LETNO POROČILO O AKTIVNOSTIH NA PODROČJU 
PRIPRAVE NERUTINSKO PRIPRAVLJENEGA ZDRAVILA ZA NAPREDNO ZDRAVLJENJE 
(75. člen Zakona o zdravilih, Uradni list RS, št.17/14 s spremembami)


Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje do 31. januarja tekočega leta za preteklo leto posreduje letno poročilo o svojih aktivnostih:

	Polno ime in naslov imetnika dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje:
	 
	Skrajšano ime imetnika dovoljenja:
	 
	Matična številka imetnika dovoljenja:
	 
	Številka odločbe in datum odločbe:
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Letno poročilo mora vsebovati podatke o:
· letu za katerega je poročilo posredovano,
· številu nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje,
· pripravljenih nerutinskih zdravilih za napredno zdravljenje iz skupin zdravil za napredno zdravljenje, za katero je JAZMP izdala dovoljenje,
· številu pacientov ali živali, zdravljenih s posameznim nerutinsko pripravljenim zdravilom za napredno zdravljenje,
· imenu zdravnika oziroma veterinarja, ki je predpisal nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje, in je odgovoren za spremljanje pacienta oziroma živali,
· imenu donorskega centra.

	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 poročilo posredovano preko portala SPOT, se ga podpiše s kvalificiranim elektronskim podpisom.

	· V skladu s 192. členom  Zakona o zdravilih ( UL RS št. 17/14 s spremembami) se z globo od 8.000 do 120.000 eurov  za prekršek kaznuje pravna oseba, če ne posreduje letnega poročila v skladu s 75. členom  zakona. Prekršek spada med hujše prekrške.

	· Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje v veterinarski medicini, podatke o zdravilih za uporabo pri živalih  posreduje organu, pristojnemu za veterinarstvo do 31. januarja tekočega leta.

	· Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje v humani medicini, podatke o zdravilih za uporabo pri ljudeh, posreduje JAZMP do 31. januarja tekočega leta.








	Žig in podpis zakonitega zastopnika predlagatelja oziroma kvalificirani elektronski podpis









