Klasa. UP 1-530-0% 14-01 41
Ur broj. 381-13-04'162-14-04

U Zagrebu. 21 srpnja 2014.

Agencija 2a lijehove | medicinshe proizvode, povodom zahtjeva dioniékog drustva
MEDIKA. dionitho drudtvo 7a trgovinu lijekovima i saniletskim materijalom, skraéenog
naziva MEDIKA d.d., iz Zagreba, Capraska | za davonje dozvole za promel na veliko

lijekovima, na temelju &lanaka 123, i 212, Zakona o lijekovima ( Naroane novine®, broj
76 {3 ). donosi sijedete

RJESENJE

. Utvrduje se da dionicko drudtvo MEDIKA d d, 1z Zagreba, Capradka 1 ispunjava
uvjele glede prostora. inslalacija. opreme, zaposlenih osoba, te dohumenlacijc i
pravila dobre prakse u prometn na veliho ljekova za lokacije 10000 Zagreb.
CApradha 1, 10000 7agreb. Slavonska avenija 246 i 10000 7ogreb, Slavonsha
avenija 26 9 za promiet na veliko lyekova u originalnom pakovanju proizvedaca te e
daje dozvola za promet na veliko lijehova v originalnom pakovanju proizvodata

Dozvole iz to¢ke | ovoga riesenja daje se za lohaciju, dyelatnosti i skupme ljjehova

navedenc u dodatku ovog riefenja DOZVOLA 7A PROMET NA VEIIKO
LUEKOVIMA | cine njegov sastavni dio

we

Donosenjem ovoy rjesenjn prestaju voziti rjetenjo Agencijc 4a hjekove i medicinmhe
proizvode hiasa: UP 1-530-01 0601 22, ur. broj: 381-06-12454 od 20 rpnja 2006
godine, klasa: UP 1-530-01 08-01 33, ur. broj- 381-08-20855 od 18 srpnjo 2008

godine i klasa: UP 1.530-01'12-01 16, ur. broj 381-13-04 162.12.05 od 11. svibnja
2012. yodine

Obraslotenje

Podnositelj zahtjeva dionmitko drustvo MEDIKA d.d, 1z Zagreba Capradha | podnio
je Agenciji za lijekove i medicinske proizvode dans 24 lipnja 2014, godine zahijev za
davanje dozvole za promet na veliko lijehovima za lohacije 10000 Zagreb, Capragka 1, 10000
Zagreb, Slavonsha avenija 24 6 i 10000 Zagreb. Slavonska avenija 26 9.

Postupajuci po podnesenom salitievy utvrdeno je da je podnositelj zahijeva dostavio
propisone dohumente i podathe sukladno odredbama ¢lanka 64 Pravilnika o dobroj praksi u
promew lijekova, davanju dozvola za promet na reliko lijekovima, davanju dozvola za
posredovanje lijekovima i davanju potvrde o dobroj praksi u prometu lijehovima na velibo
(..Marodne novine™, broj 83 13.).

Agencija za lijekove i medicinshe proizvode zaprimila je miljenje fannaceutshe
inspekeije klasa, 530-0§ [4-03 30, ur. broj: 534-07-2-2 1-4 03 dana 18. srpnjn 2014. godine
o ispunjavanju uvjeta prostora, instalacije, oprema, zaposlene osobe, i dobre prakse u prometu
lijekova sukladno odredbama Pravilnika o dobroj praksi u prometu lijekova, davanju dozvola
za promet na veliko lijckovima, davanju dozvola za posredovanje lijekovima 1 davanju
potvrde o dobroj praksi u prometu lijehovima na veliko (.,Narodne novine™. broj 83 11.)
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Slyedom navedenoy. vatialo je na temelju odsedbr Elanaka 123 1 282, Zakena o
lijehorvima (..Narodnc novine™. broy 76 13.). a u svez s Slankom 65. Pravilnika o dobroj
praksi u promelu lijekova, davanju dozvela za promel na veliko lijekovima, daanju dozvola
za posredovanje lijekovima i davanju polvrde o dobroj praksi u prometu hjekovima na reliko
(. Narodne novine®, broj 83/13.), rijesiti kao u izceci rjefenja.

UPUTA O PRAVNOM LJEKU:

Protiv ovag rjesenja zalba nije dopustena, ali se moze pokrenuti upravai spor pred
mjesno nadleznim Upravnim sudom.

Upravni spor pokrece se luzbom koja se podnosi u roku od 30 dana od dana dostave
ovog rjelenja i predaje se neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se $alje
podtom, odnosno dostavljo elekiromeki mjesno nadiefnom Upravnom sudu.

Upravna pristojba po Tar. bi. | i Tar. br. 2 Tarife upravnih pristojbi Zahona o
upravnim pristojbama (,Narodue novine™, broj § 96.. TI96., 95/97., 131 97.. 68 98. 6699,
145 99., 30 00.. 116'00., 163 03., 17 04.. 11004, 141 04., 150/05., 153 05 . 129 06.. 117 07.
25°08..60 08.20-10.,69 10, 126°11., 11212, 19 13.. B0 13., 40 14, 69 14.) je platena

ola Macolic Sarinic. dr. med
icke farnakologije i toksikologye

Ministarstvo zdravlja, Zagreb, Ksaver 200a.
n'p Mirjana Lennan, mr. pharm

Dogiaviti

d,.J MEDIKA d.d., Zagreb, Capraiha |

2
3. Pismohrana ovdje
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DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA

Ova dozvola je sastavni dio rjedenjn Agencije za lijekove i medicinske proizvode klasa: UP/I-
530-01714-01/41. ur. beoj: 381-13-04/162-14-04 od 21. srpnja 2014. godine.

Naziv § adresa fokacije obavljanja prometa na veliko lijekovima:

MEDIKA d.d., 10000 Zagreb, Capradka |

1. Promet na veliko lijckovima s obzirom na status odobrenja za stavijanje lijcka u

promet

1.1 Lijekovi koji imaju odobrenje za slavljanje u promel u driavamna &lanicama
Europske unije ili Evropskog gospodarskog prostora

1.2. Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavijanje u promet u drZavama élanicama

Europske unije ili Curopskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su w2
Europske unije

1.3. Lijekovi koji nemaju odobrenje zo stavaje u promet u drzavama Elanicama

Europske unije ili Europskog pospodarskog prostora, 8 namijenjeni su za izvoz u
rece zemlje

2. Djelatnosti veleprodaje lijckova

21. Nabavljanje
2.2, Cuvanje

23. Isporuéivanje
24. lzvoz

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima

-

3.0, Lijekovi prema &lanku 128, i stavku 3 ¢fanka $29 Zakona o lijckovima
{..Narodne novine", broj 76/13.)
3.1.1.  Opajne droge
3.0.2.  Lijekovi iz ljudske kevi ili ljudske plazine
3.13.  Imonolodki lijekovi
3.2 Medicinski plinovi
13 Lijekovi koji zahtijevaju hiadni lanac &uvanja
l4. Ostali lijekovi

Ogranitenje ili pojaSnjenjc vezano za navedeno u ovoj dozvoli z3 promet nu veliko
lijekovima:

lz skupine 3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni fanac ¢uvanja zastupljeni su lijekovi koji se
duvaju na vrio hladno mjestu 2 - 8 °C i lijekovi koji se ¢uvaju na hiadnom mjesm 8 - 15 °C.

1z skupine 3.4, Ostali lijekovi zastupljeni su shijededi:
a) lspitivani lijekovi
b) Homeopatski lijekovi

c) Cjepiva
f) Tradicionalni biljni lyekovi
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DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LUEKOVIMA

Ova dozvola je sastavni dio rjedenja Agencije 2a lijckove i medicinske proizvode klasa: UP/1-
530-01/14-01741, ur. broj: 381-13-04/162-14-04 od 21. srpwja 2014. godine.

Naziv i adresa lokacije obavljanja prometa na veliko lijekovima:

MEDIKA d.d., 10000 Zagreb, Slavenska avenija 24/6

). Promet na veliko lijekovima s obzirom na status odobrenja za stavijanje lijeka v
promet

Lijekovi koji imaju odobrenje za stavljanje u promet u driavama ¢lanicama
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora

1.2 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drZavama &lanicama
Europske unije ili Europskog gospodarskoy prostora, a namijenjeni su trZidtu
Europske unije

L3

Lijekovi Kkoji memaju odobrenje za stavnje u promcl u drzavama ¢lanicama
Europske unij¢ ili Europskog gospodarskog prosiora. a namijenjeni su za izvox u
treée zemlje

2. Djelatnosti veleprodaje lijckova

2.1, Nabavljanjc

2.2 Cuvanje
23 Isporudivanje
24, lzvoe

3. Lijekovi s poschnim zahtjevima

il Lijekovi prema Slanky 128, i stavhu 3. ¢lanka 129. Zakona o lijekovima
{.Narodne novine®, braj 76/13.)
3.1.1.  Opojne droge
3.0.2  Lijekovi iz Gudske krvi ili ljudske pliane
313 lmunolodki lijekovi
12 Medicinski plinovi

3.3 Lijehovi hoji zahtijevaju hladni lanac Euvanja
34, Ostali lijekovi

Ogranitenje ili pojasnjenje vezano za navedeno u ovoj dozvoli za promet no veliko
lijekovima:

Iz skupine 3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni Janac Cuvanja zaswpljeni su lijekovi koji se
¢uvaju na vrio hiadno mjestu 2 - 8 °C i lijekovi hoji se Euvaju na hladnom mjesiu 8 - 15°C.

1z skupine 3.4. Ostali lijekovi zastupljeni su slijedeci:
a) Ispitivani lijehovi
b) Homeopatski lijekovi

¢} Cjepiva
f} Tradicionalni biljni lijekovi
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DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA

Ova dozvola je sastavni dio rjeSenja Agencije 2a lijekove i medicinske proizvode klasa: UP/I-
530-01/14-01/41, wr. broj: 381-13-04/162-14-04 od 21. srpuja 2014. godine.

Naziv i adresa lokacije obavljanja prometa na veliko lijekovima:

MEDIKA d.d., 18000 Zagreb, Slavonska avenija 26/9

1. Promet na veliko lijekovima s obzirom na status odobrenjn za stavijanje lijeka u
promet

f.1. Lijekovi koji imaju odobrenje za stavijanje v promet u drzavama ¢lanicama
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora

2 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanie u promet u dravama ¢lanicama

Europske unije iti Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su trzidtu
Europske unije

Lijeckovi koji nemaju odobrenje za stavnje u promet u drzavama ¢lanicama

Europske unije ili Europskoy gospodarskog prostora, a namijenjeni su za izvo7 u
lreée zemlje

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova

21, Nabavljanje
22 Cuvanje

21 Isporudivanje
24, lzvor

3. Lijekovi s poscbnim zahtjevima

3. Lijckovi prema ¢lanku 128. i stavku 3. ¢lanka 129, Zakona o lijekovima
(..MNarodue novine®, broj 76/13.)
314, Opojne droge
3.1.2.  Lijekovi iz ljudske krvi ili Yudshe plazine
343 Imunoloshi lijekavi

3.2. Medicinski plinovi

33 Lijekovi koji zaltijevaju hiadni lanac Suvanja
34, Ostali lijekovi

Ograniéenje ili pojadnjenje vezano za navedeno v ovo] dozvoli za promet na veliko
lijekovima:

Iz skupine 3.3. Lijekowi koji zahtijevaju hladni lanac €uvanja zastupljeni su lijekovi kajr se
guvaju na vrlo bladno mjestu 2 - 8 °C i lijekovi koji se uvaju na hladnom mjestu § - 15 °C.

1z skupine 3 4. Ostali lijekovi zastupljeni su slijededi:

a) lspitivani lijekovi

b) Homeopatski lijekovi

c) Cjepiva

) Tradicionalni biljni lijekovi

33
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REPUBLEKA HRVATSRA
AGENCHA A LUEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE

REPUBLIC OF CROATIA .
AUENCY FOR MEDRICINAL PRODUCTS AND MEDICAL DEVICES
Kaaverska ¢ 4, 10000 ZAGREB. CROATIA
Teb: ++ 385 1 4334 (00, Fac ++385 1 488 1D
e-nait: halmed/@halined. e
wwav halrmed br
Ol 57926834937

Klasa: UP/-530-01/15-01/04
Ur. broj: 381-13-04/162-15-04

U Zagrebu, 02. travnja 2015.

Agencija 2a lijekove i medicinske proizvode, povodom zahtjeva dionitkog drudtva
MEDIKA, dionitko druftvo za trgovinu lijekovima i sanitetskim materijalom, skradenog
naziva MEDIKA, d.d., 10000 Zagreb, Capradka 1, Republika Hrvatska za izmjenu dozvole za
promet na veliko lijekovima, na temelju 2lanaka 126. { 212, Zakona o lijekovima (,Narodne
novine™, broj 76/13. i 90/14.), donosi sljedede

RIESENJE

1. Utveduje se da dioniko druftvo MEDIKA, d.d., 10000 Zagreb, Capratka 1,
Republika Hrvatska ispunjava uvjete glede prostora, instalacija, opreme, zaposlenih
oscba, t¢ dokumentacije i pravila dobre prakse u prometu na veliko lijekova na
lokacifi 31000 Osijek, Ulica Jablanova 25, Republika Hrvatska za promet na veliko
lijekova u originalnom pakovanju proizvodada te se daje dozvola za promet na veliko
lijekova w originalnom pakovanju proizvodats.

2. Dozvola iz tofke 1. ovoga rjelenja daje se po lokaciji, djelatnosti i skupine lijekova
navedene u dodatku ovog rjetenja DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO
LIJEKOVIMA i &ine njegov sastavni dio.

3. Dono¥enjem ovog rje¥enja prestaje vaZiti fjeSenje Agencije za lijekove i medicinske
proizvode klasa: UP/I-530-01/14-01/44. ur. broj: 381-13-04/162-14-04 od 21. srpnja
2014, godine.

ObrazloZenje

Podnositelj zahtjeva dionitko druftvo MEDIKA, d.d., 10000 Zagreb, CapraZka 1,
Republika Hrvatska pednio je Agencifi z2 lijekove i medicinske proizvode dana 02. oZujka
2015. godine zahtjev za izmjenu dozvole za promet na veliko lijekovima danu rjeSenjem
Agencije za lijekove | medicinske profzvode klasa: UP/I-530-01/14-01/44, ur. broj: 381-13-
04/162-14-04 od 21. srpnja 2014, godine, obzirem da je doSlo do promjene lokacije za koju je
dozvola dana,

Postupajuéi po podnesenom zahtjevu utvrdeno je da je podnositelj zahtjeva dostavio
propisane dokumente i podatke sukladno odredbama Elanka 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 01. travnjaz 2015,
godine midljenje farmaceutske inspekcije kiasa: $30-01/15-03/03, ur. broj: $34-04-2-2/1-15-
02 od 31. ofujka 2015. godine o ispunjavanju uvjeta prostora, instatacije, oprema, zaposiene
osobe, i dobre prakse u prometu lijekova sukladno odredbama Pravilnika o dobroj praksi u
prometu lijekova, davanju dozvola za promet na veliko lijekovima, davanju dozvola za
posredovanje li_iekovima i davanju potvrde o dobroj praksi u prometu lijekovirqa na veliko

2
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(,,Narodne vovine®, broj §3/13.).

Slijedom navedenog, valjalo je na temelju odredbi &lanaka 126. i 212. Zakona o
lijekovima (,Narodne movine®, broj 76/13. i 90/14.), a u svezi s Slankom 65. Pravilnika o
dobroj praksi u prometu lijekova, davanju dozvola za promet na veliko lijekovima, davanju
dozvola za posredovanie lijekovima i davanju potvrde © dobroj praksi u prometu lijekovima
na veliko {,Narodne novine, broj 83/13.), rijediti kao u izreci rjedenja.

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Protiv ovog rjeSenja Zalba nije dopultena, ali se moZe pokrenuti upravni spor pred
mjesno nadleznim Upravnim sudom.

Upravni spor pokreée se tuzbom koja se podnasi u roku od 30 dana od dana dostave
ovog rjedenja i predaje se neposredno u pisancm obliku, usmeno na zapisnik ili se Salje
poStom, odnosno dostavlja elektroni2ki mjesno nadleznom Upravaom sudu.

Uprawna pristojba po Tar. br. 1. i Tar. be. 2. Tarife upravnih pristojbi Zakona o
upravnim pristojbama (,,Narodne novine®, broj 8/96,, 77/96., 9597, 131/97., 68/98., 66/99.,
145/99,, 30/00., 116/00., 163/03., 17/04., 110/04,, 141/04., 150/05., 153/05., 129/06., 117407,
25/08., 60/08., 20/10,, 69/10., 126/11,, 112/12,, 19/13., §0/13., 40/14., 69/14,, 87/14.194/14))
jepladena.

"“‘“‘5{7 14 {%l%\df/km
. 6. Viol

Ray
rﬂ' L
a Macolié Sarini¢, dr. med.,
. klinitke farmakologije i toksikologije

Dogtavitk:
MEDIKA, d.d., 10000 Zagreb, Capradka 1. Republika Hrvatska
" Ministarstvo zdravija, Zagreb, Ksaver 200z,
o/p Mirjana Lerman, mr, pharm.
3. Pismohrana - ovdje
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DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA
WNOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Ova dozvola je sastavui dio rjedenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode klasa: UPA-
530-01/15-01/04, ur, broj: 381-13-04/162-15-04 od 02. travnja 2015. godine.

This wholasale destributlon euthorisation is o part of the daclsion of the Agency. for medicinal products and medical devices class
e, UP/T-550-01713-01/04. refercnce nr. 381-13-04/163-13-04 from X4 April 2015

Naziv i adresa lokacije obavljanja prometa na veliko lijekovima:
Name and address of sites

MEDIKA, d.4., 31600 Osijek, Ulica Jablanova 25, Republika Hirvatska
MEDIKA, 4.8, 31000 Osijek, Ulica Jablenare 25, Croets

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

i.1. Lijekovi koji imaju odobrenje za stavljanjc u promet u drfavama lanicama
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora
With a Marksting Auchorisation in EEA W

1.2, Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje lijeka u promet u drZavama
¥lanicama Europske unije ili EGP-3, 8 namijenjeni su trZidtu Europske unije ili
EGP-a
Without o Marketing Authorlsotion in the EEA and intended for BEA markai

1.3 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavlijanje lijeka u promet u drZavama
“lanicama Europske unije ili EGP-2, 2 namijenjeni su za izvoz v trece zemlje
mm«ummgammmmmwwmmpmm

2. Djelamosti veleprodaje lijekova Wholesale distridurion activities

2.1. Nabavljanje Procurement
22. Cuvanje Holding

23, Isporutivanje Supply
24. 1zZvoz Export

3. Lijekovi s posebnim gahtjevima Medicinal preducts with additionel requirements

3.1 Lijekovi prema Slanku 128. i stavku 3. Elanka 129, Zakona o lijekovima

(.,Narodne novine™, broj 76/13. i 90/14.) Medicinal prochucts regarded ta Art. 128 and peragraph
3 drr, 129 Medicinal Products Act (Officiol Oasette. No, 16/13 ond 96/14)

3.1.l. Qpojne droge Mereotic or prychotroplc producis
3.12.  Lijekovi iz ljudske kevi ili ljudske plazme Medicinol products from tuman biood or
platme

3.13.  Imunolodki Njekovi fmmmologcal medicinal products

3.2 Medicinski plinovi idedicinal gases
33. Lijekovi koji zahtijevajv hladni lanac Euvanja Cold chain products (requiring fow icmperamre
hendiing)

3.4, QOstali lijekovi Other products

Ogragiéenje ili pojainjenje vezano za pavedeno u ovoj dozveli za promet na veliko
hijekovima:
Any restrictions or elarifying remarks related (0 the seope of these wholesaling operations:

———ee 12
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Iz skupine 3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac ¥uvanja zastupljeni su lijekovi koji se
Zuvaju na hladnom mjestu § do 15 °C i na vrlo bladnom mjestu od 2 do 8 °C.

Medicinal produtts fros section 1.3 thol require cold chirin storage are kepi i a cold ploce 8 w0 [ *C ond in a very cool place 2
0 8°C.

Iz skupine 3.4. Ostali lijekovi zastupljeni su sljedei:
Medicinal products from section 34, are:

a)  Ispitivani ljjekovi Medictnal products for clinicat crials

by  Homeopatski lijekovi Homeoparhic produess

c)  Cijepiva Vocoines

f)  Tradicionai biljni lijekovi Trodirionat herbol medicinal produciz
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Klasa. UP 1.530-01 14.01 42
Ur. broj: 381-13-04 162-14-04

U Zagrebuy, 2t. srpnja 2014,

Agencija z3 lijekove i medicinske proizvode povodom zahtjeva dionitkog drustva
MEDIKA, dioni¢ho drudtvo za trgovinu lijekovima i sanitetskim materijalom, skracenog
naziva MEDIKA d.d., iz Zagreba, Capraska | za davanje dozvole za promet na veliko

lijckovima na temelju &lanaka 123. i 212. Zakona o lijekovima {,Narodne novine", broj
16/13.), donosi sijedece

RJESENJE

1. Utviduje se da dionitho druino MEDIKA d.d., iz 7agreba. Capradke | ispunjava
uvjete glede prostorn. instalaciya. opreme, zaposlenih osoba e dohumentacije
pravila dobre prakse v prometu na veliko lijekova za lokaciju 51215 Kastav, Tometic:
i5b za promet na veliko lijekova u originalnom pakovanju proizvodata te s¢ daje
dozvola za promet na velike lijehova u originalnom pakovanju proizvodada.

LD

Dozvola iz totke 1 ovoga rjesenja daje s <2 lokaciju. djelatnosti 1 skupme lyekova

navedene u dodathu ovog rjelenja DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO
LUEKOVIMA i &ine ijegov sastavni dio.

Donosenjem ovog rjefenja prestaju vagiti rycdenja Agencije za lijekove i medicinshe
proizsode klasa: UP 1.330-01 07-01 33, ur broj: 381-07-10302 od 30 svibnja 2007.
godine.

ObrazloZenje

Poduositelj zahyjeva dionitko drudtvo MEDIKA d.d., iz Zagreba, Capradka 1 podnio
je Agenciji za lijekove i medicinske proizvode dava 24. lipnja 2014, podine zahtjev za
davanje dozvole za promet na veliko lijekovima za lokaciju 51215 Kastav, Tometici | 5b.

Postupajuéi po podnesenom zahtjevu utvedeno je da je podnositelj zahtjeva dostavio
propisane dokumente i podathe sulladno odredbama &lanka 64. Pravilnika o dobroj praksi u
promety lijekova. davanju dozvola za promei na veliko lijekovima, davanju dozvola 2a
posredovanje lijekovima i davanju potvrde o dobroj praksi u prometu lijekovima na veliko
{Marodne novine", broj 83 13.)

Agencija za lijehove | medicinske proizvode zaprimila je miSljenje farmaceutshe
inspekcije klasa: 530-0114-03 31, ur. broj: 534-07-2-2 1.14/03 dana 18. srpnja 2014, godine
@ ispunjavanju uvjeta prostora. instalacije, oprema, zaposlene osobe, i dobre prakse u prometu
lijekova sukladno odredbama Pravilnika o dobroj praksi u prometu lijekova, davanju dozvola
za promet na veliko lijekovima, davanju dozvola zo posredovanje lijekovina i dovanju
potvrde o dobroj praksi v prometu lijehovima na veliko (..Narodne novine™, broj 83 13.)

Slijedom navedenog, valjalo je na temelju odredbi ¢lanaka 123 i 212, Zokona o

lijekovima (,.Narodne novine®, brgj 76 13.). 0 u svezi s ¢lankom 65. Pravilnika o dobroj
praksi u prometu lijehova, davanju dozvola za promet na veliko hyjckovima, davanju dozvela
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2o poscedoramye lijehovin: i davanju polrds o dobraj praksi u promeiu lijekovima na vehko
{..Narodne novine®. bryj $3/13). rijesiu kao v izezc rjeienya

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Protiv ovog rjelenja 2alba nije dopustena, ali se moZe pokrenuli upravni spor pred
imjesno nadleZnim Upravnim sudom.

Upravni spor pokreée se tuzbom koja se podnosi u rohu od 30 dana od dana dostave
ovog rjefenja i predaje so neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se 3alje
postom, odnosno dostavija elektronitki mjesno sadleznom Upravnom sudu

Upravna pristojba po Tar. br. 1. i Tas. br. 2. Tarife upravnih pristojbi Zahona ©
upraveim pristojbama {,Narodne novine", broj 8 96., 7796.,9597.. 13197, 6898.. 66 99..
145 99.. 30 00. 116 00., 163/03., 17/04., 110/04,, 141 04, 150 05., 153 05..129 06, 11707,
25 08..60°08.. 20 10., 69/10., 126/11., 112/12,,19 13, 80 13.,40 14 i69 14.) je pladena.

L /,J7 )'sz anc

atlla Macoli¢ Sarinic, de. med.,

Dostaviu.
1 MEDIKA d.d., Zagreb, Capraiha |
2. Ministarstvo zdravija, Zagreb, Ksaver 200a,
s p Mirjaua Lennan, mr. pharm.
3. Pismobrana ordje

n
L
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DOZVOLA ZA PROMET Na VELIKO LIJEKOVIMA

Ova dozvola je sastavni dio rjcsenja Agencije za lijekove i medicinske proizvode klasa. UP/I-
$30-01/13-01/42, ur. broj: 381-13-04/162-14-04 od 21. srpnja 2014. godine.

Naziv i adresa lokacije obavijanja prometa na veliko lijekovima:

MEDIKA d.d., 51215 Kastav, Tometiéi 15b

1. Promet na veliko lijekovima s obzirom na status odobrenja 7a stavijanje lijeka u
promet

1l Lijekovi koji imaju odobrenje za stavijanjc u promet u drzavama ¢lanicama

Europske unije ili Europskoy pospodarskoy prostora

1.2, Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drzavama ¢&lanicama
Europske unije ili Evropskop gospodarskog prostora, 8 namijenjeni su trZidtu
Europske unije

1.3.

Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavnje u promet u drzavama Elanicama

Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su 72 izvo7 u
treée zemlje

2. Djclatnosti veleprodaje lijekova

2.1 Nabavljanje
2.2, Cuvanje

2.3 1sporudivanje
24, lzvoz

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima

-

3. Lijekovi prema &lanku 128, i stavku 3. Elanka 129, Zakona o lijekovima
{..Narodne noving®, broj 76/13.)
3.1 Opojne droge
3.1.2.  Lijekovi iz ljudske krvi ili judske plazme
3.1.3.  Imunolodki lijekovi
32 Medicinski plinovi

3. Lijekovi koji zahtijevaju hiadni lanac Cuvanja
34 Ostali lijekovi

Ogranicenje ili pojainjenje vezano za navedeno u ovoj dozvoli 2a promet na veliko
lijekovima:

1z skupine 3.3. Lijekovi koji zaltijevaju hladni lanac éuvanja zastupljeni su lijekovi koji se
&uvaju na vrio hladno mjesti 2 - 8 °C i lijekovi koji se duvaju na hladnom mjestu 8 — 15 °C.

I7 skupine 3.4. Ostali lijekovi zastupljeni su slijedeéi:

a) |Ispitivani lijekovi

b} Homeopatski lijekovi

¢) Cjepiva

f}  Tradicionzlni biljni lijekovi

11
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Klasa: UP 1-530 01 14-01 43
Ur, broj: 381-13-04 162-14-04

U Zagrebu, 21. srpnja 2014.

Agencija za lijekove i inedicinske proizvode. povedom zahtjeva dionichoy drudiva
MEDIKA, dioniko drutve za trgovinu lijekovima 1 sanitetshim materijalom, skracenog
naziva MEDIKA d.d., iz Zagreba Capradka | za davanje dozvole za promel na veliho

lijekovima, na temelju &lanaka 123 i 212 Zakona o lijekovima (,Narodne novine®, broj
76/13.), donosi sljedeée

RJESENJE

1. Utvrduje se da dioni¢ke druiino MEDIKA d.d.. 1z Zagreba, Capradka | spunjnsa
uvjete plede prostora, instalacija, opreme, zaposlenih osoba, te dokumentacije 1
pravila dobre prakse u prometu na veliko ftjehova za lokaciju 21204 Dugopolje. Put
Bana 9 za promel na veliko lijekova u originalnow pakovanju proizvedata te se daj.
dozvola za promet na veliko lijekova u originalnom pakovanju proizvodada.

2. Dozvola iz 1oéhe ). ovoga rjeicnja daje se za lokaciju, djclatnosti i skupine lijekova
navedene u dodatku ovop rjesenja DOZVOLA 7A PROMET NA VELIKO
LUEKOVIMA i tine njegov saslavni dio.

3

Donodenjem ovog rjedenja prestaju vaziti gesenja Agencije za lijckove 1 medicinshe

proizvode kiasa: UP I-550-01 09-01/08, ur. broj: 381-09-11205 od 03. svibnjn 200%
godine

ObrazloZenje

Podnositelj zahtjeva dionitke drutve MEDIKA d.d., iz Zagreba, Capradka ! podnio
je Agenciji za lijehove i medicinske proizvode dana 24. hpnja 2014. godine zahtjer za
davanje dozvole za promet na veliko lijekovima 2a lokaciju 21204 Dugopolje, Put Bana 9

Postupajuéi po podnesenom zahtjevu utvedeno je da je podnositelj zahtjeva dostavio
propisane dokumente i podatke sukladno odredbama &lanka 64. Pravilnika o dobroj praksi u
prometu Jijehova, davanju dozvola za promet na veliko lijekovima, davanju dozvola za
posredovanje lijekovima i davanju potvrde o dobroj praksi u prometu lijjekovima na veliko
{,.Narodne novine", broj 83 13.).

Agencija za lijehove | medicinske proizvode zaprimila je miSljenje farnaceutske
inspekcije klasa: 530-01/14-03 30, vr. broj: 534-07-2-2 1-14/03 dana 18. srpnja 2014. godine
© ispunjavanju uvjeta prostora, instalacije, oprema, zaposiene osobe, i dobre prakse u prometu
lijekova sukladno odredbama Pravilnika o dobroj praksi u prometu lijekova, davanju dozvela
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.).

Slijedoin navedenog, valjalo je na temelju odredbi &lanaka 123, i 212 Zakona o
lijehovima (-Narodne novine®, broj 76/13.), a v svezi s &lankom 65. Pravilnika o dobroj
praksi u prometu lijekova, davanju dozvola 2a promet na veliko lijekovima, davanju dozvola

[
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UPUTA O PRAVNOM LUJEKU:

Protiv ovog rjedenja Zalba nije dopu3tena, ali se mo2e pokrenuti upravni spor pred
mjesno nadleznim Upravnim sudom.

Upravni spor pokreéde se tuzbom koja se podnosi u roku od 30 dana od dana dostave
ovog rjelenja i predaje st neposredno u pisanom obliku, usmieno na zapisnik ili se 3alje
poitom, odnosno dostavija elektronitki mjesno nadleznom Upraviiom sudu.

Upravna pristojba po Tar. br. 1. i Tar. br. 2. Tarife upravnih pristojbi Zakona o
upravnim pristojbama (, Narodne novine", broj 8 96.. 77°96., 95 97., 131 57. 68 98., 66 99,
145 99.,30 00., 116/00., 163°03., 17 04., 11004, 141°04., 150 05., 153 05. 129 06., 117 07.
2508.,60 08. 20 10..69 10, 126 11,112 12,19 1380 13,40 14 {69 14) je placena

L AN

\maleljipa )

L fh[dl«iﬂ G éa,
1 Viola Macolié Sarinié, dr. med.,
¥k hinicke farmakologije i toksihologije

. -
'I
#

Dostaviti.
). MEDIKA d.d., Zagreb, Caprashe |
2 Ministarstvo zdravlja, Zagreb, Ksaver 200a.
n/p Mirjana Lerman, mr. pharm.
3. Pismohrana ovdje

T+
(]
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DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA

Ova dozvola je sastavni dio rjesenja Agencije za lijekove i medicinske proizvode klasa: UP/I-
530-01714-01/43, ur. broj: 381-13-04/162-14-04 od 21. srpujn 2014, godine.

Naziv i adresa lokacije obavljanja prometa na veliko lijekovima:

MEDIKA d.d.,21204 Dugopolje, Put Bana 9

1. Promet na veliko lijekovima 5 obzirom na status odobrenja za stavijanje lijeka u
promet

1.1 Lijekovi koji imaju odobrenje za stavljanje u promet u drzavama ¢lanicama
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora

2 Lijehovi kaji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drzavama clanicama
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su trZiStu
Europske unije

k3. Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavnje u promet u driavama &lanicama
Europske unije ili Guropskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su #a izvoz a
treée zemlje

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova

2.4 Nabavljanje

22, Cuvanje
2.3 Isporuéivanje
24 izvoz

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima

3l Lijekovi premia Elanku 128 i stavku 3_ &lanka 129. Zakona o ljekovima
{,.Narodne novine®, broj 76/13.)
3.L0.  Opojne droge
3.1.2.  Lijekovi iz [judske kevi ili Jjudske plazme
303, Imunolodki lijekovi
3.2. Medicinski plinovi

3l Lijekovi koji zahtijevaju hladnt lanac Euvanja
34 Ostali lijekovi

Ogranidenje ili pojainjenje vezano za navedeno u ovoj dozveli za promet na veliko
lijekovima:

1z shupine 3.3. Lijekovi koji zaltijevaju hladni lanac uvanja zastupljeni su lijekovi koji se
¢uvaju na vrlo hladno mjestu 2 - § °C i lijekovt koji s &uvaju na hladnom mjestu 8 - 15 °C.

[z skupine 3 4 Ostali lijekovi zastupljeni su slijedeéi:

a} Ispitivani lijekovi

b) Homeopatski lijekovi

¢) Cijepiva

f) Tradicionalni biljni lijekovi

14
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REPUBLIKA HRVATSKA
- AGENCUA ZA LHFKOVE | MEDICINSKE PROIZVO

RUPUBIIC OF CROATIA
AGINCY FOR MLDICINAL PRODUCTS AND MEDRICAT DEVICES
Ksarerska o 4 10000 ZAGREB. CROATIA
lel. RS 48R 100 Fan 4 HIR3 N ABR4 110
eqna | halmed ¢ halined b

wann halined b
OIB 37926884957

Klasa: UP/[-530-01/14-01/41
Ur. broj: 381-10-05/284-17-12

U Zagrebu, 12. lipnja 2017.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, povodom zahtjeva trgovadkog drudtva
MEDIKA, dionitko druStvo za trgovinu lijekovima i sanitetskim materijalom, skratenog
naziva MEDIKA d.d., iz Zagreba, Capraska | za izmjenu dozvole za promet na veliko
lijekovime, na temelju &lanaka 126. i 212. Zakona o lijekovima (,Narodne novine*, broj
76/13. 1 90/14.), donosi sljedete

RYESENJE

I. U rjelenju Agencije za lijekove i medicinske proizvade, Klasa: UP/1-530-01/14-
0t/41, Ur. broj: 381-13-04/162-14-04 od 21. srpnja 2014. godine mijenja se totka I.
rjedenja na nacin de se dodaje nova djelatnost te ista sada glasi:

»Jtvrduje se da trgovatko drustvo MEDIKA d.d., iz Zagreba, Capratka | ispunjava u
cijelosti sve uvjete glede prostora, instalacija, opreme, zaposlenih osoba, te
dokumentacije i pravila dobre prakse u prometu na veliko lijekova za lokacije 10000
Zagreb, Capratka 1, 10000 Zagreb, Slavonska avenija 24/6 i 10000 Zagreb,
Slavonska avenija 26/9 za djelatnosti nabavijanja, Suvanja, isporudivanja i izvoza
lijekova koji imaju odobrenje za stavljanje lijeka v promet u drfavama &lanicama
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, lijekova koji nemaju odobrenje
za stavljanje v promet u drlavama &lanicama Europske unije ili Europskog
gospodarskog prostora, a namijenjeni su tr2i¥tu Europske unije ili Europskog
gospodarskog prostora te lijekova koji nemaju odobrenje 2a stavljanje u promet u
drfavama &lanicama Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, a
namijenjeni su za izvoz u treée zemlje, i to za lijekove s posebnim zahtjevima -
lijekove koji sadrfe narkotike i psihotropne tvari, lijekove iz ljudske krvi ili ljudske
plazme, imunolodke lijekove, radiofarmaceutike, ukijudujuéi radionuklide, te za
medicinske plinove, lijekove koji zahtijevaju hladni lanac Euvanja i ostale lijekove te
se daje dozvola za promet na veiiko lijekova u originalnom pakiranju proizvodata.”

2. Dozvole iz tolke 1. ovoga rjelenja daju se za lokaciju, djelatnosti i skupine lijekova
navedene u dodatku ovog rjefenja DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO
LIJEKOVIMA, mijenjaju se i tako izmijenjene Cine sastavai dio rjedenja.

3. U ostalom dijelu dozvola za promet na veliko lijekovima iz totke L. ovog rjeSenja
ostaje neizmijenjena.

ObrazloZenje

Podnositelj zahtjeva trgovatko drultvo MEDIKA d.d, iz Zagreba, Capraika | podnio
je Agenciji za lijekove i medicinske proizvode dana 10. travnja 2017. godine zahtjev za
izmjenu dozvole za promet na veliko lijekovima buduéi da dodaje djelatnost prodaje i izvoza
radiofarmaceutika.

Postupajuéi po podnesenom zahtjevu utvrdeno je da je podnositelj zahtjeva dostavio
propisane dokumente i podatke sukladno odredbama &lanka 64. Pravilnika o dobroj praksi u
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prometu lijekova, davanju dozvola 2a 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 03. svibnja 2017.
mi3ljenje farmaceutske inspekcije Klasa: 530-01/17-03/08, Ur. broj: 534-04-2-2/6-17-02 od
dana 27. travnja 2017. godine o ispunjavanju uvjeta prostora, instalacije, oprema, zaposlene
osobe, i dobre prakse u prometu lijekova sukladno odredbama 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 126, i 212. Zakona o
lijekovima (,,Narodne novine®, broj 76/13. i 90/14.), a u svezi s &lankom 69. 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.), rijediti kao u izreci rjeSenja.

UPUTA O PRAVNOM LUEKU:

Protiv ovog tjedenja Zalba nije dopultena, ali se moZe pokrenuti upravni spor pred
mjesno nadleZnim Upravnim sudom.

Upravni spor pokrece se tufbom koja se podnosi u roku od 30 dana od dana dostave
ovog rjelenja i predaje se neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se 3alie
poStom, odnosno dostavlja elektronicki mjesno nadle?nom Upravnom sudu,

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

Agencija za lijekove i medicinske proizvode

[h/é/ir Budimir, dipl. iur.

aviti:
MEDIKA, Zagreb, Capraska |
2. Ministarstvo zdravstva, Zagreb, Ksaver 200a, Sluzba farmaceutske inspekeije
3. Pismohrana — ovdje
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DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA
WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Ova dozvola je sastavri dio rjeienja Agencije za lijekove i medicinske proizvode ktasa: UP/I-530-
01/£4-01/41, ur. broj: 381-13-04/162-14-04 od 2). srpnja 2014, godine, izmijenjenog rjetenjem klasa:

UP/1-530-01/14-01/41, ur. broj: 381-10-05/284-17-12 od 12. lipnja 2017. godine.

This Wholesale Disiribution Authorisation is a part of the decision of the Agency for Medicinal Products and Medical Devices Class No :
UPH-530-01/14-01/41, Reference No.' 381-13-04/162-14-04 fromn 21° July 2014, amended by decisiun Class No - UP/.530-01/14.81/41,

Reference No.: 381-10-08/284-17-12 from 12* June 2017.

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

MEDIKA d.d., 10000 Zagreb, Capraika 1, Republika Hrvatska
MEDIKA d 2, 10000 Zagred, Cepra¥ke I, Croatia

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

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

1.2 Lijekovi koji nemaju odobrenje za siavljanje u promet u drifavama Elanice
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su trZiftu

Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora
Withowt a Marketing Authorisation in the EEA and itended for EEA market

t.3 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drZavama &lanice
Europske unije iti Europskog gospodarskog prostora, a namnijenjeni su za izvoz u
tre¢e zemlje

Withant a Morketing Authorisation in the EEA and wtended for exporiation

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova Whotesale distritution activities

2.1 Nabavljanje Procuremen:
22 Cuvanje Holding

23 Isporudivanje Supply
2.4 [zvoz Export

3, Lijekovi s posebnim zahtjevima Medicina! products with additional requirements

3.1 Lijekovi prema &lanku 83. Direktive 2001/83/EZ Products accordung to Art 33 of Directive
200183EC

3.0 Lijekovi koji sadrZe narkotike ili psihotropne tvari Narcotic or psychorropic
prodicis

3.2 Lijekovi iz ljudske kevi ili Ljudske plazme Medicinal products derived from blood

313 lmunolodki 'IJEkOVI Immunolagicol medicinal producis

3.1.4  Radiofarmaceutici, ukljudujuci i radionuklide Rutopharmaceuticats finet.

radionuclide kiis)
32 Medicingki plinovi Medicinal gases
33 Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac Guvanja Cold chain producis frequiring low iemperature
honditng)
34 Ostati lijekovi Other produces

Ogranifenje ili pojainjenje vezano za navedenc u ovoj dozvoli za promet na velike lijekovima:

Any restrictions or ¢larifying remarks related to the scope of these wholesnling operations:

Iz skupine 3'.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac Euvanja zastupljeni Sl.l lijekovi koji se ¢uvaju na

vrio hladnom mjestu 2 — 8 °C i tijekovi koji se uvaju na hladnom mjestu 8 - 15 °C.

Medicinal produicts from section 3.3 that require cold chain storage are kept in a very cold place I to 8 °C and in a cool place 8 1o 15 °C.

/6
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Iz skupine 3.4. Ostali lijekovi zastupljeni su slijedeéi;
Medicinal products fron section 3 4 Other prodicis ure following:
34.1  Ispitivani lijekovi invesiguiional medicinol products
34.2  Homeopatski lijekovi Homoeopathic producis
343 Cjepiva Vaccines
346  Tradicionalni biljni lijekovi Tradistonal herbal medicinal prodhscts
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DOZVYOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA
WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Ova dozvola je sastavni dio rje$enja Agencije za lijekove i medicinske proizvode klasa: UP/I-530-
01/14-01/41, ur. broj: 381-13-04/162-14-04 od 21. srpnja 2014, godine, izmijenjenog rjelenjem klasa:

UP/1-530-01/14-01/41, ur. broj: 381-10-05/284-17-12 od 12. lipnja 2017. godine.

This Wholesale Distribution Authorisation is a part qf the decision of the Agency for Medicinal Products and Medical Devices Class No
UP/-530-01114.01/4}. Reference No.: 381-13-04/162-14-04 from 21" July 2014, amended by decision Claxs No,* UP/1-330-01/14-0111,

Reference No.: 381-10-05/284-17-12 from 12* June 2017,

Naziv i adresa lokacije obavljanja prometa na veliko lijekovima:
Name and address of sites:

MEDIKA d.d., 10000 Zagreb, Stavonska avenija 24/6, Republika Hrvatska
MEDIKA dd, 10000 Zagred, Siavonska avenija 24/5, Croatia

1. Promet na veliko lijckovima s obzirom na status odobrenja za stavljanje ljeka u
promet Wholesale disiribution of medicinel products regarding the statns of Marketing Authorisation

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

1.2 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u driavama Elanice
Europske unije ili Evropskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su trZiftu

Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora
Withour o Marketing Authorisation in ithe EEA and intended for EEA market

1.3 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje w promet u driavama Elanice
Europske unije iti Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su za izvoz u
treée zemlbje

Without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for exporition

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova Wholesale distribution activities

2.1 ‘Nabavljanje Procurement
2.2 Cuvanje Haiding

23 Isporutivanje Supphy
24 lzvoz Export

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima Medicinal products with additional requirements

3.1 Lijekovi prema &lanku 83. Direktive 2001/83/EZ eroducis avcording io Art. 83 of Directive
2001/83/6C
311 Lijekovi koji sadrie narkotike ili psihotropne tvari Narcotic or psychotropic
prodhcts
3.1.2  Lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme Medicinal producis dertved from blood

313 ImunoloBki fijekovi nmaumological medicinal products
3.1.4  Radiofarmaceutici, ukljuCujuci i radionuklide Radiopharmaceuticals finci

radionuclide kits)
32 Medicinski plinovi Medicino! gases
33 Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac &uvanja Cold chain procucts freguiring low temperature
bandiing)
3.4 Ostali lijekovi Other prodhcts

Ogranifenje ili poja¥njenje vezano za navedeno u ovej dozvoli za promet na veliko lijekovima:

Any restrictions or clarifping remnsks reloted to the scope ef these wholesallng aperations:

1z skupine 3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac ¢uvanja zastuplieni su lijekovi koji se &uvaju na

vrlo hladnom mijestu 2 - 8 °C i lijekovi koji s¢ Zuvaju na hladnom mjestu 8 - 15 °C.

Medicinal products from section 3.3 that require cold chain storage ara kept in a very cold place 2 10 8 *C and In a coo! place 8 to 15 °C.
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Iz skupine 3.4. Ostali lijekovi zastupljeni su slijededi:
Medicinal producis from section 3.4 Other producis ore following:

jal
342
343
346

Ispitivani lijekovi mmvesigational medicinat prodvcis
Homeopatski lijekovi Homoeopathic products

Cjepivn Vaccines

Tradicionalni biljni lijekovi Tradirional herbat medicinal products
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DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA
IHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Ova dozvola je sastavni die rje3enja Agencije za lijekove i medicinske proizvode klasa: UP/1-530-
01/14-01/41, ur. broj: 381-13-04/162-14-04 od 21. srpnja 2014. godine, izmijenjenog rjeenjem klasa:
UP/E-530-01/14-01/41, ur. broj: 381-10-05/284-17-12 od 12, Jipnja 2017, godine.

This Wholesale Disrribution Authorisction is a part of the decision of the Agency for Medicinal Products and Medical Devices Clazs No
UPH-530-01/14-01/41, Refarence No.. 381-13-04/162-14-04 from 21" July 2014, amended by decision Cluss No., UP/.530-01714-014 1
Reference No.: 381-10-057284-17-12 from 12° June 2017

Naziv i adresa lokacije obavljanja prometa na veliko lijekovima:
Name and address of sites;

MEDIKA d.d., 10000 Zagreb, Slavonska avenija 26/9, Republika Hrvatska
MEDIKA dd, 16000 Zagred, Slavonska avenlja 26/9, Croatia

1. Promet na veliko lijekovima s obzirom na status odobrenja za stavljanje lijcka u
promet Wiolesale distribution of medicinal products regarding the status of Marketing Autharisation

1.1 Lijekovi koji imaju odobrenje za stavljanje u promet u driavama &lanicama
{ Europske unije ili Eucopskog gospodarskog prostora
With a Marketing Authorisation in EEA country(s)
1.2 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u driavama &lanice

Europske unije ili Evuropskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su tridtu

Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora
Without a Marketing Authorisation in the EEA and intendzd for EEA market

13 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drfavama &lanice
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su za izvoz u
trete zemlje

Without a Marketing Authorisotion in the EEA and intended for exportuiion

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova Whotesale distribution activitles

21 Nabavljanje procuremant

22 Cuvanje Holding

23 [sporutivanje Suppiy

24 [zvoz Export

' 3. Lijekovi s posebnim zahtjevima Medicinol products with edditional requirements

3.1 Lijekovi prema &lanku 83. Direktive 2001/83/EZ Products aecording to Art. 83 of Directive
2001/83/EC
3.0 Lijekovi koji sadrze narkotike ili psihotropne tvari Marcotic or pspchomopic

products

3.1.2  Lijekovi iz ljudske krvi ili udske plazme Medicina! producs derived from blood

313 [munolo3ki lijekovi immunclogteal medicinal products
3.1.4  Radiofarmaceutici, vkijuujuéi i radionuklide Radiopharmeceticals (incl
radionuclide kits)
' 1.2 Medicinski plinovi medicinat gases
33 Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac Euvanja Cold chain products (requiring iow temperatire
hadling)
14 Ostali lijekovi Ouker products

Ogranitenje ili poja3njenje vezano za navedeno u ovoj dozvoli za promet na veliko lijekovima:
Any restrictions or clarifying remarks related o ihe scope of these whalesaling operations:

Iz skupine 3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac duvanja zastupljeni su lijekovi koji se Suvaju na

vrlo hlsdnom mjestu 2 — 8 °C i lijekovi koji se Euvaju na hladnom mjestu 8 — 15 °C.
Adedicina! producis from section 3.3 that require cold chain storage are kept in a wery cold place 2 to 8 °C and in a coof place 8 10 15 °C

. 5/6
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Iz skupine 3.4. Ostali lijekovi zastupljeni su slijedeéi:
Medicinal products from section 3.4 Other products are follawing.
34.) Ispitivani lijekovi mvestigational medicinel products
342 Homeopatski lijekovi Homoeopaihte products
343  Cjepiva Vaccines
346  Tradicionalni biljni lijekovi Traduionat herbal medicinal prodicis
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*Medika ..

ZAGREB, Caprasko
REPUBLIKA HRVATSKA - . e ZAPRIMLJENO DANA

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA o0 P
06 o4 2001 Ugp

KLASA: UP/1-541-02/21-05/308
URBROQIJ: 534-03-3-2/12-21-2
Zagreb, 26.03.2021

Ministarstvo zdravstva, na temelju &lanka 26. stavka 4. Zakona o stuzbenim konfrolama koje se provede
sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdraviju i dobrobiti Zivotinja (,,Narodne novine*, broj 81/13, [4/14,
56/15 i 32/19), a u skladu s Elankom 43. Pravilnika o registraciji i odobravanju objekata te o registraciji subjekata u
poslovanju s hranom (,,Narodne novine®, broj 123/19), povodom zahtjeva subjekta u poslovanju s hranom MEDIKA,
dionitko druitvo za trgovinu lijekovima i sanitetskim materijalom, Capraska 1, 10000 Zagreb radi registracije objekta i
upisa objekta u Upisnik registriranih subjekata i objekata, donosi

RJESENJE

. Odobrava se subjektu u poslovanju s hranom MEDIKA, dionitko drustvo za trgovinu lijekovima i sanitetskim
materijalom, Capraska I, 10000 Zagreb registracija i upis objekta Veleprodajni objekt "MEDIKA - SESVETE",
Strojarska cesta 9c, Sesvete u Upisnik registriranih subjekata i objekata kojeg vodi ovo ministarstvo.

I U slu¢aju promjene dostavljenih podataka za objekt iz totke 1. ovog rjedenja, subjekt u poslovanju s hranom
MEDIKA, dionitko drultvo za trgovinu lijekovima i sanitetskim materijalom, Capraska 1, 10000 Zagreb duan je
dostaviti ovom ministarstvu nove podatke.

OBRAZLOZENJE

Dana 17.2.2021., subjekt u poslovanju s hranom MEDIKA, dioni¢ke drudtvo za trgovinu iijekovima i sanitetskim
materijalom, Capratka 1, 10000 Zagreb podnio je zahijev za registraciju i upis objekta Veleprodajni objekt "MEDIKA -
SESVETE", Strojarska cesta 9c¢, Sesvete u Upisnik registriranih subjekata i objekata.

Pregledom navedenog zahtjeva utvrdeno je kako isti udovoljava odredbama Pravilnika o registraciji i
odobravanju objekata te o registraciji subjekata u poslovanju s hranom (,,Narodne novine*, broj 123/19) te je sukladno
tomu, odobrena registracija i upis objekta iz totke I. ovog rjeSenja u Upisnik registriranih objekata i subjekata. Slijedom
navedenog, na temelju &lanka 26. stavka 4. Zakona o sluzbenim kontrolama koje se provode sukladno propisima o hrani,
hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti Zivotinja (,,Narodne novine®, broj 81/13, 14/14, 56/15 i 32/19), isti je upisan u
Upisnik registriranih subjekata i objekata kojeg vodi ovo ministarstvo. Subjekt u poslovanju s hranom mora u roku od 30
dana obavijesliti ovo ministarstvo o svakoj promjeni podataka iz totke . ovog rjesenja.

Upravna pristojba u iznosu od 35,00 kuna napladena je temeljem &lanka 1. Zakona o upravnim pristojbama
(Narodne novine* broj 115/16) i Tar. br. 2. Uredbe o tarifi upravnih pristojbi (,,Narodne novine* broj 8/17, 37/17,
129/17, 18/19, 97/19 i 128/19).

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Protiv ovog rjedenja stranka moZe pokrenuti upravni spor pred mjesno nadleznim upravnim sudom, u roku od
30 dana po primitku ovog rjeSenja, Tuzba se predaje mjesno nadlezmom sudu neposredno u pisanom obliku, usmeno na
zapisnik ili se Salje poStom, odnosno dostavija elektroniki.

MINISTAR
izv. prof. dr, sc. Vili Bero, dr. med.
DOSTAVITL: o
1. MEDIKA, dioni¢ko drustvo za trgovinu lijekovima i sanitetskim ! "
materijalom,
Capraka 1, 10000 Zagreb,
2. Pismohrana, ovdje.

Ksaver 200a, 10 000 Zagreb, Republika Hrvatska, T +385 1 46 07 555, F +385 1 46 77 076 &NV'G%



{ Ja, vriitelj duZnosti javnog biljenika Valerija Pernar, Zagreb, Savska cesta 9,
potvrdujem da je ovo preslika prednje izvorne isprave:

RIESENJE Klasa; UP/1-541-02/21-05/308, Urbroj: $34-03-3-2/12-21-2 od 26.03.2021, RH
Ministarstvo zdravstva

| Isprava ¢ija se preslika ovjerava ispisana je raunalom, rukopisom (tintom), s otisnutim Stambiljima,
sastoji se od | stranice i avjerava se u 4 primjerka. Podnositelj isprave j¢e ZLATKO DUNKOVIC,
OIB 90940299578, ZAGREB, GRAD ZAGREB, UJEVICEVA ULICA 24, i

Javnobiljeznitka pristojba za ovjeru po tar. br. L1. st. 1, ZJP naplatena u iznosu 10,00 kn. i
JavnobiljeZnitka nagrada po &i. 17, PPIT zaraéunata u iznosu od 120,00 kn uveéana za PDV u iznosu l
od 30,00 kn.

Broj: OV-1419/2021 .
Zagreb, 15.04.2021. @i
Vﬁ)‘tﬁh duZnosti javnog biljeZnika !
h 24 Valerija Pernar
e )

Za javnog bijeZnika
prisjednik
Cutje Kateb Gavran
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REPUBLIKA HRVATSKA R

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

KLASA: UP/I-541-02/21-05/308
URBROJ: 534-03-3-2/12-21-3
Zagreb, 26.03.2021

Izvod iz Upisnika registriranib subjekata i objekata u poslovanju s hranom

PODACI O SUBJEKTU U POSLOVANJU S HRANOM

Naziv subjekata: MEDIKA, dionitko dru¥tvo za trgovinu lijekovima i sanitetskimn materijalom

Adresa: Capradka 1, 10000 Zagreb
QOIB: 94818858923

MBS: 080027531

MBO:;

MIBPG:

e-mail: Stjepan.Brglez@medika.hr
Telefon: 012412590

PODACI O OBJEKTU U POSLOVANJU S HRANOM

Naziv objekta: Veleprodajni objekt "MEDIK A - SESVETE"
Adresa: Strojarska cesta 9¢c, 10360 Sesvete
Kategorija djelatnosti: _Trgovina

Odgovorna osoba:

Povriina:

Broj radnih mjesta:

e-mail:

Telefon

KLASA i UP/1-541-02/21-05/308

URBRO/ rjedenja 534-03-3-2/12-21-2

MINISTAR ~ °

izv. prof dr. sc. Vili Berog, dr. m??
il

Dostaviti:
1. MEDIKA, dioniko drultve za trgovinu lijekovima i
sanitetskim materijalom,
Capraka 1, 10000 Zagreb,
2. Pismohrana, ovdje.

.;5“""%
5‘9
Ksaver 200a, 10 000 Zagreb, Republika Hrvatska, T +385 1 46 07 555, F +385 1 46 77 076 &""" “‘/
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Ja, vritelj duZnosti javnog biljeZnika Valerija Pernar, Zagreb, Savska cesta 9, ]
potvrdujem da je ovo preslika prednje izvome isprave:

Izvod iz Uplsnika registriranih subjekata 1 objekata u poslovanju s hranom Kinsa: UP/I-541-
02/21-05/308, Urbroj: $34-03-3-2/12-21-3 od 26.03.2021, RH Ministarstvo zdravstva

Isprava (ija se preslika ovjerava ispisana je raéunalom, rukopisom (tintom), s otisnutim $tambiljem,
sastoji se od | stranice i ovjerava se u 4 primjerka, Podnositelj isprave je ZLATKO DUNKOVIC,
O1B 90940299578, ZAGREB, GRAD ZAGREB, UJEVICEVA ULICA 24,

JavnobiljeZnicka pristojba za ovjeru po tar. br. 11. st. 1. ZJP naplaéena u iznosu 10,60 kn.
JavnobiljeZni¢ka nagrada po ¢l. 17. PPJT zaratunata u iznosu od 120,00 kn uveéana za PDV u iznosu
od 30,00 kn.

Broj: OV-1420/2021
Zagreb, 15.04.2021. "GK A%

1 B\

r3itel) duZnosti javnog biljeZnika i
Valerija Pernar :
Za_javnog bili

prisiednik
Darja Kaleb Gavia
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REPUBLIKA HRVATSKA
AGENCLA ZA LIUEKOVE [ MEDICINSKE PROIZVODE

REPUBLIC OF CROATIA
AGENCY FOR MEDICINAL PRODUCTS AND MEDICAL DEVICES
Ksaverska ¢ 4, 10000 ZAGREB. CROATIA
Tel,: =+ 385 1 4884 100, Fax: ++385 | 4884 110
e-mail halmed@halmed hr
www.halmed.hr
OIB 37926884937

Klasa: UP/I-530-01/14-01/41
Urbroj: 381-13-08/60-20-14

U Zagrebu, 18. prosinca 2020,

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, povodom zahtjeva trgovaikog drultva Medika

dioni¢ko drustvo za trgovinu lijekovima i sanitetskim materijalom, skracenog naziva Medika d.d., iz
Zagreba, Capratka 1, za izmjenu dozvole za promet na veliko lijekovima, na temelju &lanaka 126.i212,
Zakona o lijekovima {,,Narodne novine®, broj 76/13., 90/14. i 100/18.), donosi sljedece

1.

RJESENJE

Mijenja se rje$enje Agencije za lijekove i medicinske proizvode kojim je dana dozvola za
promet na veliko lijekovima klasa: UP/1-530-01/14-01/41, urbroj: 381-13-04/162-14-04 od 21.
srpnja 2014, izmijenjena obavijeicu klasa: UP/I-530-01/14-01/41, urbroj: 381-10-05/284-17-
09 od 13. travnja 2017. i rjefenjem klasa: UP/1-530-G1/14-01/41, urbroj: 381-10-05/284-17-12
od 12. lipnja 2017, godine zbog promjene skupine lijekova koji su predmet obavljanja
djelatnosti i uvjeta uvanja lijekova za promet na veliko na lokacijama 10000 Zagreb, Capraika
1, 10000 Zagreb, Slavonska avenija 24/6 i 10000 Zagreb, Slavonska avenija 26/9, te izreka
rjefenja sada glasi:

»Utvrduje se da trgovadko drustvo Medika d.d., iz Zagreba, Capratka ] ispunjava u cijelosti sve
uvjete glede prostora, instalacija, opreme, zaposlenih osoba, te dokumentacije i pravila dobre
prakse u prometu na veliko lijekova na lokacijama 10000 Zagreb, Capradka 1, 10000 Zagreb,
Slavonska avenija 24/6 i 10000 Zagreb, Slavonska avenija 26/9 za djelatnosti nabavljanja,
¢uvanja, isporufivanja i izvoza lijekova koji imaju odobrenje za stavljanje lijeka u promet u
drzavama ¢lanicama Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, lijekova koji nemaju
odobrenje za stavljanje u promet u driavama Elanicama Europske unije ili Europskog
gospodarskog prostora, a namijenjeni su tr2iStu Europske unije ili Europskog gospodarskog
prostora te lijekova koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u driavama &lanicama
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su za izvoz u treée zemlje,
i to za lijekove s posebnim zahtjevima (lijekovi prema ¢lanku §3. Direktive 2001/83/EZ) -
lijekove koji sadr¥e narkotike ili psihotropne tvari, lijekove iz ljudske krvi ili ljudske plazme,
imunoloske lijekove, radiofarmaceutike, ukljutujudi i radionuklide, za medicinske plinove,
lijekove koji zahtijevaju hladni lanac &uvanja {2 - 8°C} i ostale lijekove - ispitivane lijekove,
homeopatske lijekove, cjepiva, tradicionalne biljne lijekove, biolodke lijekove i lijekove za
naprednu terapiju, te se daje dozvola za promet na veliko lijekova u originalnom pakiranju
proizvodata.*

Mijenja se i dopunjuje dodatak rjefenja ,DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO
LIJEKOVIMA* u dijelu 3.3 Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac Euvanja i 3.4 Ostali lijekovi
te tako izmijenjen se prilaZe i &ini sastavni dio ovog rjedenja.

U ostalom dijelu rjeSenje iz totke 1. ovog rjedenja ostaje neizmijenjeno.

ObrazloZenje

Nositelj dozvole Medika d.d., iz Zagreba, Capraska ], podnio je Agenciji za lijekove i

medicinske proizvode dana 15. prosinca 2020. godine zahtjev za izmjenu dozvole za promet na veliko

F-0749/3**SU-INR-0003
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lijekovima na lokacijama 10000 Zagreb, Capratka 1, 10000 Zagreb, Slavonska avenija 24/6 i 10000
Zagreb, Slavonska avenija 26/9 zbog dodavanja skupine ostali lijekovi - biolokih lijekova i lijekova za
naprednu terapiju te brisanja uvjeta Euvanja lijekova u hladnom lancu 8 - 15°C.

Postupajuéi po podnesenom zahtjevu utvrdeno je da je podnositelj zahtjeva dostavio propisane
dokumente i podatke sukladno odredbama ¢lanka 64. Pravilnika o dobroj praksi v 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/£3. i 19/20.).

Slijedom navedenog, valjalo je na temelju odredbi Elanaka 126. i 212. Zakona o lijekovima
(,,Narodne novine“, broj 76/13., 90/14. i 100/18.), a u svezi s &lankom 69. Pravilnika o dobroj praksi u
prometu lijekova, davanju dozvola za promet na veliko lijckovima, davanju dozvola za posredovanje
lijekovima i davanju potvrde o dobroj praksi u prometu lijekovima na veliko (,,Narodne novine®, broj
83/13. i 19/20.), rijediti kao u izreci rjeSenja.

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Protiv ovog rieSenja Zalba nije dopuitena, ali se moZe pokrenuti upravni spor pred mjesno
nadleznim Upravnim sudom.

Upravni spor pokreée se tuZbom koja se pednosi u roku od 30 dana od dana dostave ovog
rjedenja i predaje se neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se 3alje postom, odnosno
dostavlja elektroniki mjesno nadleZnom Upravaom sudu,

Upravna pristojba u iznosu od 225,00 kn po Tar. br. 2. st. 2, j Tar. br. 47. Uredbe o tarifi upravnih
pristojbi (,,Narodne novine®, br. 8/17.,37/17,, 129/17., 18/19., 97/19. i 128/19.) je pladena.

taviti:
@Aedika d.d., Zagreb, Capra%ka |
2+ Ministarstvo zdravstva, Zagreb, Ksaver 200a,
SluZba farmaceutske inspekeije
3. Pismohrana - ovdje

212
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DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA
WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Ova dozvola je sastavni dio rje¥enja A gencije za lijekove i medicinske proizvode klasa: UP/I-530-01/14-
01/41, urbroj: 381-13-08/60-20-14 od 18. prosinca 2020. godine

This Wholesale Distribution Authorisaiion is @ part of the decision of the Agency Jor Meduinal Products and Medical Devices Clays No..
UP:1-530-01/14-01/41 Reference No,: 381-13-08/60-20-14 from 18% December 2020

Naziv i adresa lokacije obavljanja promceta na veliko lijekovima:
Name ond address of sites:

Medika d.d., CapraSka 1, 10000 Zagreb, Republika Hivatska
Medika d.d., Capratka {, 10600 Zagred, Croatia

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

1.l Lijekovi koji imaju odobrenje za stavijanje u promet u driavama &lanicama
Europske unije ili Europskog gospedarskog prostora
Hith a Marketmg Authurisation in EEA counlry(s)

1.2 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drZavama élanice Europske
unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su trziStu Europske unije
ili Europskog gospodarskog prostora
Without a Marketing Authorisation in the EEA and intendec for EEA market

13 Lijekovi koji nemaju odobrenjc za stavljanje u promet u drzavama lanice Europske

unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su za izvoz u tre¢e zemlje
Withow a Marketing Authorisation in the EEA and intended far exportation

Z, Djclatnosti veleprodaje lijekova Whotesale distribution activities

2.1 Nabavljanje Procurement

22 Cuvanje Holding

23 Isporucivanje Suppty

24 lzvoz Expore

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima Medicinat producis with additional requirements

KR | Lijekovi prema ¢lanku 83. Dircktive 2001/83/EZ Producis accordmg 10 Art. 83 of Directive
200183 °EC
311 Lijekovi koji sadr¥e nackotike ili psihotropne tvari Narcoiic or psychotropic

products

3.1.2 Lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme Medicinat products derived from blood
313 Imunologki lijekovi immunologicat medicimat producis
J.14 Radiolarmaceutici, ukljulujuéi i radionukiide Rudiopharmaceusicals finel,

radionuclide kits}
3.2 Medicinski plinovi Medicinal gases
33 Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac Cuvanja Coid cham products (requiring low temperature

handling)
J4 Ostali lijekovi Osher products

Ogranitenje ili pojasnjenje vezano za navedeno u ovoj dozvoli za promet na veliko lijekovima:
Any restrictions or clarifying remarks related io the scope of these wholesaling operations:

Iz skupine 3.3. Lijckovi koji zahtijevaju htadni lanac ¢uvanja zastupljeni su lijekovi koji se Cuvaju na

vrlo hladnom myjestu 2 - 8°C
Medicinal products from section 3.3 that require cold chain stora %e are kept in a very cald place 2 10 8°C
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Iz skupine 3.4 Ostali lijekovi zastupljeni su sljededi:
Medicinal producis from section 3 4 are

34.1
342
343
346
347
3438

Ispitivani lijckovi twvestigational medicinat producis

Homeopatski lijekovi Homoeoparhic products

Cjepiva Vaccines

Tradicionalni biljni l{jekovi Traditiond herbat medicinal products
Biolo¥ki lijekovi Biotogical producis

Lijekovi za napredou terapiju Advance Therapewtic Medicinal products
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DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA
WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Ova dozvola je sastavni dio rje$enja Agencije za lijekove i medicinske proizvode klasa: UP/I-530-01/14-

01/41, urbroj: 381-13-08/60-20-14 od 18. prosinca 2020. godine
This Wholesale Distributlon Authorisanion is a part of the decision of the Agency for Medicinal Products and Medical Devices Class No.
UP/-530-01/14-01/41, Reference No.' 181-13-08/60-20-14 from 18* December 2020.

Naziv i adresa lokacije obavljanja prometa na veliko lijekovima:
Name and address of sites:

Medika d.d., Slavonska avenija 24/6, 10000 Zagreb, Republika Hrvatska
Medika d.d.,, Slavonska avenija 24/6, 10000 Zagreb, Croatla

1. Promet na veliko lijckovima s obzirom na status odobrenja za stavljanje lijcka u
promet Hholesale disiribution of medicinal products regarding the status of Marketing Authorisation

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

1.2 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drzavama &lanice Europske
unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su trZi¥tu Europske unije
ili Evropskog gospodarskog prostora
Without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for EEA markei

1.3 Lijekovi koji nemaju odobrenje 7a stavljanje u promet u drzavama Zlanice Europske

unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su za izvoz u trece zemlje
Without a Marketing Authorisation in the EEA und intended for exportation

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova Wholesale distribution actividles

2.1 Nabavljanje Procurement
22 Cuvanje lolding

23 Isporudivanje Suspty
2.4 [zvoz Expont

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima Medicinal products with additional requirements

3.1 Lijekovi prema &lanku 83. Direktive 2001/83/BEZ Producss according 1o Art. 83 of Directive
200183/EC

3.0 Lijekovi koji sadrze narkotike ili psihotropne tvari Narcoric or psychotropic
producis

3.1.2  Lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme iedicinal prodicis derived from blood

343 Imunolodki Iijekovi Immunological medicinal products
3.4 Radiofarmaceutici, ukljutujuéi i radionuklide Radiopharmaceuticals (incl
radionuctide kits)
32 Medicinski plinovi Medicmal gases
33 Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac &uvanja Cold charm products (requiring low temperature
handling}
34 Ostali hijekovi Oser products

Ogranitenje ili pojainjenje vezano za navedeno u ovoj dozvoli za promet na veliko lijekovima:
Any restrictions or clarifying remarks refared to the scope of these wholesaling operations:

Iz skupine 3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac tuvanja zastupljeni su lijekovi koji se Euvaju na

vrlo hladnom mijestu 2 - 8°C
Medicwnal products front section 3 3 tht require cold chain storage are kepi in a very cold place 2 10 8°C

36
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Iz skupine 3.4 Ostali lijekovi zastupl ljeni su sljededi:
Medicinal producis from section 3.4 are

341
342
343
346
347
348

lSpiti vani | ijckovi Invesiigattonal medicmal products

Homeopatski lijekovi Homoeopathie products

Cjepiva Vaccines

Tradicionalni biljni lijekovi Traduional herbat medicinat praducts
BioloZki Iijekovi Biological producis

Lijekovi za naprednu terapiju Advance Therapewnic Medicinal proditcis
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DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA
WIIQLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Ova dozvola je sastavni dio rjefenja Ageuncije za lijekove | medicinske proizvode kiasa: UP/1-530-01/14-

01/41, urbroj: 381-13-08/60-20-14 od 18. prosinca 2020. godine

This Wholesale Distribution Authorisation iz a part of the decision of the Agency for Medicinal Products and Medical Devices Cluss No.

UP/H-530-01/14-0174]. Reference No.: 181-13-08/60-20-14 from 18" December 2020

Naziv i adresa lokacije obavljanja prometa na veliko lijckovima:
Name and address of sites:

Medika d.d., Slavonska avenija 26/9, 10000 Zagreb, Republika Hrvatska
Medika d.d., Stavonska avenija 269, 10000 Zagreb, 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 itnaju odobrenje za stavljanje u promel u drZavama &lanicama
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora
With a Marketing Authorisation in EEA caurlry(s)

1.2 Lijekovi kaji nemaju odobrenje za stavljanje 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 intemded Jor EEA market

t.3 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavijanje u promel u drzavama ¢lanice Europske

unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su za izvoz u trece zemlje
Without a Markeiing Authorisation in the EEA and intended for exportation

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova Whotesale distridution activities

2.1 Nabavijanje Procurement
2.2 Cuvanje Holding

2.3 Isporudivanje Supply
24 Izvoz Export

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima Medicinat products with additlonol reguirements

3.1 Lijekovi prema &lanku 83. Direktive 2001/83/EZ Products according to Are. 83 of Directive
2001/83/EC

311 Lijekovi koji sadre narkotike ili psihotropne tvari Nerconc or psychotropic
products

312 Lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme Medicinal praducts derived from dtood

3.13 Imunologki lijekOVi Impumolagical medicinal products
314 Radiofarmaceutici, ukljuuju¢i i radionuklide Redropharmaceuncats finct
radionuclide kis)
32 Medicinski plinovi Medicinat gases
33 Lijekovi k()_]l mlnijevaju hladni lanac éuvanja Cold chan products frequiring low temperature
handling)
34 Ostali lijekovi Ower products

Ograniéenjc ili pojainjenje vezano za navedeno u ovoj dozvoli za promet na veliko lijekovima:

Any resteictions or clarlfying remarks celated to the scope of these wholesaling operations:

1z skupine 3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac éuvanja zastupljeni su lijekovi koji se ¢uvaju na

vrlo hladnom mjestu 2 - 8°C
Medicinal products from section 3.3 that require cold chain storage ore kept in o very cold place 2 10 3°C.
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REPUBLIKA HRVATSKA
AGENCIIA ZA LIJEKOVE [ MEDICINSKE PROIZVODE

REPUBLIC OF CROATIA
AGENCY FOR MEDICINAL PRODUCTS AND MEDICAL DEVICES
Ksoverska c. 4, 10000 ZAGREB, CROATIA
Tel.: ++ 385 1 4884 100, Fax: ++1851 4884 110
e-mail: halmed@halmed.hr
www.halmed.br
OIB 37926884937
Klasa: UP/1-530-01/21-01/02

Urbroj: 381-13-08/284-21-04
U Zagrebu, 12. travnja 2021.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, povodom zahtjeva trgovagkog druitva MEDIKA
dioni¢ko drultvo za trgovinu lijekovima i sanitetskim materijalom, skraéenog naziva MEDIKA d.d., iz
Zagreba, Capra¥ka |, za davanje dozvole za promet na veliko lijekovima, na temelju &lanaka 123.1212.
Zakona o lijekovima (,,Narodne novine*, broj 76/13., 90/14. i 100/18.), donosi sljedeée

RJESENJE

1. Utvrduje se da trgovatko druitvo MEDIKA d.d., iz Zagreba, Capraka 1 ispunjava uvjete glede
prostors, instalacija, opreme, zaposlenih osoba, te dokumentacije i pravila dobre prakse u
prometu na veliko lijekova na lokaciji MEDIKA d.d., Strojarska 9c, 10361 Sesvetski Kraljevec
za djelatnosti nabavljanja, &uvanja, isporudivanja i izvoza lijekova u originalnom pakiranju
proizvodata koji imaju odobrenje za stavljanje u promet u drfavama &lanicama Europske unije
ili Europskog gospodarskog prostors, lijekova koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u
driavama &lanicama Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su
trzistu Europske unije ili Buropskog gospodarskog prostora, lijekova koji nemaju odobrenje za
stavljanje u promet u dr2avama &lanicama Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora,
a namijenjeni su za izvoz u trece zemlje, lijekova prema &lanku 83. Direktive 2001/83/EZ
(liyekovi koji sadrie narkotike ili psihotropne tvari, lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme,
imunoloski lijekovi), lijekova koji zahtijevaju hladni lanac Guvanja (2-8 °C) te ostalih lijekova
(homeopatski lijekovi, cjepiva, tradicionalni biljmi lijekovi, biolo3ki lijekovi, lijekovi za
naprednu terapiju) te s¢ daje dozvola za promet na veliko lijekova u originalnom pakiranju
proizvodada.

2. Dozvola iz totke 1. ovoga rjedenja daje se za lokaciju i opseg djelatnosti prometa lijekova na
veliko te s obzirom na status odobrenja za stavljanje lijeka u promet, za pojedine skupine
lijekova (s posebnim zahtjevima) i lijekove koji zahtijevaju poseban nadin i uvjete &uvanja,
navedene u dodatku ovog rjetenja ,,DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA“
te &ini sastavni dio rjesenja.

ObrazloZenje

Podnositelj zahtjeva MEDIKA d.d. podnio je Agenciji za lijekove i medicinske proizvode dana
5. veljate 2021, godine zahtjev za davanje dozvole za promet na veliko lijekovima na lokaciji MEDIKA
d.d., Strojarska 9c, 10361 Sesvetski Kraljevec za djelatnosti nabavljanja, fuvanja, isporugivanja i izvoza
lijekova u originalnom pakiranju proizvoda&a koji imaju odobrenje za stavijanje u promet u drfavama
&lanicama Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, lijekova koji nemaju odobrenje za
stavljanje u promet u dravama &lanicama Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, a
namijenjeni su trziftu Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, lijekova koji nemaju
odobrenje za stavljanje u promet u drfavama Elanicama Europske unije ili Europskog gospodarskog
prostora, a namijenjeni su za izvoz u treée zemlje, lijekova prema.glanku 83..Direktive 2001/83/E7.
(lijekovi koji sadrZe narkotike ili psihotropne tvari, lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme, imunoloski
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lijekovi), lijekova koji zahtijevaju hladni lanac Euvanja (2-8 °C) te ostalih lijekova (homeopatski
lijekovi, cjepiva, tradicionalni biljni lijekovi, biologki lijekovi, lijekovi za naprednu terapiju).

Postupajuéi po podnesenom zahtjevu utvrdeno je da je podnositelj zahtjeva dostavio propisane
dokumente i podatke sukladno odredbama &lanka 64. i &lanka 80. Pravilnika o dobroj praksi u prometu
lijekova, davanju dozvola za promel na veliko lijekovima, davanju dozvola za posredovanije lijekovima
{ davanju potvrde o dobroj praksi u prometu lijekovima na veliko (,,Narodne novine®, broj 83/13. i
19/20.).

Agencija za lijekove i medicinske proizvode zaprimila je dana 12. oujka 2021. godine mifljenje
farmaceutske inspekcije klasa: 530-01/21-03/02, urbroj: 534-09-2/2-21-08 od dana 8. oxujka 2021.
godine o ispunjavanju uvjeta prostora, instalacija, opreme, zaposlene odgovome osobe, i pravila dobre
prakse u prometu lijekova na veliko propisane Pravilnikom 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. i 19/20.).

Slijedom navedenog, valjalo je na temelju odredbi Elanaka 123. i 212. Zakona o lijekovima
(,.Narodne novine*, broj 76/13., 90/14. i 100/18.), a u svezi s &lankom 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., 19/20. i 32/21.), rijesiti kao u izreci riefenja.

UPUTA O PRAVNOM LUJEKU:

Protiv ovog rjedenja Zalba nije dopustena, ali se moZe pokrenuti upravni spor pred mjesno
nadleznim Upravnim sudom.

Upravni spor pokreée se tuzbom koja se podnosi u roku od 30 dana od dana dostave ovog
rjesenja i predaje se neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se 3alje postom, odnosno
dostavlja elektroniZki mjesno nadleZnom Upravnom sudu.

Upravna pristojba u iznosu od 225,00 kn po Tar. br. 2. st. 2.1 Tar. br. 47. Uredbe o tarifi upravnil
pristojbi (,,Narodne novine®, br. 8/17., 37/17., 129/17,, 18/19,, 97/19. 1 128/19.) je placena.

Fostaviti:
1. /MEDIKA d.d., Zagreb, Capraska |
9" Ministarstvo zdravstva, Zagreb, Ksaver 200a,
Sluzba farmaceutske inspekeije
__..3. Pismohrana.- ovdje
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DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA
WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Ova dozvola je sastavni dio rje§enja Agencije za lijekove i medicinske proizvode klasa: UP/1-530-01/21-
01/02, urbroj: 381-13-08/284-21-04 od 12. travnja 2021. godine.

This Wholesale Distribution Authorisation is a port of the decision of the Agency for Medicinal Products and Medical Devices Class No.:
UP/I-530-01721-0102, Reference No.: 381-13.08/284-21-04 from 12* Aprit 2021

Naziv i adresa lokacije obavijanja prometa na veliko lijekovima:

Name and address of sites:

MEDIKA d.d., Strojarska 9¢, 10361 Sesvetski Kraljevec, Republika Hrvatska
MEDINA d.d., Strojarska 9¢, 10361 Sesvetski Kraljevee, 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 dr¥avama €lanicama Europske unije

ili Buropskog gospodarskog prostora
With a Marketing Authonsation in EEA country{s)

1.2 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje 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 Inlended for EEA market

1.3 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drZavama &lanice Europske unije

ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su za izvoz u treée zemlje
Without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for exportation

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova Wholesale distribution activittes

2.1 Nabavljanje Procurement
22 Cuvanje Holding

23 Isporutivanje Supply
2.4 Izvoz Export

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima Medicinal products with additional requirements

3.1 Lijekovi prema &lanku 83. Direktive 2001/83/EZ Products according to Art, 83 of Directive 200183/EC
3.1.1 Lijekovi koji sadrie narkotike ili psihotropne tvari Nareotic or psychotrapic products
31.2 Lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme Medicinat products derived from blocd
313 Imunologki lijekovi fmmunological medicinal products

33 Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac &uvanja Cold chain products (requiring low temperanere handling)

34 Ostali lijekovi Orher products

Ograni&enje ili poja¥njenje vezano za navedeno u ovej dozvoli za promet na veliko lijekovima:
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these wholesaling operations:

Iz skupine 3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac Suvanja zastupljeni su lijekovi koji se Suvaju na
vrlo hladnom mjestu od 2-8 °C.
Medicinal products from section 3.3 that require cold chain storage are kept in a very cold place 2 10 8 °C.

Iz skupine 3.4 Ostali lijekovi zastupljeni su sljedeti:
Medicinal products from section 3.4 are:
342 Homeopatski lijekovi tomoeopathic products
343  Cjepiva vaccines
346 Tradicionalni biljni lijekovi Traditionat herbal medicinal products
347 Biologki lljekOVI Biological products
3.4.8 Lijckovi Za naprednu lerapiju Advance therapy medicinal producis

1/1
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Ja, viditelj duZnosti javnog biljeznika Valerija Pernar, Zagreb, Savska cesta 9,
potvrdujem da je ovo preslika prednje izvorne isprave;

RIESENJE Kiasa: UP/I-530-01/21-01/02, Urbroj: 381-13-08/284-21-04 od 12. travnja 2021, RH
Agencija za lijekove | medicinske proizvode

Isprava tija se preslika ovjerava ispisana je ratunatom, rukopisom (tintom), 5 otisnutim stambiljem,

sastoji se od 3 stranice i oyjerava se u 4 primjerka. Podnositelj isprave je ZLATKO DUNKOVIC,
OIB 90940299578, ZAGREB, GRAD ZAGREB, UJEVICEVA ULICA 24.

Javnobiljenitka pristojba za ovjeru po tar. br. 11.st. 1. ZJP naplaéena u iznosu 17,00 kn.
Javnobiljeinitka nagrada po ¢l 17. PPIT zaradunata u iznosu od 220,00 kn uvecana za PDV uiznosu

od 55,00 kn.

Broj: OV-1422/2021
Zagreb, 15.04.2021.
Vrditelj duZnosti javnog biljetnika

Valerija Pemar
Pap

7a javnog b“le”‘“‘a/
prisjednik

Kaleb Gavean

paria
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REPUBLIKA HRVATSKA

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

KLASA: 530-01/23-09/14
URBROIJ: 534-09-2/2-23-02

POTVRDA O PROVODENJU DOBRE PRAKSE U PROMETU LIJEKOVIMA NA
VELIKO
CERTIFICATE OF GDP COMPLIANCE OF A WHOLESALE DISTRIBUTOR

Nakon provedenog nadzora u skladu sa &lankom 111. Direktive 2001/83/EZ Europskog

parlamenta i Vije¢a nadleZno tijelo Republike Hrvatske potvrduje sljedece:
Issued following an inspection in accordance with Art. 111 of Directive 2001/83/EC the competent authority of Croatia confirms
the following:

Nositelj dozvole za promet lijekovima na veliko:
The wholesale distributor:

MEDIKA, dioni¢ko dru$tvo za trgovinu lijekovima i sanitetskim materijalom (skraceni naziv:
MEDIKA d.d.), Capraska ulica 1, 10000 Zagreb

Mjesto i adresa:
Site address:

10361 Sesvetski Kraljevec, Strojarska cesta 9b i 9¢

bio je podvrgnut nadzoru unutar nacionalnog programa u vezi rje$enja KLASA: UP/I-530-03/23-06/15,
u skladu s ¢lankom 77 (1) Direktive 2001/83/EZ prenesenim u nacionalno zakonodavstvo: &lanak 127.
Zakona o lijekovima (,,Narodne novine*, broj 76/13, 90/14 i 100/18) i &lanak 75. stavak 1. 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, 19/20, 32/21 i 146/22).

has been inspected under the national inspection programme in connection with authorisation number: UP/I-530-03/23-06/135,
in accordance with Art. 77 (1) of Directive 2001/83/EC transposed in the following national legislation: Art. 127 Medicinal
Products Act (Official Gazette No. 76/13, 90/14, 100/18) and Art. 75(1) Ordinance on good distribution practices in drug,
granting licenses for the wholesale distribution of drugs, the brokers for drugs and granting certificates of good distribution
practice of Medicinal Products for Human Use (Official Gazette No. 83/13, 19/20, 32/21, 146/22).

Temeljem saznanja dobivenih tijekom zadnje inspekcije u ovoj veleprodaji koja je provedena 13. srpnja
2023. smatra se da je veleprodaja uskladena sa zahtjevima dobre prakse u prometu na veliko lijekovima

propisane clankom 84. Direktive 2001/83/EZ.

From the knowledge goined during inspection of this wholesale distributor, the latest of which was conducted on 13/07/23, it is
considered that it complies with the Good Distribution Practice requirements laid down in Article 84 of Directive 2001/83/EC.

dra“gwcs‘?r
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Ova potvrda odraZava stanje na mjestu prometa lijekovima na veliko u trenutku nadzora gore navedenog
nositelja dozvole za promet lijekovima na veliko, te ne odrazava uskladenost nositelja dozvole ukoliko
je proslo vise od pet godina od datuma zadnjeg nadzora. Medutim, ovaj rok vaZenja potvrde moZe se
skratiti na temelju primijenjenog upravljanja rizicima, napomenom u nize navedenom polju ograni¢enja
i pojadnjenja.

This certificate reflects the status of the premises at the time of the inspection noted above and should not be relied upon to
reflect the compliance status if more than five years have elapsed since the date of that inspection. However this period of

validity may be reduced using regulatory risk management principles, by an entry in the Restrictions or Clarifying Remarks
field.

Ova potvrda vrijedi iskljugivo ukoliko sadrZi sve stranice.
This certificate is valid only when presented with alf pages.

Autenti¢nost ove potvrde moZe se provjeriti u EudraGMDP bazi podataka. Ako nije dostupna, obratite

se nadleZnom tijelu koje je izdalo potvrdu.
The authenticity of this certificate may be verified in the Union database. If it does not appear please contact the issuing
authority.

Ogranitenje ili pojasnjenje vezano za navedeno u 0voj potvrdi: NEMA
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate: NONE

U Zagrebu, 28. rujna 2023,

[28/09/23]

\)e»\\iﬁsm F HEALTH

7q N 5
cﬁiv profadr. sc. %L Bero§, dr. med.
Asﬁ"é‘}?ﬁ@f Vili Berps, MD, PhD
B

Detalji dostupni u EudraGMDP bazi.

Details of the authorisation can be found in the Union Database.
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Ja, javni biljeZnik Valerija Pernar, Zagreb, Savska cesta 9,
potvrdujem da je ovo preslika prednje izvorne isprave:

POTVRDA O PROVODENJU DOBRE PRAKSE ) PROMETU LIJEKOVIMA NA VELIKO
klasa: 530-01/23-09/14, urbroj: 534-09-2/2-23-02 od 28. rujna 2023., RH Ministarstvo zdravstva

Isprava ¢ija se preslika ovjerava ispisana je ratunalom, rukopisom (tintom) s otisnutim Stambiljima,
sastoji se od 2 stranice i ovjerava se u 3 primjerka. Podnositelj isprave je MILAN DELIJA, OIB
46708234418, BELEC, BELEC 1.

Javnobiljeznicka pristojba za ovjeru po tar. br. 11. st. 1. ZJP naplacena u iznosu 1,46 eur,
JavnobiljeZnicka nagrada po ¢l. 17. PPJT zarafunata u iznosu od 21,28 eur uvecana za PDV u iznosu
od 5,32 eur.

Broj: OV-4820/2023
Zagreb, 03.10.2023.

Javni biljeZnik
Valerija Pernar

=%

Za javnog biljeZznika

pigh prisjednik






REPUBLIKA HRVATSKA
AGENCIJA ZA LHEKOVE I MEDICINSKE PROIZVODE

REPUBLIC OF CROATIA
AGENCY FOR MEDICINAL PRODUCTS AND MEDICAL DEVICES
Ksaverska c. 4, 10000 ZAGRER, CROATIA
Tel.: ++ 385 1 4884 100, Fax: ++385 1 4884 110
e-mail: halmed@halmed.hr
www.halmed.hr
OIB 37926884937

KLASA: UP/I-530-03/23-06/15
URBROJ : 381-13-08/365-23-04

U Zagrebu, 21. rujna 2023.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, povodom zahtjeva trgovatkog drustva MEDIKA,
dionicko drudtvo za trgovinu lijekovima i sanitetskim materijalom, iz Zagreba, Capraska ulica 1, OIB:
94818858923, skracenog naziva MEDIKA, d.d., u postupku izmjene dozvole za promet na veliko
lijekovima, na temelju ¢lanka 126. Zakona o lijekovima (,,Narodne novine®, broj 76/13., 90/14. i
100/18.), donosi sljedece

RJESENJE

I.  Mijenja se rjeSenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode KLASA: UP/1-530-01/21-
01/02 , URBROJ: 381-13-08/284-21-04 od 12. travnja 2021. godine, i to na nadin:
- dodaje se lokacija obavljanja prometa na veliko lijekovima koja glasi: 10361 Sesvetski
Kraljevec, Strojarska cesta 9b.

II.  Dodatak ,,DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA® rjefenja KLASA: UP/I-
530-01/21-01/02 , URBROJ: 381-13-08/284-21-04 od 12. travnja 2021. godine zamjenjuje se
dodatkom ,,DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA®“ u skladu s gore
navedenom izmjenom, te &ini sastavni dio ovog rieenja.

IMI.  Utvrduju se trodkovi postupka u iznosu od ukupno 398,17 EUR bez PDV-a.

ObrazloZenje

RjeSenjem Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija) KLASA:
UP/1-530-01/21-01/02, URBROJ: 381-13-08/284-21-04 od 12. travnja 2021. godine, trgovatkom
drultvu MEDIKA, d.d., iz Zagreba, Capra¥ka ulica 1, dana je dozvola za promet na veliko lijekovima u
originalnom pakiranju proizvoda¢a na lokaciji MEDIKA, d.d., 10361 Sesvetski Kraljevec, Strojarska 9¢
za djelatnosti nabavljanja, ¢uvanja, isporu€ivanja i izvoza lijekova koji imaju odobrenje za stavljanje u
promet u drzavama ¢lanicama Europske unije (u daljnjem tekstu: EU) ili Europskog gospodarskog
prostora (u daljnjem tekstu: EGP), lijekova koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drzavama
¢lanica EU ili EGP-a, a namijenjeni su trzistu EU ili EGP-a, lijekova koji nemaju odobrenje za stavljanje
u promet u drzavama &lanicama EU ili EGP-a, a namijenjeni su za izvoz u trece zemlje, lijekova prema
¢lanku 83. Direktive 2001/83/EZ (lijekovi koji sadrze narkotike ili psihotropne tvari, lijekovi iz ljudske
krvi ili ljudske plazme, imunoloski lijekovi), lijekova koji zahtijevaju hladni lanac €uvanja (2-8 °C) te
ostalih lijekova (homeopatski lijekovi, cjepiva, tradicionalni biljni lijekovi, biolo3ki lijekovi, lijekovi za
naprednu terapiju). Dozvola za promet na veliko lijekovima izmijenjena je obavije¥tu o odobrenju
izmjene KLASA: UP/I-530-03/23-06/08 , URBROJ: 381-13-08/365-23-02 od 07. travnja 2023. godine.

Nositelj dozvole MEDIKA, d.d. podnio je Agenciji dana 30. lipnja 2023. godine zahtjev za

izmjenom dozvole za promet na veliko lijekovima, zbog dodavanja lokacije obavljanja prometa na
veliko lijekovima na adresi: 10361 Sesvetski Kraljevec, Strojarska cesta 9b te djelatnosti nabavljanja,
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tuvanja, isporucivanja i izvoza lijekova koji imaju odobrenje za stavljanje u promet u drzavama
¢lanicama EU ili EGP-g, lijekova koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drzavama &lanica EU
ili EGP-a, 2 namijenjeni su trzistu EU ili EGP-a, lijekova koji nemaju odobrenje Za stavljanje u promet
u drzavama Elanicama EU ili EGP-a, a namijenjeni su za izvoz U trece zemlie, lijekova prema ¢lanku
83. Direktive 2001/83/EZ (lijekovi koji sadrze parkotike ili psihotropne tvari, lijekovi iz ljudske krvi ili
ljudske plazme, imunolodki lijekovi), lijekova koji zahtijevaju hladni lanac &uvanja (manje od -15°C)
te ostalih lijekova (homeopatski lijekovi, cjepiva, tradicionalni biljni lijekovi, biolo3ki lijekovi, lijekovi
za naprednu terapiju) na navedenoj lokaciji.

Postupajuéi 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., 19/20., 32/21.
i 146/22.; u daljnjem tekstu: Pravilnik) te je sukladno tlanku 69. stavak 3. Pravilnika, dana 30. lipnja
2023. godine, Agencija zatraZila misljenje farmaceutskog inspektora, a radi davanja misljenja ©
ispunjavanju uvjeta dobre prakse u prometu na veliko lijekovima.

Agencija je zaprimila miljenje farmaceutskog inspektora dana 08. kolovoza 2023. godine,
KLASA: 530-09/23-01/34, URBROJ: 534-09-2/2-23-09 od 08. kolovoza 2023. godine, 0 ispunjavanju
uvieta dobre prakse u prometu na veliko lijekovima za obavljanje djelatnosti nabavljanja, Suvanja,
isporugivanja i izvoza lijekova u originalnom pakiranju proizvodaca koji imaju odobrenje za stavijanie
u promet u drzavama tlanicama EU ili EGP-a, lijekova koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u
dr¥avama &lanica EU ili EGP-a, a namijenjeni su trZistu EU ili EGP-a, lijekova koji nemaju odobrenje
za stavljanje u promet u drZavama ¢lanicama EU ili EGP-a, a namijenjeni su za iZVOZ U tre¢e zemlje,
lijekova prema Elanku 83. Direktive 2001/83/EZ (lijekovi koji sadrZe narkotike ili psibotropne tvari,
lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme, imunolodki lijekovi), lijekova koji zahtijevaju hladni lanac
tuvanja te ostalih lijekova (homeopatski lijekovi, cjepiva, tradicionalni biljni lijekovi, bioloski lijekovi,
lijekovi za naprednu terapiju) na lokaciji veleprodajnog skladista u Sesvetskom Kraljeveu, Strojarska
9b.

Slijedom navedenog, valjalo je na temelju odredbi &lanka 126. Zakona 0 lijekovima (,,Narodne
novine®, broj 76/13.,90/14. i 100/18.), a u svezi s Elankom 69. Pravilnika, rijesiti kao u izreci rjesenja.

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Protiv ovog rjedenja Zalba nije dopustena, ali se u roku od 30 dana od dana dostave ovog rjefenja
moZe pokrenuti upravni spor pred mjesno nadleznim upravnim sudom.

Upravni spor pokrece se tuzbom koja se podnosi u roku od 30 dana od dana dostave ovog
rjedenja i predaje se neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se %alje poStom odnosno
dostavlja u elektronitkom obliku putem informacijskog sustava mjesno nadleZnom Upravnom sudu.

RAVNATELIJ
3§, *::;'E! o

N

=\t N A ..
Prof. dr=ic¢. Sinisa Tomic

TAVITL:
EDIKA, d.d., Zagreb, Capragka ulica 1

~ Ministarstvo zdravstva, Zagreb, Ksaver 200a, Sluzba farmaceutske inspekcije
3. Pismohrana - ovdje
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DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA
WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

1. KLASA i URBROIJ dozvole:

Authorisation Number

2, Naziv nositelja dozvole
Name of Authorisation Holder

3. Adresa sjedi¥ta nositelja dozvole
Legally registered address of Authorisation Holder

4. Adresa(e) lokacija(e) obavljanja prometa na veliko
lijekovima
Address(es) of Site(s)

5. Opseg dozvole

Scope of authorisation

t 6. Pravna osnova dozvole
Legal basis of authorisation

state granting the whelesaling authorisation

8. Potpis:

Signature

9. Datum:
Date

10. Privitak: 3

Annex attached

7. Ime i prezime odgovormne osobe nadleZnog tijela drzave
¢lanice koja izdaje dozvolu za promet na veliko lijekovima:
Name of responsible officer of the competent authority of the member

UP/1-530-03/23-06/15; 381-13-08/365-23-04
MEDIKA d.d. (ORG-100006010 / LOC-100002206)

Capraska ulica 1, Zagreb, 10000, Republika Hrvatska
10000 Zagreb, Capraska ulica I, Croatia

Strojarska 9¢, Sesvetski Kraljevec, 10361, Republika Hrvatska

10361 Sesvetski Kraljevec, Strojarska 9¢, Croatia

Strojarska cesta 9b, Sesvetski Kraljevec, 10361, Republika
Hrvatska

10361 Sesvetski Kraljevec, Strojarska cesta 96, Croatia

ANNEX |

Zakon o lijekovima (,,Narodne novine“ broj 76/13, 90/14 i
100/18)

Medicinal Products Act (Official Gazette No. 76/13, 90/14 and 100/18)
transposed from Article 77(1) of Directive 2001/83/EC

Prof, dr. sc. Sini%a Tomié
Prof. Sinifa Tomié, PhD

A AY
21. rajna 2023
21° September 2023

EPrivitak 17 Opseg dozvole za promet na veliko lijekovima

L -

e L . . . . .
 Annexq Scope of wholesale distribution authorisation

o
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PRIVITAK 1
ANNEX 1

OPSEG DOZVOLE ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA
SCOPE OF WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Naziv i adresa lokacije obavljanja prometa na veliko lijekovima:
Name and address of site:

MEDIKA d.d. (ORG-100006010 / LOC-100063847), 10361 Sesvetski Kraljevec, Strojarska 9c,
Republika Hrvatska

MEDIKA d.d. (ORG-100006010 / LOC-100063847), 10361 Sesvetski Kraljevec, Strojarska 9¢, Croatia

Lijekovi za primjenu kod ljudi
Human medicinal products

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 stavljanje u promet u drzavama &lanice Europske unije

ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su trzi$tu Europske unije ili Europskog
gospodarskog prostora
Without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for EEA market

1.3 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drzavama &lanice Europske unije

ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su za izvoz u treée zemlje
Without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for exportation

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova wholesale distribution activities

2.1 Nabavljanje Procurement
2.2 Cuvanje Holding

23 Isporudivanje Supply
2.4 Izvoz Export

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima Medicinal products with additional requirements

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

3.1.1 Lijekovi koji sadrZe narkotike ili psihotropne tvari Narcoric or psychotropic products
3.1.2 Lijekovi iz ljudske Kkrvi ili ljudske plazme aMedicinal products derived from blood
3.13 Imunologki lijekOVi Immunological medicinal products
33 Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac &uvanja Cold chain products (requiring low temperature handiing)
34 Ostali lijekovi Oter products

Ogranicenje ili pojaSnjenje vezano za navedeno u ovoj dozvoli za promet na veliko lijekovima:
Any restrictions or clarifying remarks related 1o the scope of these wholesaling operations:

Iz skupine 3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac ¢uvanja zastupljeni su lijekovi koji se Suvaju na
vrlo hladnom mjestu od 2-8 °C.

Medicinal products from section 3.3 that require cold chain storage are kept in a very cold place 2 t0 8 °C.
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Iz skupine 3.4. Ostali lijjekovi zastupljeni su sljedeéi:
Medicinal products from section 3.4 are:

342
343
3.4.6
347
348
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Homeopatski lijekovi Homoeopathic products

Cjepiva Vaccines

Tradicionalni biljni lijekovi Traditional herbat medicinal products
Biologki lijekovi Biological products

Lijekovi za naprednu terapiju Advance therapeutic medicinal products



PRIVITAK 1
ANNEX 1

OPSEG DOZVOLE ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA
SCOPE OF WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Naziv i adresa lokacije obavljanja prometa na veliko lijekovima:
Name and address of site:

MEDIKA d.d. (ORG-100006010 / LOC-100084086), 10361 Sesvetski Kraljevec, Strojarska cesta

9b, Republika Hrvatska
MEDIKA d.d (ORG-100006010 / LOC-100084086), 10361 Sesvetski Kraljevec, Strojarska cesta 9b, Creatia

Lijekovi za primjenu kod ljudi
Human medicinal products

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 stavljanje u promet u drzavama &lanice Europske unije
ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su trzi$tu Europske unije ili Europskog
gospodarskog prostora
Without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for EEA market

1.3 Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drzavama ¢lanice Europske unije

ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su za izvoz u trece zemlje
Without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for exportation

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova Wholesale distribution activities

2.1 Nabavljanje Procurement
22 Cuvanje Holding

2.3 Isporudivanje Supply
24 lzvoz Export

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima Medicinal products with additional reguirements

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

3.1.1 Lijekovi koji sadrze narkotike ili psihotropne tvari Narcoric or psychotropic products
312 Lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme Medicinal products derived from biood
3.13 Imunoloski lijekovi fmmunologicat medicinal products
33 Ll_] ekovi kO_]l zahtijevaju hladni lanac éuvanja Cold chain products (requiring low temperature handling}
34 Ostali lijEkOVi Other products

Ogranidenje ili poja¥njenje vezano za navedeno n ovoj dozvoli za promet na veliko lijekovima:
Any restrictions or clarifving remarks related to the scope of these wholesaling operations:

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

zamrznutom mjestu na temperaturi manjoj od -13 °C.
Medicinal products from section 3.3 that require cold chain storage are kept in a freezer below -15 °C.
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Iz skupine 3.4. Ostali lijekovi zastupljeni su sljedeci:
Medicinal products from section 3.4. are:

342
3.43
346
3.4.7
34.8

Homeopatski lijekovi Homoeopathic products

Cjepiva Vaccines

Tradicionalni biljni IijekOVi Traditional herbal medicinal products
Biologki luekow Biological products

Llj ekovi za naprednu terapiju Advance therapeutic medicinal products
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Ja, javni biljeZnik Valerija Pernar, Zagreb, Savska cesta 9,
potvrdujem da je ovo preslika prednje izvorne isprave:

RJESENJE klasa: UP/1-530-03/23-06/15, urbroej: 381-13-08/365-23-04 od 21. rujna 2023., RH
Agencija za lijekove i medicinske proizvode

Isprava ¢ija se preslika ovjerava ispisana je ralunalom, rukopisom (kemijskom olovkom) s otisnutim
Stambiljima, sastoji se od 7 stranica i ovjerava se u 3 primjerka. Podnositelj isprave je ZLATKO
DUNKOVIC, OIB 90940299578, ZAGREB, GRAD ZAGREB, UJEVICEVA ULICA 24.

JavnobiljeZnicka pristojba za ovjeru po tar. br. 11. st. 1. ZJP naplacena u iznosu 3,41 eur.
Javnobiljeznitka nagrada po €l. 17. PPJT zarafunata u iznosu od 41,23 eur uvecana za PDV u iznosu
od 10,31 eur.

Broj: OV-4683/2023
Zagreb, 26.09.2023.

Javni biljeZnik

Valerija Pernar :#

1







REPUBLIKA HRVATSKA
AGENCUA ZA LIJEKOVE 1 MEDICINSKE PROIZVODE

REPUBLIC OF CROATLA
AGENCY FOR MEDICINAL PRODUCTS AND MEDICAL DEVICES
Ksaverska c. 4, 10000 ZAGREB, CROATIA
Tel.: ++ 385 1 4884 100, Fax: ++3851 4884 110
e-mail: halmed@halmed.hr
www.halmed.hr
QIB 37926884937

KLASA: UP/1-530-09/24-20/79
URBROIJ: 381-13-07/183-24-03

Zagreb, 04. prosinac 2024.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, Zagreb, Ksaverska cesta 4, OIB: 37926884937,
povodom zahtjeva dionitkog drutva MEDIKA, dionitko drustvo za trgovinu lijekovima i sanitetskim
materijalom, iz Zagreba, Capraska ulica 1, OIB: 94818858923, kojeg zastupa JASMINKO HERCEG,
OIB: 33134656328 u postupku upisa u registar distributera medicinskih proizvoda na temelju ¢lanka 9.
Zakona o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) o in vitro

dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima (,,Narodne novine, broj 100/18.) donosi sljedece

RJESENIE

1. Odobrava se upis u registar distributera medicinskih proizvoda dionicko drustvu MEDIKA,
d.d., iz Zagreba, Capraska ulica 1, za obavljanje djelatnosti distribucije medicinskih
proizvoda u trgovini na veliko, za promet na veliko medicinskih proizvoda u originalnom
pakiranju proizvodala klase rizika I, Ila, IIb, III, in vitro dijagnostitkih medicinskih
proizvoda i aktivnih medicinskih proizvoda za ugradnju, u originalnom pakiranju
proizvoda&a na lokaciji u Sesvetskom Kraljeveu, Strojarska cesta 9b.

2. Trgovatko drustvo iz totke 1. izreke ovog rjeSenja upisat ¢e se u registar distributera
medicinskih proizvoda s danom 04. prosinca 2024. godine.

3. Utvrduje se da su troskovi postupka u iznosu od 700 € u potpunosti placeni.

ObrazlozZenje

Podnositelj zahtjeva dionicko drudtvu MEDIKA, d.d., iz Zagreba, Capraska ulica 1, podnio je
Agenciji za lijekove i medicinske proizvode dana 02. prosinca 2024. godine, zahtjev za upis u registar
distributera za obavljanje djelatnosti distribucije medicinskih proizvoda u trgovini na veliko na lokaciji
u Sesvetskom Kraljevcu, Strojarska cesta 9b.

U provedenom postupku utvrdeno je da je podnositelj zahtjeva za upis u registar distributera uz

zahtjev dostavio potrebne podatke i dokumente te da su ispunjeni uvjeti za upis u registar distributera.
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Narodne novine*, broj 100/ 18.) propisano

- t0ga Zakona odlukom utvrduje ministar

DOSTAVITI:
1. MEDIK A, d.d.,, 10000 z4

greb, Capraska ulica |
2. Pismohrang —. ovdje
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Ja, javni biljeZnik Valerija Pernar, Zagreb, Savska cesta 9,
potvrdujem da je ovo preslika prednje izvorne isprave:

RJESENJE AGENCIJE ZA LIJEKOVE I MEDICINSKE PROIZVODE KILASA: UP/1-530-09
/24-20/79, URBROJ: 381-13-07/183-24-03 od 04. prosinca 2024.

ispisane mehani¢kim sredstvom, rukopisom (kemijskom clovkom, tintom) s otisnutim Stambiljima,
koja ima 2 stranice.

Izvorna isprava se nalazi kod stranke.

Donijela ju je sa sobom stranka MILAN DELIJA, OIB 46708234418, BELEC, ZLATAR, BELEC
1

JavnobiljeZnicka pristojba za ovjeru po tar. br. 11. st. 1. ZJP naplacena u iznosu 1,46 eur.
JavnobiljeZnicka nagrada po &l. 17. PPJT zara¢unata u iznosu od 21,28 eur uvecana za PDV u iznosu
od 5,32 eur.

Broj: OV-5414/2024
U Zagrebu, 09.12.2024,

Za javnog biljeinika
prisjednik
Josip Geéek

e —






REPUBLIKA HRVATSKA
AGENCUA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKE PROIZVODE

REPUBLIC OF CROATIA
AGENCY FOR MEDICINAL PRODUCTS AND MEDICAL DEVICES
Ksaverska c. 4, 10000 ZAGREB, CROATIA
Tel.: ++ 385 1 4884 100, Fax: ++385 14884 110
e-mail: halmed@halmed.hr
www.halmed.hr
OIB 37926884937

KLASA: UP/1-530-09/25-21/14
URBROJ: 381-13-07/183-25-02
Zagreb, 16. travnja 2025.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, Zagreb, Ksaverska cesta 4, OIB: 37926884937,
povodom zahtjeva dioni¢kog drustva MEDIKA, d.d., iz Zagreba, Capraska ulica 1, OIB: 94818858923,
kojeg zastupa JASMINKO HERCEG, OIB: 33134656328, u postupku izmjene upisa u registar
distributera medicinskih proizvoda, na temelju ¢lanka 9. Zakona o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o
medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima

(,,Narodne novine*, broj 100/18.) donosi sljedece

RJESENJE

1. U rjeSenju Agencije za lijekove i medicinske proizvode KLASA: UP/I-530-09/24-20/79,
URBROJ: 381-13-07/183-24-03 od 04. prosinac 2024. godine, kojim je dioni¢kog drustva
MEDIKA, d.d., iz Zagreba, Capraska ulica 1, upisano u registar distributera za obavljanje
djelatnosti distribucije medicinskih proizvoda u trgovini na veliko, za promet na veliko
medicinskih proizvoda u originalnom pakiranju proizvodaa klase rizika I, Ila, IIb, III, in
vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda i aktivnih medicinskih proizvoda za ugradnju, u
originalnom pakiranju proizvoda&a na lokaciji u Sesvetskom Kraljevcu, Strojarska cesta 9b,
dodaje se i djelatnost distribucije medicinskih proizvoda u trgovini na veliko, za promet na
veliko medicinskih proizvoda u originalnom pakiranju proizvodaca klase rizika I, Ila, IIb,
III, in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda i aktivnih medicinskih proizvoda za
ugradnju, u originalnom pakiranju proizvodata na lokaciji u Sesvetskom Kraljevcu,
Strojarska cesta 9b/1.

2. Izmjena iz totke 1. izreke ovog rjeSenja upisat ¢e se u registar distributera medicinskih
proizvoda s danom 16. travnja 2025. godine.

3. Utvrduje se da su troskovi postupka u iznosu od 400 € u potpunosti placeni.

ObrazloZenje

Rjesenjem Agencije za lijekove i medicinske proizvode KLASA: UP/I-530-09/24-20/79,
URBROJ: 381-13-07/183-24-03 od 04. prosinac 2024. godine, dioni¢ko drustvo MEDIKA, d.d., iz

Zagreba, Capraska ulica 1, upisano u registar distributera za obavljanje djelatnosti distribucije
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medicinskih proizvoda u trgovini na veliko, za promet na veliko medicinskih proizvoda u originalnom
pakiranju proizvodaca klase rizika I, Ila, IIb, IIL, in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda i aktivnih
medicinskih proizvoda za ugradnju, u originalnom pakiranju proizvodaca na lokaciji u Sesvetskom
Kraljevcu, Strojarska cesta 9b.

Podnositelj zahtjeva dioni¢ko drus§tvo MEDIKA, d.d., iz Zagreba, Capraska ulica 1, podnio je
Agenciji za lijekove i medicinske proizvode dana 15. travnja 2025. godine, zahtjev za izmjenom upisa
u registar distributera medicinskih proizvoda zbog dodavanja nove lokacije distribucije medicinskih
proizvoda u trgovini na veliko, za promet na veliko medicinskih proizvoda na lokaciji u Sesvetskom
Kraljevcu, Strojarska cesta 9b/1.

U provedenom postupku utvrdeno je da je podnositelj zahtjeva za upis u registar distributera
medicinskih proizvoda uz zahtjev dostavio potrebne podatke i dokumente te da su ispunjeni uvjeti za
upis u registar distributera medicinskih proizvoda.

Clankom 28. Zakona o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe
(EU) o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima (,,Narodne novine*, broj 100/18.) propisano
je da naknade za aktivnosti utvrdene Uredbama iz ¢lanka 2. toga Zakona odlukom utvrduje ministar
nadleZan za zdravstvo, dok je ¢lankom 98. stavkom 4. Zakona o opéem upravnom postupku propisano
da se troskovi postupka utvrduju u posebnoj tocki izreke.

Slijedom iznijetog, valjalo je na temelju ¢lanka 9. Zakona o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o
medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) o in vitro dijagnostickim medicinskim, odlugiti kao u izreci

ovog rjeSenja.

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Protiv ovog rjeSenja Zalba nije dopustena, ali se u roku od 30 dana od dana dostave ovog rjeSenja
moze pokrenuti upravni spor pred mjesno nadleznim upravnim sudom.

Upravni spor pokrece se tuzbom koja se podnosi u roku od 30 dana od dana dostave ovog
rjeSenja i predaje se neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se $alje po$tom odnosno

dostavlja u elektroni¢kom obliku putem informacijskog sustava mjesno nadleznom Upravnom sudu.

DOSTAVITI:
1. MEDIKA, d.d., 10000 Zagreb, Capraska ulica 1

2. Pismohrana —ovdje
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