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U Zagrebu, 16. svibanj 2014.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, povodom zahtjeva trgovatkog drustva OKTAL
PHARMA d.o.0., iz Zagreba, Utinjska 40, za izmjenu rjeSenja Klasa: UP/I-530-01/06-01/94, Ur. broj:
381-06-26034 od 22. prosinca 2006. godine, te za upis u o&evidnik veleprodaja medicinskih
proizvoda, na temelju ¢lanka 98. Zakona o opfem upravnom postupku (,,Narodne novine 47/09),
¢lanka 212. Zakona o lijekovima (,,Narodne novine®, broj 76/13.) i &¢lanka 55. Zakona o medicinskim
proizvodima (,,Narodne novine®, 76/13.) donosi sljedece

RJIESENJE

1. Utvrduje se da trgovacko drustvo OKTAL PHARMA d.o.0., iz Zagreba, Utinjska 40, ispunjava
uvjete glede prostora, opreme, zaposlene odgovorne osobe te dokumentacije i dobre prakse u prometu
na veliko medicinskim proizvodima na lokaciji u Zagrebu, Utinjska 40, za promet na veliko
medicinskim proizvodima klase rizika I, Ila, IIb, III, in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima
te aktivnim medicinskim proizvodima za ugradnju u originalnom pakiranju proizvodada te se
trgovacko drustvo OKTAL PHARMA d.o.0., iz Zagreba, Utinjska 40, upisuje u oéevidnik veleprodaja
medicinskih proizvoda.

2. DonoSenjem ovog rjeSenja prestaje vaziti rjeSenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode,
Klasa: UP/I-530-01/06-01/94, Ur. broj: 381-06-26034 od 22. prosinca 2006. godine u djelu koji se
odnosi na medicinske proizvode.

Obrazlozenje

Podnositelj zahtjeva trgovacko drustvo OKTAL PHARMA d.o.0., iz Zagreba, Utinjska 40,
podnio je dana 15. svibnja 2014. godine, zahtjev za izmjenu rjeSenja kojim je dana dozvola za promet
medicinskim proizvodima i lijekovima na veliko, budu¢i da je do3lo do promjene u pogledu
razdvajanja dozvole za promet lijekovima i medicinskim proizvodima na veliko.

Dozvola za promet na veliko medicinskih proizvoda i lijekova, dana je rjeSenjem Agencije za
lijekove i medicinske proizvode, Klasa: UP/I-530-01/06-01/94, Ur. broj: 381-06-26034 od 22.
prosinca 2006. godine, trgovackom drustvu OKTAL PHARMA d.o.0., iz Zagreba, Utinjska 40, na
lokaciji u Zagrebu, Utinjska 40.

Postupaju¢i po podnesenom zahtjevu Agencija za lijekove i medicinske proizvode utvrdila je
da je podnositelj zahtjeva dostavio sve propisane dokumente i podatke sukladno odredbi ¢lanka 8.
Pravilnika o dobroj praksi u prometu na veliko medicinskim proizvodima i uvjetima za upis u
ocevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda (,,Narodne novine*, broj 125/13.).

Takoder, tijekom daljnjeg postupka utvrdeno je da zaposlena odgovorna osoba ispunjava
uvjete iz €lanka 4. stavak 1. Pravilnika o dobroj praksi u prometu na veliko medicinskim proizvodima
i uvjetima za upis u ocevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda (,,Narodne novine®, broj 125/13.) za
promet na veliko medicinskih proizvoda klase rizika I, Ila, IIb, III, in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda te aktivnih medicinskih proizvoda za ugradnju.



Slijedom navedenog, valjalo je na temelju ¢lanka 212. Zakona o lijekovima (,,Narodne
novine*, broj 76/13.), ¢lanka 55. Zakona o medicinskim proizvodima (,,Narodne novine®, 76/13.) te
Pravilniku o dobroj praksi u prometu na veliko medicinskim proizvodima i uvjetima za upis u
olevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda (,,Narodne novine®, broj 125/13.), odluciti kao u izreci
rjeSenja.

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Ovo rjeSenje je konacno u upravnom postupku te se protiv njega ne moZe izjaviti Zalba, ali se
u roku od 30 dana od dana dostave ovog rjeSenja moze pokrenuti upravni spor pred mjesno nadleznim
Upravnim sudom.

Upravna pristojba u iznosu od 300,00 kuna po TAR. br. 2. i TAR. br. 60. Tarife upravnih
pristojbi Zakona o upravnim pristojbama (,,Narodne novine®, broj 8/96., 77/96., 95/97., 131/97.,
68/98., 66/99., 145/99., 116/00., 163/03., 17/04., 110/04., 141/04., 150/05., 153/05., 129/06., 117/07.,
25/08., 60/08., 20/10., 69/10., 126/11., 112/12., 19/13. 1 80/13.) je placena.
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Dostaviti:
1. OKTAL PHARMA d.o.0., Zagreb, Utinjska 40,
2. Pismohrana - ovdje




