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SluZba za epidemiologiju zaraznih bolesti
Povjerenstvo za nabavu

Zagreb, 20. sijecanj 2022.

Predmet: O¢itovanje na dostavljenu ponudu za nabavu cjepiva protiv tuberkuloze (BCG) liofilizirano,
nabava za 2022. — 2024.godinu

Na natjecaj su pristigle dvije ponude.

Ponuda Medoka d.o.0. za nabavu cjepiva protiv tuberkuloze (BCG) liofilizirano, (naziv: BCG 10 Anti-
Tuberculosis Vaccine, 50X0.1ml, "BIOMED-LUBLIN, Wvtwornia Surowic iSzczepionek S.A., Poljska), sa
struéne strane je prihvatljiva. Ponuda sadrZi i dokumentaciju o necjenovnom kriteriju o opremljenost
cjepiva Vaccine Vial Monitorom temeljem koje se ponuditelju dodjeljuje sljedeéi broj bodova:

- lzjava ponuditelja kako cjepivo nije opremljeno Vaccine Vial Monitorom — 1 bod

Ponuditelj je priloZio Izjavu da ¢e ishoditi Suglasnost Agencije za lijekove i medicinske proizvode za
unos lijeka za koji nije dano odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj.

Ponuda Oktal Pharma d.o.o0. za nabavu cjepiva protiv tuberkuloze (BCG) liofilizirano, (naziv: BCG
Vaccine, 20X0.1ml, BB-NCIPD Ltd., Bugarska), sa strucne strane je prihvatliiva. Ponuda sadrzi i
dokumentaciju o necjenovnom kriteriju o opremljenost cjepiva Vaccine Vial Monitorom temeljem koje
se ponuditelju dodjeljuje sljededi broj bodova:

- lzjava ponuditelja kako cjepivo na primarnom pakiranju sadr#i adekvatan Vaccine Vial Monitor
—5 bodova

Ponuditelj je naknadno priloZio Izjavu da ¢e ishoditi Suglasnost Agencije za lijekove i medicinske
proizvode za unos lijeka za koji nije dano odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj.

Ponudu ocijenila:

Zvjezdana Lovri¢ Makaric, dr. med.
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Sluzba za epidemiologiju zaraznih bolesti

Povjerenstvo za nabavu

Zagreb, 20. sijeCnja 2022.

Predmet: Ocitovanje na dostavljenu ponudu za nabavu cjepiva protiv tuberkuloze (BCG),
liofilizirano, nabava za 2022. — 2024. godinu

Na natjecaj su pristigle dvije ponude.

Ponuda Medoka d.o.0. za nabavu cjepiva protiv tuberkuloze (BCG) liofilizirano, (naziv: BCG 10
AntiTuberculosis Vaccine, 50x0.1ml, "BIOMED-LUBLIN, Wvtwornia Surowic iSzczepionek S.A.,
Poljska), sa stru¢ne strane je prehvatljiva. Ponuda sadri i dokumentaciju o necjenovnom kriteriju o
opremljenosti cjepiva Vaccine Vial Monitorom temeljem koje se ponuditelju dodjeljuje sljedeéi broj
bodova:

- lzjava ponuditelja kako cjepivo nije opremljeno Vaccine Vial Monitorom — 1 bod

Ponuditelj je priloZio Izjavu da ¢e ishoditi Suglasnost Agencije za lijekove i medicinske proizvode za
unos lijeka za koji nije dano odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj.

Ponuda Oktal Pharma d.o.0. za nabavu cjepiva protiv tuberkuloze (BCG) liofilizirano, (naziv: BCG
Vaccine, 20X0.1ml, BB-NCIPD Ltd., Bugarska), sa strune strane je prihvatljiva. Ponuda sadrZi |
dokumentaciju o necjenovnom kriteriju o opremljenost cjepiva Vaccine Vial Monitorom temeljem
koje se ponuditelju dodjeljuje sljedeéi broj bodova:

- lzjava ponuditelja kako cjepivo na primarnom pakiranju sadr?i adekvatan Vaccine Vial
Monitor — 5 bodova

Ponuditelj je naknadno priloZio lzjavu da ¢ée ishoditi Suglasnost Agencije za lijekove i medicinske
proizvode za unos lijeka za koji nije dano odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatsko;.

Ponudu ocijenila:
Maja Ilic, dr, med.
.".IIr ./‘tf\ {"‘
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§$ Elektronicki zapis

REPUBLIKA HRVATSKA

MINISTARSTVO FINANCIJA

POREZNA UPRAVA PUGOS 609347
URED ZA VELIKE POREZNE OBVEZNIKE

KLASA: 034-04/22-10/380
URBROJ: 513-07-23-02-22-2

ZAGREB, 17. sijeénja 2022.

Temeljem &lanka 11. totke 8. Zakona o Poreznoj upravi (Narodne novine, broj 115/16 i 98/19),
¢lanka 159. Zakona o opéem upravnom postupku (Narodne novine, broj 47/09 i 110/21) i Clanka 4.
Opéeg poreznog zakona (Narodne novine, broj 115/16, 106/18, 121/19, 32/20 i 42/20), na zahtjev
stranke izdaje se

POTVRDA

kojom se potvrduje da
OKTAL PHARMA D.O.O.

(Ime i prezime ili naziv)

UTINJSKA 0040, ZAGREB
(Adresa)

30750621355
(OIB)

na dan 17.01.2022., nema duga po osnovi javnih davanja o kojima sluzbenu evidenciju vodi Porezna
uprava.

Ova potvrda se izdaje u svrhu provjere osnova za isklju¢enje gospodarskog subjekta iz postupka
javne nabave (&l. 252. ZIN 2016.).

Sukladno Napomeni u Tar. br. 4. Tarife upravnih pristojbi iz Priloga I. Uredbe o Tarifi upravnih pristojbi
{Narodne novine, broj 92/21, 93/21 — ispravak i 95/21 — ispravak) upravna pristojba se ne placa pred
tijelima drzavne uprave.

Vriieme izdavanja: 17.01.2022, 14:49:35
lzdavatelj certifikata: CN=Fina RDC-TDU 2015, O=Financijska agencija, C=HR
Naziv certifikata: SERIALNUMBER=P106.37, CN=MINISTARSTVO FINANCIJA POREZNA

UPRAVA, L=ZAGREB, OU=SREDISNJI URED, OU=POREZNA UPRAVA,
0ID.2.5.4.97=VATHR-18683136487, O=MINISTARSTVO FINANCIJA, C=HR

REPUBLIKA HRVATSKA _Algoritam potpisa: SHA256withRSA
ngﬁz‘;%g;ﬁ CUA  ['Broj zapisa: 2EBOEE6GCO00E
Kontrolni broj: 6439

Na internet adresi https://porezna.gov.hr/dokumenti/provjera.html moZete provijeriti toZnost podataka navedenih u ovom
elektroni¢kom zapisu. Upisivanjem broja zapisa i kontrolnog broja ili skeniranjem QR koda, sustav ¢e pokazati izvornik
ove isprave.

Ukoliko je ova isprava identi€na prikazanom izvorniku u digitalnom obliku, Ministarstvo financija, Porezna uprava,
potvrduje tofnost isprave i stanja podataka u trenutku izrade isprave,

1/1
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REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO PRAVOSUDA | UPRAVE
Uprava za kazneno pravo
Odjel za kaznene evidencije

Klasa: 740-02/22-03/3728
Ur. broj: 514-05-02-01-01/01-22-02
Veza: 329347

Zagreb, 12.01.2022 godine

HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVS
Narodne Novine d.d.
vesna.sinkovec@hzjz.hr/vesnas

UVJERENJE

Da MLADEN GRUBISIC, rod. GRUBISIC, roden-a  02.01.1956. g., OIB:
80560005148, mjesto rodenja SOVICI, ime oca FRANO, prebivaliste PRVE
POLJANICE 8, 10000 ZAGREB HRVATSKA prema raspoloZivim podacima kaznene
evidencije ovoga Ministarstva NIJE OSUDPIVAN-a.

Uvjerenje se izdaje podnosiocu u svrhu vodenja postupka javne nabave temeljem ¢l. 262. st. 1.
u sv. €l. 251. Zakona o javnoj nabavi.

VODITELJICA ODJELA

Gordana Parunov



Vrijeme izdavanja: 07.08.2020.

cn=ekaznena,l=ZAGREB,organizationldentifier=HR72910430276,0=MINISTARSTVO
PRAVOSUPA | UPRAVE,c=HR

lzdavatelj certifikata:

Serijski broj: 00fd7109102bec34f4000000005667fd2e

MINISTARSTVO
PRAVOSUDA Algoritam potpisa: sha256RSA
KAZNENA Broj zapisa: 2022-10027-0557
EVIDENCIJA
Kontrolni broj: 877-409-984
Elektronicki MIIHOTCCBSGgAWIBAGIRAP1XxCRAr7DTOAAAAAFZN/S4wDQY JKoZIhveNAQELBQAWRDELMAKGATUEBhMC
poat: SFIxHTAbBgNVBAoTFEZpbmFuY 2lgc2thiGFnZW5jaWphMRYWFAYDVQQDEW1GaWshIFJEQyAYMDE 1MB4X[

o

TIwMDgwNzEyNTUONIoXDTI1MDgwNzEYNTUONIowdDELMAKGA1UEBhMCSFIXKTAnRBgNVBAOMIE1JTKITVERS
U1RWTYBQUKFWT1NVxJBBIEKgVVBSQVZFMRYWFAYDVQRhEwW1IUjcyOTEWNDMwMjc2MQ8wDQYDVQQHE
wZaQUdSRUIXETAPBgNVBAMTCGVrYXpuZW5hMIIBIJANBgkqhkiGOWOBAQEFAAOCAQBAMIIBCgKCAQEAOYH
0nZpZ77t9vSCSKIM3b6v1AqOtLOhSeuPmLmJ1iwCJH4Y 1Nx2DOpE+xcCfuMrcC4P0Okw+vEWKkRAwIdJsvdOFE

ANAMcNWKIWMLIpYGEFYG+BIDYmo3qG2sjOOrvEW92J9VVK|xF 76cpecXGVsolL Lgi8CR5zTnPoQhP8hgVSuP
kmXz7xEBUXc403DZ016/Br54eny/sIZ/uOovAov2S8EfdXqVTIIh+4+UubhjG92eZTrkOm1CXDTtW6EAGax4xIOWH(
alkOHwpGyXDb1ScT0/Wa3g3wM3PaymZi8CdweTPvIFFLSWOTMoEmM/X07uH6D28HIs2GrJwU00weYF70DvQID
AQAB04IC9DCCAVAWDgYDVROPAQH/BAQDAgWgMBOGA1UdJQQWMBQGCCsGAQUFBWMEBggrBgEFBQcL
AjCBywYDVROgBIHDMIHAMIGzBgkrflhQBQwWPAWEWgaUwTAYIKwYBBQUHAgEWQGhOdHBZzOi8vd3d3LmZp

bmEuaHIlvemVndWxhdGI2YS1kb2t1bWVudGktaS1wb3R2cmRILW8tc3VrbGFkbm9zdGkwVQYIKWYBBQUHAg

EWSWh0dHBzQi8vd3d3LmZpbmEuaHIvZW4vbGVnaXNsYXRpb24tZG9jdW1lbnRzLWFuUZC1jp25mb3JtYWSZS
1jZXJ0aWZpY 2F0ZXMwCAYGBACPegEBMGKGCCsGAQUFBWEBBFOWWzABggrBgEFBQewAYYTaHROcDo

vL29jc3AuZmiuY S50cjA4BggrBgEFBQewAoYsaHROcDovL3JkYy5mawWshLmhyL 1JEQzIwWMTUVRmIuYVJEQON
BMjAXNS5jZXIwJAY DVRORBBOWG4EZaW5mb3JtYXRpa2F AcHJhdm9zdWRgZS50cjCCARMGA1UdHWSCAQo
wggEGMIGkolGholGehixodHRwOQi8vemRjLmZpbmEuaHIvVUKkRDMjAXNS9GaW5shUKkRDQOEYMDE1LmNyblZubGiRh
cDovL3JkYy1sZGFwMiSmawshLmhyL2NuPUZpbmEIMjBSREMIMjAYMDE1LG89RmIuYW5jaWpza2EIMjBhZ2Vy
2|qYSxjPUhSP2NIcnRpZmljYXRIUmMY2b2NhdGIvbkxpc3QIM0JiaWshcnkwXaBboF mkVzBVMQswCQYDVQQGE
wJIUJEdMBsGA1TUEChMURmMIuYWS5jaWpza2EgYWdIbmNpamExFjAUBgNVBAMTDUZpbmEgUKRDIDIWMTUxDgA
NBgNVBAMTBkNSTDkxNTAfBgNVHSMEGDAWgBQUYxG7ezMDaHQcFe3mLMESSBuYITAngNVHQ4EFgQUIg

-

p26F+iX5dy2RSK8vUQ8YIDYK4wCQYDVROTBAIWADANBgkghkiGOWOBAQsFAAOCAgEAA/NgGH4EMS+alaw
2NLIK3tg/MWB7EobfaCod4rrFzDeShRCxL7U3g/2GQXtizZrroNSuT8MquOixIKvPiN/y4cQ3Sg6HDkK1+q1sBIRT2dg
idnbKt8/\V11F8+iScYKJdg2c7UXAI41GuAgbuAyVIBENpan63rcz8HRNj88La+My3Recd2UCOc3cKq1y7A0Bjtw4
yJqByXBFh5qs31wRjeH6zdKY T20bDbimeECMzO8B+1GCCR2WmP1t8PXzC/18777i{UVC+E4/RS/2HLOJQUDIRY
y9YldKwmnHSWywH9D275H+eSn1UXaehq 1h8zDs5i8RIBjd2F Tm2HPKU/RJC+SVMa34yYuj47fMPbQJSKOF Ssat
NTLNQX5BU/L+j2yiZIKjQuFuUGMsE038PqD6Gxis8cOHIIKA3XBEha00+3ma+LLwEZ9UflvWo45NOas7EE1T4xoTM]
FouoBUYq7q9VnvrCcek7G8fYwjTSCn4s7XrLAC7 c4APaoBSspNY5hXSuSESgWcehiPZwZJadHWOIaHOVW3C+
0viB2CFD9X G2iiDSMNywX46xRQn5agHECYeLGOGqROOPwrsN7DUSIig2DbVur5jfogSWUA79ATIVFzZNVEEfEBA
4edOt9IUdCm5RxXjOF 9kVeVE4F2Qak86EGSDXxWObe+LmaQRsmQH3UGXmNbU=

Informacije za provjeru
dokumenta:

Elektronicki zapis &uva se najmanje tri mjeseca od trenutka generiranja.

Na internetskoj adresi https://e-kaznena.pravosudje.hr/#!provjera-vierodostojnosti mozete provjeriti totnost
podataka navedenih u ovom elektronitkom zapisu. Upisom broja elektroni¢kog zapisa i kontrolnog broja u za to
predvidena polja prikazat ¢e se izvornik ovog elektronitkog zapisa. U sluaju da je ovaj zapis identi¢an
prikazanom izvorniku u elektroni¢kom obliku, Ministarstvo potvrduje to&nost elektronitkog zapisa i stanja
podataka u trenutku izrade elektroni¢kog zapisa.

Napomena:

Elektronicki pedat kreiran je certifikatom Ministarstva pravosuda i uprave
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REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO PRAVOSUDA | UPRAVE
Uprava za kazneno pravo
Odjel za kaznene evidencije

Klasa: 740-02/22-03/3726
Ur. broj: 514-05-02-01-01/01-22-02
Veza: 329347

Zagreb, 12.01.2022 godine

HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVS
Narodne Novine d.d.
vesna.sinkovec@hzjz.hr/vesnas

UVJERENJE

Da IVAN KLOBUCAR, rod. KLOBUCAR, roden-a 09.09.1970. g., OIB:
69915260719, mjesto rodenja KARLOVAC, ime oca VLADIMIR, prebivaliste
HORVATOVAC 80, 10000 ZAGREB HRVATSKA prema raspoloZivim podacima
kaznene evidencije ovoga Ministarstva NIJE OSUBIVAN-a.

Uvjerenje se izdaje podnosiocu u svrhu vodenja postupka javne nabave temeljem €l. 262. st. 1.
u sv. €l. 251. Zakona o javnoj nabavi.

VODITELJICA ODJELA

Gordana Parunov



Vrijeme izdavanja: 07.08.2020.

lzdavatelj certifikata: | cn=ekaznena,|=ZAGREB,organizationldentifier=HR72910430276,0=MINISTARSTVO
PRAVOSUBA | UPRAVE,c=HR

iiski broi:
MINISTARSTVO Serijski broj 00fd7109102bec34f4000000005667fd2e
PRAVOSUBA Algoritam potpisa: sha256RSA
KAZNENA Broj zapisa: 2022-10027-0555
EVIDENCIJA
Kontrolni broj: 603-280-498
Elektronicki MIIHOTCCBSGgAwWIBAgIRAP1XCRAr7DTOAAAAAFZN/S4wDQY JKoZIhveNAQELBQAWRDELMAKGA1UEBhMC|
peéat: SFIXHTAbBgNVBAOTFEZpbmFuY2lgc2thIGFnZW5jaWphMRYwFAYDVQQDEw1GaWshIF JEQyAYMDE 1MB4XL

TiwMDgwNzEYNTUONIoXDTI1MDgwNzEyNTUONIowdDELMAKGA1UEBhMCSFIXKTANBgNVBAOMIE1JTKITVER
U1RWTyBQUKFWT1NVxJBBIEkgVVBSQVZFMRYWFAYDVQRhEwW1IUjcyOTEWNDMwMjc2MQ8wDQYDVQQHE
wZaQUASRUIXETAPBgNVBAMTCGVIYXpuZW5hMIIBIJANBgkghkiGOWOBAQEFAAOCAQSBAMIIBCgKCAQEAoy
OnZpZ77t9vSCSKImM3b6v1AqOtLOhSeuPmLmJ1iwCJH4Y 1Nx2DOpE+xcCfuMrcC4P0kw+vEWkRAwWIdJsvdOFE
ANAMcNWKIWMLIpyGEtFYG+BIDYmo03qG2sjOOrvEW92J9VVKjxF76cpecXGVsolLLgj8CR5zTnPoQhP8hgVSuP
kmXz7xEBUXc403DZ016/Br54eny/slZ/uOovAov2S8EfdXqVTlIh+4+UubhjG92eZ TrkOm1CXDTtWBABax4xI OWH({
alkOHwpGyXDb1ScT0/Wa3g3wM3PaymZi8Cdwe TPvIFFLSWOTMoEmM/X07uHED28HIs2GrJwl00weYF70DvQID
AQAB04|CSDCCAvAWDgYDVROPAQH/BAQDAgWgMBOGA1UdJQQWMBQGCCsGAQUFBWM EngngEFBQc[%
AjCBywYDVRO0OgBIHDMIHAMIGzBgkrflhQBQwPAWEWgaUwTAYIKwYBBQUHAGEWQGhOdHBZzOi8vd3d3LmZp
bmEuaHIvemVndWxhdGI2YS1kb2t1bWVudGktaS1wb3R2cmRILWStec3VrbGFkbm9zdGkwVQYIKwYBBQUHAgG
EWSWh0dHBz0i8vd3d3LmZpbmEuaHIvZW4vbGVnaXNsYXRpb24tZG9jdW1lbnRzLWFuZC1jb25mb3JtYWSjZS
1jZXJ0aWZpY2F0ZXMwCAY GBACPegEBMGKGCCsGAQUFBWEBBFOWWzAfBggrBgEFBQewAYYTaHROcDo
vL29jc3AuZmiuY S50cjA4BggrBgEFBQcwAoYsaHROcDovL3JkYy5maWshLmhyL1JEQzIwWMTUVRmMIUYVJIEQON
BMjAXNS5jZXIwJAYDVRORBBOWG4EZaW5mb3JtYXRpa2F AcHJhdm9zdWRgZS50cjCCARMGA1UdHWSCAQo
wggEGMIGkolGholGehixodHRwOIi8vemRjLmZpbmEuaHIvUkRDMjAXNS9GaW5shUkRDQOEyMDE1LmNyblZubGiRh
cDovL3JkYy1sZGFwMismawshLmhyL2NuPUZpbmEIMjBSREMIMjAyMDE 1LG89RmIuYW5jaWpza2EIMjBhZ2Vy
21qY SxjPUhSP2NIcnRpZmljYXRIUmV2b2NhdGlvbkxpc3QIM0OJiaW5henkwXaBboFmkVzBYMQswCQYDVQQGE
wJIUjEdMBsGA1UEChMURmMIuYWS5jaWpza2EgYWdlbmNpamExFjAUBgNVBAMTDUZpbmEgQUKRDIDIWMTUXDzA
NBgNVBAMTBKNSTDkxNTABgNVHSMEGDAWgBQUYxG7ezMDaHQcFe3mLMESSBuYITAdBgNVHQ4EFgQUNg
p26F+iX5dy2RSK8vUQBYIDYK4wCQYDVROTBAIWADANBgkghkiGOWOBAQsFAAOCAgEAANGH45MS+alaw
2NLIK3tg/MWB7EobfaCod4rrFzDeShRCxL7U3q/2GQXtizZrroN9uT8MquOlxIKvPiN/y4cQ3Sg6HDk1+q1sBIRT2d
idnbKt8/V11F8+iScYKJdg2c7UXAI41GuAqbuAyVIBENpan63rcz8HRNj88La+My3Recd2UCOc3cKq1y7A0Bjtw4
yJqByXBFh5qs31wRjeH6zdKYT20bDbimeECMz08B+1GCCR2WmP 1t8PXzC/I8777iUVC+E4/RS/2HLOJQUDIR
y9YldKwmnHSWywH9D275H+eSn1UXaehq1h8zDs5i8RIBjd2F Tm2HPkU/fRJC+SVMa34yYuj47fMPbQJOkOF Ss
NTLNQX5Bu/L+j2yiZIKj9uFuGMsE038PqD6GXxis8cOHIikA3XBEha00+3ma+LLw6Z9UflvWWo45NOas7EE1T4x0TM,
FouoBUYq7q9VnvrCcek7G8fYwjTSCn4s7XrLAc7c4APaoBSspNY5hXSuSESgWehlPZwZ JadHWOIaHOVW3C+
0vtB2CFDI9XG2iiDSMNywX46xRQn5agHECYeLGOGGRIOPwWrsN7DUSIig2DbVursjfogSWUA79ATIvFzNvEefEBA
4edOt9IUdCmSRxj0F9kVeVE4F2Qak86EGSDxWObe+LmaQRsmQH3U6XmNbU=

o

T

Informacije za provjeru
dokumenta:

Elektronicki zapis Suva se najmanje tri mjeseca od trenutka generiranja.

Na internetskoj adresi https://e-kaznena.pravosudje.hr/#!provjera-vijerodostojnosti mozete provjeriti toénost
podataka navedenih u ovom elektroniékom zapisu. Upisom broja elektronikog zapisa i kontrolnog broja u za to
predvidena polja prikazat ¢e se izvornik ovog elektronitkog zapisa. U slu&aju da je ovaj zapis identitan
prikazanom izvorniku u elektronitkom obliku, Ministarstvo potvrduje to&nost elektronitkog zapisa i stanja
podataka u trenutku izrade elektronitkog zapisa.

Napomena:

Elektroni¢ki peéat kreiran je certifikatom Ministarstva pravosuda i uprave
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REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO PRAVOSUDA 1 UPRAVE
Uprava za kazneno pravo
Odjel za kaznene evidencije

Klasa: 740-02/22-03/3725
Ur. broj: 514-05-02-01-01/01-22-02
Veza: 329347

Zagreb, 12.01.2022 godine

HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVS
Narodne Novine d.d.
vesna.sinkovec@hzjz.hr/vesnas

UVJERENJE

Da VLATKO PERIC, rod. PERIC, roden-a 02.07.1959. g., OIB: 31614038579,
mjesto rodenja ZAGREB, ime oca RADOSLAV, prebivaliSte ULICA FRANA
VRBANICA 26, 10000 ZAGREB HRVATSKA prema raspoloZivim podacima kaznene
evidencije ovoga Ministarstva NIJE OSUBDIVAN-a.

Uvjerenje se izdaje podnosiocu u svrhu vodenja postupka javne nabave temeljem &l. 262. st. 1.
u sv. €l. 251. Zakona o javnoj nabavi.

VODITELJICA ODJELA

Gordana Parunov



Vrijeme izdavanja: 07.08.2020.

cn=ekaznena,|=ZAGREB,organizationidentifier=HR72910430276,0=MINISTARSTVO
PRAVOSUBA | UPRAVE.c=HR

lzdavatelj certifikata:

Serijski broj: 00fd7109102bec34f4000000005667fd2e

MINISTARSTVO
PRAVOSUDA Algoritam potpisa:  |sha256RSA
KAZNENA Broj zapisa: 2022-10027-0554
EVIDENCIJA
Kontrolni broj: 493-169-864
Elektronlcki MIIHOTCCBSGgAWIBAgIRAP 1xCRAr7DTOAAAAAFZn/S4wDQY JKoZIhveNAQELBQAWRDELMAKGATUEBhMC
pedat: SFIXHTAbBgNVBAGTFEZpbmFuY 2lqc2thiGFnZW5sjaWphMRYwFAYDVQQDEw1 GaWshIF JEQyAYMDE 1MB4XD

TIwMDgwNzEyNTUONIoXDTI1MDgwNzEYNTUONIowdDELMAKGA1UEBhMCSFIXKTANBgNVBAOMIE1JTKITVEHR
U1RWTyBQUKFWT1NVxJBBIEkgVVBSQVZFMRYWFAYDVQRhEwW1IUjcyOTEWNDMwMjc2MQ8wDQYDVQQHE
wZaQUASRUIXETAPBgNVBAMTCGVrYXpuZW5hMIiBIjANBgkghkiGOwOBAQEFAAOCAQSAMIIBCgKCAQEAoY
OnZpZ77t9vSCSKImM3b6v1AqOtLOhSeuPmLmJ1iwCJH4Y 1Nx2DOpE+xcCfuMrcC4P0kw+vEWKRAwIdJsvdOFE
AnAMcNWKIWMLIpYGEtFYG+BIDYmo3qG2sjOOrvEWI2J9VVK|xF76cpecXGVsolL Lgi8CR5zTnPoQhP8hgVSuP
kmXz7xEBUXc403DZ016/Br54eny/slZ/uOovAov2S8EfdXqVTIIh+4+UubhjG92eZTrkOm1CXDTtWEAGax4xIOWHO
alkOHwpGyXDb1S¢T0/Wa3g3wM3PaymZi8CdweTPvIFFLSWOTMoEmM/X07uH6D28HIs2GrJwU00weYF70DvQIC|
AQAB04ICIDCCAvAWDgYDVROPAQH/BAQDAgWIMBOGA1UdJQQWMBQGCCsGAQUFBwWMEBggrBgEFBQcl
AjCBywYDVRO0gBIHDMIHAMIGzBgkrflhQBQwPAWEWgaUwTAYIKwYBBQUHAGEWQGhOdHBZzOi8vd3d3LmZp
bmEuaHIvemVndWxhdGI2YS 1kb2t1bWVudGktaS1wb3R2cmRILWStc3VIbGFkbm9zdGkwVQYIKwYBBQUHAgQ
EWSWh0dHBzOi8vd3d3LmZpbmEuaHIvZW4vbGVnaXNsYXRpb24tZG9jdW1IbnRzLWFuUZC1jp25mb3JtYWS5jZS
1jZXJ0aWZpY2F0ZXMwCAY GBACPegEBMGKGCCsGAQUF BWEBBFOwWWzABggrBgEFBQewAYYTaHROcDo
vL29jc3AuZmiuY S50cjAdBggrBgEFBQewAoYsaHROcDovL 3JkYy5maWshLmhyL 1JEQzIWMTUVRmIuYVJEQON
BMjAXNS5jZXIwJAYDVRORBBOWG4EZaW5mb3JtYXRpa2FAcHJhdm9zdWRqZS50cjCCARMGA1UdHWSCAQo

&Y

wggEGMIGkolGholGehixodHRwOi8vemRjLmZpbmEuaHIvUKkRDMjAXNS9GawshUkRDQOEYMDE1LmNyblZubGRh

cDovL3JkYy1sZGFwMiSmaWshLmhyL 2NuPUZpbmEIMjBSREMIMjAyMDE1LG89RmIuYW5jaWpza2EIMjBhZ2VA|
21qY SxjPURSP2NIenRpZmijYXRIUMV2b2NhdGivbkxpc3QIMOJiaWshenkwX aBboFmkVzBVMQswCQYDVQQGE
wWJIUJEdMBsGA1UEChMURmMIUYW5jaWpza2EgYWdlbmNpamExFjAUBgNVBAMTDUZpbmEgUKRDIDIWMTUXD
NBgNVBAMTBKNSTDkxNTABgNVHSMEGDAWgBQUYxG7ezMDaHQcFe3mLMESSBUYITAJBgNVHQ4EFgQU
p26F+X5dy2RSK8vUQSYIDYK4WCQYDVROTBAIWADANBgkqhkiGOWOBAQSFAAOCAGEAA/NGH45mS+alaw

o

i
g

2NLIK3tqg/MWB7EobfaCod4rrFzDeShRCxL7U3q/2GQXtizZrroNSuT8MquOIxIKvPiN/y4cQ3Sg6HDk1+q1sBIRT2d
idnbKt8/V11F8+iScYKJdg2c7UXAl41GuAqbuAyVIBENpan63rcz8HRnj88La+My3Recd2UCOc3cKq1y7A0Bjtw4

yJqByXBFh5qs31wRjeH6zdKY T20bDbimeECMz0O8B+1GCCR2WmP1t8PXzC/18777iUVC+E4/RS/2HLOJQUDIR
y9YIdKwmnHSWywH9D275H+eSn1UXaehq1h8zDs5i8RIBjd2F Tm2HPkU/fRJC+SVMa34yYuj47fMPbQJOKOF Ss
NTLnQX5BU/L+j2yiZIKj9uFuGMsE038PgD6Gxis8cOHIikA3XBEha00+3ma+LLwBZ9UflvWo45NOas7EE1T4xoT
FouoBUYq7q9VnvrCcek7G8fYwjTSCn4s7XrLAc7c4APaoBSspNY5hXSuSESgWehlPZwZJadHWOIlaHOVW3C+

O0viB2CFD9XG2iiDSNywX46xRQn5agHECYeLGOGqRIOPwrsN7DUSIiig2DbVursjfogSWuUA78ATIvFZNVEEfEBA
4edOtUdCmS5RxjOFSkVeVE4F2Qak86EGSDxWObe+LmaQRsmQH3USXmNbU=

Informacije za provjeru
dokumenta:

Elektroni¢ki zapis €uva se najmanije tri mjeseca od trenutka generiranja.

Na internetskoj adresi https://e-kaznena.pravosudje.hr/#!provjera-vierodostojnosti moZete provjeriti todnost
podataka navedenih u ovom elektroni¢kom zapisu. Upisom broja elektroni¢kog zapisa i kontrolnog broja u za to
predvidena polja prikazat ¢e se izvornik ovog elektronitkog zapisa. U slugaju da je ovaj zapis identitan
prikazanom izvorniku u elektroni¢kom obliku, Ministarstvo potvrduje tognost elektronitkog zapisa i stanja
podataka u trenutku izrade elektroni¢kog zapisa.

Napomena:

Elektroni¢ki pe&at kreiran je certifikatom Ministarstva pravosuda i uprave
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REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO PRAVOSUDA | UPRAVE
Uprava za kazneno pravo
Odjel za kaznene evidencije

Klasa: 740-02/22-03/3729
Ur. broj: 514-05-02-01-01/01-22-02
Veza: 329347

Zagreb, 12.01.2022 godine

HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVS
Narodne Novine d.d.
vesna.sinkovec@hzjz.hr/vesnas

UVJERENJE

Da OKTAL PHARMA d.o.0., osnovano 09.04.1992. g., OIB: 30750621355, mjesto
osnivanja Zagreb, sa sjediStem na adresi Utinjska ulica 40, 10000 Zagreb
HRVATSKA prema raspolozivim podacima kaznene evidencije ovoga Ministarstva
NIJE OSUBIVAN-a.

Uvjerenje se izdaje podnosiocu u svrhu vodenja postupka javne nabave temeljem &l. 262. st. 1.
u sv. €l. 251. Zakona o javnoj nabauvi.

VODITELJICA ODJELA

Gordana Parunov



Vrijeme izdavanja: 07.08.2020.

lzdavatelj certifikata: | cn=ekaznena,|=ZAGREB,organizationldentifier=HR72910430276,0=MINISTARSTVO
PRAVOSUDA | UPRAVE.c=HR

Seriiski broi
MINSTARSTVO erijski broj 00fd7109102bec34f4000000005667fd2e

PRAVOSUDA Algoritam potpisa:  |Sha256RSA

KAZNENA Broj zapisa: 2022-10027-0558

EVIDENCIJA

Kontrolni broj: 953-751-686

Elektronicki MIIHOTCCBSGgAWIBAGIRAP1XCRAr7DTOAAAAAFZn/S4wDQY JKoZIhveNAQELBQAWRDELMAKGA1UEBhMC
pecat: SFIXHTAbBgNVBAGTFEZpbmFuY2lgc2thIGFnZW5jaWphMRYwWFAYDVQQDEW1GaWshIFJEQyAyMDE1MB4XI]

TIwMDgwNzEYNTUONIoXDTI1MDgwNzEYyNTUONIowdDELMAKGA1UEBhMCSFIXKTAnBgNVBAOMIE1JTKITVER
U1RWTyBQUKFWT1NVxJBBIEkgVVBSQVZFMRYWFAYDVQRhEw1IUjcyOTEWNDMwMjc2MQ8wDQYDVQQHE
wZaQUdSRUIXETAPBgNVBAMTCGVrYXpuZW5hMIIBIJANBgkqhkiG9WOBAQEFAAOCAQBAMIIBCgKCAQEAoY!
0nZpZ77tevSCSKImM3b6v1AqOtLOhSeuPmLmJ1iwCJH4Y 1Nx2DOpE+xcCfuMrcC4POkw+vEWkRAwldJsvdOFE
ANAMcNWKIWMLIpYGEtFY G+BIDYmo3qG2sjOOrvEW92J9VVKjxF76cpecXGVsolLLgj8CR5zTnPoQhPBhgVSuP
kmXz7xEBUXc403DZ016/Br54eny/slZ/uOovAov2SBEfdXqVTIIh+4+UubhjG82eZTrkOm1CXDTtW6EAGax4xIOWH(
alkOHwpGyXDb1ScT0/Wa3g3wM3PaymZi8Cdwe TPVIFFLSWOTMoEmM/X07uH6D28HIs2GrJwU00weYF70DvQID
AQAB04ICO9DCCAvVAWDgYDVROPAQH/BAQDAgWgMBOGA1UdJQQWMBQGCCsGAQUFBWMEBggrBgEFBQcL
AjCBywYDVRO0gBIHDMIHAMIGZzBgkrflhQBQwPAWEWgaUWTAY IKwYBBQUHAGEWQGhOdHBzOi8vd3d3LmZp
bmEuaHIvemVndWxhdGI2Y S1kb2t1bWVudGktaS1wb3R2cmRILW8tc3VrbGFkbm9zdGkwVQYIKwYBBQUHAg
EWSWh0dHBz0i8vd3d3LmZpbmEuaHIvZW4vbGVnaXNsYXRpb24tZG9jdW1IbnRzLWFUZC1jb25mb3JtYWS5)ZS
1jZXJ0aWZpY 2FOZXMwCAY GBACPegEBMGkGCCsGAQUF BWEBBFOWWzATBggrBgEFBQcwAYYTaHROcDo
vL29jc3AuZmiuY S50cjA4BggrBgEFBQewAoYsaHROcDovL3JkYy5maWshLmhyL 1JEQzIWMTUVRmIuYVJEQON
BMjAXNS5jZXIwJAYDVRORBBOWG4EZaW5mb3JtYXRpa2FAcHJhdm9zdWRqZS50cjCCARMGA1UdHWSCAQo
wggEGMIGkolGholGehixodHRwOi8vemRjLmZpbmEuaHIvVUKkRDMjAXNS9GaW5shUKkRDQOEYMDE1LmNyblZubGiRh
cDovL3JkYy1sZGFwMismaWshLmhyL2NuPUZpbmEIMjBSREMIMjAYyMDE 1LG89RmIuYW5jaWpzaZEIMjBhZ2V\)
2lqYSxjPUhSP2NIcnRpZmljYXRIUmV2b2NhdGivbkxpc3QIM0JiaWshenkwXaBboFmkVzBVMQswCQYDVQQGE
wJIUjEdMBsGA1UEChMURmMIuYWS5jaWpza2EgYWdlbmNpamExFjAUBgNVBAMTDUZpbmEgUKRDIDIWMTUXD A
NBgNVBAMTBKNSTDkxNTAfBgNVHSMEGDAWgBQUYxG7ezMDaHQcFe3mLMESSBuUYITAdBgNVHQ4EFgQUNg
p26F +iX5dy2RSK8vUQ8YIDYK4wCQYDVROTBAIWADANBgkqhkiGOWOBAQsFAAOCAgEAANgH45MS+alaw
2NLIK3tq/MWB7EobfaCod4rrFzDeShRCxL7U3a/2GQXtizZrroN9uT8MquOIKvPiN/y4cQ3Sg6HDk1+q1sBIRT2dg
idnbKt8/V11F8+iScYKJdg2c7UXAI41GuAgbuAyVIBENpan63rcz8HRNj88La+My3Recd2UCOc3cKq1y7A0Bjtw4
yJqByXBFh5qs31wRjeH6zdKY T20bDbimeECMz0O8B+1GCCR2WmP 1t8PXzC/8777iUVC+E4/RS/2HLOJQUDIRyY
y9YldKwmnHSWywH9D275H+eSn1UXaehq1h8zDs5i8RIBjd2F Tm2HPkU/fRJC+SVMa34yYuj47fMPbQJIKOF Ssdt
NTLnQX5Bu/L+j2yiZIKj9uFuGMsE038PqD8Gxis8cOHIikA3XBEha00+3ma+LLw6Z9UflvWo45NOas7EE1T4xo TM
FouoBUYQq7q9VnvrCcek7G8fYWTSCn4s7XrLAc7c4APaoBSspNY5hXSuSESgWehIPZwZ JadHWOIlaHOVW3C+
OvtB2CFDIXG2iiDSMNywX46xRQn5agHEcYeLGOGqRIOPwrsN7DUSIiig2DbVursjfogSWUA79ATIVFZNVEefEBA
4edOt9lUdCm5Rxj0F 9kVeVE4F2Qak86EGSDxWObe+LmaQRsmQH3USXmNbU=

o

-
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Informacije za provjeru
dokumenta:

Elektroni¢ki zapis ¢uva se najmanje tri mjeseca od trenutka generiranja.

Na internetskoj adresi https://e-kaznena.pravosudje.hri#!provjera-vjerodostojnosti mozete provjeriti to&nost
podataka navedenih u ovom elektronitkom zapisu. Upisom broja elektronitkog zapisa i kontrolnog broja u za to
predvidena polja prikazat ¢e se izvornik ovog elektroni¢kog zapisa. U slu€aju da je ovaj zapis identi¢an
prikazanom izvorniku u elektronitkom obliku, Ministarstvo potvrduje to&nost elektronitkog zapisa i stanja
podataka u trenutku izrade elektronitkog zapisa.

Napomena:

Elektroni¢ki pecat kreiran je certifikatom Ministarstva pravosuda i uprave




Elektronicki oglasnik javne nabave
Narodne novine d.d.

Izvjestaj s podacima iz Sudskog registra

Osnovni podaci o pravnoj osobi:

MBS: 080025214

OIB: 30750621355

Puni naziv: OKTAL PHARMA proizvodnja, trgovina i usluge d.o.o.
Skraéeni naziv: OKTAL PHARMA d.o.o.

Pravni oblik: Drustvo s ograni¢enom odgovorno$éu

Adresa sjedista: Utinjska ulica 40, 10000 Zagreb, HRVATSKA

Podaci o osniva¢ima

Osnivaci - pravne osobe:
AH UK HOLDCO 1 LIMITED, OIB: 20938066943, MB: —, WEYBRIDGE, VELIKA BRITANIJA

Osnivadi - fizicke osobe:

BRANKO PARAG, OIB: 33535629796
MARIJAN SKILJEVIC, OIB: 36986390209
IVAN KLOBUCAR, OIB: 69915260719

Podaci o ovlastenicima

Ovlastenici - pravne osobe:

Ovlastenici - fizicke osobe:

VLATKO PERIC, OIB: 31614038579, &lan uprave

IVAN KLOBUCAR, OIB: 69915260719, predsjednik uprave
MLADEN GRUBISIC, OIB: 80560005148, &lan uprave

Ovaj izvadak izdaje se u svrhu provodenja postupka javne nabave u Elektronickom oglasniku javne nabave Republike
Hrvatske i ne moZe se Koristiti u druge svrhe.

U Zagrebu, 12. sijeénja 2022.
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HRVATSKI ZAVOD
ZA JAVNO ZDRAVSTVO

Rockefellerova 7
HR-10000 Zagreb
T: +385 14863 222
F: +385 14863 366
p.p. 161
www.hzjz.hr

Klasa: 406-10/21-13/44
Urbroj: 381-13-132-21-6
Zagreb, 12.01.2022.

Predmet: Dostava dokumenata u predmetu nabave EVV 22/21, Cjepivo protiv tuberkuloze (BCG)
liofilizirano, za 2022. - 2024. godinu

Postovani,

Temeljem pregleda i ocjene Vase ponude u predmetu nabave Cjepivo protiv tuberkuloze (BCG) liofilizirano,
nabava za 2022. - 2024. godinu, a prije dono3enja Odluke o odabiru, molimo Vas da dostavite dokumente
trazene tockom 8.4.1. dokumentacije o nabavi - Ovlaitenje koje je gospodarskom subjektu potrebno u
zemlji sjedista za obavljanje djelatnosti vezano s predmetom nabave:

1. Posjedovanje odredenog ovladtenja odnosi se na RjeSenje o davanju dozvole za promet
lijekovima na veliko izdano od Agencije ili dozvola za promet na veliko lijekovima izdana od
nadleznog tijela druge drzave €lanice EU, uz dokaz prijave Agenciji po€etka obavljanja djelatnosti
na podrudju Republike Hrvatske

2. Odobrenje za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj koju izdaje Agencija ili Europska
komisija, sukladno &lanku 113. Zakona o lijekovima (NN 76/13 i 90/14.)

Za cjepivo za koje nije dano odobrenje u Republici Hrvatskoj ponuditelj dostavlja izjavu da ce ishoditi
suglasnost a sve sukladno &lanku 129. Zakona o lijekovima (NN 76/13.190/14.)

Molimo Vas da nam navedene dokumente posaljete putem EOJN $to prije, a najkasnije u roku od 5 dana od
dana objave istog.

Strucno povjerenstvo



Vesna Sinkovec

From: eojn@nn.hr

Sent: 19. sijecnja 2022. 8:38

To: Vesna Sinkovec

Subject: Dokument za postupak "Cjepivo protiv tuberkuloze (BCG), liofilizirano, nabava za 2022.

- 2024. godine" (interna oznaka: KLASA: 406-10/21-13/44 URBROJ: 381-13-132-21-3)

Postovani(a),

Oktal Pharma d.o.0. je poslao Dokument pojasnjenja ili upotpunjavanja ponude za postupak "Cjepivo protiv tuberkuloze
(BCG), liofilizirano, nabava za 2022. - 2024. godine” (interna oznaka: KLASA: 406-10/21-13/44 URBROJ: 381-13-132-
21-3) u 19.01.2022 08:37:50.

Dokument moZete preuzeti na adresi: https://eojn.nn.hr. Nakon prijave u sustav unutar postupka “Cjepivo protiv tuberkuloze
(BCG), liofilizirano, nabava za 2022. - 2024. godine” odaberite ,Pojasnjenja™ u sekciji ,Dokumenti®.

Kopiju ove poruke moZete pronadi na web adresi: https://eojn.nn.hr. Nakon prijave, u izborniku Ulazna po3ta odaberite Moj sandudic.

Imate |i dodatnih pitanja, obratite se Sluzbi za korisnike.

Srdacan pozdrav,

Narodne novine d.d.

+385 1 6652-899 (pon. - pet. od 8 do 16 sati).
http://www.nn.or

This email was scanned by HZJZ
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HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO

Rockefellerova 7

10000 Zagreb

Zagreb, 19.01.2022.

IZJAVA

Oktal Pharma d.o.0. se obvezuje da ¢e u slu¢aju da bude odabrana kao najpovoljniji ponuditelj u
javnom nadmetanju predmeta nabave: Cjepivo protiv tuberkuloze (BCG), liofilizirano, za 2022. - 2024.
godinu, ev.broj nabave: EVV- 22/21, od Agencije za lijekove i medicinske proizvode ishoditi potrebnu
suglasnost za interventni unos predmetnog cjepiva.

Predsjednik Uprave

Mr. spec. Ivan Klobu&ar, mag. pharm.

7

» AL PHARMA«
A nja, trgovina | usluge
2 d o 0
10020 Zagreb, Utinjska -

HAVATRYA

4 SYSTEY

Ry,
=a==sq

Erste

T 2 &Steiermarkische Bankd.d., Jadranski trg 3a, 51000 Rijeka, IBAN: HR9424020061 100055645, SWIFT: ESHUHR22, Trgovacki sud u Zagrebu / Tt-95 / 6436-2,
\u / MBS:080025214, OIB: 30750621355, TEMELJNI KAPITAL: 162.000.000,00 kn, uplaten u cijelnsti, UPRAVA: Ivan Klobuzar, V. P

eric¢, M. Grubisié¢
1S0 8001 =180 14001

Member of Walgreens Boots Alliance




Vesna Sinkovec

—=——
From: eojn@nn.hr
Sent: 19. sijenja 2022. 8:38
To: Vesna Sinkovec
Subject: Dokument za postupak "Cjepivo protiv tuberkuloze (BCG), liofilizirano, nabava za 2022.

- 2024. godine" (interna oznaka: KLASA: 406-10/21-13/44 URBROJ: 381-13-132-21-3)

Postovani(a),

Oktal Pharma d.o.0. je poslao Dokument pojasnjenja ili upotpunjavanja ponude za postupak "Cjepivo protiv tuberkuloze
(BCG), liofilizirano, nabava za 2022. - 2024. godine” (interna oznaka: KLASA: 406-10/21-13/44 URBROJ: 381-13-132-
21-3) u 19.01.2022 08:37:47.

Dokument moZete preuzeti na adresi: https://eojn.nn.hr. Nakon prijave u sustav unutar postupka “Cjepivo protiv tuberkuloze
(BCG), liofilizirano, nabava za 2022. - 2024. godine” odaberite ,PojaSnjenja™ u sekciji ,Dokumenti®.

Kopiju ove poruke mozete pronadi na web adresi: htps://eojn.nn.hr. Nakon prijave, u izborniku Ulazna po$ta odaberite Moj sandudic.

Imate li dodatnih pitanja, obratite se SluZbi za korisnike.

Srdacan pozdrav,

Narodne novine d.d.

+385 1 6652-899 (pon. - pet. od 8 do 16 sati).
http://www.nn.hr
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REPUBLIC OF CROATIA

AGENCY FOR MEDICINAL PRODUCTS AND MEDICAL DEVICES

Ksaverska c. 4, 10000 ZAGREB, CROATIA

Phone: ++385 1 4884 100, Fax: ++385 1 4884 110

e-mail: halmed@halmed.hr

www.halmed.hr

PIN 37926884937 handwritten ZJ-2014/1493

Class no.: UP/I-530-01/14-01/14
File no.: 381-13-04/162-14-04
In Zagreb, 16 June 2014

The Agency for Medicinal Products and Medical Devices, upon the request of the
company OKTAL PHARMA manufacturing, trade and services d.o.0., abbreviated name
OKTAL PHARMA d.o.0. from Zagreb, Utinjska ulica 40 for giving the permission for the
wholesale of medicinal products, pursuant to articles 123. and 212. of the Medicinal Product
Act (“Official Gazette”, number 76/13) brings the following

DECISION
1. It is determined that the company OKTAL PHARMA d.0.0. from Zagreb, Utinjska
ulica 40 fulfils conditions regarding the premises, installations, equipment, personnel,
documentation and good distribution practice in wholesale trade of medicinal products
for the site 10020 Zagreb, Utinjska ulica 40 for the wholesale trade of medicinal
products in the original packaging of the manufacturer, so the permit for the wholesale

trade of medicinal products in the original packaging of the manufacturer is given.

2. The permit from the item 1. of this decision is given for the site, activities and groups
of medicinal products mentioned in the annex of this decision PERMIT FOR
WHOLESALE TRADE OF MEDICINAL PRODUCTS and make its integral part.

3. By bringing this decision, the decision of the Agency for Medicinal Products and
Medical Devices class no.: UP/I-530-01/06-01/94, FILE NUMBER: 381-06-26034 of
22 December 2006 stops being valid.

Explanation



The applicant, the company OKTAL PHARMA d.o.o., from Zagreb, Utinjska ulica 40
submitted on 30 April 2014 to the Agency for Medicinal Products and Medical Devices the
request for issuing the permit for the wholesale trade of medicinal products for the site 10020
Zagreb, Utinjska ulica 40.

Proceeding according to the submitted request it has been determined that the
applicant delivered all the prescribed documentation and data pursuant to the provisions of the
article 64. of the Ordinance on good practice in trade of medicinal products, giving permits
for the wholesale trade of medicinal products, giving permits for mediation of medicinal
products and giving the certificate on good practice in the wholesale trade of medicinal
products (“Official Gazette”, number 83/13).

On 13 June 2014, the Agency for Medicinal Products and Medical Devices received
the opinion of the pharmaceutical inspection class no.: 530-01/14-03/11, file number: 534-07-
2-2/1-14/03 on fulfilling conditions of the premises, installations, equipment, personnel,
documentation and good practice in trade of medicinal products pursuant to he provisions of
the Ordinance on good practice in trade of medicinal products, giving permits for the
wholesale trade of medicinal products, giving permits for mediation of medicinal products
and giving the certificate on good practice in wholesale trade of medicinal products (“Official
Gazette”, number 83/13).

Pursuant to the abovementioned, it had to be decided as stated in the statement of the
decision, based on provisions of the articles 123. and 212. of the Medicinal Product Act
(“Official Gazette”, number 76/13) and regarding the article 65. of the Ordinance on good
practice in trade of medicinal products, giving permits for the wholesale trade of medicinal
products, giving permits for mediation of medicinal products and giving the certificate on
good practice in the wholesale trade of medicinal products (“Official Gazette”, number .

83/13).

INSTRUCTION ON LEGAL REMEDY:

No complaint can be lodged against this decision, but the administrative dispute can be
initiated before the Administrative court.

The administrative dispute is initiated by a complaint submitted within 30 days since
the receipt of this decision and is given directly in a written form, orally to the minutes or is
sent by mail, i.e. is sent by e-mail to a locally authorised Administrative court.



The administrative fee according to Tariff no.1 and Tariff no. 2. of the Administrative
fee tariffs of the Administrative fee act (“Official Gazette”, number 8/96, 77/96, 95/97,
131/97, 68/98, 66/99, 145/99, 116/00, 163/03, 17/04, 110/04, 141/04, 150/05, 153/05, 129/06,
117/07, 25/08, 60/08, 20/10, 69/10, 126/11, 112/12, 19/13, 80/13 and 40/14) has been paid.

Head:
Viola Macolié¢ Sarini¢, M.D. Ph.D.
A specialist of clinical pharmacology and toxicology

(sig. ill.)

A round seal with the text:

(REPUBLIC OF CROATIA
AGENCY FOR MEDICINAL PRODUCTS AND MEDICINAL

DEVICES ZAGREB)

To be sent to:

OKTAL PHARMA d.o.0., Zagreb, Utinjska ulica 40
2. The Ministry of Health, Zagreb, Ksaver 200a,

Attn. Mirjana Lerman, B. Pharm.
3. Files —here



PERMIT FOR WHOLESALE TRADE OF MEDICINAL PRODUCTS

This permit is an integral part of the decision of the Agency for Medicinal Products and
Medical Devices, class no.: UP/I-530-01/14-01/14, file number: 381-13-04/162-14-04 of 16
June 2014.

Name and address of the site of carrying out of the wholesale trade of medicinal
products:

OKTAL PHARMA d.o.0., 10020 Zagreb, Utinjska ulica 40

1. Wholesale trade of medicinal products regarding the status of approval for
marketing authorisation

1.1.Medicinal products that have approval for marketing authorisation in the members
of the EU or European Economic Area

1.2.Medicinal products which do not have approval for marketing authorisation in the
members of the EU or European Economic Area and are intended for the markets of
the EU or European Economic Area

2. Activities of the wholesale of medicinal products

2.1.Purchasing
2.2.Storage
2.3.Delivery
2.4.Export

3. Medicinal products with special requests

3.1. Medicinal products pursuant to the article 128. and the paragraph 3. of the article
129, of the Medicinal product act (“Official Gazette”, number 76/13)
3.1.1. Narcotic drugs
3.1.2. Medicinal products from human blood or human plasma
3.1.3. Immunological medicinal products
3.3. Medicinal products which require cold storage chain
3.4.0ther medicinal products

Limitation or explanation regarding the mentioned in this permit for the wholesale
trade of medicinal products:

From the group 3.3. Medicinal products which require cold storage chain, the medicinal
products which are kept in a very cold place 2-8° C and medicinal products stored at a cold
place 8-15° C are included.

From the group 3.4. Other medicinal products, the following are included:

a) Investigated medicinal products

b) Homeopathic medicinal products

¢) Vaccinations

d) Parallel wholesale trade of medicinal products
e) Parallel import of medicinal products



f) Traditional herbal medicinal products

Tied and stamped with a round seal reading as follows:

(REPUBLIC OF CROATIA
AGENCY FOR MEDICINAL PRODUCTS AND MEDICINAL
DEVICES ZAGREB)

1, Evelina Mi¥¢in, court interpreter of the English language, authorized by a renewed decree number 4 Su-
829/11, issued by the President of the County Court on 11 July 2011, do hereby certify that the translation of this
document is identical to its original written in Croatian language.

No.40/2014 Evelina Mi¥¢in
Zagreb, 9 July 2014
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REPUBLIKA [IRVATSKA
AGENCUA ZA LUEROVE | MEDICINSKE PROIZVODE

. REPUBLIC OF CROATIA
AGENCY FOR MEBICINAL PRODECTS AND MEDICAL DEVIUES
Kxaverska c. 4 10000 ZAGREB. CROATTA
Tel: == 385 1 4884 100, Fax: - «383 1 4884 410 ?
e-ma!: halmed @ halmed.hr %J "7(/1.{//(/@6
wwwhalmed e
OIB 37526884937
Klasa: UP/I-530-01/14-01/14
Ur. broj: 381-13-04/162-14-04

U Zagrebu, 16. lipnja 2014.

Apgencija za lijekove i medicinske proizvode, povodom zahtjeva trgovadkog drustva
OKTAL PHARMA proizvodnja, trgovina i usluge d.0.0., skraéenog naziva OKTAL
PHARMA d.o.0,, iz Zagreba, Utinjska ulica 40 za davanje dozvole za promet na veliko
lijlekovima, na temelju &lanaka 123. i 212. Zakona o lijekovima {,,Narodne novine®, broj
76/13.), donosi sljedete

RJESENJE

. Utvrduje se da trgovatko drustvo OKTAL PHARMA d.0.0., iz Zagreba, Utinjska
ulica 40 ispunjava uvjete glede prostora, instalacija, opreme, zaposlenih osoba, te
dokumentacije i pravila dobre prakse u prometu na veliko lijekova za lokaciju 10020
Zagreb, Utinjska ulica 40 za promet na veliko lijekova u criginalnom pakovanju
proizvodada te se daje dozvola za promet na veliko lijekova u originalnom pakovanju
proizvodada.

2. Dozvola iz to¢ke 1. ovoga rjesenja daje se za lokaciju, djelatnosti i skupine lijckova
navedene u dodatku ovog relenja DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO
LIJEKOVIMA i ¢ine njegov sastavni dio.

3. DonoSenjem ovog rjefenja prestaje vaZiti ejesenje Agencije za lijekove i medicinske
proizvode klasa: UP/I-530-01/06-01/94, ur. broj: 381-06-26034 od 22. prosinca 2006.
godine.

ObrazloZenje

Podnositelj zahtjeva trgovatko drudtvo OKTAL PHARMA d.o.0., iz Zagreba,
Utinjska ulica 40 poduio je Agenciji za lijekove i medicinske proizvode dana 30. travnja
2014. godine zahtjev za davanje dozvole za promet na veliko lijekovima za lokaciju 10020
Zagreb, Utinjska ulica 40,

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.).

Agencija za lijekove i medicinske proizvode zaprimila je miSljenje farmaceutske
inspekcije klasa: 530-01/14-03/11, ur. broj: 534-07-2-2/1-14/03 dana 13, lipnja 2014. godine
o ispunjavanju uvjeta prostora, instalacije, opreme, zaposlene osobe, dokumentacije i dobre
prakse u prometu lijekova sukladno odredbama 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
83/13.).

Slijedom navedenog, valjalo je na temelju odredbi &lanaka 123. i 212. Zakona o
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lijekovima (, Narodne novine®, broj 76/13.), a u svezi s Clankom 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 ljekovima na velika
(:Narodne novine®, broj 83/13.), rijesiti kao u izreci rjeSenja.

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Protiv ovog rjesenja 7alba nije dopustens, ali se moge pokrenuti upravai spor pred
mjesno nadlenim Upravnim sudom.

Upravai spor pokreée se tusbom 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 salje
postom, odnosno dostavlja elektronigki mjesno nadleznom Upravnom 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., 95/917., 131/97., 68/98., 66/99.,
145/99., 116/00., 163/03., 17/04., 110/04., 141/04., 150/05., 153/05., 129/06., 117/07., 25/08.,
60/08., 20/10., 69/10., 126/] L, 112112, 19/13., 80/13. i140/14.) je plaéena.

\_u (]43777 %’ZW‘“&”E’ ]

iola Macali¢ Sarini¢, dr. med.,
jpnitke farmakologije i toksikologije

Dostaviti:
OKTAL PHARMA d.0.0., Zagreb, Utinjska ulica 40
2. Ministarstvo zdravlja, Zagreb, Ksaver 200a,
n/p Mitjana Lerman, mr. pharm.
3. Pismohrana — ovdje
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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-
530-01/14-01/14, ur. broj: 381-13-04/162-14-04 od 16. lipnja 2014. godine.

Naziv i adresa lokacije obavljanja prometa na veliko lijekovima:

OKTAL PHARMA d.o.0., 10020 Zagreb, Utinjska ulica 40

1. Promet na veliko lijekovima s obzirom na status odobrenja za stavljanje lijeka u
promet

1.1 Lijekovi koji imaju odobrenje za stavljanje u promet u drZavama &lanicama |
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora
1.2, Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drZavama &lanica

Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su trZiftu
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova

2.1. Nabavljanje
2.2, Cuvanje

23. Isporutivanje
24. lzvoz

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima

3.1, Lijekovi prema &lanku 128. i stavku 3. &lanka 129. Zakona o lijekovima
(:,Narodne novine®, broj 76/13.)

3.1, Opojne droge
3.1.2.  Lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme
3.1.3.  Imunoloski lijekovi

3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac Suvanja
3.4, Ostali lijekovi

Ogranidenje ili poja¥njenje vezano za navedeno u ovoj dozvoli za promet na veliko
lijekovima:

Iz skupine 3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac Suvanja zastupljeni su lijekovi koji se
Cuvaju na vrlo hladnom mjestu 2 — 8 °C i lijekovi koji se Guvaju na hladnom mjestu § - 15 °C.

Iz skupine 3.4. Ostali [ijekovi zastupfjeni su sljedeéi;

a)  Ispitivani lijekovi

b)  Homeopatski lijekovi

¢)  Cjepiva

d)  Paralelni promet lijeka na veliko
¢}  Paralelni uvoz lijekova

f)  Tradicionalni biljni lijekovi

/1
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Vesna Sinkovec

From: eojn@nn.hr

Sent: 19. sijeCnja 2022. 8:38

To: Vesna Sinkovec

Subject: Dokument za postupak "Cjepivo protiv tuberkuloze (BCG), liofilizirano, nabava za 2022.

- 2024. godine" (interna oznaka: KLASA: 406-10/21-13/44 URBROJ: 381-13-132-21-3)

Postovani(a),

Oktal Pharma d.o.0. je poslao Dokument pojasnjenja ili upotpunjavanja ponude za postupak "Cjepivo protiv tuberkuloze
(BCG), liofilizirano, nabava za 2022. - 2024. godine" (interna oznaka: KLASA: 406-10/21-13/44 URBROJ: 381-13-132-
21-3) u 19.01.2022 08:37:43.

bokument moZete preuzeti na adresi: https://eojn.nn.hr. Nakon prijave u sustav unutar postupka “Cjepivo protiv tuberkuloze
(BCG), liofilizirano, nabava za 2022. - 2024. godine” odaberite ,Pojasnjenja" u sekdciji ,Dokumenti®.

Kopiju ove poruke moZete pronadi na web adresi: https://ecjn.nn.hr. Nakon prijave, u izborniku Ulazna po3ta odaberite Moj sanducic.

Imate li dodatnih pitanja, obratite se Sluzbi za korisnike.

Srdacan pozdrav,

Narodne novine d.d.

+385 1 6652-899 (pon. - pet. od 8 do 16 sati).
http://www.nn.hr

This email was scanned by HZJZ
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Klasa: UP/I-530-01/14-04/55
Ur. broj: 381-13-07/183-14-02

U Zagrebu, 16. svibanj 2014.

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

RJIESENJE

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

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

ObrazloZenje

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

Dozvola za promet na veliko medicinskih proizvoda i lijekova, dana je rjeSenjem Agencije za
lijekove i medicinske proizvode, Klasa: UP/I-530-01/06-01/94, Ur. broj: 381-06-26034 od 22.
prosinca 2006. godine, trgovatkom dru$tvu OKTAL PHARMA d.o.o0., iz Zagreba, Utinjska 40, na
lokaciji u Zagrebu, Utinjska 40.

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

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



Slijedom navedenog, valjalo je na temelju €lanka 212. Zakona o lijekovima (,,Narodne
novine®, broj 76/13.), &lanka 55. Zakona o medicinskim proizvodima (,,Narodne novine", 76/13.) te
Pravilniku o dobroj praksi u prometu na veliko medicinskim proizvodima i uvjetima za upis u
odevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda (,,Narodne novine“, broj 125/13.), odlugiti kao u izreci
rjefenja.

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Ovo rjesenje je kona&no u upravnom postupku te se protiv njega ne moze izjaviti %alba, ali se
u roku od 30 dana od dana dostave ovog rjesenja moZe pokrenuti upravni spor pred mjesno nadleZnim
Upravnim sudom.

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

- { . /
(1] 4 /" MUl ¢
coli¢ garinié, dr. med.,
rmakologije i toksikologije

Dostaviti:
1. OKTAL PHARMA d.o.o0., Zagreb, Utinjska 40,
2. Pismohrana — ovdje




Vesna Sinkovec

= =
From; eojn@nn.hr
Sent: 19. sijeCnja 2022. 8:38
To: Vesna Sinkovec
Subject: Dokument za postupak "Cjepivo protiv tuberkuloze (BCG), liofilizirano, nabava za 2022.

- 2024. godine" (interna oznaka: KLASA: 406-10/21-13/44 URBROJ: 381-13-132-21-3)

Postovani(a),

Oktal Pharma d.o.0. je poslao Dokument pojasnjenja ili upotpunjavanja ponude za postupak "Cjepivo protiv tuberkuloze
(BCG), liofilizirano, nabava za 2022. - 2024. godine" (interna oznaka: KLASA: 406-10/21-13/44 URBROJ: 381-13-132-
21-3) u 19.01.2022 08:37:39.

Dokument moZete preuzeti na adresi: https://ecjn.nn.hr. Nakon prijave u sustav unutar postupka “Cjepivo protiv tuberkuloze
(BCG), liofilizirano, nabava za 2022. - 2024. godine” odaberite ,Pojasnjenja™ u sekciji ,Dokumenti®.

Kopiju ove poruke moZete pronadi na web adresi: https://eojn.nn.hr. Nakon prijave, u izborniku Ulazna po3ta odaberite Moj sandudic.

Imate li dodatnih pitanja, obratite se Sluzbi za korisnike.

Srdadan pozdrav,

Narodne novine d.d.

+385 1 6652-899 (pon. - pet. od 8 do 16 sati).
hitp://www.nn.hr

This email was scanned by HZJZ
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REPUBLIKA LIRVATSKA
AGENCIA ZA LUEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODI.

REPUBLIC OF CROATIA ——
AGENCY FOR MEDICINAL PREDUCTS AND MEDICAL DEVICES
Ksaverska ¢, 4. 10080 ZAGRER. CROATIA

Tel: 11 3RS 1 4884 100, Fax: + 1385 [ 4884 110 T
c-mail: habmed@halmed hr 2\1 *7%{//‘/@. 5

wiwvw halmed.hr
0OIN 37926884937

Klasa: UP/1-530-01/14-01/14
Ur. broj: 381-13-04/162-14-04

U Zagrebu, 16. lipnja 2014.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, povodom zahtjeva trgovackog drustva
OKTAL PHARMA proizvodnja, trgovina i usluge d.o.0., skratenog naziva OKTAL
PHARMA d.o.0., iz Zagreba, Utinjska ulica 40 za davanje dozvole za promet na veliko
lijekovima, na temelju &lanaka 123. i 212. Zakona o lijekovima (,Narodne novine®, broj
76/13.), donosi sljedece '

RJESENJE

1. Utvrduje se da trgovatko drudtvo OKTAL PHARMA d.o.0., iz Zagreba, Utinjska
ulica 40 ispunjava uvjete glede prostora, instalacija, opreme, zaposlenih osoba, te
dokumentacije i pravila dobre prakse u prometu na veliko lijekova za lokaciju 10020
Zagreb, Utinjska ulica 40 za promet na veliko lijekova u originalnom pakovanju
proizvodaca te se daje dozvola za promet na veliko lijekova u originalnom pakovanju
proizvodaca.

2. Dozvola iz to€ke 1. ovoga rje¥enja daje se za lokaciju, djelatnosti i skupine lijekova
navedene u dodatku ovog rjefenja DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO
LIJEKOVIMA i &ine njegov sastavni dio.

3. Dono%enjem ovog rjefenja prestaje vaZiti rjeSenje Agencije za lijekove i medicinske
proizvode klasa: UP/I-530-01/06-01/94, ur. broj: 381-06-26034 od 22. prosinca 2006.
godine.

ObrazloZenje

Podnositelj zahtjeva trgovagko drutvo OKTAL PHARMA d.o.o., iz Zagreba,
Utinjska ulica 40 podnio je Agenciji za lijekove i medicinske proizvode dana 30. travnja
2014, godine zahtjev za davanjé dozvole za promet na veliko lijekovima za lokaciju 10020
Zagreb, Utinjska ulica 40.

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.).

Agencija za lijekove i medicinske proizvode zaprimila je mi§ljenje farmaceutske
inspekcije klasa: 530-01/14-03/11, ur. broj: 534-07-2-2/1-14/03 dana 13. lipnja 2014. godine
o ispunjavanju uvjeta prostora, instalacije, opreme, zaposlene osobe, dokumentacije 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 123. i 212. Zakona o
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lijekovima (,Narodne novine®, broj 76/13.), a u gvezi 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 0 dobroj praksi u prometu lijekovima na veliko
(,Narodne novine®, broj 83/13.), rijesiti kao u izreci rjedenja.

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

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

Upravni spor pokrece sé 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 salje
po$tom, odnosno dostavlja elektroniki mjesno nadleznom Upravnom sudu.

Upravna pristojba po Tar. br. 1. i Tar. br. 2. Tarife upravnih pristojbi Zakona o
upravnim pristojbama (,,Narodne novine*, broj 8/96., 717/96., 95/97., 131/97,, 68/98., 66/99.,
145/99., 116/00., 163/03., 17/04., 110/04., 141/04., 150/05., 153/05.,/129/06., 117/07., 25/08.,
60/08., 20/10., 69/10., 126/11., 112/12., 19/13., 80/13. i 40/14.) je placena.

—
-
7

Jawg 1 e ZZl4

W iola Macoli¢ Sarini¢, dr. med.,
Mnicke farmakologije i toksikologije

Dostaviti:
(5 OKTAL PHARMA d.o.0., Zagreb, Utinjska ulica 40
2. Ministarstvo zdravlja, Zagreb, Ksaver 200a,
n/p Mirjana Lerman, mr. pharm.
3. Pismohrana—ovdje
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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-
530-01/14-01/14, ur. broj: 381-13-04/162-14-04 od 16. lipnja 2014. godine.

Naziv i adresa lokacije obavljanja prometa na veliko lijekovima:

OKTAL PHARMA d.o.0., 10020 Zagreb, Utinjska ulica 40

1, Promet na veliko lijekovima s obzirom na status odobrenja za stavljanje lijeka u
promet

I1, Lijekovi koji imaju odobrenje za stavljanje u promet u drZavama clanicama
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora
[.2. Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drzavama ¢lanica

Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su trZiStu
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora

2. Djclatnosti veleprodaje lijekova

2.1 Nabavljanje
2.2, Cuvanje

2.3, Isporudivanje
2.4. lzvoz

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima

3.1. Lijekovi prema &lanku 128. i stavku 3. ¢lanka 129. Zakona o lijekovima
(,,Narodne novine®, broj 76/13.)

3.1.1.  Opojne droge
3.1.2.  Lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme
3.1.3.  Imunoloski lijekovi

3.3 Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac uvanja
3.4. Ostali lijekovi

Ograniéenje ili poja¥njenje vezano za navedeno u ovoj dozvoli za promet na veliko
lijekovima:

Iz skupine 3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac &uvanja zastupljeni su lijekovi koji se
&uvaju na vrlo hladnom mjestu 2 — 8 °C i lijekovi koji se Cuvaju na hiadnom mjestu 8 — 15 °C.

Iz skupine 3.4. Ostali lijekovi zastupljeni su sljededi:

a)  Ispitivani lijekovi

b)  Homeopatski lijekovi

¢) Cijepiva

d)  Paralelni promet lijeka na veliko
¢)  Paralelni uvoz lijekova

f) Tradicionalni biljni lijekovi
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