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SMERNICE

VYKONAVACIA SMERNICA KOMISIE 2012/52/Elj
z 20. decembra 2012,

ktorou sa stanovuji opatrenia na ulah¢enie uzndvania lekdrskych predpisov vystavenych v inom

¢lenskom Stite

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2011/24[EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prdv pacientov
pri cezhranicnej zdravotnej starostlivosti (1), a najmi na jej
¢lanok 11 ods. 2 pism. a), ¢) a d),

kedze:

(1)

(")
(

1

)
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Podla ¢ldnku 11 ods. 2 smernice 2011/24/EU md
Komisia povinnost prijat opatrenia na ulahcenie uznd-
vania lekdrskych predpisov vystavenych v inom ¢lenskom
State nez je clensky $tdt, v ktorom sa predpisané lieky
a zdravotnicke pomocky vydavaju.

Podla ¢linku 11 ods. 2 pism. a) smernice 2011/24/EU
md Komisia prijat nedplny zoznam prvkov, ktoré maja
tieto predpisy obsahovat. Dany zoznam by mal zdravot-
nickemu pracovnikovi vydavajacemu lieky a zdravotnicke
pomdcky umoznit overit pravost predpisu a tiez skutoc-
nost, ¢i ho vystavil zdravotnicky pracovnik v regulo-
vanom povolani, ktory je tak podla zdkona oprdvneny
urobit.

Prvky, ktoré maji predpisy obsahovat, by mali ulahcit
spravnu identifikdciu liekov alebo zdravotnickych pomo-
cok, ako sa uvddza v ¢lanku 11 ods. 2 pism. ¢) smernice
2011/24/EU.

Lieky by sa preto mali uvddzat pod svojim beznym
ndzvom, aby sa ulahcila sprivna identifikdcia liekov,
ktoré st v rdmci Unie uvidzané na trh pod roznymi
ochrannymi zndmkami, a tiez liekov, ktoré nie st
uvadzané na trh vo vSetkych ¢lenskych stitoch. Beznym
ndzvom, ktory by sa mal pouzivat, by mal byt bud
medzindrodny nechrdneny ndzov odporticany Svetovou
zdravotnickou organizéciou, alebo, ak takyto ndzov
neexistuje, zvycajny bezny ndzov. Ochrannd zndmka
lieku by sa naproti tomu mala pouzivat iba v zdujme
zabezpeCenia jasnej identifikdcie biologickych liekov
vymedzenych v bode 3.2.1.1. pism. b) prilohy I k smer-
nici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o humdannych liekoch (?), a to vzhladom
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na osobitné charakteristické vlastnosti tychto liekov,
alebo identifikdcie inych liekov v pripadoch, kde to pred-
pisujuci zdravotnicky pracovnik povazuje z medicinskeho
hladiska za nevyhnutné.

Zdravotnicke pomocky nemajii bezné ndzvy ako lieky.
Preto by mal predpis obsahovat aj priame kontaktné
udaje predpisujiicej osoby, ktoré umoznia zdravotnic-
kemu pracovnikovi vyddvajicemu pomocky, aby sa
v pripade potreby informoval o predpisanej zdravotnickej
pomocke a spravne ju identifikoval.

Netiplny zoznam prvkov, ktoré maji predpisy obsahovat,
by mal napomoct zrozumitelnost informdcii, ktoré sa
tykaji predpisu a v fom obsiahnutych pokynov na
pouzivanie vyrobku, pre pacientov, ako sa uvddza
v &énku 11 ods. 2 pism. d) smernice 2011/24/EU.
Komisia bude pravidelne skiimat dand situdciu s cielom
posudit, ¢ st potrebné dalsie opatrenia, ktoré by
pacientom pomohli porozumiet pokynom na pouzivanie
vyrobku.

V zdujme toho, aby pacienti mohli pozadovat vhodné
predpisy, je dolezité, aby ndrodné kontaktné miesta
uvedené v ¢lanku 6 smernice 2011/24/EU poskytovali
pacientom dostato¢né informdcie o obsahu a ucele
netiplného zoznamu prvkov, ktoré by mali tieto predpisy
obsahovat.

Vzhladom na to, Ze celkovy vplyv cezhrani¢nej zdra-
votnej starostlivosti je obmedzeny, netplny zoznam
prvkov by sa mal vzfahovat len na predpisy, ktoré sa
maji pouzit v inom ¢lenskom State.

KedZe zdsada vzdjomného uznédvania predpisov vyplyva
z Clanku 56 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie, tito
smernica nebrdni clenskym $titom v tom, aby zdsadu
vzdjomného uzndvania uplatiovali na predpisy, ktoré
neobsahuju prvky stanovené v netGplnom zozname.
Ziadne ustanovenie tejto smernice zdroven nebrani clen-
skym $tatom, aby stanovili, Ze predpisy vystavené na ich
tzemi s cieflom pouzitia v inom ¢lenskom §tite maju
obsahovat dalsie prvky podla predpisov uplatnitelnych
na ich tizemi, pokial st tieto predpisy zlucitelné s prévom
Unie.
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(10) Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom vyboru zriadeného ¢ldnkom 16 ods. 1
smernice 2011/24/EU,

PRIJALA TUTO SMERNICU:
Clanok 1
Predmet

Touto smernicou sa stanovujti opatrenia na jednotné vykond-
vanie ¢lanku 11 ods. 1 smernice 2011/24/EU tykajiceho sa
uzndvania lekdrskych predpisov vystavenych v inom ¢lenskom
State.

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

Této smernica sa uplatiiuje na predpisy vymedzené v cldnku 3
pism. k) smernice 2011/24/EU vystavené na Zziadost pacienta,
ktory ich zamysla pouzit v inom ¢lenskom Stite.

Cldnok 3
Obsah predpisov

Clenské stity zabezpecia, aby predpisy obsahovali prinaj-
men$om prvky stanovené v prilohe.

Cldnok 4
Poziadavky na informdcie

Clenské $tity zabezpecia, aby ndrodné kontaktné miesta
uvedené v ¢&lanku 6 smernice 2011/24/EU  informovali
pacientov o prvkoch, ktoré musia podla tejto smernice obsa-
hovat predpisy vystavené v inom ¢lenskom $tite neZ je ¢lensky
§tdt, v ktorom sa predpisané lieky alebo zdravotnicke pomocky
vyddvaju.

Cldnok 5
Transpozicia

1. Clenské stity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne pred-
pisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskor do 25. oktébra 2013. Komisii
bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské 3tity.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutro$tatnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti
posobnosti tejto smernice.

Cldnok 6
Nadobudnutie a¢innosti

Tito smernica nadobtida dé¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 7
Adresati

Tato smernica je ur¢end clenskym Statom.

V Bruseli 20. decembra 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Nedplny zoznam prvkov, ktoré musia lekdrske predpisy obsahovat
Ndzvy, ktoré st v tejto prilohe uvedené tucnym pismom, nemusia byt na predpisoch uvedené

Identifikcia pacienta
Priezvisko(-4)
Meno(d) (v plnom zneni, t. j. inicidlky nepostacuj)

Détum narodenia

Overenie predpisu

Détum vystavenia

Identifikdcia predpisujiceho zdravotnickeho pracovnika

Priezvisko(-4)

Meno(d) (v plnom zneni, t. j. inicidlky nepostacuj)

Odbornd kvalifikdcia

Kontaktné tidaje na priamy kontakt (emailovéd adresa a telefonne alebo faxové ¢islo spolu s medzindrodnou predvolbou)
Adresa pracoviska (vratane ndzvu prislusného c¢lenského §tatu)

Podpis (vlastnou rukou alebo digitdlny, v zdvislosti od média zvoleného na vystavenie predpisu)

Identifikicia predpisaného vyrobku, ak sa na dany pripad vzfahuje

,Bezny ndzov“ vymedzeny v ¢lanku 1 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch

Ochrannéd znamka, ak

a) je predpisany vyrobok biologickym lickom, ako sa vymedzuje v bode 3.2.1.1. pism. b) prilohy I (¢ast I) k smernici
2001/83; alebo

b) predpisujiici zdravotnicky pracovnik to povazuje za nevyhnutné z medicinskeho hladiska; v tom pripade musia byt na
predpise v krétkosti uvedené dovody, pre ktoré sa pouZila ochrannd zndmka

Farmaceutickd forma (tableta, roztok atd’)
Mnozstvo
Sila, ako je vymedzend v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES.

Davkovacia schéma
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