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SMERNICE

PROVADECI SMERNICE KOMISE 2012/52/EU

ze dne 20. prosince 2012,

kterou se stanovi opatfeni k usnadnéni uzndvini lékafskych piedpisti vystavenych v jiném

¢lenském staté

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2011/24[EU ze dne 9. biezna 2011 o uplatiovani prav paci-
entti v preshrani¢ni zdravotni péci ('), a zejména na ¢l. 11 odst.
2 pism. a), ¢) a d) uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

V souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice 2011/42/EU md
Komise povinnost pfijmout opatieni k usnadnéni uzna-
vani lékarskych predpist vystavenych v jiném clenském
staté, nez je Clensky stit, kde se predepsané lécivé
piipravky vydavaji.

V souladu s ¢l. 11 odst. 2 pism. a) smérnice 2011/42/EU
md Komise pfijmout seznam minimalnich tdaja, které
maji byt na téchto lékafskych predpisech uvedeny.
Uvedeny seznam by mél vydavajicimu zdravotnickému
pracovnikovi umoznit ovéfit pravost lékaiského predpisu
a to, zda byl lékaisky ptedpis vystaven osobou vykond-
vajici regulované zdravotnické povoldni, kterd je oprav-
néna tak ucinit.

Udaje, které maji byt na Iékaiskych predpisech uvedeny,
by mély wusnadnit spravnou identifikaci 1é¢ivych
piipravkii nebo zdravotnickych prostfedkd, jak je
uvedeno v ¢l. 11 odst. 2 pism. ¢) smérnice 2011/24/EU.

Lécivé ptipravky by proto mély byt uvedeny s pouzitim
bézného ndzvu, aby se usnadnila spravnd identifikace
lécivych piipravkd, které jsou uvddény na trh v Unii
pod riznymi obchodnimi znackami, a léivych
piipravkd, které nejsou uvddény na trh ve viech ¢len-
skych stitech. Uvedenym béZnym ndzvem, ktery by se
mél pouzivat, by mél byt bud mezindrodni nechrdnény
ndzev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci,
nebo, pokud neexistuje, obvykly bézny nazev. Naopak
obchodni znacka 1écivého ptipravku by se méla pouzivat
pouze za tim Ucelem, aby se zajistila jasnd identifikace
biologickych 1é¢ivych piipravkii podle definice v piloze
I bod¢ 3.2.1.1 pism. b) smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych ptiprav-
ka (%), a to z divodu zvldstnich charakteristik uvedenych
piipravkd, nebo u jinych 1é¢ivych piipravkd v piipadech,

. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45-65.

. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

kdy to zdravotnicky pracovnik, ktery vystavil lékatsky
pfedpis, povazuje ze zdravotnického hlediska za
nezbytné.

Zdravotnické prostiedky nemaji na rozdil od léivych
piipravkd bézné ndzvy. Lékafsky predpis by proto mél
obsahovat i pfimé kontaktni tdaje osoby, kterd pfedpis
vystavila, jez v piipadé nutnosti umozni pracovnikovi
vydavajicimu zdravotnicky prostiedek se o tomto prede-
psaném zdravotnickém prostiedku informovat a spravné
jej identifikovat.

Zminovany seznam minimdlnich tdaja, které maji byt
uvedeny na lékaiskych piedpisech, by mél napomdhat
srozumitelnosti informaci pro pacienty tykajicich se
lékaiského predpisu a pouceni vztahujicich se k uzivani
vyrobku, jak je uvedeno v ¢l. 11 odst. 2 pism. d) smér-
nice 2011/24/EU. Komise bude situaci pravidelné
pfezkoumdvat, aby posoudila, zda je tieba dalsich
opatieni, kterd by pomohla pacientim lépe porozumét
poucenim vztahujicim se k uZzivni vyrobku.

Zasadn{ vyznam pro to, aby pacienti mohli pozadovat
odpovidajici  lékatské predpisy, maji vnitrostatni
kontaktni mista uvedend v clanku 6 smérnice
2011/24(EU, ktera musi pacientim poskytnout piislusné
informace o obsahu a G¢elu zminéného seznamu mini-
malnich tdajt, které maji byt na téchto lékarskych pred-
pisech uvedeny.

Jelikoz celkovy dopad preshrani¢ni zdravotni péce je
omezeny, mél by se tento seznam minimdlnich ddaja
pouzit pouze u lékaiskych predpisi, které maji byt
pouzity v jiném ¢lenském staté.

Jelikoz zdsada vzdjemného uzndvani lékafskych predpisti
vyplyvé z clanku 56 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
nebrani tato smérnice ¢lenskym statim v uplatiiovani
zdsady vzdjemného uzndvani na lékaiské predpisy, které
neobsahuji daje stanovené v seznamu minimdalnich
udajo. Zaroven tato smérnice nijak ¢lenskym statim
nebran{ v tom, aby stanovily, ze 1ékaiské pfedpisy vysta-
vené na jejich Gzemi za Gcelem jejich pouziti v jiném
Clenském stdté maji obsahovat dodate¢né tdaje, které
jsou stanoveny na zakladé pravidel platnych na jejich
tzemi, pokud jsou tato pravidla slucitelnd s pravem Unie.
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(10)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢l. 16 odst. 1 smér-
nice 2011/24JEU,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1
Predmét

Tato smérnice stanovi opatieni pro jednotné provadéni ¢l. 11
odst. 1 smérnice 2011/24/EU, pokud jde o uzndvani 1ékafskych
piedpist vystavenych v jiném ¢lenském staté.

Cldnek 2
Oblast ptisobnosti

Tato smérnice se pouzije na lékaiské predpisy podle definice
v ¢ 3 pism. k) smérnice 2011/24/EU vystavené na Zzadost
pacienta, ktery je hodld pouzit v jiném ¢lenském staté.

Cldnek 3
Obsah 1ékatskych pfedpisi

Clenské stéty zajisti, aby uvedené lékatské predpisy obsahovaly
piinejmensim ddaje stanovené v piiloze.

Cldnek 4
Pozadavky na informace

Clenské stity zajisti, aby vnitrostdtni kontaktn{ mista uvedend
v ¢lanku 6 smérnice 2011/24/EU informovala pacienty

o udajich, které maji byt v souladu s touto smérnici uvedeny na
lékatskych predpisech vystavenych v jiném ¢lenském stdté, nez
je clensky stat, kde se predepsané 1écivé piipravky vydévaji.

Clanek 5
Provedeni

1.  Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 25. fijna
2013. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto pfedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské staty sdeéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostdtnich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smeérnice.

Cldnek 6
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhladseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 7
Urceni

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statm.

V Bruselu dne 20. prosince 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

Seznam minimdlnich ddajd, které maji byt uvedeny na lékatfskych p¥edpisech
Nadpisy, které jsou v této priloze zvyraznény tucnym pismem, nemusi byt na lékatskych predpisech uvedeny

Identifikace pacienta
Pifjmeni
Kfestni jméno (jména) (v plném znéni, tj. nestadi inicidly)

Datum narozeni

Ovéfeni lékaiského predpisu

Datum vystaven{

Identifikace zdravotnického pracovnika, ktery lékafsky predpis vystavil
Pi{jmeni

Kfestni jméno (jména) (v plném znéni, tj. nestadi inicialy)

Odbornd kvalifikace

Piimé kontaktni ddaje (e-mail a telefon nebo fax s uvedenim mezindrodni pfedvolby)
Adresa pracovisté (véetné ndzvu pifslusného clenského stétu)

Podpis (vlastnoru¢ni nebo elektronicky v zévislosti na médiu zvoleném pro vystaveni 1ékaiského predpisu)

Pfipadné identifikace pfedepsaného 1é¢ivého piipravku

Bézny ndzev podle definice v ¢ldnku 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych piipravki

Obchodni znacka, pokud:

a) piedepsany 1éivy pifpravek je biologickym lécivym pifpravkem podle definice v piiloze I &sti I bodé 3.2.1.1 pism. b)
smérnice 2001/83/ES; nebo

b) zdravotnicky pracovnik, ktery 1ékaisky predpis vystavil, to povazuje ze zdravotnického hlediska za nezbytné; v tomto
piipadé musi byt na lékaiském predpisu strucné uvedeny divody pro toto pouziti obchodni znacky

Farmaceutickd forma (tablety, roztok atd.)
Mnozstvi
Sila podle definice v ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES

Schéma ddvkovani
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