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SKUPSTINA CRNE GORE

- n/r predsjednika, gdina Ivana Brajovica -

Na osnovu clana 148 Poslovnika Skupstine Crne Gore na Predlog zakbna o Ijekovima,
podnosimo sljedece amandmane:

AMANDMANI

!u clanu 41 stav 1 rijeci; "u laboratoriji.apoteke ili u galenskbj laboratoriji" bnsu se.
,'U stavu 2 poslije rijeci "Izraduje" dodaju se rijeci: "u galenskoj laboratoriji i".
IPosIije 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
Dosadasnji st.3, 4, 5 i 6 postaju st. 4, 5, 6 i 7.

OBRAZLOZENJE

Predlozenlm amandmanom stvaraju se siri usiovi da se galenski Ijekovi izraduju i
u galenskoj laboratoriji kao samostalnoj organizacionoj jedinici, prema postupku Izrade
vazecih farmakopeja, vazecih magistralnih formula ili prema standardnoj recepturi iz
strucnih farmaceutskih prirucnika, kao i u skiadu sa smjernicama Dobre prakse u izradi
gaienskih Ijekova.

Ljekovi izradeni u ovim laboratorijama namijenjeni su za prodaju, odnosno
snabdijevanje apoteka i drugih zdravstvenih ustnova, u odnosu na galenski lijek izraden
u galenskoj laboratoriji apoteke namijenjen za izdavanje, prodaju, odnosno upotrebu i
primjenu za pacijente te apoteke, odnosno apoteke koja je u sastavu druge zdfavstvene
ustanove koja obavija djeiatnost na primarnom nivou zdravstvene zastite, kao i u
odgovarajucoj veterinarskoj ustanovi, sa kojima je apoteka u cijoj je galenskoj laboratoriji
izraden galenski lijek, zakljucila ugovor o isporuci odredene kolicine tog gaienskog lijeka.

AMANDMAN 2

U clanu 42 stav 7 poslije rijeci "Ijekova" dodaju se rijeci: "u galenskoj laboratoriji,".

OBRAZLOZENJE

Buduci da je u prethodnom clanu 41 predlozeno prepoznavanje galenske
laboratorije kao samostalne organizacione jedinice, potrebno je definisati i posebne
uslo\^e u pogledu prostora, kadra i opreme kao i druge potrebe usiove za izradu gaienskih
Ijekova u toj laboratoriji.



AMANDMAN3

U Clahu 224 poslije rijeci: "Clana 121"dodaju se rijeci: "stav 4" . . ' \ .

OBRAZLdZErijE ,
U clahu 224 dat je poziv na cianova koji imaju ddlozenu primj^^^^ ,,

primjenjivace se od dana pristupanja Crne Gore Evrbpskdj uhiji. , '. - . ' -- . '■
Postupak usaglasavanja ovog prbpisa sa pfopisiriia Evrbpske uhije kbjima je

uredena oblast Ijekova zahtijevao je prenbsehje evrbp^eYeguIatiye u qelini/' ■-T- :
Naknadnoni proyjerom utvrdeno je da je neophbdno precizirati da^odredba claha

121 stav 4 ima odiozenu primjenu, odnosno da ce se stav 4 navedenog clana priitijenjivati
od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji. . - ' . "

POSLANICI


