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DIREKTIIVIT

KOMISSION TAYTANTOONPANODIREKTIIVI 2012/52[EU,

annettu 20 pdivind joulukuuta 2012,

toimenpiteistd toisessa jisenvaltiossa annettujen lidkemiiriysten tunnustamisen helpottamiseksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylitta-
vissid terveydenhuollossa 9 paivdnd maaliskuuta 2011 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EU (')
ja erityisesti sen 11 artiklan 2 kohdan a, ¢ ja d alakohdan

sekid katsoo seuraavaa:

(1)

Direktiivin 2011/24/EU 11 artiklan 2 kohdan nojalla
komissiolla on velvollisuus toteuttaa toimenpiteitd, joilla
helpotetaan sellaisten lddkemddrdysten tunnustamista,
jotka on annettu muussa jasenvaltiossa kuin siini, jossa
laakkeet toimitetaan.

Direktiivin 2011/24/EU 11 artiklan 2 kohdan a alakoh-
dan nojalla komission on laadittava ei-kattava luettelo
seikoista, joiden on sisillyttivd resepteihin. Luettelon
avulla ladkkeen tai laitteen toimittavan terveydenhuollon
ammattihenkilon olisi voitava todeta reseptin aitous ja se,
onko toisessa jasenvaltiossa annetun reseptin antanut ti-
hén laillisesti oikeutettu sddnnellyn terveydenhuollon am-
matinharjoittaja.

Ladkemaddrayksiin sisdllytettivien seikkojen olisi helpotet-
tava ladkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden oikeaa tunnis-
tamista, josta sdddetddn direktiivin 2011/24/EU 11 artik-
lan 2 kohdan ¢ alakohdassa.

Ladkkeet olisi sen vuoksi ilmoitettava kayttamalld yleisni-
med, jotta helpotetaan sellaisten tuotteiden oikeaa tunnis-
tamista, joita myydain eri tuotenimelld eri puolilla unio-
nia ja joita ei myydd kaikissa jasenvaltioissa. Kdytettdvin
yleisnimen pitdisi olla joko Maailman terveysjirjeston
WHO:n suosittelema kansainvélinen nimi (INN-nimi) tai
jos tillaista ei ole, tavanomainen yleisnimi. Sen sijaan
ladkkeen tuotenimed olisi kaytettdvi ainoastaan, jotta voi-
daan tunnistaa selkedsti biologiset lddkkeet, sellaisina kuin
ne on maddritelty ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koske-
vista yhteison sddnnoistd 6 péivind marraskuuta 2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (?) liitteessd I olevan 3.2.1.1 kohdan b ala-
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kohdassa, kyseisten valmisteiden erityispiirteiden vuoksi,
tai muut lddkkeet tapauksissa, joissa ladkemaardyksen an-
tava ammattihenkilo pitdd sitd ladketieteellisistd syistd
valttimattomana.

Ladkinnallisilla laitteilla ei ole yleisnimid kuten ladkkeilla.
Sen vuoksi ladkemairdykseen olisi my6s sisdllyttivd maa-
rdyksen antajan suorat yhteystiedot, joiden avulla laak-
keen tai ladkinnéllisen laitteen toimittava ammattihenkilo
voi tarvittaessa tehdd tiedusteluja médritystd ladkinnalli-
sestd laitteesta ja tunnistaa sen oikein.

Ladkemadrayksessd ilmoitettavien seikkojen ei-kattavan
luettelon olisi helpotettava potilaille annettavien, lda-
kemdirdystd koskevien tietojen sekd mukaan liitettyjen
tuotteen kayttod koskevien ohjeiden ymmarrettdvyyttd,
kuten direktiivin 2011/24/EU 11 artiklan 2 kohdan d
alakohdassa sdddetddn. Komissio tarkastelee sadnnollisesti
tilannetta voidakseen arvioida, tarvitaanko lisatoimenpi-
teitd, joilla autetaan potilaita ymmairtdimain tuotteen
kayttoon liittyvid ohjeita.

Jotta potilaat voivat pyytdd asianmukaisia ladkemaarayk-
sid, on tarkedd, ettd direktiivin 2011/24/EU 6 artiklassa
tarkoitetut kansalliset yhteyspisteet antavat potilaille riit-
tavat tiedot niiden seikkojen ei-kattavan luettelon sisil-
16std ja tarkoituksesta, jotka olisi ilmoitettava ladkemaa-
rdyksissa.

Koska valtioiden rajat ylittivin terveydenhoidon yleinen
vaikutus on rajallinen, ei-kattavaa luetteloa olisi sovellet-
tava ainoastaan ladkemddrdyksiin, jotka on tarkoitettu
kidytettavaksi toisessa jasenvaltiossa.

Koska ldadkemadrdysten vastavuoroisen tunnustamisen pe-
riaate perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 56 artiklaan, tima direktiivi ei estd jasenval-
tioita soveltamasta vastavuoroisen tunnustamisen periaa-
tetta lddkemaardyksiin, jotka eivit sisdlld ei-kattavassa
luettelossa esitettyjd seikkoja. Tdman direktiivin sdannok-
set eivat myoskddn estd jasenvaltioita sadtimastd, ettd nii-
den alueella laaditut lidkemaddrdykset, jotka on tarkoitettu
kidytettavaksi toisessa jasenvaltiossa, sisiltavit muita seik-
koja, joista sdddetddn niiden alueella sovellettavien sain-
tojen nojalla, edellyttden ettd ndma sddnn6t ovat unionin
lainsdddannon mukaisia.
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(10)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2011/24/EU 16 artiklan 1 kohdalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Kohde

Tassd  direktiivissd ~ sdddetddn  toimenpiteistd  direktiivin
2011/24[EU 11 artiklan 1 kohdan, joka koskee toisessa jasen-
valtiossa annettujen lddkemddrdysten tunnustamisen helpotta-
mista, yhtendistd tdytintoonpanoa varten.

2 artikla
Soveltamisala

Tatd direktiivid sovelletaan ladkemaarayksiin, sellaisina kuin ne
on madritelty direktiivin 2011/24/EU 3 artiklan k alakohdassa,
jotka on annettu pyynnostd potilaalle, joka aikoo kayttdd niitd
toisessa jasenvaltiossa.

3 artikla
Lidkemadiriysten sisilto

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ladkemaardykset sisdltdvit
ainakin liitteessi esitetyt seikat.

4 artikla
Tietovaatimukset

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd direktiivin 2011/24/EU
6 artiklassa tarkoitetut kansalliset yhteyspisteet tiedottavat poti-
laille seikoista, jotka timan direktiivin nojalla on sisallyttava
ladkemairayksiin, jotka annetaan muussa jdsenvaltiossa kuin sii-
nd, jossa ladkkeet toimitetaan.

5 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdddint6d

1. Jisenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset
voimaan viimeistidn 25 pdivind lokakuuta 2013. Niiden on
toimitettava namé sdannokset kirjallisina komissiolle viipymatta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai nithin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdain.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset saannokset
kirjallisina komissiolle.

6 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vand sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessi.

7 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 20 pidivana joulukuuta 2012.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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Tassd liitteessd lihavoituna esitettyja otsakkeita ei edellytetd ldakemddrayksissd

Potilaan tunnistetiedot
Sukunimi (sukunimet)
Etunimi (etunimet) (tdydellisend eli ei pelkkid nimikirjaimia)

Syntymdaika

Lidkemadiriyksen varmentaminen

Antopdiva

Lidkemairiyksen antaneen terveydenhuollon ammattihenkilén tunnistaminen

Sukunimi (sukunimet)

Etunimi (etunimet) (tdydellisend eli ei pelkkid nimikirjaimia)

Ammatillinen pitevyys

Suorat yhteystiedot (sahkopostitse ja puhelin tai faksi, kansainviliselld suuntanumerolla varustettuna)
TyGosoite (myo6s jasenvaltio)

Allekirjoitus (kirjallinen tai digitaalinen, lddkemaardyksen antamiseen kaytetyn vilineen mukaan)

Ligkemairiyksen kohteena olevan tuotteen tunnistetiedot tarvittaessa

Yleisnimi, sellaisena kuin se on méiriteltynd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pdivina
marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa

Tuotemerkki, jos:

a) ladkemddrdyksen kohteena oleva tuote on biologinen ldike, sellaisena kuin se on mdiritelty direktiivin 2001/83/EY
liitteessd I olevan I osan 3.2.1.1 kohdan b alakohdassa; tai

b) ladkemddriyksen antanut terveydenhuollon ammattihenkilo pitad sitd lddketieteellisistd syistd valttimattomand; tdlloin
lagkemadrayksessd on esitettava lyhyesti syyt tuotemerkin kayttoon.

Farmascuttinen formulointi (tabletti, livos, jne.)
Madrd
Vahvuus, sellaisena kuin se on mdaritelty direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa

Annosteluohjelma
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