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Klasa: UP/1-530-01/19-01/08
Ur. broj: 381-10-05/284-20-04

U Zagrebu, 29. sijeénja 2020,

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, povodom zahtjeva trgovatkog druitva
OKTAL PHARMA proizvodnja, trgovina i usluge d.o.o0., skra¢enog naziva OKTAL PHARMA
d.0.0., sa sjediStem u Zagrebu, Utinjska ulica 40 za davanje dozvole za promet na veliko
lijekovima, na temelju élanaka 123. i 212. Zakona o lijekovima (,,Narodne novine®, broj 76/13.,
90/14. i 100/18.), donosi sljedece

RJIESENJE

I. Utvrduje se da trgovacko drustvo OKTAL PHARMA d.o.0., sa sjediftem u Zagrebu,
Utinjska ulica 40 ispunjava uvjete prostora, instalacija, opreme, zaposienih osoba, te
dokumentacije i pravila dobre prakse u prometu na veliko lijekova na lokaciji OKTAL
PHARMA d.o.0., 51000 Rijeka, Osjetka 47 za djelatnosti, Suvanja i isporudivanja
lijekova koji imaju odobrenje za stavljanje lijeka u promet v drzavama &lanicama
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, lijekova koji nemaju odabrenje
za stavljanje u promet u drzavama ¢lanice Europske unije ili Europskog gospodarskog
prostora, a namijenjeni su trZistu Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora
1to za slijedece lijekove s posebnim zahtjevima: narkotike i psihotropne tvari, lijekove
iz ljudske krvi ili ljudske plazme, imunoloki lijekovi i lijekovi koji zahtijevaju hladni
lanac ¢uvanja te iz skupine ostalih lijekova: ispitivani lijekovi, homeopatski lijekovi,
cjepiva, paralelni promet lijekova na veliko, paralelni uvoz lijekova i tradicionalni
biljni lijekovi, te se daje dozvola za promet na veliko lijekova u originalnom pakovanju
proizvodaca.

2, Dozvola iz totke 1. ovoga rjeSenja daje se za lokaciju, djelatnosti i skupine lijekova
navedene u dodatku ovog rjeSenja DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO
LIJEKOVIMA, koji &ini sastavni dio ovog rjeSenja.

ObrazloZenje

Podnositelj zahtjeva trgovacko druitvo OKTAL PHARMA d.o.o., sa sjedidtem u
Zagrebu, Utinjska ulica 40 podnio je Agenciji za lijekove i medicinske proizvode dana 02.
kolovoza 2019. godine zahtjev za davanje dozvole za promet na veliko lijekovima na lokaciji
OKTAL PHARMA d.c.0., 51000 Rijeka, Osjecka 47.

Postupajuci po podnesenom zahtjevu utvrdeno je da je podnositelj zahtjeva dostavio
propisane dokumente i podatke sukladno odredbama &lanka 64. Pravilnika o dobroj praksi u
prometu lijekova, davanju dozvola za promet na veliko lijekovima, davanju dozvola za
posredovanje lijekovima i davanju potvrde o dobroj praksi u prometu lijekovima na veliko
(,,Narodne novine*, broj 83/13.).

Agencija za lijekove i medicinske proizvode zaprimila je dana 05. prosinca 2019.
godine miSljenje farmaceutske inspekcije klasa: 530-01/19-09/21, ur. broj: 534-09-2/2-19-07
od 29. studenog 2019. godine o ispunjavanju uvjeta prostora, instalacije, oprema, zaposlene



osobe, i dobre prakse u prometu lijekova iz ¢lanka 65. Pravilnika o dobroj praksi u prometu
lijekova, davanju dozvola za promet na veliko lijekovima, davanju dozvola za posredovanje
lijekovima i davanju potvrde o dobroj praksi u prometu lijekovima na veliko (,,Narodne
novine®, broj 83/13.).

Slijedom navedenog, valjalo je na temelju odredbi &lanaka 123. i 212 Zakona o
lijekovima (,,Narodne novine®, broj 76/13., 96/14. i 160/ 18.), a u svezi s Clankom 64. i 65.
Pravilnika o dobroj praksi u prometu lijekova, davanju dozvola za promet na veliko lijekovima,
davanju dozvola za posredovanje lijckovima i davanju potvrde o dobroj praksi u prometu
lijekovima na veliko (,,Narodne novine, broj 83/13.), rijesiti kao u izreci rjesenja.

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Protiv ovog rjefenja zalba nije dopuitena, ali se u roku od 30 dana od dana dostave
moze pokrenuti upravni spor pred mjesno nadleznim upravnim sudom.

Upravna pristojba u iznosu od 225,00 kuna sukladno tarifnom broju 2.st.2. i tarifnom

broju 47.Uredbe o tarifi upravnih pristojbi (Narodne novine, br. 8/17,37/17, 129/17, 18/19 i
97/19) je plaéena.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode

Dogtaviti:
65 OKTAL PHARMA d.o.0., 10020 Zagreb, Utinjska ulica 40
Z.  Ministarstvo zdravstva, Zagreb, Ksaver 200a, Sluzba farmaceutske inspekcije
3. Pismohrana - ovdje



DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA
WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Ova dozvola je sastavni dio rjesenja Agencije za lijekove i medicinske proizvode klasa: UP/1-530-01/19-

01/08, ur. broj: 381-10-05/284-20-04 od 29. sije¢nja 2020. godine.

This wholesale distribution authorisation is a part of the decision af the Agency for medicinal products and medical devices cluss No. UP/I-

330-01/19-01/08, reference No, 381-10-03/284-20-04 from 29" January 2020

Naziv i adresa lokacije obavljanja prometa na veliko ljekovima:
Narme and address of sites

OKTAL PHARMA d.0.0., 51000 Rijeka, Osjefka 47, Republika Hrvatska
OKTAL PHARMA d.o.0., 51000 Rijeka, Osjecka 47, Republic of Croatia

1. Promet na veliko lijekovima s obzirom na status odobrenja za stavljanje lijeka u
promet Wholesale distribution of medicinal products regarding the status of Marketing Authorisation

1.1 Lijekovi koji imaju odobrenje za stavljanje u promet u drzavama &lanicama
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora
With a Marketing Authorisation in EEA country(s)

1.2 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavijanje u promet u drzavama &lanice Europske
unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su trzistu Europske unije

ili Europskog gospodarskog prostora
Without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for EEA market

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova Whotesate distribution activities

2.2 Cuvanje Holding
23 Isporuc‘iivanje Supply

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima Medicinal products with additional requirements

3.1 Lijekovi prema ¢lanku 83. Direktive 2001/83/EZ Products according ta Art. 83 of Directive
2001/83/EC

3.1.1 Lijekovi koji sadrze narkotike ili psihotropne tvari Narconic or psychotropic
products

3.1.2  Lijekovi iz [judske krvi ili ljudske plazme Medicinal products derived from blood

3.13 Imunologki lijekOVi Immunological medicinal products

33 LijEkOVi koji zahtijevaju hladni lanac éuvanja Cold chain products (requiring low temperature
handling)
34 Ostali lijekovi Other products

34.1 lspitivani lijekovi Investigational medicinal producis

342 Homeopatski ll_]ekOVl Hamocopathic products

343 Cjepiva Vaccines

344 Paralelni promet lijeka na veliko Parafiel whotesale distribution
3.4.5 Paralelni uvoz lijekova Parailel imported medicinal products
3.4.6 Tradicionalni bilini lijekovi Tradisional herbal medicinal products

Ogranicenje ili pojasnjenje vezano za navedeno u ovoj dozvoli za promet na veliko lijekovima:

Auny restrictions or clarifying remarks related fo the scope of these wholesaling operations:

Iz skupine 3.3 Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac Suvanja zastupljeni su lijekovi koji se &uvaju na

vrlo hladnom mjestu od 2 do 8 °C i lijekovi koji se uvaju na hladnom mijestu od 8 do 15 °C.

Medicinal products from section 3.3 that require cold chain storage are kept in a very cool place from 2 to 8 °C and kept in a cold place from

8w 15°C.
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