PAGE  
11

1.pielikums

Ministru kabineta

2011.gada 11. janvāra 
noteikumiem Nr. 35
(Pielikums grozīts ar MK 31.05.2016. noteikumiem Nr. 339)
Iesniegums speciālās atļaujas (licences) izsniegšanai (pārreģistrēšanai)
veterināro zāļu ražošanai vai importēšanai
 

Pārtikas un veterinārajam dienestam
 

1. Informācija par iesniedzēju
	1.1. komersanta nosaukums
	

	1.2. komersanta juridiskā adrese un biroja adrese (ja atšķiras no juridiskās adreses)
	

	1.3. reģistrācijas numurs komercreģistrā
	

	1.4. veterinārfarmaceitiskās darbības komersanta nosaukums
	

	1.5. veterinārfarmaceitiskās darbības vietas adrese
	

	1.6. speciālās atļaujas (licences) numurs 
(ja tāda ir)
	

	1.7. tālrunis
	

	1.8. fakss
	

	1.9. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	

	1.10. tīmekļa vietne
	

	1.11. individuālā komersanta:
	

	1.11.1. vārds un uzvārds
	

	1.11.2. reģistrācijas numurs komercreģistrā
	

	1.11.3. adrese
	

	1.12. informācija par citām veterinārfarmaceitiskās darbības vietām:
	

	1.12.1. adrese
	

	1.12.2. atbildīgās amatpersonas vārds un uzvārds
	

	1.12.3. tālrunis
	

	1.12.4. fakss
	

	1.12.5. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	


Piezīme. Ja komersantam ir vairākas veterinārfarmaceitiskās darbības vietas, šā pielikuma 1.12.apakšpunktā minēto informāciju par pārējām vietām un atbildīgajām amatpersonām norāda uz atsevišķas lapas un pievieno iesniegumam.

 
2. Lūdzu izsniegt speciālu atļauju (licenci) (vajadzīgo atzīmēt ar x):
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  2.1. veterināro zāļu ražošanai
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  2.2. veterināro zāļu importēšanai
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  2.3. pētāmo veterināro zāļu ražošanai
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  2.4. pētāmo veterināro zāļu importēšanai

3. Lūdzu pārreģistrēt speciālo atļauju (licenci) sakarā ar (vajadzīgo atzīmēt ar x):
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  3.1. speciālās atļaujas (licences) turētāja nosaukuma maiņu
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  3.2. speciālās atļaujas (licences) turētāja juridiskās adreses maiņu
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  3.3. veterinārfarmaceitiskās darbības vietas maiņu
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  3.4. ražošanas vai kvalitātes kontroles metožu būtiskām izmaiņām
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  3.5. izmaiņām importēšanas darbībās
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  3.6. veterināro zāļu vai vielu ražošanas darbību veikšanu uz līguma pamata vai līgumražotāja maiņu
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  3.7. veterināro zāļu vai vielu kvalitātes kontroles veikšanu uz līguma pamata vai personas, ar kuru noslēgts līgums par veterināro zāļu kvalitātes kontroli, maiņu
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  3.8. kvalificētās personas maiņu

[image: image13.png]


  3.9. ražošanas struktūrvienības vadītāja maiņu
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  3.10. kvalitātes kontroles struktūrvienības vadītāja maiņu
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  3.11. jauna speciālās darbības veida uzsākšanu
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  3.12. atbildīgās amatpersonas par speciālās darbības veidu maiņu
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  3.13. jaunas veterināro zāļu formas vai veida ražošanas uzsākšanu
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  3.14. jaunas veterināro zāļu formas vai veida importēšanas uzsākšanu
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  3.15. cits iemesls

4. Informācija par personām, kuras ir pilnvarotas pārstāvēt vai kurām ir tiesības pārstāvēt sabiedrību
	4.1. vārds un uzvārds
	

	4.2. personas kods
	

	4.3. adrese
	

	4.4. amats
	


Piezīme. Ja ir vairākas personas ar paraksta tiesībām, kas pilnvarotas pārstāvēt komersantu, šā pielikuma 4.punktā minēto informāciju pievieno uz atsevišķas lapas.

5. Informācija par kvalificēto personu
	5.1. vārds un uzvārds
	

	5.2. personas kods
	

	5.3. kvalifikācija
	

	5.4. pieredze
	

	5.5. adrese
	

	5.6. tālrunis
	

	5.7. fakss
	

	5.8. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	


Piezīme. Pielikumā pievieno izglītības dokumenta kopiju.

6. Informācija par atbildīgajām amatpersonām
6.1. veterināro zāļu ražošanas struktūrvienības vadītājs:

	6.1.1. vārds un uzvārds
	

	6.1.2. personas kods
	

	6.1.3. detalizēta informācija par amata pienākumiem
	

	6.1.4. adrese
	

	6.1.5. tālrunis
	

	6.1.6. fakss
	

	6.1.7. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	


6.2. veterināro zāļu kvalitātes kontroles struktūrvienības vadītājs:
	6.2.1. vārds un uzvārds
	

	6.2.2. personas kods
	


	6.2.3. detalizēta informācija par amata pienākumiem
	

	6.2.4. adrese
	

	6.2.5. tālrunis
	

	6.2.6. fakss
	

	6.2.7. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	


Piezīme. Pielikumā pievieno katras atbildīgās personas izglītības dokumenta kopiju. Ja par ražošanas operācijām atbildīgas ir vairākas personas, pielikumā uz atsevišķas lapas sniedz šā pielikuma 6.punktā minēto informāciju par katru personu.

7. Informācija par līgumražotāju un ražošanas vietu*
	7.1. komersanta nosaukums
	

	7.2. juridiskā adrese
	

	7.3. speciālās atļaujas veterināro zāļu
	

	ražošanai numurs, datums,
	

	kas izsniedzis
	

	7.4. faktiskā adrese
	

	7.5. ražotnes nosaukums (ja atšķiras no komersanta nosaukuma)
	

	7.6. atbildīgās amatpersonas vārds, uzvārds
	

	7.7. tālrunis
	

	7.8. fakss
	


Piezīme. Ja komersantam ir vairāki līgumražotāji vai līgumražošanas vietas, šā pielikuma 7.punktā minēto informāciju pievieno uz atsevišķas lapas par katru vietu un atbildīgo amatpersonu.

8. Informācija par laboratoriju, kura veic kvalitātes kontroli, pamatojoties uz līgumu*
	8.1. laboratorijas nosaukums
	

	8.2. juridiskā un faktiskās darbības vietas adrese (ja atšķiras no juridiskās) 
	

	8.3. atbildīgās amatpersonas vārds un uzvārds
	

	8.4. tālrunis
	

	8.5. fakss
	


Piezīme. Ja komersantam ir vairākas laboratorijas, ar kurām noslēgts līgums par kvalitātes kontroles veikšanu, šā pielikuma 8.punktā minēto informāciju pievieno uz atsevišķas lapas par katru laboratoriju.

9. Informācija par ražošanas vai importēšanas darbībām (vajadzīgo atzīmēt ar x):

[image: image20.png]


 9.1. veterināro zāļu ražošana
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 9.1.1. pilnīga veterināro zāļu ražošana
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 9.1.2. daļēja veterināro zāļu ražošana (tai skaitā pārpakošana, pārfasēšana, pārmarķēšana)
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 9.2. veterināro zāļu importēšana
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 9.3. pētāmo veterināro zāļu ražošana
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 9.4. pētāmo veterināro zāļu importēšana

10. Informācija par sterilo veterināro zāļu formu ražošanu*

(tabulā pie atbilstošās veterināro zāļu formas vai veida norāda veterināro zāļu nosaukumu)
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  10.1. aseptiski iegūtas zāles (veterināro zāļu saraksts)

	 [image: image27.png]


  10.1.1. šķidrumi liela tilpuma iepakojumā
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  10.1.2. liofilizāti
	  

	 [image: image29.png]


  10.1.3. mīkstās veterināro zāļu formas
	  

	 [image: image30.png]


  10.1.4. šķidrumi maza tilpuma iepakojumā
	  

	 [image: image31.png]


  10.1.5. cietās veterināro zāļu formas un implanti
	  

	 [image: image32.png]


  10.1.6. citi aseptiski iegūti produkti (brīvs uzskaitījums)
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 10.2. sterilizēti galaprodukti (veterināro zāļu saraksts)
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 10.2.1. šķidrumi liela tilpuma iepakojumā
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 10.2.2. mīkstās veterināro zāļu formas
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 10.2.3. šķidrumi maza tilpuma iepakojumā
	  


	 [image: image37.png]


 10.2.4. cietās veterināro zāļu formas un implanti
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 10.2.5. citi sterilizēti galaprodukti (brīvs uzskaitījums)
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 10.3. tikai sērijas sertifikācija (veterināro zāļu saraksts)

11. Informācija par nesterilo veterināro zāļu formu ražošanu* 
(pie atbilstošās veterināro zāļu formas vai veida norāda veterināro zāļu nosaukumu)
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  11.1. nesterilās zāļu formas (veterināro zāļu saraksts)

	 [image: image41.png]


  11.1.1. cietās kapsulas
	  

	 [image: image42.png]


  11.1.2. mīkstās kapsulas
	  

	 [image: image43.png]


  11.1.2.1 košļājamās gumijas
	

	 [image: image44.png]


  11.1.3. impregnētās matrices
	  

	 [image: image45.png]


  11.1.4. šķidrumi ārīgai lietošanai
	  

	 [image: image46.png]


  11.1.5. šķidrumi iekšķīgai lietošanai
	  

	 [image: image47.png]


  11.1.6. veterinārmedicīniskās gāzes
	  

	 [image: image48.png]


  11.1.7. citas cietās veterināro zāļu formas
	  

	 [image: image49.png]


  11.1.8. aerosolu preparāti (zem spiediena)
	  

	 [image: image50.png]


  11.1.9. radionuklīdu ģeneratori
	  

	 [image: image51.png]


  11.1.10. mīkstās veterināro zāļu formas
	  

	 [image: image52.png]


  11.1.11. supozitoriji
	  

	 [image: image53.png]


  11.1.12. tabletes
	  

	 [image: image54.png]


  11.1.13. transdermālie plāksteri
	  

	 [image: image55.png]


  11.1.14. intraruminālās ierīces
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  11.1.15. lopbarības piedevas
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  11.1.16. citas nesterilās veterināro zāļu formas (brīvs uzskaitījums)
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  11.2. tikai sērijas sertifikācija (veterināro zāļu saraksts)

12. Informācija par bioloģiskas izcelsmes veterināro zāļu ražošanu vai sērijas sertifikāciju* 
(pie katra veterināro zāļu veida norāda veterināro zāļu nosaukumu un formu)
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 12.1 bioloģiskas izcelsmes veterināro zāļu ražošana (veterināro zāļu saraksts)
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12.1.1. no asinīm un plazmas iegūtas veterinārās zāles
	 

	[image: image61.png]


12.1.2. imunoloģiskie preparāti
	 

	[image: image62.png]


12.1.3. šūnu terapijas preparāti
	 

	[image: image63.png]


12.1.4. gēnu terapijas preparāti
	 

	[image: image64.png]


12.1.5. biotehnoloģiju preparāti
	 

	[image: image65.png]


12.1.6. no cilvēku vai dzīvnieku materiāliem izdalīti preparāti
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12.1.7. audu inženierijas preparāti
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12.1.8. citas bioloģiskas izcelsmes veterinārās zāles (brīvs uzskaitījums)
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 12.2. tikai sērijas sertifikācija (veterināro zāļu saraksts)
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12.2.1. no asinīm un plazmas iegūtas veterinārās zāles
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12.2.2. imunoloģiskie preparāti
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12.2.3. šūnu terapijas preparāti
	 

	[image: image72.png]


12.2.4. gēnu terapijas preparāti
	 

	[image: image73.png]


12.2.5. biotehnoloģiju preparāti
	 

	[image: image74.png]


12.2.6. no cilvēku vai dzīvnieku materiāliem izdalīti preparāti
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12.2.7. audu inženierijas preparāti
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12.2.8. citas bioloģiskas izcelsmes veterinārās zāles (brīvs uzskaitījums)
	"


13. Informācija par citiem ražotajiem produktiem vai ražošanas darbībām* (norāda citas ražošanas darbības vai veterināro zāļu veidus, kas nav minēti šā pielikuma 10., 11. un 12.punktā. Pie atbilstošā veterināro zāļu veida norāda veterināro zāļu nosaukumu un formu)
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  13.1. citu produktu ražošana (veterināro zāļu saraksts)
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  13.1.1. augu izcelsmes veterinārās zāles
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  13.1.2.  (svītrots ar MK 31.05.2016. noteikumiem Nr. 339)
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  13.1.3. homeopātiskās veterinārās zāles
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  13.1.4.  (svītrots ar MK 31.05.2016. noteikumiem Nr. 339)
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  13.1.5. citi (brīvs uzskaitījums)
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  13.2. aktīvo vielu vai palīgvielu, vai galaprodukta sterilizācija

Ja veic sterilizāciju ar attiecīgo metodi, norāda aktīvās vielas vai galaprodukta nosaukumu.
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  13.2.1. filtrēšana
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  13.2.2. sterilizācija ar karstu sausu gaisu
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  13.2.3. sterilizācija ar ūdens tvaiku
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  13.2.4. ķīmiskā sterilizācija
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  13.2.5. apstarošana ar gamma stariem
	  

	 [image: image89.png]


  13.2.6. apstarošana ar elektronu kūli
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  13.2.7. cita (brīvs uzskaitījums)
	  


 

14. Informācija par daļēju ražošanu – tikai iepakošanas darbības* 
(ja veic tikai iepakošanu, pie atbilstošās veterināro zāļu formas norāda veterināro zāļu nosaukumu)
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  14.1. primārā iepakošana
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  14.1.1. cietās kapsulas
	  

	 [image: image93.png]


  14.1.2. mīkstās kapsulas
	  

	 [image: image94.png]


  14.1.2.1 košļājamās gumijas
	

	 [image: image95.png]


  14.1.3. impregnētās matrices
	  

	 [image: image96.png]


  14.1.4. šķidrumi ārīgai lietošanai
	  

	 [image: image97.png]


  14.1.5. šķidrumi iekšķīgai lietošanai
	  

	 [image: image98.png]


  14.1.6. medicīniskās gāzes
	  

	 [image: image99.png]


  14.1.7. citas cietās veterināro zāļu formas
	  

	 [image: image100.png]


  14.1.8. aerosolu preparāti (zem spiediena)
	  

	 [image: image101.png]


  14.1.9. radionuklīdu ģeneratori
	  

	 [image: image102.png]


  14.1.10. mīkstās veterināro zāļu formas
	  

	 [image: image103.png]


  14.1.11. supozitoriji
	  

	 [image: image104.png]


  14.1.12. tabletes
	  

	 [image: image105.png]


  14.1.13. transdermālie plāksteri
	  

	 [image: image106.png]


  14.1.14. intraruminālās ierīces
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  14.1.15. lopbarības piedevas
	  

	 [image: image108.png]


  14.1.16. citas nesterilās veterināro zāļu formas (brīvs uzskaitījums)
	  


[image: image109.png]


  14.2. sekundārā iepakošana (veterināro zāļu saraksts)

15. Informācija par kvalitātes kontroli (vajadzīgo atzīmēt ar x):
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  15.1. importētām veterinārajām zālēm
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  15.2. mikrobioloģiski: sterilitāte
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  15.3. mikrobioloģiski: nesterilo veterināro zāļu formu tīrība

[image: image113.png]


  15.4. ķīmiski vai fizikāli

[image: image114.png]


  15.5. bioloģiski

16. Informācija par importēto veterināro zāļu sērijas sertifikāciju* 
(ja veic importēto veterināro zāļu sērijas sertifikāciju, pie atbilstošās veterināro zāļu formas norāda veterināro zāļu nosaukumu)
[image: image115.png]


  16.1. sterilās veterināro zāļu formas

	 [image: image116.png]


  16.1.1. aseptiski iegūtas
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  16.1.2. sterilizēti galaprodukti
	  


[image: image118.png]


  16.2. nesterilās veterināro zāļu formas (veterināro zāļu formu saraksts)

[image: image119.png]


  16.3. bioloģiskas izcelsmes veterinārās zāles
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16.3.1. no asinīm un plazmas iegūtas veterinārās zāles
	 

	[image: image121.png]


16.3.2. imunoloģiskie preparāti
	 

	[image: image122.png]


16.3.3. šūnu terapijas preparāti
	 

	[image: image123.png]


16.3.4. gēnu terapijas preparāti
	 

	[image: image124.png]


16.3.5. biotehnoloģiju preparāti
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16.3.6. no cilvēku vai dzīvnieku materiāliem izdalīti preparāti
	 

	[image: image126.png]


16.3.7. audu inženierijas preparāti
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16.3.8. citas bioloģiskas izcelsmes veterinārās zāles (brīvs uzskaitījums)
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  16.4. citas nozīmīgas importēšanas darbības

	 [image: image129.png]


  16.4.1. radiofarmaceitiskie preparāti vai radionuklīdu ģeneratori
	  

	 [image: image130.png]


  16.4.2. medicīniskās gāzes
	  

	 [image: image131.png]


  16.4.3. augu izcelsmes veterinārās zāles
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  16.4.4. homeopātiskās veterinārās zāles
	  

	 [image: image133.png]


  16.4.5. bioloģiski aktīvas izejvielas
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  16.4.6. citas (brīvs uzskaitījums)
	  


16.1 Importēšanas darbības (vajadzīgo atzīmēt ar x):

[image: image135.png]


16.1 1. faktiskā importēšanas vieta

[image: image136.png]


16.1 2. tāda starpprodukta importēšana, kas tiek pakļauts turpmākai apstrādei
17. Iesniegumam pievienotie dokumenti (vajadzīgo atzīmēt ar x):
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 17.1. inventarizācijas lietas telpu plāns (apliecināta kopija) uz ______lapām

[image: image138.png]


 17.2. dokuments, kas apliecina iesniedzēja tiesības izmantot telpas (apliecināta kopija), uz ______lapām

[image: image139.png]


 17.3. izziņa par darba devēja un šā pielikuma 5. un 6.punktā minēto amatpersonu darba tiesiskajām attiecībām, to ilgumu, darbinieka veikto darbu, dokumenti, kas apliecina personas iecelšanu atbilstošajā amatā (apliecinātas kopijas), uz ________ lapām
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 17.4. šā pielikuma 5. un 6.punktā minēto personu izglītības dokuments (apliecinātas kopijas) un CV, kvalificētajai personai – arī diploms un tā pielikums (apliecinātas kopijas) un pieredzi apliecinoši dokumenti atbilstoši normatīvajiem aktiem par veterināro zāļu ražošanas kārtību uz ______ lapām
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 17.5. shēma, kurā norādīta amatpersonu administratīvā pakļautība, atbilstoši funkcionālajiem pienākumiem uz ____ lapām
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 17.6. veterināro zāļu ražotnes apraksts uz ____ lapām**
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 17.7. ražoto veterināro zāļu vai vielu saraksts uz ______ lapām**
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 17.8. importēto veterināro zāļu saraksts uz _______ lapām**
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 17.9. cita papildu informācija (norādīt, kāda) uz ______ lapām
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 17.10. dokuments, ar kuru komersants pilnvaro personu iesniegt Pārtikas un veterinārajā dienestā iesniegumu un dokumentus, uz _______ lapām

18. Informācija par personu, kuru iesniedzējs ir pilnvarojis iesniegt Pārtikas un veterinārajā dienestā iesniegumu
	18.1. vārds un uzvārds
	

	18.2. amats
	

	18.3. tālrunis
	

	18.4. fakss
	

	18.5. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	

	
	

	________________________
	________________________

	(vieta, datums***)
	(paraksts***)


Piezīmes.

1.* Izdzēst vai neaizpildīt tos punktus un apakšpunktus, uz ko neattiecas.

2. ** Var iesniegt elektroniski.

3. *** Dokumenta rekvizītus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.
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