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U Zagrebu, 06. kolovoza 2019.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, povodom zahtjeva trgovadkog drustva OKTAL
PHARMA proizvodnja, trgovina i usluge d.o.o., iz Zagreba, Utinjska ulica 40, za upis u ofevidnik
veleprodaja medicinskih proizvoda, na temelju &lanka 212. Zakona o lijekovima (“Narodne novine",
broj 76/13., 90/14. 1 100/18.) i &lanka 53. Zakona o medicinskim proizvodima (,,Narodne novine®, broj
76/13.) donosi sljedete

RJESENJE

Utvrduje se da trgovadko drustvo OKTAL PHARMA proizvodnja, trgovina i usluge d.o.o., iz
Zagreba, Utinjska ulica 40, ispunjava uvjete glede prostora, opreme, zaposlene odgovorne osobe te
dokumentacije i dobre prakse u prometu na veliko medicinskim proizvodima na lokaciji u Osijeku,
Vinkovacka cesta 68, za promet na veliko medicinskim proizvodima klase rizika L Ia, IIb, II1, in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda i aktivnih medicinskih proizvoda za ugradnju u originalnom

pakiranju proizvoda¢a te se upisuje u oSevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda.
ObrazlozZenje

Podnositelj zahtjeva trgovatko drustvo OKTAL PHARMA proizvodnja, trgovina i usluge
d.0.0., iz Zagreba, Utinjska ulica 40, podnio je Agenciji za lijekove i medicinske proizvode dana 19.
srpnja 2019. godine, zahtjev za upis u ofevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda za prometa na
veliko medicinskim proizvodima na lokaciji u Osijeku, Vinkovagka cesta 68.

Odredbama ¢lanka 4. - 6. Pravilnika o dobroj praksi u prometu na veliko medicinskim
proizvodima i uvjetima za upis u ofevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda (,,Narodne novine®, broj
125/13.), propisani su uvjeti koje mora ispunjavati podnositelj zahtjeva za dobivanje dozvole za promet
na veliko medicinskim proizvodima, a Dodatkom 1 navedenog Pravilnika propisana Je dobra praksa u
prometu na veliko medicinskim proizvodima.

Postupajuci po podnesenom zahtjevu Agencija za lijekove i medicinske proizvode utvrdila je
da je podnositelj zahtjeva dostavio propisane dokumente i podatke sukladno odredbi &lanka 8. Pravilnika
o dobroj praksi u prometu na veliko medicinskim proizvodima i uvjetima za upis u odevidnik

veleprodaja medicinskih proizvoda (,,Narodne novine®, broj 125/13.).
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Stru¢no povjerenstvo Agencije za lijekove i medicinske proizvode izvriilo je odevid dana 01.
kolovoza 2019. godine, na lokaciji u Osijeku, Vinkovatka cesta 68 i utvrdilo da prostor, oprema,
zaposkena odgovorna osoba te dokumentacija podnositelja zahtjeva kao i dobra praksa u prometu na
veliko medicinskim proizvodima na navedenoj lokaciji ispunjavaju uvjete iz &lanka 4. - 6. Pravilnika o
dobroj praksi u prometu na veliko medicinskim proizvodima i uvjetima za upis u ofevidnik veleprodaja
medicinskih proizvoda (,,Narodne novine“, broj 125/13.) za promet na veliko medicinskih proizvoda
klase rizika I, Ila, ITb, I11, in vitro dijagnostitkih medicinskih proizvoda i aktivnih medicinskih proizvoda
za ugradnju,

Slijedom navedenog, valjalo je na temelju &élanka 212. Zakona o lijekovima (“Narodne novine",
broj 76/13., 90/14. i 100/18.), ¢lanka 53. Zakona o medicinskim proizvodima (,,Narodne novine®,
76/13.) te £lanka 9. Pravilnika o dobroj praksi u prometu na veliko medicinskim proizvodima i uvjetima
za upis u olevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda (,,Narodne novine®, broj 125/13.), odlugiti kao

u izreci rjefenja.
UPUTA O PRAVNOM LIEKU:

Protiv ovog rjeSenja Zalba nije dopustena, ali se u roku od 30 dana od dana dostave ovog rjedenja

moZe pokrenuti upravni spor pred mjesno nadleZznim upravnim sudom.

Upravna pristojba u iznosu od 225,00 kuna po Tar. br. 2. i Tar. br. 47. Tarife upravnih pristojbi
Uredbe o tarifi upraynih pristojbi (,,Narodne novine®, broj 8/17., 37/17.,129/17. i 18/19.) je plaéena.

DOSTAVITL
I. OKTAL PHARMA proizvodnja, trgovina i usluge d.o.0., iz Zagreba, Utinjska ulica 40

2. Pismohrana — ovdje
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