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Typy vydajov liekov podla ZolL 362/2011

8§ 51 Triedenie humannych liekov podla ich vydaja
(1)Statny Ustav zatriedi humanny liek do skupiny humannych liekov podla spdsobu jeho vydaja na vydaj, ktory

a) Jeviazany na lekarsky predpis jednorazovo alebo opakovane

b) Jeviazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania

c) Jeviazany na osobitné tlaCivo lekarskeho predpisu oznacené sikmym modrym pruhom
d) Nie je viazany na lekarsky predpis

Liek viazany na LP je z dovodov

- Priameho alebo nepriameho rizika poskodenia zdravia

- Castého nespravneho pouZivania

- Nie dostatocne znamych ucinkov alebo neziaducich ucinkov
- Parenteralneho podanie
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Zol 362/2011

§ 51 Triedenie humannych liekov podla ich vydaja

(6) Statny Ustav pri predlZovani platnosti registracie humanneho lieku alebo pri
zisteni novych poznatkov o registrovanom humannom lieku opatovne posudzuje
zatriedenie humanneho lieku

(7) Ak sa statny ustav dozvie nové skutocnosti o kvalite, u¢innosti a
bezpecnosti humanneho lieku, posudiich, a ak je to potrebné, zmeni
zatriedenie humanneho lieku v sulade s kritériami uvedenymi v odsekoch 2 az 4.
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O com je potrebné diskutovat?
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