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1.pielikums

Ministru kabineta

2013.gada 22.oktobra
noteikumiem Nr. 1176
(Pielikums grozīts ar MK 14.03.2017. noteikumiem Nr. 141)

AUDU UN ŠŪNU IZMANTOŠANAS ATĻAUJA Nr.____
Rīga

Zāļu valsts aģentūra
_______________________________________________________

(adrese, tālrunis, reģistrācijas Nr.)
apliecina, ka
1. ___________________________________________________________________
(ārstniecības iestādes (struktūrvienības) nosaukums)
2. Reģistrēta ārstniecības iestāžu reģistrā ar Nr._______________________________
3. ___________________________________________________________________
(ārstniecības iestādes juridiskā un faktiskā adrese, tālrunis, e-pasta adrese)

4. Iestādes (struktūrvienības) atbildīgā persona
___________________________________________________________________
(vārds, uzvārds, tālrunis, e-pasta adrese)

___________________________________________________________________
ir novērtēta(-s) un atbilst Ministru kabineta 2013.gada 22.oktobra noteikumos Nr.1176 "Cilvēka audu un šūnu izmantošanas kārtība" noteiktajām prasībām un ir tiesīga(-s) veikt šādas audu un šūnu izmantošanas darbības:
___________________________________________________________________
(norāda vajadzīgo audu un (vai) šūnu izmantošanas veidu/-us)
5. Datums __________________

6. Zāļu valsts aģentūras direktors __________________________________________
(vārds, uzvārds, paraksts)

Z.v.
7. Atļaujas pielikumi un pielikumu lapu skaits
_______________________________
Piezīme. Dokumenta rekvizītus "paraksts" un "Z.v." neaizpilda, ja elektroniskais dokuments sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.

1.pielikums 

audu un šūnu izmantošanas atļaujai
Nr._____
Speciālās darbības nosacījumi 
(vajadzīgo atzīmēt)
	Audu vai šūnu veids
	Darbības joma
	Apstrādes process

	( Kauli
	
	

	( Āda
	
	

	( Asinsvadi
	
	

	( Acs audi
	
	

	( Augļa apvalks
	
	

	( Olnīcu audi
	
	

	( Sēklinieku audi
	
	

	( Citi audi (norādīt)
	
	

	( Kaula smadzenes
	
	

	( Perifēro asiņu cilmes šūnas
	
	

	( Nabassaites asinis
	
	

	( Oocīti
	
	

	( Spermatozoīdi
	
	

	( Citas šūnas (norādīt)
	
	

	( Embriji
	
	

	( Zigotas
	
	

	( Citi (norādīt)
	
	


Zāļu valsts aģentūras direktors __________________________________________________

(vārds, uzvārds, paraksts)

Piezīme. Dokumenta rekvizītu "paraksts" neaizpilda, ja dokuments sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.

2.pielikums

audu un šūnu izmantošanas atļaujai
Nr._____

Informācija par ieguves organizācijām un iesaistītajām trešajām personām, 
kas veic darbības saskaņā ar noslēgtajiem līgumiem
1. Iestādes nosaukums _____________________________________________________
2. Iestādes adrese, tālrunis _________________________________________________

3. Atbildīgās personas vārds, uzvārds _________________________________________
4. Līguma darbības joma ___________________________________________________
Zāļu valsts aģentūras direktors _______________________________________________
(vārds, uzvārds, paraksts)

Piezīme. Dokumenta rekvizītu "paraksts" neaizpilda, ja dokuments sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.

3.pielikums 

audu un šūnu izmantošanas atļaujai

Nr._____

Informācija par laboratoriju(-ām), kas veic donora asiņu vai ziedojuma paraugu laboratorisko izmeklēšanu, pamatojoties uz līgumu, un atbilst normatīvajos aktos noteiktajām obligātajām prasībām medicīnas laboratorijām
1. Laboratorijas nosaukums ________________________________________________
2. Laboratorijas adrese, tālrunis 
_____________________________________________

3. Atbildīgās personas vārds, uzvārds _________________________________________
4. Līguma darbības joma ___________________________________________________
Zāļu valsts aģentūras direktors ____________________________________________
(vārds, uzvārds, paraksts)

Piezīme. Dokumenta rekvizītu "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.

4. pielikums
audu un šūnu izmantošanas atļaujai
Nr. ________

Atļauja audu centram audu un šūnu importam

	1. Informācija par importētāju audu centru (IAC)

	1.1. Importētāja audu centra nosaukums
	 

	1.2. Kods ES audu centru datubāzē
	 

	1.3. Importētāja audu centra adrese un 
juridiskā adrese (ja atšķiras)
	 

	1.4. Importa saņemšanas vieta 
(ja atšķiras no iepriekš minētās adreses)
	 

	1.5. Atļaujas turētāja nosaukums
	 

	1.6. Atļaujas turētāja adrese
	 

	1.7. Atļaujas turētāja tālruņa numurs 
(ja pieejams)
	 

	1.8. Atļaujas turētāja e-pasta adrese 
(ja pieejams)
	 

	1.9. Importētāja audu centra tīmekļvietne
	 

	2. Darbības joma

	2.1. Audu un šūnu veids (uzskaitīti, izmantojot audu un šūnu kategorijas, kas norādītas ES audu centru datubāzē, un pievienojot rindas pēc vajadzības)
	Darbības trešajās valstīs
	Importa atļaujas statuss

	
	ziedo-šana
	ieguve
	testēšana
	konser-vācija
	apstrāde
	uzgula-bāšana
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	3CS – trešās valsts piegādātājs 

SC – trešās valsts piegādātāja apakšuzņēmums
	G – piešķirta

S – apturēta 

R – anulēta

C – pārtraukta

	2.2. Vienreizējs imports [image: image1.png]




	2.3. Importēto audu un šūnu produkta nosaukums(-i)
	 

	2.4. Importa nosacījumi vai precizējošas piezīmes
	 

	2.5. Trešā valsts vai valstis, kurās audi vai šūnas iegūtas (katram importēto audu un šūnu veidam)
	 

	2.6. Trešā valsts vai valstis, kurās tiek veiktas citas darbības (ja atšķiras)
	 

	2.7. Trešās valsts piegādātāja(-u) nosaukums un valsts (katram importēto audu un šūnu veidam)
	 

	2.8. ES dalībvalstis, kurās importētie audi un šūnas tiks izplatītas (ja zināms)
	 

	3. Kompetentā iestāde, kas izsniegusi atļauju

	3.1 Valsts atļaujas numurs
	 

	3.2. Atļaujas juridiskais pamats
	 

	3.3. Atļaujas termiņš (ja ir)
	 

	3.4. Pirmreizēja importētāja audu centra atļauja vai atjaunošana
	pirmo reizi [image: image2.png]



	atjaunošana [image: image3.png]




	3.5. Papildu informācija
	 

	3.6. Zāļu valsts aģentūra
	 

	3.7. Zāļu valsts aģentūras direktora vārds un uzvārds
	 

	3.8. Zāļu valsts aģentūras direktora paraksts (elektronisks vai cita veida)
	 

	3.9. Atļaujas izsniegšanas datums
	 

	3.10. Zāļu valsts aģentūras zīmogs
	 


N1394_3p1
N1394_3p1


