
Zāļu valsts aģentūrai

Jersikas iela 15, Rīga, LV-1003

info@zva.gov.lv
Pieteikums cilvēka audu un šūnu izmantošanas atbilstības novērtēšanai augstskolā
1. Informācija par iesniedzēju:

1.1. augstskolas nosaukums      
1.2. cilvēka audu un šūnu izmantošanas vietas nosaukums      
1.3. cilvēka audu un šūnu izmantošanas vietas adrese, pasta indekss      
1.4. tālrunis      
1.5. fakss      
1.6. e-pasta adrese      
1.7. tīmekļa vietnes adrese      
2. Informācija par atbildīgo personu par sadarbību ar Zāļu valsts aģentūru:

2.1. vārds, uzvārds      
2.2. amats      
2.3. tālrunis       
2.4. e-pasta adrese      
3. Informācija par darbības jomām (vajadzīgo atzīmēt ar x):
	Ziedošana
	 FORMCHECKBOX 

	Uzglabāšana
	 FORMCHECKBOX 


	Ieguve
	 FORMCHECKBOX 

	Transportēšana
	 FORMCHECKBOX 


	Laboratoriskā izmeklēšana
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Konservācija un apstrāde
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



4. Informācija par darbības jomās iesaistītajām trešajām pusēm, kas veic darbības saskaņā ar noslēgtiem līgumiem: 

	4.1. iestādes nosaukums      

	4.2. adrese, tālrunis      


4.3. atbildīgās personas vārds, uzvārds, amats      
4.4. atbildīgās personas kontaktinformācija      
                                                                        
Ja ir vairāki līgumizpildītāji, šī pieteikuma 4.punktā minēto informāciju par pārējām vietām un atbildīgajām personām norāda uz atsevišķas lapas un pievieno pieteikumam.
5. Pieteikumam pievienoti šādi dokumenti (vajadzīgo atzīmēt ar x):

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

 FORMCHECKBOX 
 līgumu saraksts ar darbības jomās iesaistītajām orgānu ieguves organizācijām, transplantācijas centriem un trešajām pusēm uz      lapām 

 FORMCHECKBOX 
 organizācijas shēma, kurā norādīta ar darbības jomām saistītā personāla administratīvā pakļautība, atbilstoši pienākumu, pilnvaru un atbildības sadalījumam, uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 iekārtu, t.sk. medicīnisko ierīču, kuras izmanto cilvēka audu un šūnu ieguvei, testēšanai, konservācijai, apstrādei, uzglabāšanai un transportēšanai, saraksts, norādot nosaukumu, funkcijas, ražotāju, identifikācijas numuru un atrašanās vietu, uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  ar darbības jomām saistītā risku vadība uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  ar darbības jomām saistītās higiēnas un dezinfekcijas programma uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 standartprocedūru saraksts, kurā iekļautas visas procedūras, kas aptver visus cilvēka audu un šūnu izmantošanas posmus no ziedošanas līdz studiju programmas realizācijai vai iznīcināšanai uz      lapām, papildus iesniedzot arī šādas norādītās procedūras: 


 FORMCHECKBOX 
  dzīvu donoru atlase uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  mirušu donoru atlase uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  audu un šūnu ieguve uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 audu un šūnu transportēšana uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 audu un šūnu uzglabāšana uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 rīcība ar audiem un šūnām, kurus vairs neizmanto studiju procesā uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
  neatbilstību vadība, kas ietver ziņošanas kārtību par nopietnām blaknēm un nevēlamiem notikumiem uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 pierakstu veidošanas sistēma, lai nodrošinātu izsekojamību uz      lapām

 FORMCHECKBOX 
 cita papildu informācija uz      lapām
6.  Pieteikumā norādītā informācija, pieteikumam pievienotie dokumenti un cita informācija ir patiesa un atbilst normatīvajos aktos noteiktajām prasībām:

6.1. vārds, uzvārds      
6.2. amats      
6.3. kontaktinformācija      
     
(Datums, vieta)
(Paraksts)
20-FDANN/ v1.1
20-FDANN/ v1.1

