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Zāļu valsts aģentūrai

Jersikas iela 15, Rīga, LV-1003

info@zva.gov.lv
Pieteikums audu centra atbilstības novērtēšanai vai darbības nosacījumu maiņai

1. Lūdzu veikt (vajadzīgo atzīmēt ar x):

 FORMCHECKBOX 
 atbilstības novērtēšanu 

     
       
 FORMCHECKBOX 
 darbības nosacījumu izmaiņu izvērtēšanu sakarā ar:

2. Informācija par iesniedzēju:

2.1. ārstniecības iestādes nosaukums      
2.2. audu centra nosaukums      
2.3. darbības vietas adrese, pasta indekss      
2.4. tālrunis      

2.5. fakss      
2.6. e-pasta adrese      
2.7. tīmekļa vietnes adrese      
2.8. audu un šūnu izmantošanas atļaujas numurs      
3. Informācija par audu centra atbildīgo personu:

3.1. vārds, uzvārds      
3.2. kvalifikācija      
3.3.tālrunis       
3.4. e-pasta adrese      
4. Informācija par darbības jomām (vajadzīgo atzīmēt ar x un attiecīgo kodu norādīt 5.punkta tabulā):
	Ziedošana (PA1)
	 FORMCHECKBOX 

	Uzglabāšana (PA5)
	 FORMCHECKBOX 


	Ieguve (PA2)
	 FORMCHECKBOX 

	Izplatīšana (PA6)
	 FORMCHECKBOX 


	Laboratoriskā izmeklēšana (PA3)
	 FORMCHECKBOX 

	Imports (PA7)
	 FORMCHECKBOX 


	Apstrāde (PA4)
	 FORMCHECKBOX 

	Eksports (PA8)
	 FORMCHECKBOX 



5. Informācija par audu vai šūnu veidu un saistītajām izmantošanas darbībām (norādīt kodus no 4. un 6. punkta):

	Audu vai šūnu veids
	Darbības jomas (PA)
	Apstrādes process (PP)

	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)

     
	     
	     


6. Informācija par apstrādes procesu kodiem (attiecīgo kodu norādīt 5.punkta tabulā)

	Griešana/malšana/plastiskā apstrāde
	PP1
	Demineralizēšana
	PP13

	Centrifugēšana
	PP2
	Uzglabāšana orgānu kultūrvidē
	PP14

	Iemērkšana antibiotiskos vai antimikrobiālos šķīdumos
	PP3
	Uzglabāšana 4°C temperatūrā
	PP15

	Sterilizēšana (izņemot apstarošanu)
	PP4
	Glicerinizēšana (augsta koncentrācija)
	PP16

	Apstarošana
	PP5
	Atkausēšana
	PP17

	Šūnu atdalīšana, koncentrēšana vai attīrīšana
	PP6
	Ārpusķermeņa apaugļošana (IVF)
	PP18

	Filtrēšana
	PP7
	Intracitoplazmatiska spermas injicēšana (ICSI)
	PP19

	Liofilizēšana (liofila žāvēšana)
	PP8
	Spermas sagatavošana
	PP20

	Sasaldēšana
	PP9
	Apaugļotas olšūnas sagatavošana implantēšanai dzemdes dobumā (assisted hatching)
	PP21

	Kriokonservēšana
	PP10
	Apaugļotas olšūnas audzēšana līdz blastocistas stadijai
	PP22

	Vitrificēšana
	PP11
	Ārpusķermeņa nobriedināšana (in vitro maturation)
	PP23

	Žāvēšana
	PP12
	Embrija/polārā ķermeņa biopsija
	PP24


7. Informācija par darbības jomās iesaistītajiem audu centriem, ieguves organizācijām vai trešajām personām, kas veic darbības saskaņā ar noslēgtiem līgumiem: 

	7.1.iestādes nosaukums      

	7.2. adrese, tālrunis      


7.3. atbildīgās personas vārds, uzvārds, amats      
7.4. atbildīgās personas kontaktinformācija      
8. Informācija par medicīnas laboratoriju(-ām), kura(-as) veic donora asiņu vai ziedojuma paraugu izmeklēšanu, tai skaitā pamatojoties uz līgumu, un kura(-as) atbilst ārstniecības iestāžu un to struktūrvienību obligāto prasību regulējošiem normatīvajiem aktiem vai kuru(-as) citas Eiropas Savienības dalībvalsts kompetentā institūcija novērtējusi kā atbilstošu(-as
):

	8.1. laboratorijas nosaukums      

	8.2. adrese, tālrunis      


8.3. atbildīgās amatpersonas vārds, uzvārds, amats      
8.4. atbildīgās personas kontaktinformācija      
Ja ir vairāki līgumizpildītāji, šī pieteikuma 7. un 8. punktā minēto informāciju par pārējām vietām un atbildīgajām personām norāda uz atsevišķas lapas un pievieno pieteikumam.

9. Pieteikumam pievienoti šādi dokumenti (vajadzīgo atzīmēt ar x):

 FORMCHECKBOX 
 apliecinājums par tiesībām izmantot telpas darbības vietā uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  ar darbības jomām saistīto telpu vienkāršs plāns (arhitektūras projekts un tehniskie rasējumi nav nepieciešami), norādot tajās veicamās darbības un gaisa tīrības klases zonas      lapām

 FORMCHECKBOX 
 līgumu ar darbības jomās iesaistītajiem audu centriem, ieguves organizācijām vai trešajām personām kopijas uz      lapām 

 FORMCHECKBOX 
 darbības jomās nodarbināto personu saraksts (vārds, uzvārds, amats, izglītība, specialitāte (profesionālās kvalifikācijas joma), to apliecinoša dokumenta numurs, derīguma termiņš), kuru apstiprinājis darba devējs, uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 audu centra atbildīgās personas izglītību un pieredzi apliecinošu dokumentu kopijas uz      lapām
 FORMCHECKBOX 
 audu centra atbildīgās personas amata apraksts uz      lapām
 FORMCHECKBOX 
 organizācijas shēma, kurā norādīta ar darbības jomām saistītā personāla administratīvā pakļautība, atbilstoši pienākumu, pilnvaru un atbildības sadalījumam, uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 personāla apmācības, kvalifikācijas pilnveides un kompetenču izvērtēšanas prasības uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 personālam saistošo medicīnisko tehnoloģiju, vadlīniju un atsauču rokasgrāmatu saraksts uz      lapām
 FORMCHECKBOX 
 lietošanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība iekārtām, t.sk. medicīniskajām ierīcēm, kuras izmanto audu un šūnu ieguvei, testēšanai, apstrādei, iepakošanai, marķēšanai, uzglabāšanai un transportēšanai, uz      lapām
 FORMCHECKBOX 
 validācijas un kvalifikācijas plāns, kurā ietvertas kritiskās apstrādes standartprocedūras; audu un šūnu mikrobioloģiskās inaktivācijas procesi; uzglabāšanas un transportēšanas tvertnes, tilpnes un iepakojums; kritiskais aprīkojums un tehniskās ierīces; sterilizācijas process atkārtoti lietojamajam aprīkojumam (instrumentiem); telpu un vides gaisa kvalitātes uzraudzība; datorsistēmas; infekciju marķieru skrīninga testi, ja piemērojams uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  ar darbības jomām saistītā risku vadība uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 ar darbības jomām saistītās higiēnas un dezinfekcijas programma uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 ar audu un šūnu apstrādes procesiem saistīto telpu vides un gaisa kvalitātes monitoringa programma uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 standartprocedūru saraksts, kurā iekļautas visas procedūras, kas aptver visus audu un šūnu izmantošanas posmus no ziedošanas līdz izplatīšanai vai iznīcināšanai uz      lapām, papildus iesniedzot arī šādas norādītās procedūras (ja piemērojamas): 


 FORMCHECKBOX 
  dzīvu donoru atlase uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  mirušu donoru atlase uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  audu un šūnu ieguve uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  audu un šūnu apstrāde, ietverot izmantoto materiālu, reģentu un aprīkojumu specifikācijas uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  audu un šūnu iepakošana un marķēšana uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 audu un šūnu uzglabāšana un izlaide uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  audu un šūnu pieprasījumu konkrētiem pacientiem vai ārstniecības iestādēm apstrāde uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  audu un šūnu transportēšana uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  audu un šūnu atsaukšana uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  ziņošanas kārtība par nopietnām blaknēm un nevēlamiem notikumiem uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  dzīvo donoru novērošana uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 pierakstu veidošanas sistēma, lai nodrošinātu izsekojamību uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 dokumentu vadības standartprocedūra uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 cita papildu informācija uz      lapām

10.  Pieteikumā norādītā informācija, pieteikumam pievienotie dokumenti un cita informācija ir patiesa un atbilst normatīvajos aktos noteiktajām prasībām:

10.1. vārds, uzvārds      
10.2. amats      
10.3. kontaktinformācija      
     
 (Datums, vieta)
(Paraksts)
10-FDANN/ v1.1
10-FDANN/ v1.1

