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PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA

Predmet: KonaEni prijedlog zakona lijekovima
- Amandman Vlade

Na temelju dlanka 85. Ustava Republike Flrvatske Q),larodne novine, broj
85/2010 - prodilCeni tekst) i dlanka 163. Poslovnika Hrvatskoga sabora, Vlada Republike
Hrvatske na Konadni prijedlog zakona o lijekovima, podnosi sljededi

AM ANDMAN

U dlariku 158. stavku 1, Konadnog prijedloga zakona, iza rijedi: "Agenciju",
todka se zamj enjuje zarezom te se dodaju rijedi: "EMA-u i Europsku komisiju.".

ObrazloZenie:

PredloZeni amandman predstavlja potpuno uskla<lenje s dlankom 106a
Direktive 2001/83/EZ vezano vz obvezu nositelja odobrenja za stavljanj e lijeka da pisano
izvijesti Europsku agenciju za lijekove i Europsku komisiju o namj eri javnog obj avlj ivanj a
farmakovigilancij skih informacij a.
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