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PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA

Kona&ni prijedlog zakona lijekovima
- Amandman Vlade

Na temelju &lanka 85. Ustava Republike Hrvatske (Narodne movine, broj

85/2010 - profid¢em tekst) i &lanka 163. Poslovnika Hrvatskoga sabora, Vlada Republike
Hrvatske na Konalni prijediog zakona o lijekovima, podnosi sljedeéi

AMANDMAN

U élanku 158. stavku 1. Kona¢nog prijedloga zakona, iza rijedi: "Agenciju",

totka se zamjenjuje zarezom te se dodaju rijei: "EMA-u i Europsku komisiju.".

ObrazloZenje:

PredloZeni amandman predstavlja potpuno uskladenje s &lankom 106a

Direktive 2001/83/EZ vezano uz obvezu nositelja odobrenja za stavljanje lijeka da pisano
izvijesti Europsku agenciju za lijekove i Europsku komisiju o namjeri javnog objavljivanja
farmakovigilancijskih informacija.




