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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2012/52/EU VEGREHAJTASI IRANYELVE
(2012. december 20.)

a mds tagillamban kidllitott orvosi rendelvények elismerésének megkonnyitésére irdnyulo

intézkedésekrdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a hatdron dtnyald egészségiigyi ellatdsra vonatkozé

betegjogok

érvényesitésérdl  sz016, 2011. mdrcius  9-i

2011/24/[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
nosen annak 11. cikke (2) bekezdésének a), c) és d) pontjara,

mivel:
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A 2011/24[EU irdnyelv 11. cikkének (2) bekezdése értel-
mében a Bizottsignak az egyik tagdllamban felirt és egy
més tagallamban kiadott gydgyszerek megfelel6 azonosi-
tdsdt elGsegitd intézkedéseket kell elfogadnia.

A 2011/24[EU irdnyelv 11. cikke (2) bekezdésének a)
pontja értelmében a Bizottsdg elfogadja a rendelvényeken
feltintetendd elemek nem teljes kord listdjat. Ez a lista
lehet6vé teszi a gydgyszerkiadd egészségiigyi szak-
emberek szdmdra, hogy megallapitsik a rendelvény
eredetiségét és azt, hogy a rendelvényt a szabalyozott
egészségiigyi szakma erre jogszerien felhatalmazott
tagja allitotta-e ki.

Az orvosi rendelvényen feltiintetend elemeknek a
2011/24[EU irdnyelv 11. cikke (2) bekezdésének c)
pontja értelmében el kell segiteniiik a gyogyszerek és
orvostechnikai eszkozok megfelel§ azonositasat.

A gybgyszereket ezért a kozonséges név haszndlatdval
kell feltiintetni, hogy konnyebb legyen az Unidban
kiilonboz8 markanéven forgalmazott termékek, valamint
a nem mindegyik tagdllamban forgalmazott termékek
helyes azonositisa. Az alkalmazandé kozonséges név
vagy az Egészségiigyi Vildgszervezet dltal javasolt nemzet-
kozi szabadnév, vagy ha ilyen nincs, akkor a szokdsos
kozonséges név. Ezzel szemben a gydgyszer mdrkanevét
ezen termékek vagy mds gydgyszerek — ha a kidllité szak-
ember orvosilag sziikségesnek itéli — kiilonleges sajatos-
sdgai miatt csak az emberi felhaszndldsra szdnt gydgy-
szerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i
2001/83[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) L

L 88., 2011.4.4., 45-65. o.

L 311, 2001.11.28,, 67. o.
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mellékletének 3.2.1.1. pontjdnak b) alpontjdban meghaté-
rozott bioldgiai gydgyszerek egyértelmd azonositdsanak
biztositdsdra lehet hasznalni.

Az orvostechnikai eszkozoknek nincs kozonséges neviik,
mint a gyogyszereknek. Az orvosi rendelvénynek ezért
tartalmaznia kell a kiallité kozvetlen elérhetdségi adatait
is, amelyek sziikség esetén lehetévé teszik az eszkozt
kiad6 szakembernek, hogy tdjékozédhasson a felirt orvosi
eszkozrdl, és megfelelSen beazonosithassa.

A 2011/24[EU irdnyelv 11. cikke (2) bekezdésének d)
pontja szerint a rendelvényeken feltiintetends elemek
nem teljes kord listdja elsegiti a betegek szamdra a
rendelvénnyel kapcsolatos tdjékoztatds és az abban leirt,
a termék hasznalatival kapcsolatos utasitdsok érthetd-
ségét. A Bizottsdg rendszeresen feliilvizsgalja a helyzetet
annak értékelése végett, hogy van-e szikség tovdbbi
intézkedésekre annak el@segitésére, hogy a betegek
jobban megérthessék a termék haszndlatdval kapcsolatos
utasitdsokat.

Ahhoz, hogy a betegek megfelel§ orvosi rendelvényeket
kérhessenek, fontos, hogy a 2011/24/EU irdnyelv
6. cikkében emlitett nemzeti kapcsolattarté pontok a
rendelvényen feltiintetendd elemek nem teljes kord lista-
janak tartalmdrol és céljardl megfeleld informaciokkal
lassdk el a betegeket.

Mivel a hatdrokon dtnytlé egészségiigyi elldtds osszhatdsa
korldtozott, az elemek nem teljes kori listdjat csak olyan
rendelvényeken  kell —alkalmazni, amelyeket mds
tagéllamban valé kivaltdsra szannak.

Mivel az orvosi rendelvények kolcsonos elismerésének
elve az Eurdpai Unié miikodésérdl szolé szerzédés
56. cikkébdl szdrmazik, ez az irdnyelv nem gitolja a
tagéllamokat abban, hogy a kolcsonos elismerés elvét
olyan orvosi rendelvényekre is alkalmazzdk, amelyek
nem tartalmazzdk a nem teljes kord lista elemeit. Ezzel
egyiitt ebben az irdnyelvben semmi sem akadilyozza
meg a tagallamokat annak elGirdsiban, hogy a teriile-
tikon kidllitott, de mds tagillamban valé hasznélatra
szant orvosi rendelvények tovabbi olyan elemeket tartal-
mazzanak, amelyeket a sajat teriiletiikon alkalmazandé
szabalyok irnak el, amennyiben ezek a szabdlyok ossz-
hangban éllnak az unids jogszabélyokkal.
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(10) Az ezen iranyelvben el8irt intézkedések Osszhangban
vannak a 2011/24/EU irdnyelv 16. cikkének (1) bekez-
dése alapjdn létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Targy

Ez az irdnyelv intézkedéseket hatdroz meg a mds tagdllamban
kidllitott orvosi rendelvények elismerése tekintetében a
2011/24(EU irdnyelv 11. cikke (1) bekezdésének az egységes
végrehajtasara.

2. cikk
Hatély

Ez az irdnyelv a 2011/24/EU irdnyelv 3. cikkének k) pontjdban
meghatdrozott olyan rendelvényekre alkalmazandd, amelyeket
olyan beteg kérésére dllitottak ki, aki a rendelvényeket mds
tagdllamban kivdnjdk haszndlni.

3. cikk
Az orvosi rendelvények tartalma

A tagallamok gondoskodnak réla, hogy az orvosi rendelvények
tartalmazzdk legaldbb a mellékletben meghatirozott elemeket.

4. cikk
Téjékoztatisi kovetelmények

A tagdllamok gondoskodnak réla, hogy a 2011/24/EU irdnyelv
6. cikkében emlitett nemzeti kapcsolattarté pontok tdjékoz-
tassdk a betegeket az ezen irdnyelv értelmében az egy adott
tagdllamban kidllitott, de mds tagillamban kivéltott orvosi
rendelvényeken feltiintetend§ elemekrdl.

5. cikk
Atiiltetés a nemzeti jogba

(1) A tagallamok hatédlyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek legkésébb 2013. oktober
25-ig megfeleljenek. Az emlitett rendelkezések szovegét hala-
déktalanul megkiildik a Bizottsdgnak.

Amikor a tagillamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fizni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzak meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv altal
szabdlyozott teriileten fogadnak el.

6. cikk
Hatélybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovets huszadik napon lép hatilyba.

7. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2012. december 20-4dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

Az orvosi rendelvényeken feltiintetendd elemek nem teljes kori listdja
Az orvosi rendelvényen a mellékletben félkovéren megjelend cimszavak feltiintetése nem sziikséges

A beteg azonositasa
Vezetéknév[Vezetéknevek
Keresztnév/keresztnevek (teljesen, azaz nem roviditve)

Sziiletési id6

Az orvosi rendelvény eredetisége

A kidllitds ddtuma

Az egészségiigyi szakember azonositisa

Vezetéknév/[Vezetéknevek

Keresztnév/keresztnevek (teljesen kifrva, azaz nem roviditve)

Szakképesités

Kozvetlen elérhetGség (e-mail és telefon vagy fax, az utdbbi kettd nemzetkozi el6hivoszdmmal)
Munkahelyi cim (ideértve az érintett tagdllam nevét is)

Aldirds (kézzel vagy digitdlisan, a rendelvény kidllitdsdhoz valasztott megjelenési formatdl fiiggSen)

Adott esetben a felirt termék azonositds

Kozonséges név az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl sz6lo, 2001. november 6-i 2011/83/EK

eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 1. cikke szerint

A markanév, ha

a) a felirt termék a 2001/83/EK irdnyelv 1. mellékletének (I rész) 3.2.1.1. pontjdnak b) alpontjdban meghatdrozott

bioldgiai gyogyszer vagy

b) a kidllité egészségiigyi szakember orvosilag szitkségesnek itéli meg, ebben az esetben az orvosi rendelvény roviden

leirja a mérkanév haszndlatdnak okait.
Gydgyszerészeti forma (tabletta, oldat stb.)
Mennyiség
A 2001/83[EK irdnyelv 1. cikkében meghatdrozott hatdserésség

Adagolési el6irds
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