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DIREKTYVOS

KOMISIJOS IGYVENDINIMO DIREKTYVA 2012/52[ES
2012 m. gruodZio 20 d.

kuria nustatomos priemonés, skirtos kitoje valstybéje naréje iSrasyty vaisty recepty pripaZinimui

palengvinti

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2011/24[ES dél pacienty teisiy | tarpvals-
tybines sveikatos priezitiros paslaugas jgyvendinimo ('), ypac i
jos 11 straipsnio 2 dalies a, c ir d punktus,

kadangi:

(1)

pagal Direktyvos 2011/24/ES 11 straipsnio 2 dalj Komi-
sija jpareigota priimti priemones, skirtas palengvinti
vaisty recepty, iSrasyty kitoje valstybéje naréje, nei ta,
kurioje vaistas parduodamas, pripazinimui;

pagal Direktyvos 2011/24/ES 11 straipsnio 2 dalj Komi-
sija turi parengia nei§samy j receptus jtrauktiny elementy
sarasa. Pagal § saraSa sveikatos priezifiros specialistui
sudaromos galimybés patikrinti, ar receptas yra auten-
tiskas ir ar ji iSra$é teisétai ta daryti galintis reglamentuo-
jamos sveikatos priezitiros profesijos atstovas;

j receptus jtrauktini elementai turéty palengvinti teisingg
vaisty ar medicinos prietaisy identifikavima, kaip nuro-
dyta Direktyvos 2011/24/ES 11 straipsnio 2 dalies ¢
punkte;

todeél siekiant palengvinti teisingg vaisty, kuriais Sgjungoje
prekiaujama naudojant jvarius prekés zenklus, ir vaisty,
kuriais prekiaujama ne visose valstybése narése, identifi-
kavimg turéty biti nurodomas bendrinis vaisto pavadini-
mas. Toks bendrinis pavadinimas turéty bati Pasaulio
sveikatos organizacijos rekomenduojamas tarptautinis
bendrinis pavadinimas arba, jei tokio pavadinimo néra,
jprastas bendrinis pavadinimas. O vaisto prekés Zenklas
turéty bati naudojamas tik siekiant uztikrinti, kad baty
galima aigkiai identifikuoti biologinius vaistus, kaip
apibrézta 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,

() OL L 88, 2011 4 4, p. 45-65.

reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (3), I priedo
3.2.1.1. punkto b papunktyje, dél $iy vaisty ypatingy
savybiy, arba kitus vaistus, jei vaistg iSrasantis sveikatos
priezifiros specialistas mano tai esant bfitina medicininiu
pozitriu. Medicinos prietaisai neturi tokiy bendriniy
pavadinimy kaip vaistai. Todél recepte turéty bati nuro-
dyti recepta iSrasiusio specialisto kontaktiniai duomenys,
pagal kuriuos parduodantis specialistas prireikus kreiptis
dél informacijos apie medicinos prietaisa, kuriam ira-
Sytas receptas, ir jj teisingai identifikuoti;

nei§samus | receptus jtrauktiny elementy sarasas turéty
padéti pacientams geriau suprasti receptuose pateikta
informacija ir instrukcijas dél vaisty vartojimo, kaip nuro-
dyta Direktyvos 2011/24[ES 11 straipsnio 2 dalies d
punkte. Komisija reguliariai persvarstys padéti, kad iver-
tinty, ar reikia imtis papildomy priemoniy padéti pacien-
tams suprasti vaisto vartojimo instrukcijas;

tam, kad pacientai galéty prasyti i§rasyti tinkamus recep-
tus, svarbu, kad Direktyvos 2011/24/ES 6 straipsnyje
nuodyti kontaktiniai centrai teikty pacientams tinkama
informacija apie neiSsamaus elementy, kurie turéty biti
jtraukti j tuos receptus, saraso turinj ir paskirtj;

kadangi bendras tarptautinés sveikatos priezitros
poveikis yra ribotas, toks nei§samus elementy sarasas
turéty biti taikomas tik receptams, skirtiems naudoti
kitoje valstybéje naréje;

kadangi recepty abipusio pripazinimo principas i$plaukia
i§ Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 56 straipsnio,
ia direktyva netrukdoma valstybéms naréms taikyti
abipusio pripazinimo principo receptams, kuriuose néra
nei§samiame saraSe nustatyty elementy. Sia direktyva taip
pat nekliudoma valstybéms naréms nustatyti, kad jy teri-
torijoje  iSraSytuose receptuose, kuriuos numatoma
naudoti kitoje valstybéje naréje, buty papildomy
elementy, numatyty pagal jy teritorijoje taikomas taisyk-
les, jeigu tos taisyklés dera su Sajungos teise;

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
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(9)  3ioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Direk-
tyvos 2011/24/EB 16 straipsnio 1 dalimi isteigto komi-
teto nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA:
1 straipsnis

Dalykas

Sia direktyva nustatomos vienodo Direktyvos 2011/24[ES 11
straipsnio 1 dalies jgyvendinimo priemonés dél kitoje valstybéje
naré¢je iSraSyty vaisty recepty pripazinimo.

2 straipsnis
Taikymo sritis

Si direktyva taikoma receptams, kaip apibrézta Direktyvos
2011/24[ES 3 straipsnio k punkte, kurie buvo iSrasyti paciento,
ketinancio juos naudoti kitoje valstybéje naréje, prasymu.

3 straipsnis
Recepty turinys

Valstybés narés uztikrina, kad receptuose biity bent priede
nustatyti elementai.

4 straipsnis
Informavimo reikalavimai

Valstybés narés uztikrina, kad Direktyvos 2011/24[ES 6 straips-
nyje nurodyti kontaktiniai centrai informuoty pacientus apie
elementus, pagal 3ia direktyva jtrauktinus j receptus, kurie isra-
Somi kitoje valstybéje naréje, nei ta, kurioje vaistas parduoda-
mas.

5 straipsnis
Perkélimas j nacionaling teise

1. Valstybés narés uztikrina, kad jsigalioty jstatymai ir
kiti teisés aktai, bitini, kad Sios direktyvos biity laikomasi ne

véliau kaip nuo 2013 m. spalio 25 d. Jos nedelsdamos
pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty teksta.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg |
$ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstg.

6 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva isigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

7 straipsnis
Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2012 m. gruodzio 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS

NeiSsamus j vaisto recepta jtrauktiny elementy s3rasas
Siame priede pusjuodZiu Sriftu parasyty antrasiy recepte nurodyti neprivaloma

Paciento tapatybé
Pavardé (-és)
Vardas (-ai) (parasytas () ZodzZiais, netrumpinant)

Gimimo data

Recepto autentiSkumo patvirtinimas

I§raSymo data

Recepty iSraSiusio sveikatos prieZiiiros specialisto tapatybé
Pavardé (-és)

Vardas (-ai) (parasytas (-i) ZodZiais, netrumpinant)

Profesiné kvalifikacija

Duomenys tiesioginiam kontaktui (e. pastas ir telefonas arba faksas, su pastaraisiais numeriais nurodomas tarptautinis

kodas)
Darbo adresas (taip pat susijusios valstybés narés pavadinimas)

Parasas (rasytinis arba skaitmeninis, atsizvelgiant j tai, kokiomis priemonémis receptas i§raSomas)

Vaisto, kuriam iSrasytas receptas, identifikavimas (jei taikoma)

Bendrinis pavadinimas, kaip apibrézta 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, 1 straipsnyje.

Prekes Zenklas, jei:

a) receptas israsytas biologiniam vaistui, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83 I priedo I dalies 3.2.1.1. punkto b papunk-
tyje; arba

b) recepty israsantis sveikatos priezitros specialistas mano tai esant bitina medicininiu pozitriu; tokiu atveju recepte
trumpai pagrindziamas prekés Zenklo naudojimas

Farmaciné forma (tableté, tirpalas, kt.)
Kiekis
Vaisty stiprumas, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje.

Dozavimo rezimas
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