Vloga za odobritev uvoza, izvoza, vnosa ali iznosa tkiv in celic v nujnih primerih
	Uvoz, izvoz, vnos ali iznos tkiv in celic lahko v nujnih primerih na podlagi odobritve JAZMP izvedejo ustanove za tkiva in celice, ki imajo veljavno dovoljenje za opravljanje dejavnosti preskrbe s tkivi in celicami, in uporabniki tkiv in celic, na podlagi vloge iz 10. člena Pravilnika o pogojih in postopku za uvoz in izvoz ter vnos in iznos človeških tkiv in celic (Uradni list RS, št. 47/18) 



	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.

	1.  Ime predlagatelja: 
	 
	2.  Matična številka predlagatelja:
	 
	3.  Sedež predlagatelja:
	 
	4.  Podatki o dobavitelju iz tretje države ali dobavitelju iz držav članic EU v primeru uvoza ali vnosa tkiv in celic v nujnem primeru, ki obsegajo:

	polno ime:
	 
	naslov:
	 
	status dobavitelja:
	 
	5.  Podatki o prevzemniku tkiv in celic v primeru izvoza ali iznosa v nujnem primeru, ki obsegajo:

	polno ime:
	 
	naslov:
	 
	status prevzemnika tkiv in celic:
	 
	6.  Podatki o tkivih in celicah, ki obsegajo:

	vrsta in količina tkiv in celic:
	 
	ime izdelka:
	 
	enotna evropska koda ali serijska številka, če je potrebno:
	 
	7. Utemeljitev nujnosti predlaganega uvoza, izvoza, vnosa ali iznosa tkiv in celic:

	

	8. Kopija dovoljenja za dejavnost dobavitelja iz tretje države ali dobavitelja iz držav članic EU, ki ga je izdal pristojni organ države, kjer ima sedež, in dokumentacijo, iz katere je razvidno, da so upoštevane zahteve glede kakovosti in varnosti tkiv in celic ter meril za izbor darovalca v skladu z zakonom, ki ureja kakovost in varnost človeških tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje.
	 

 
	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. 

	· Vlogo podpiše zakoniti zastopnik predlagatelja. Vlogo podpiše pooblaščenec v primeru, da je pooblaščen za to dejanje v postopku.
· Če je vloga posredovana preko portala SPOT, se vloga podpiše s kvalificiranim elektronskim podpisom.

	· Uvoz, izvoz, vnos ali iznos tkiv in celic lahko v nujnih primerih na podlagi odobritve JAZMP izvedejo ustanove za tkiva in celice, ki imajo veljavno dovoljenje za opravljanje dejavnosti preskrbe s tkivi in celicami, in uporabniki tkiv in celic, na podlagi vloge iz 10. člena Pravilnika o pogojih in postopku za uvoz in izvoz ter vnos in iznos človeških tkiv in celic (Uradni list RS, št. 47/18). Uporabniki oziroma uporabnice tkiv in celic« (v nadaljnjem besedilu: uporabniki tkiv in celic) so javni ali zasebni zdravstveni zavodi ali zasebni zdravniki oziroma zdravnice (v nadaljnjem besedilu: zdravniki) – koncesionarji, ki tkiva in celice uporabljajo za zdravljenje kot je definirano  četrtem členu Zakona o kakovosti in varnosti človeških tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje (Uradni list RS, št. 61/07 in 56/15 – ZPPDČT).

	· JAZMP na podlagi mnenja Slovenija-transplant izda dovoljenje za uvoz, izvoz, vnos ali iznos tkiv in celic v nujnih primerih najpozneje v 30 dneh od prejema popolne vloge.

	· Imetnik dovoljenja za uvoz, izvoz, vnos ali iznos v nujnih primerih zaradi najave pošiljke pred njenim dejanskim uvozom, izvozom, vnosom ali iznosom obvesti Slovenija-transplant o vrsti in količini tkiv in celic, da ta izvede postopke najave ustreznim mejnim in varnostnim organom.

	· Prevzemnik tkiv in celic je ustanova za tkiva in celice izven Republike Slovenije, ki ima dovoljenje za dejavnost preskrbe s tkivi in celicami ali drug ustrezen dokument pristojnega organa države, kjer ima sedež uporabnik tkiv in celic izven Republike Slovenije, ki opravlja zdravstveno dejavnost v skladu s predpisi države, kjer ima sedež, in pri tem uporablja tkiva in celice za zdravljenje, ali proizvajalec zdravila za napredno zdravljenje v tujini, ki tkivo in celice sprejme od ustanove za tkiva in celice, ki ima dovoljenje za iznos oziroma izvoz v Republiki Sloveniji.

	· Dobavitelj iz tretje države je ustanova za tkiva in celice ali druga ustanova, ki ima sedež v tretji državi in na podlagi dovoljenja ali drugega dokumenta pristojnega organa države lahko izvaja izvoz tkiv in celic.
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