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DIREKTIVAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS DIREKTIVA 2012/52/ES
(2012. gada 20. decembris)

ar kuru paredz pasikumus, kas atvieglotu cita dalibvalsti izsniegtu recepsu atziSanu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 9. marta
Direktivu  2011/24[ES par pacientu tiesibu piemérosanu
parrobezu veselibas apriipé (1) un jo ipasi tas 11. panta 2.
punkta a), ¢) un d) apak$punktu,

ta ka:
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Saskana ar Direktivas 2011/24[ES 11. panta 2. punktu
Komisijai ir pienakums pienemt attiecigus pasakumus,
kas atvieglotu tadu recepSu atziSanu, kuras izsniegtas
viena dalibvalsti, bet tiek izmantotas cita.

Saskana ar Direktivas 2011/24/ES 11. panta 2. punkta a)
apak$punktu Komisijai ir japienem $adas receptés ieklau-
jamo elementu papildindms saraksts. Sim sarakstam vaja-
dzétu bat tadam, lai veselibas apriipes specialists, kas
izsniedz  izrakstitos arstniecibas  lidzeklus, varétu
parbaudit receptes autentiskumu un to, vai recepti ir
izrakstijis veselibas apriipes joma reglamentétas profesijas
parstavis, kuram ir likumigas tiesibas to darit.

Receptés jaieklauj elementi, kas atvieglotu zalu un medi-
cinisko ieri¢u pareizu identificéSanu, ka noteikts Direk-
tivas 2011/24/ES 11. panta 2. punkta c) apakSpunkta.

Tapéc, lai atvieglotu tadu zalu pareizu identificéSanu, kas
Savieniba tiek pardotas ar at3kirigiem komercnosauku-
miem vai netiek pardotas visas dalibvalstis, recepté batu
janorada $o zalu parastais nosaukums. Sim parastajam
nosaukumam vajadzétu bt Pasaules Veselibas organiza-
cijas ieteiktajam starptautiskajam nepatentétajam nosau-
kumam vai, ja tada nav, visparpienemtajam parastajam
nosaukumam. Turpretim zalu komercnosaukums batu
jaizmanto tikai tad, ja to specifisko ipasibu dé| ir nepie-
cieSams skaidri identificét biologiskas izcelsmes zales,
kuras definétas Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.
gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (%), [
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pielikuma 3.2.1.1. punkta b) apak$punkta, vai — ja specia-
lists, kur§ izraksta zales, uzskata, ka tas ir nepiecieSams
medicinisku iemeslu dé] — arf citas zales.

Mediciniskam iericém nav parasto nosaukumu ka zalém.
Tapéc recepté batu janorada ari receptes izrakstitaja
kontaktinformacija, lai veselibas apriipes specialists, kas
izsniedz izrakstitas mediciniskas ierices, vajadzibas gadi-
juma varétu sapemt informaciju par izrakstito medici-
nisko ierici un to pareizi identificet.

Receptés ieklaujamo elementu papildinama saraksta
izveide veicinatu to, ka informacija pacientiem attieciba
uz recepti un tas noradém par arstniecibas lidzekla lieto-
$anu biitu saprotama, ki minéts Direktivas 2011/24/ES
11. panta 2. punkta d) apakSpunkta. Komisija regulari
izvertés situaciju, lai novertétu, vai ir nepiecieSami
papildu pasakumi, lai palidzétu pacientiem saprast
norades par arstniecibas lidzekla lietosanu.

Lai pacienti varétu pieprasit atbilstoSas receptes, ir svarigi,
lai Direktivas 2011/24/ES 6. panta minétie valsts kontak-
tpunkti sniegtu pacientiem pietickamu informaciju par
receptés ieklaujamo elementu papildindima saraksta saturu
un mérki.

Ta ka parrobezu veselibas apriipes vispargja ietekme ir
neliela, 3is papildinamais elementu saraksts biitu jaattie-
cina tikai uz receptém, kuras paredzéts izmantot cita
dalibvalsti.

Ta ka recepsu abpusjas atziSanas princips izriet no
Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 56. panta, $
direktiva neliedz dalibvalstim piemérot abpuséjas atzi-
$anas principu receptém, kuras nav ieklauti papildinamaja
saraksta noraditie elementi. Taja pasa laika §is direktivas
noteikumi neizliedz dalibvalstim noteikt, ka to teritorija
izrakstitam receptém, kas paredzétas izmantoSanai cita
dalibvalsti, ir jasatur papildu elementi, kuri noteikti atbil-
stosi to teritorija piemérojamiem noteikumiem, ja vien Sie
noteikumi ir saderigi ar Savienibas tiesibu aktiem.
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(10) Saja direktiva paredzétie pasikumi ir saskapa ar atzi-
numu, ko sniegusi ar Direktivas 2011/24/ES 16. panta
1. punktu izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
PriekSmets
Saja direktiva ir paredzéti pasakumi Direktivas 2011/24[ES 11.
panta 1. punkta vienotai isteno$anai attieciba uz cita dalibvalsti
izdotu recepsu atziSanu.
2. pants

Tvérums
So direkfivu pieméro receptém, kas defindtas Direktivas
2011/24[ES 3. panta k) punkta un kas izrakstitas péc tada
pacienta liguma, kurs plano tas izmantot cita dalibvalsti.

3. pants

Recepsu saturs

Dalibvalstis nodrosina, ka recepté ir ieklauti vismaz pielikuma
noteiktie elementi.

4. pants

Prasibas attieciba uz informaciju

Dalibvalstis nodro$ina, lai Direktivas 2011/24/ES 6. panta
minétie valsts kontaktpunkti informétu pacientus par elemen-
tiem, kas saskana ar 3o direktivu ir jaieklauj receptés, kuras
izsniegtas viena valsti, bet tiek izmantotas cita.

5. pants
Transponésana

1. Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti,
kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas vélakais lidz
2013. gada 25. oktobrim. Dalibvalstis tdlit dara Komisijai
zinamus minéto noteikumu tekstus.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz o direktivu vai §adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis talit dara Komisijai zinamus savu tiesibu aktu
galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas 3i
direktiva.

6. pants
Stasanas speka

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

7. pants
Adresati

S1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2012. gada 20. decembri

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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PIELIKUMS

Receptés ieklaujamo elementu papildinams saraksts
Virsraksti, kas Saja pielikuma ir treknrakstd, receptés nav jaieklauj.

Pacienta identifikacija
Uzvards(-i)
Vards(-i) (pilna forma, t. i, neizmantojot inicialus)

Dzim$anas datums

Receptes autentifikacija

IzsniegSanas datums

Ta veselibas apriipes specialista identifikacija, kur$ izrakstijis recepti
Uzvards(-i)

Vards(-i) (pilna forma, t. i, neizmantojot inicialus)

Profesionala kvalifikacija

Kontaktinformacija (e-pasta adrese un talruna vai faksa numurs (ar valsts kodu))
Darba vietas adrese (tostarp attiecigas dalibvalsts nosaukums)

Paraksts (rakstits vai elektronisks atkariba no receptes izsniegSanas veida)

Attieciga gadijuma izrakstita arstniecibas lidzekla identifikacija

Parastais nosaukums, kur§ definéts 1. panta Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva
2001/83[EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem

Komercnosaukums, ja:

a) izrakstitas zales ir biologiskas izcelsmes zales, kas definétas Direktivas 2001/83EK 1 piclikuma (I dalas) 3.2.1.1. punkta
b) apakspunkta, vai

b) ja specialists, kurs izraksta zales, uzskata, ka tas ir nepiecieSsams medicinisku iemeslu dél; $ada gadjjuma recepté isi
jaapraksta komercnosaukuma izmanto$anas iemesli

Farmaceitiska forma (tabletes, skidums u. c.)
Daudzums
Koncentracija, kas definéta Direktivas 2001/83/EK 1. panta

Dozésanas rezims
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