotājs nesniedz ziņas par ārstniecības
iestādi, jo sākotnējais ziņotājs ir izplatītājs: 
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Situācija, kad KI ir dati, ka ir notikusi
sadarbība starp izplatītāju un ražotāju:

Pat ja ĀI nav iesniegusi signālziņojumu, MIR formai klāt
pievienots protokols par notikušo negadījumu
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Minētā ziņojuma iesniegšanas termiņi: 
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Minētā ziņojuma slēdziens:
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