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U Zagrebu, 21. studenoga 2024.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, povodom zahtjeva trgova¢kog drustva PHOENTX
Farmacija dru$tvo s ograni¢enom odgovorno¥¢u za promet lijekovima i opremom na veliko, skra¢enog
naziva PHOENIX Farmacija d.o.0., OIB: 36755252122, iz Jezdovca, Jezdovetka ulica 143, 10250
Lucko, 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 sljedeée

RJESENJE

1. Mijenja se rjeSenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode KLASA: UP/I-530-01/14-
01/34, URBROJ: 381-13-04/162-14-04 od 24. rujna 2014. godine, izmijenjeno rjeSenjem
KLASA: UP/1-530-01/14-01/34, URBROJ: 381-10-05/284-16-07 od 3. listopada 2016. godine,
i to na nadin:

— mijenja se adresa sjedita koja glasi: Ozaljska ulica 95, 10000 Zagreb, na naéin da sada
glasi: 10250 Lucko, Jezdovec, Jezdovetka ulica 143;

2. Dodatak ,DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA® rjeSenja KLASA: UP/I-
530-01/14-01/34, URBROJ: 381-10-05/284-16-07 od 3. listopada 2016. godine zamjenjuje se
dodatkom ,,DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA“ u skladu s gore
navedenim izmjenama, te &ini sastavni dio ovog rjeSenja.

3. Podatke o dozvoli iz todke 1. izreke ovog rjeSenja Agencija za lijekove i medicinske proizvode
Ce upisati u bazu podataka Europske agencije za lijekove (EudraGMDP).

4. Utvrduju se troskovi postupka u iznosu od ukupno 132,73 EUR bez PDV-a.

Obrazlozenje

RjeSenjem Agencije za lijekove i medicinske proizvode (dalje u tekstu: Agencija) KLASA:
UP/I-530-01/14-01/34, URBROJ: 381-13-04/162-14-04 od 24. rujna 2014. godine, izmijenjeno
rjeSenjem KLASA: UP/I-530-01/14-01/34, URBROJ: 381-10-05/284-16-07 od 3. listopada 2016.
godine trgovatkom drustvu PHOENIX Farmacija d.o.o., iz Zagreba, Ozaljska ulica 95, izdana je
dozvola za promet na veliko lijekovima za lokaciju PHOENIX Farmacija d.0.0., 21210 Solin, Don Frane
Buli¢a 201 za djelatnosti nabavljanja, Suvanja i isporucivanja lijekova koji imaju odobrenje za stavljanje
u promet u drzavama ¢lanicama Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, lijekova prema
Clanku 83. Direktive 2001/83/EZ (lijekovi koji sadre narkotike ili psihotropne tvari, lijekovi iz ljudske
krvi ili ljudske plazme i imunologki lijekovi), lijekova koji zahtijevaju hladni lanac Cuvanja te ostalih
lijekova (homeopatski lijekovi, cjepiva i tradicionalni biljni lijekovi) u originalnom pakiranju
proizvodacda.
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Nositelj dozvole PHOENIX Farmacija d.o.o0. podnio je Agenciji dana 6. studenoga 2024. godine
zahtjev za izmjenu dozvole za promet na veliko lijekovima zbog izmjene adrese sjediSta trgovackog
drustva te izmjene odgovorne osobe za promet na veliko lijekovima. Zahtjev je dopunjen dana 13.
studenoga 2024. godine.

Uvidom u elektronicki Izvadak iz sudskog registra Trgovackog suda u Zagrebu te priloZene
podatke za upis u glavnu knjigu sudskog registra utvrdeno je da se mijenja adresa sjedista trgovackog
drustva iz: Ozaljska ulica 95, 10000 Zagreb u: 10250 Lucko, Jezdovec, Jezdovecka ulica 143.

Postupajuéi po podnesenom zahtjevu utvrdeno je da 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., dalje u tekstu: Pravilnik).

Clankom 123. stavkom 7. Zakona o lijekovima (,,Narodne novine®, broj 76/13.,90/14. i 100/18.)
propisano je da troSkove u postupku davanja, uskracivanja, izmjene i ukidanja dozvole za promet na
veliko lijekovima ili posredovanje lijekova uz suglasnost ministra odreduje Agencija, a snosi ih
podnositelj zahtjeva ili nositelj dozvole, dok je ¢lankom 98. stavkom 4. Zakona o opéem upravnom
postupku (Narodne novine, broj 47/09. i 110/21.) propisano da se tro§kovi postupka utvrduju u posebnoj
tocki izreke.

Slijedom navedenog, na temelju odredbi ¢lanka 126. Zakona o lijekovima, a u svezi s ¢lankom
69. Pravilnika, valjalo je rijesiti kao u izreci 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 pokree 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 Salje postom odnosno
dostavlja u elektroni¢kom obliku putem informacijskog sustava mjesno nadleznom Upravnom sudu.

S RAVNATEL]

W 7 {,(,f,f@;/

Prof dr. sc. SiniSa Tomi¢

[
- =4 /]

DOSTAVITL
PHOENIX Farmacija d.o.o., Jezdovec, Jezdovecka ulica 143, 10250 Lucko
2. 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 URBROJ dozvole:

Authorisation Number

2. Naziv nositelja dozvole
Name of Authorisation Holder

3. Adresa sjedista 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

6. Pravna osnova dozvole
Legal basis of authorisation

7. Ime i prezime odgovorne osobe nadleZnog tijela drzave

Clanice koja izdaje dozvolu za promet na veliko lijekovima:
Name of responsible officer of the competent authority of the member
State granting the wholesaling authorisation

8. Potpis:

Signature

9. Datum:
Date

10. Privitak;
Annex attached

UP/I-530-03/24-06/23; 381-13-08/364-24-03

PHOENIX Farmacija d.0.0. (ORG-100013354/LOC-
100091836)
PHOENIX Farmacija d.o.0. (ORG-100013354/LOC-10009183 6)

Jezdovecka ulica 143, Jezdovec, Lucko, 10250, Republika
Hrvatska
JeZdovecka ulica 143, Jetdovec, Lu¢ko, 1025 0, Croatia

Ulica Don Frane Buli¢a 201, Solin, 2 1210, Republika Hrvatska
Ulica Don Frane Buli¢a 201, Solin, 21210, Croatia

PRIVITAK 1
ANNEX 1

Zakon o lijekovima (,,Narodne novine* broj 76/13, 90/14 i

100/18)
Medicinal Products Act (Official Gazette No. 76/13, 90/14 and 100/1 8)
transposed from Article 77(1) of Directive 2001/83/EC

Prof. dr. sc. Sinisa Tomié
Prof. Sini¥a Tomié, PhD
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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 sites:

PHOENIX Farmacija d.o.o. (ORG-100013354/ LOC-100038331), Ulica Don Frane Buli¢a 201,

Solin, 21210, Republika Hrvatska
PHOENIX Farmacija d.o.o. (ORG-100013354/ LOC-100038331), Ulica Don Frane Bulica 201, Solin, 21210, 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)

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova Aduthorised wholesate distribution operations

2.1 Nabavlj anje Procurement
22 Cuvanje Holding
23 Isporucivanje suppiy

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima Medicinal products with additional requirements

3.1 Lijekovi prema Clanku 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 Narcotic or psychotropic
products

3.12  Lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme Medicinal products derived from blood

3.13 Imunolo$ki lijekovi lmmunological medicinal products

3.3 LijekOVi koji zahtijevaju hladni lanac éuvanja Cold chain products (requiring low temperature
handling)
3.4 Ostali lijekovi Other products

Ogranicenje ili poja$njenje vezano za navedeno u ovoj 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 Cuvanja zastupljeni su lijekovi koji se cuvaju na

vrlo hladnom mjestu od 2 do 8 °C i lijekovi koji se ¢uvaju na hladnom mjestu od 8 do 15 °C.
Medicinal products from section 3.3 that require cold chain storage are kept at a very cold place 2 to 8 °C and at a cold place 8 to 15°C.

Iz skupine 3.4. Ostali lijekovi zastupljeni su sljedeéi:
Medicinal products from section 3.4 are:

342 Homeopatski lijekovi Homoeopathic products
343 Cjepiva Vaccines
3.4.6 Tradicionalni biljni lijekovi 7raditional herbal medicinal products
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