Vloga za odobritev enkratnega uvoza tkiv in celic
	Pred izvedbo enkratnega uvoza tkiv in celic ustanova za tkiva in celice iz 4. člena Pravilnika o pogojih in postopku za uvoz in izvoz ter vnos in iznos človeških tkiv in celic (Uradni list RS, št. 47/18, v nadaljevanju: pravilnik) na JAZMP predloži vlogo za odobritev enkratnega uvoza. 



	e-naslov za pristojbino: *
	 
	e-naslov za vročanje**
	☐ Informacije o e-naslovu za e-vročanje na JAZMP še nismo posredovali, e-naslov je: _____________________________ (e- naslov je lahko: varen e-naslov (vep.si) ali navadni e-naslov s številko mobilnega telefona za prejem kode za prevzem dokumentov).
☐ Informacijo o e-naslovu za e-vročanje smo na JAZMP že posredovali.
☐ V tej zadevi bo e-naslov za vročanje drugačen od že posredovanega in je: ____________________________________________.


*Elektronski naslov za pošiljanje obvestila o načinu plačila pristojbine skladno z drugim odstavkom tretjega člena Tarife Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (Uradni list RS, št. 209/21, 165/22 in 135/23)
** JAZMP je vključen v sistem za elektronsko vročanje Si-CeV, prek katerega skladno z določbami Zakona o splošnem upravnem postopku (Ur. l. RS, št. 24/06 - UPB, s spremembami) poteka elektronsko vročanje dokumentov. Ker na JAZMP vzpodbujamo okolju prijazno digitalno poslovanje, prosimo za informacijo o vašem elektronskem predalu, na katerega vam lahko vročamo dokumente v zadevi. Če ste JAZMP naslov vašega elektronskega predala že sporočili  v drugi zadevi, bomo vročali nanj. Če naslova vašega elektronskega predala ne boste sporočili, bo vročanje dokumentov v zadevi potekalo v fizični obliki. Več informacij o elektronskem vročanju najdete na: www.jazmp.si.

	Vloga mora vsebovati podatke in dokazila iz 6. člena pravilnika:
Če so podatki/dokazila v prilogi vloge, v nadaljevanju ustrezno navedite prilogo.

	1. Ime predlagatelja: 
[bookmark: _Ref198307561](1.1 lme ITE)[footnoteRef:1] [1:  Podrobnosti o ustanovi za tkiva in celice z odobrenim uvozom tkiv in celic (Importing Tissue Establishment – ITE), ki bodo vpisane na potrdilo.] 

1.5 Imetnik dovoljenja1
	 
	2. Matična številka predlagatelja:
	 
	3. Sedež predlagatelja:
1.3 Naslov ITE in poštni naslov1
	 
	1.6 Naslov imetnika dovoljenja1
	 
	1.7 Telefonska številka imetnika dovoljenja (neobvezno)1
	 
	1.8 Elektronski naslov imetnika dovoljenja (neobvezno)1
	 
	1.9 URL spletne strani ITE1
	 
	4. Lokacije izvajanja dejavnosti preskrbe s tkivi in celicami z naslovi:
1.4 Kraj sprejema uvoza1

	 
	5. Edinstvena številko imetnika dovoljenja:
(1.2 Edinstvena številka imetnika dovoljenja v EU-kompendiju ustanov za tkiva in celice)1
	 
	6. Podatki o kontaktni osebi predlagatelja, ki obsegajo osebno ime, telefonsko številko, elektronski naslov:

	Osebno ime:
	 
	Telefonska številka:
	 
	Elektronski naslov:
	 
	7. Anonimizirani podatki o prejemniku tkiv in celic:
	 
	8. Podatki o tkivih in celicah, ki obsegajo:
· seznam vrst tkiv in celic, vključno z utemeljitvijo potrebe po uvažanju teh tkiv in celic,
· predvidena oznaka, ki bo vključena v enotno evropsko kodo izdelka,
· ime izdelka za vse vrste tkiv in celic v skladu z generičnim seznamom po sprejemu,
· zaščiteno ime izdelka za vse vrste tkiv in celic, če je drugačno od imena izdelka.

	 
	9. Podatki o dobavitelju iz tretje države, ki obsegajo:

	ime dobavitelja:
	 
	ime kontaktne osebe:
	 
	sedež pravne osebe in lokacije izvajanja dejavnosti:
	 
	telefonska številka:
	 
	telefonska številka za 24-urno dosegljivost:
	 
	elektronski naslov:
	 
	10. Podatki o dejavnostih darovanja, pridobivanja, testiranja, obdelave, konzerviranja, shranjevanja in razdeljevanja dobavitelja iz tretje države za vsako vrsto tkiv in celic, ki obsegajo:
· navedbo lokacij in dejavnosti, ki jih dobavitelj iz tretje države izvaja sam,
· navedbo lokacij in aktivnosti, ki jih dobavitelj iz tretje države izvaja v sodelovanju s tretjimi osebami,

	 
	11. Podroben opis poti uvoženih tkiv in celic od njihovega darovanja do sprejema pri predlagatelju vloge:

	 
	12. Seznam dejavnosti, ki jih bo predlagatelj vloge izvajal po uvozu tkiv in celic za vsako vrsto tkiv in celic:

	 
	13. Overjena kopija dovoljenja dobavitelja iz tretje države za opravljanje dejavnosti preskrbe s tkivi in celicami ali drugega dokumenta, ki ga je izdal pristojni organ tretje države, v kateri ima dobavitelj iz tretje države sedež, za opravljanje dejavnosti preskrbe s tkivi in celicami

	 
	14. Overjena kopija potrdila ali dovoljenja pristojnega organa tretje države o odobritvi izvoza, iz katere so tkiva in celice izvožene, ali overjeno kopijo dokumenta, iz katerega je razvidno, da dobavitelj iz tretje države lahko izvaja izvoz zadevne vrste tkiv in celic, vključno s kontaktnimi podatki pristojnega organa tretje države, ki je potrdilo oziroma dovoljenje izdal.

	 


	Podatki, potrebni za izdajo Potrdila o  odobritvi enkratnega uvoza  tkiv in celic:

	1. Podrobnosti o ustanovi za tkiva in celice z odobrenim uvozom tkiv in celic (Importing Tissue Establishment – ITE)

	1.1 lme ITE:  
1.2 Edinstvena številka imetnika dovoljenja v EU-kompendiju ustanov za tkiva in celice:  
1.3 Naslov ITE in poštni naslov (če je drugačen):  
1.4 Kraj sprejema uvoza (če je drugačen od zgornjega naslova):  
1.5 Imetnik dovoljenja:  
1.6 Naslov imetnika dovoljenja:  
1.7 Telefonska številka imetnika dovoljenja (neobvezno):  
1.8 Elektronski naslov imetnika dovoljenja (neobvezno):  
1.9 URL spletne strani ITE:  

	2.2 Enkratni uvoz:  
2.3 Izdelki uvoženih tkiv in celic:  
2.4 Opombe, pogoji ali omejitve pri uvozu:  
2.5 Tretje države pridobivanja (za vsak uvoz tkiv in celic):  
2.6 Tretje države, v katerih se izvajajo druge dejavnosti (če so drugačne):  
2.7 Dobavitelji iz tretje države in država (za vsak uvoz tkiv in celic):  
2.8 Države članice EU, v katerih se bodo razdeljevala uvožena  tkiva in celice ( če so znane):  



Opombe:
· V primeru, da vlogo vloži pooblaščenec, mora vloga vsebovati pooblastilo z navedbo komu se izdaja pooblastilo ter za katera dejanja v postopku je pooblastilo izdano. 
· Če je vloga posredovana preko portala SPOT, se vloga podpiše s kvalificiranim elektronskim podpisom.
· Dovoljenje lahko pridobi ustanova za tkiva in celice, ki uvaža in ki ima v veljavnem dovoljenju za opravljanje dejavnosti odobreno dejavnost uvoza posameznih vrst tkiv in celic od določenih dobaviteljev,  in lahko izvede enkraten uvoz istih vrst tkiv in celic za posameznega prejemnika na podlagi dovoljenja Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP) za enkratni uvoz, ko tkiva in celice uvozi od drugega dobavitelja.
· JAZMP po prejemu popolne vloge v 60 dneh odloči o enkratnem uvozu tkiv in celic.
· Po izdaji dovoljenja za enkratni uvoz tkiv in celic JAZMP ustanovi za tkiva in celice, ki uvaža, izda tudi potrdilo o odobritvi enkratnega uvoza tkiv in celic na obrazcu iz Priloge, ki je sestavni del pravilnika.
· Ustanova za tkiva in celice, ki uvaža iz tretjih držav, JAZMP na njeno zahtevo pred odobritvijo dejavnosti enkratnega uvoza ali za potrebe inšpekcijskih nadzorov predloži tudi dokumentacijo, ki je navedena v Prilogi III Direktive 2015/566/EU.

	[bookmark: _Hlk210656438]Žig in podpis oziroma kvalificirani elektronski podpis 
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