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. SKUPSTINA CRNE GORE
- n/r predsjednika, gdina Ivana Brajoviéa -

Na osnovu dana 148 Poslovnika Skupstine Crne Gore na Predlog zakona o ljekovima,
podnosimo sljede¢e amandmane: o _

AMANDMAN 1
'U &lanu 41 stav 1 rijedi: “u laboratoriji apoteke ili u galenskoj laboratoriji” brisu se.
'U stavu 2 poslije rijeci “izraduje” dodaju se rijeci: “u galenskoj laboratoriji i". ‘
\Poslije stava 2 dodaje se novi stav koji glasi:
“Galenski lijek izraden u galenskoj laboratoriji namijenjen je za prodaju, odnosno

snabdijevanje apoteka i drugih zdravstvenih ustanova®.

"U stavu 6 broj ,4" zamjenjuje se brojem ,5"
Dosadasnji st.3, 4, 516 postaju st. 4, 5,617.

OBRAZLOZENJE
PredioZenim amandmanom stvaraju se giri ustovi da se galenski ljekovi izraduju i
u galenskoj laboratoriji kao samostalnoj organizacionoj jedinici, prema postupku izrade
varedih farmakopeja, vaZeéih magistralnih formula ili prema standardnoj recepturi iz
struénih farmaceutskih prirucnika, kao i u skladu sa smjernicama Dobre prakse u izradi
galenskih fjekova.
~ Ljekovi izradeni u ovim laboratorijama namijenjeni su za prodaju, odnosno
snabcllijevanje apoteka i drugih zdravstvenih ustnova, u odnosu na galenski lijek izraden
u gaklanskoj laboratoriji apoteke namijenjen za izdavanje, prodaju, odnosno upotrebu i
primjenu za pacijente te apoteke, odnosno apoteke koja je u sastavu druge zdravstvene
ustanove koja obavlja djelatnost na primarnom nivou zdravstvene zastite, kao i u
odgoVarajuéoj veterinarskoj ustanovi, sa kojima je apoteka u ¢ijoj je galenskoj laboratoriji
izraden galenski lijek, zakljutila ugovor o isporuci odredene koli¢ine tog galenskog lijeka.

' AMANDMAN 2
U ¢lanu 42 stav 7 poslije rijedi “ljekova” dodaju se rijei: “u galenskoj laboratoriji,”.

OBRAZLOZENJE
Budud& da je u prethodnom ¢&lanu 41 predioZeno prepoznavanje galenske -
laboratorije kao samostalne organizacione jedinice, potrebno je definisati i posebne
usIO\:fe u pogledu prostora, kadra i opreme kao i druge potrebe uslove za izradu galenskih
ljekova u toj laboratoriji.
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) _AMANDMAN3 S
U Clahu 224 poslije rijeci: “Clana 121" dodaju se rijeE:'i: “stav4” .t -

OBRAZLOZENJE . L, x .
U anu 224 dat je poziv na Clanove k01| tma]u odlozenu pnmJenu, odnosno L
primjenjivace sé od dana pristupanja Crne Gore Evropsk03 unm _ :
Postupak usaglaSavanja ovog propisa sa. propisiria Evropske unlje kO]lma Je
uredena oblast ljekova zahtijevao jé prenosenje evropske regulative u cielini. .
Naknadnom provjerom utvrdeno je da Je neophodno precizirati da odredba clana .
121 stav 4 ima odloZenu primjenu, odnosno da. ce sestav 4 navedenog clana pnm]enjtvatl
od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj UI'IIJI - z "
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