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eAnsøgning om tilladelse til engangsimport 




Den udfyldte ansøgning sendes med Digital Post eller pr. post til:	
Styrelsen for Patientsikkerhed
Att.: Blod, Væv/Celler og Organer
Islands Brygge 67
2300 København S
E-mail: blodvaevceller@stps.dk   


Send Digital Post til Styrelsen for Patientsikkerhed
Af sikkerhedsmæssige årsager anbefaler vi, at I sender ansøgningen via Digital Post, fx Virk.dk eller e-Boks. Du skal vælge Styrelsen for Patientsikkerhed som modtager eller sende til vores CVR-nummer 37106662.

Sagsbehandlingstid
Styrelsen for Patientsikkerhed vil snarest behandle ansøgningen. Bemærk at sagsbehandlingstiden kan vare op til 90 dage fra styrelsen har modtaget ansøgning med fyldestgørende dokumentation. 

	Oplysninger om vævscentervirksomheden

	
Medmindre det allerede er sket som led i tidligere ansøgninger om at få tilladelse som vævscenter eller importerende vævscenter, skal de mest muligt aktuelle oplysninger om følgende oplyses:

A. Generelle oplysninger om det importerende vævscenter (»vævscentret«)
1. Vævscentrets navn (firmanavn)

2. Vævscentrets besøgsadresse

3. Vævscentrets postadresse (hvis forskellig fra besøgsadressen)

4. Ansøgervævscentrets status: Her angives det, om det er første ansøgning om at få tilladelse som 
importerende vævscenter, eller i givet fald om det er en ansøgning om fornyelse. Hvis ansøgeren 
allerede har fået tilladelse som vævscenter, bør vævscenterkompendiekoden angives.

5. Ansøgerenhedens navn (hvis forskelligt fra firmanavnet)

6. Ansøgerenhedens besøgsadresse

7. Ansøgerenhedens postadresse (hvis forskellig fra besøgsadressen)

8. Navn på det sted, hvor importen modtages (hvis forskelligt fra firmanavnet og ansøgerenheden)

9. Modtagestedets besøgsadresse

10. Modtagestedets postadresse (hvis forskellig fra besøgsadressen).



B. Kontaktoplysninger vedrørende ansøgningen
1. Kontaktpersonens navn

2. Telefonnummer

3. E-mailadresse

4. Den ansvarlige persons navn (hvis forskelligt fra kontaktpersonen)

5. Telefonnummer

6. E-mailadresse

7. Vævscentrets internetadresse (hvis en sådan findes).








	Oplysninger om tredjelandsleverandør

	
1. Navn på tredjelandsleverandør(er) (firmanavn)

2. Kontaktpersonens navn

3. Besøgsadresse

4. Postadresse (hvis forskellig fra besøgsadresse)

5. Telefonnummer (inklusive landekode)

6. Nødtelefonnummer (hvis forskelligt fra ovenstående)

7. E-mailadresse






	Beskrivelse af ansøgningen (se nedenstående vejledning)

	



























	Bekræftelse og underskrift

	Vævscentervirksomhedens ansvarlige person

Navn og titel:

Dato___________________________________ Underskrift1__________________________

Det bekræftes hermed, at de anførte oplysninger i ansøgningsskemaet er korrekte, og at vævscentervirksomheden er bekendt med samt efterlever den til enhver tid gældende vævslovgivning. 





	Lovgrundlag

	
Lovgrundlaget for tilladelsen fremgår af: 
· Lov nr. 273 af 01/04/2006 som senest bekendtgjort ved LBK nr. 955 af 21/08/2014 om krav til kvalitet og sikkerhed ved håndtering af humane væv og celler med senere ændringer (vævsloven).
· BEK nr. 58 af 18/01/2019 (Bekendtgørelse om kvalitet og sikkerhed ved håndtering af humane væv og celler).
· BEK nr. 827 af 02/07/2015 (Bekendtgørelse om tilladelse til og kontrol med håndtering af humane væv og celler) som ændret ved bekendtgørelse nr. 459 af 10/05/2017.
                                                                              




Vejledning til udfyldelse af ansøgningsskema og krav til dokumentation

Det er en forudsætning, at ansøger opfylder/overholder alle relevante betingelser i bekendtgørelse nr. 58 af 18. januar 2019 om kvalitet og sikkerhed ved håndtering af humane væv og celler.

Derudover er der i bekendtgørelse nr. 827 af 2. juli 2015 som ændret ved bekendtgørelse nr. 459 af 10. maj 2017 fastsat særlige betingelser, som skal opfyldes. Derfor skal der i ansøgningsskemaet redegøres for: 

· at der er tale om en særlig type væv eller celle(r)
· at det væv eller de celle(r), der ansøges om tilladelse til engangsimport af, skal anvendes på en eller flere påtænkte modtagere, som det importerende vævscenter og tredjelandsleverandøren har kendskab til, før importen finder sted
· at importen normalt ikke finder sted mere end én gang for en given modtager
· at import fra den samme tredjelandsleverandør ikke finder sted regelmæssigt eller gentagne gange
· at de importerede væv og celler kan spores fra donor til modtager (recipient) og omvendt i overensstemmelse med kravene om sporbarhed i vævslovens § 12 og kravene hertil i bekendtgørelsen, 
· at de importerede væv og celler opfylder kvalitets- og sikkerhedsstandarder svarende til dem, der er fastsat i bekendtgørelsen, og
· at kravene vedrørende oplysninger og dokumentation i bekendtgørelsens bilag 2, afsnit A-E, er opfyldt.
Der skal fremsendes materiale, der dokumenterer, at alle ovenstående forhold er opfyldt.


1 Såfremt ansøgningen fremsendes via sikker digital post betragtes formularen som underskrevet.






















_______________________
Bilag

Bekendtgørelse nr. 459 af 10. maj 2017 om ændring af bekendtgørelse om tilladelse til og kontrol med håndtering af humane væv og celler, bilag 2, afsnit A-E
Minimumskrav vedrørende oplysninger og dokumentation, som importerende vævscentre skal forelægge, når de ansøger om tilladelse til importaktiviteter

Når et importerende vævscenter ansøger om tilladelse til importaktiviteter, skal vævscentret, medmindre det allerede er sket som led i tidligere ansøgninger om at få tilladelse som vævscenter eller importerende vævscenter, forelægge de mest muligt aktuelle oplysninger om og, for så vidt angår del F, dokumentation for følgende:

A. Generelle oplysninger om det importerende vævscenter (»vævscentret«)
1. Vævscentrets navn (firmanavn)

2. Vævscentrets besøgsadresse

3. Vævscentrets postadresse (hvis forskellig fra besøgsadressen)

4. Ansøgervævscentrets status: Her angives det, om det er første ansøgning om at få tilladelse som importerende vævscenter, eller i givet fald om det er en ansøgning om fornyelse. Hvis ansøgeren allerede har fået tilladelse som vævscenter, bør vævscenterkompendiekoden angives.

5. Ansøgerenhedens navn (hvis forskelligt fra firmanavnet)

6. Ansøgerenhedens besøgsadresse

7. Ansøgerenhedens postadresse (hvis forskellig fra besøgsadressen)

8. Navn på det sted, hvor importen modtages (hvis forskelligt fra firmanavnet og ansøgerenheden)

9. Modtagestedets besøgsadresse

10. Modtagestedets postadresse (hvis forskellig fra besøgsadressen).


B. Kontaktoplysninger vedrørende ansøgningen
1. Kontaktpersonens navn

2. Telefonnummer

3. E-mailadresse

4. Den ansvarlige persons navn (hvis forskelligt fra kontaktpersonen)

5. Telefonnummer

6. E-mailadresse

7. Vævscentrets internetadresse (hvis en sådan findes).


C. Oplysninger om væv og celler, der skal importeres
1. En liste over de typer væv og celler, der skal importeres, herunder engangsimport af særlige typer væv eller celler

2. Eventuelt produktnavn (i overensstemmelse med EU's generiske liste) på alle typer væv og celler, der skal importeres

3. Handelsnavnet (hvis forskelligt fra produktnavnet) på alle typer væv og celler, der skal importeres

4. Navnet på tredjelandsleverandøren for hver type væv og celle, der skal importeres.


D. Aktiviteternes placering
1. En liste over, hvilke af aktiviteterne i form af donation, udtagning, testning, forarbejdning, præservering eller opbevaring der foregår inden tredjelandsleverandørens import fordelt på de enkelte typer væv eller celle

2. En liste over, hvilke af aktiviteterne i form af donation, udtagning, testning, forarbejdning, præservering eller opbevaring der foregår inden tredjelandsleverandørens underleverandørers import, fordelt på de enkelte typer væv eller celle

3. En liste over alle aktiviteter udført af vævscentret efter importen fordelt på de enkelte typer væv eller celle

4. Navnene på de tredjelande, hvor aktiviteterne inden import foregår, fordelt på de enkelte typer væv eller celle.


E. Oplysninger om tredjelandsleverandører
1. Navn på tredjelandsleverandør(er) (firmanavn)

2. Kontaktpersonens navn

3. Besøgsadresse

4. Postadresse (hvis forskellig fra besøgsadresse)

5. Telefonnummer (inklusive landekode)

6. Nødtelefonnummer (hvis forskelligt fra ovenstående)

7. E-mailadresse.











Islands Brygge 67
DK-2300 København S
Tel. +45 72 28 66 00
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