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Agencija za lijekove i medicinske proizvode, Zagreb, Ksaverska cesta 4, OIB: 37926884937,
povodom zahtjeva trgovatkog drustva MEDICAL INNOVATION SOLUTIONS d.o.o. za trgovinu i
usluge u stedaju, iz Zagreba, Trg Zrtava faSizma 2, OIB: 10670158813, kojeg zastupa steCajni upravitelj
Zdravko Cupkovié, OIB: 74095088079 u postupku izmjene upisa u registar distributera medicinskih
proizvoda, pokrenutom, 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.) i ¢lanka 47. stavka 3. Zakona o opéem upravnom postupku ("Narodne novine", broj 47/09. i
110/21.) donost

ZAKLJUCAK

1. Agencija za lijekove i medicinske proizvode postupajuéi po zahtjevu trgovackog drustva
MEDICAL INNOVATION SOLUTIONS d.o.0. za trgovinu i usluge u stecaju, iz Zagreba, Trg
Zrtava faSizma 2, u postupku izmjene upisa u registar distributera medicinskih proizvoda,
donijela je Zakljuak o nedostacima KLASA: UP/I-530-09/26-21/12, URBROJ: 381-13-
07/183-26-02 od 24. ozujka 2026. godine, kojim se podnositelj zahtjeva poziva da dostavi
trazenu dokumentaciju. Uvidom u dostavljeni zahtjev i priloZenu dokumentaciju utvrdeno je da
uz zahtjev nisu priloZeni svi podaci i dokumenti te je potrebno dostaviti zatrazene dokumente.

Poziva se podnositelj zahtjeva trgovacko drustvo MEDICAL INNOVATION
SOLUTIONS d.o.0. za trgovinu i usluge u steaju, iz Zagreba, Trg Zrtava fasizma 2 da u
postupku izmjene upisa u registar distributera za obavljanje djelatnosti distribucije medicinskih
proizvoda u roku od 30 dana od dana primitka ovog zakljucka, pozivom na gore navedenu
KLASU i URBROJ, dostavi na pisarnica@halmed.hr sljedece:

- ispunjeni obrazac za upis i izmjenu upisa u registar distributera medicinskih proizvoda (u tocci
7. Podaci o medicinskim proizvodima, navesti klase rizika za koje se trazi rjeSenje),

- ugovor o zakupu prostora ili vlasni¢ki list/ugovor o usluzi u slu¢aju podugovorenog skladista.
(dostavljeni Ugovor o uslugama zaprimanja, skladiStenja i izdavanja medicinskih proizvoda s
trgovadkim drustvom INSAKO d.o.0., iz Zagreba, PuZeva 11, koje je upisano u ocevidnik
veleprodaja medicinskih proizvoda na lokaciji u Zagrebu, PuZeva 11, ima rjeSenje za medicinske
proizvode klase rizika I u originalnom pakiranju proizvodaca. U tom slucaju oni za Vas mogu
zaprimati i skladiStiti samo medicinske proizvode klase rizika I a ne i ostale klase rizika koje ste
do sada imali (klase Ila, IIb i IID).

2. Ukoliko u utvrdenom roku zatrazena dokumentacija ne bude dostavljena, Agencija ¢e
rjeSenjem odbiti zahtjev za upis u registar distributera.
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ObrazlozZenje

Podnositelj zahtjeva trgovacko drustvo MEDICAL INNOVATION SOLUTIONS d.o.o. za
trgovinu i usluge u stedaju, iz Zagreba, Trg Zrtava fadizma 2, podnio je Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode dana 11. ozujka 2026. godine, zahtjev za izmjenom upisa u registar distributera za obavljanje
djelatnosti distribucije medicinskih proizvoda zbog promjene naziva trgovackog drustva, promjene
osobe koja zastupa trgovacko drustvo, promjene Kontakt osoba prema HALMED-u vezano uz obveze
propisane Uredbom (EU) 2017/745, odnosno Uredbom (EU) 2017/746 te promjene lokacije skladista.

Stranka je dopunu sukladno Zaklju¢ku o nedostacima dostavila dana 07. svibnja 2026. godine.
ali uvidom u prilozenu dokumentaciju utvrdeno je da uz zahtjev nisu priloZeni svi podaci i dokumenti
te je potrebno dostaviti dokumente kako je trazeno tockom 1. izreke ovog zakljucka.

Prema odredbi ¢lanka 47. stavka 3. Zakona o opéem upravnom postupku stranka je duZna
iznijeti toéno, istinito i odredeno Cinjeni¢no stanje na kojem temelji svoj zahtjev. Stranka je duZna za
svoje navode ponuditi dokaze, a stavkom 4. istog ¢lanka propisano je da ukoliko u ostavljenom roku
stranka nije dostavila zatrazene dokaze, sluzbena osoba ¢e rjeSenjem odbiti zahtjev.

Slijedom iznijetog, a u skladu s ¢lankom 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.) i ¢lankom 47. stavkom 3. Zakona o opéem upravnom postupku ("Narodne
novine", broj 47/09., i 110/21.), valjalo je odlu¢iti kao u izreci ovog zakljucka

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Protiv ovog zakljucka zalba nije dopustena, ve¢ se isti moZe pobijati tuzbom u upravnom sporu
protiv rjeSenja kojim se rjeSava o upravnoj stvari.
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rof. dr. sc. Smi a Tomicé

DOSTAVITL:
MEDICAL INNOVATION SOLUTIONS d.o.0. u ste¢aju, 10000 Zagreb, Trg Zrtava faSizma 2,

dravko Cupkovié, 51000 Rijeka Gnambova 2,
'2. Pismohrana — ovdje
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