25.9.2014 EES-vidbeetir vid Stjdrnartidindi Evropusambandsins Nr. 54/697
Framkvemdartilskipun framkvemdastjornarinnar 2012/52/ESB 2014/EES/54/68
fra 20. desember 2012
um rédstafanir til ad audvelda vidurkenningu & lyfsedlum sem eru gefnir Gt i 6ru
adildarriki (*)
FRAMKVZAMDASTIORN  EVROPUSAMBANDSINS eru monnum(?), vegna sérstakra eiginleika peirra lyfja,
HEFUR, eda annarra lyfja ef fagfolkido sem gefur Gt lyfsedilinn

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusam-
bandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins
2011/24/ESB fra 9. mars 2011 um réttindi sjuklinga vardandi
heilbrigdispjonustu yfir landameri(*) einkum a-, c- og d-lid
2. mgr. 11. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Samkveemt 2. mgr. 11. gr. tilskipunar 2011/24/ESB er
framkvaemdastjorninni skylt ad sampykkja radstafanir til
ad audvelda vidurkenningu & lyfsedlum sem eru gefnir Gt
i 60ru adildarriki en pvi par sem lyfsedillinn er afgreiddur.

2) Samkvemt a-lid 2. mgr. 11. gr. tilskipunar
2011/24/ESB skal framkvaemdastjornin sampykkja skra,
sem er ekki teemandi, yfir upplysingar sem skulu vera
& peim lyfsedlum. Su skra etti ad gera pvi fagfolki
i heilbrigdispjonustu sem afgreidir lyfsedilinn kleift
ad ganga Ur skugga um ad hann sé ésvikinn og hafi
verid gefinn Gt af adila sem tilheyrir l6gverndadri
heilbrigdisstarfsgrein, sem hefur til pess lagalegan rétt.

3)  Upplysingarnar sem skulu vera & lyfsedlunum skulu auo-
velda rétta sanngreiningu & lyfjum eda lekningateekjum
sem um getur i c-lid 2. mgr. 11. gr. tilskipunar
2011/24/ESB.

4) A lyfjunum skal pvi tilgreint almennt heiti til pess ad
audvelda sanngreiningu & lyfjum sem eru sett & markad
undir mismunandi sérheitum i Sambandinu og & lyfjum
sem eru ekki sett & markad i 6llum adildarrikjum.
Almenna heitid sem er notad skal annadhvort vera
alpjodlegt samheiti sem Alpjodaheilbrigdismalastofnunin
meelir med eda, ef slikt heiti er ekki fyrir hendi, venjulega
almenna heitid. Hinsvegar skal sérheiti lyfs adeins notad
til ad tryggja skyra sanngreiningu a liffredilegum lyfjum,
eins og pau eru skilgreind i b-1id lidar 3.2.1.1 1 I. vidauka
vid tilskipun Evrdpupingsins og radsins 2001/83/EB fra
6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjti. ESB L 356, 22.12.2012, bls. 68. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 153/2014 fra 9. juli
2014 um breytingu & X. vidauka (Almenn pjonusta) vid EES-samninginn,
bidur birtingar.

(Y) Stjtid. ESB L 88, 4.4.2011, bls. 45-65.

telur pad leknisfredilega naudsynlegt.

5) Lekningateeki hafa ekki almennt heiti eins og Iyf.
pvi skulu einnig vera & lyfsedlinum millilidalausar
samskiptaupplysingar um adilann sem gefur Gt lyfsedilinn
sem gera fagfdlki sem afgreidir hann kleift, ef naudsyn
krefur, ad spyrjast fyrir um leekningatekid sem avisad er
& og sanngreina pad.

6) Upplysingarnar & skranni, sem er ekki temandi, sem
skulu vera & lyfsedlunum skulu gera sjuklingunum
audveldara ad skilja upplysingarnar um lyfsedilinn og
leidbeiningarnar um notkun lyfsins sem fylgja, eins
og um getur i d-1id 2. mgr. 11. gr. tilskipunar 2011/24/
ESB. Framkvaemdastjornin mun endurskoda astandid
reglulega i pvi skyni ad meta hvort frekari radstafanir
eru naudsynlegar til ad audvelda sjuklingum ad skilja
leiobeiningarnar vardandi notkun lyfsins.

7)  Mikilveegt er ad innlendir tengilidir, sem um getur i 6. gr.
tilskipunar 2011/24/ESB, veiti sjuklingum fullnaegjandi
upplysingar um innihald og tilgang skraarinnar, sem
er ekki temandi, yfir upplysingar sem skulu birtast &
pessum lyfsedlum til pess ad gera sjuklingum Kkleift ad
bidja um videigandi lyfsedil.

8) Ppar sem ahrif heilbrigdispjonustu yfir landameeri eru
takmorkud skal skrain, sem er ekki temandi, um
upplysingar adeins gilda vegna lyfsedla sem eru tladir
til notkunar i 6dru adildarriki.

9)  Pessi tilskipun kemur ekki i veg fyrir ad adildarrikin geti
beitt meginreglunni um gagnkvaema vidurkenningu vegna
lyfsedla sem hafa ekki upplysingarnar sem settar eru fram
i skranni, sem er ekki temandi, par sem meginreglan
um gagnkveema vidurkenningu er samkvemt 56. gr.
sattmalans um starfshatti Evropusambandsins. Um leid
kemur ekkert i pessari tilskipun i veg fyrir ad adildarrikin
kvedi & um ad lyfsedlar, sem skrifadir eru a peirra
yfirradasvaedi og sem fyrirhugad er ad nota i 0dru
adildarriki, hafi vidbdtarupplysingar sem er kvedid a um
i reglum sem gilda & peirra yfirradasveedi, ad pvi tilskildu
ad peer reglur samrymist [6gum Sambandsins.

() Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.
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10) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun,
eru i samraemi vid alit nefndarinnar sem komid var & fot
skv. 1. mgr. 16. gr. tilskipunar 2011/24/ESB.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA
1.0r
Viofangsefni

I pessari tilskipun er melt fyrir um radstafanir um samreemda
framkveemd 1. mgr. 11. gr. tilskipunar 2011/24/ESB vardandi
vidurkenningu & lyfsedlum sem eru gefnir Gt i 6ru adildarriki.

2.0r.
Gildissvid

pessi tilskipun skal gilda um lyfsedla, eins og peir eru
skilgreindir i k-lig 3. gr. tilskipunar 2011/24/ESB, sem eru
gefnir Gt a0 beioni sjuklings sem hyggst nota pa i 6dru
adildarriki.

3.0r.
Efni lyfsedla

Adildarrikin skulu tryggja ad & lyfsedlunum séu a.m.k. peer
upplysingar sem eru settar fram i vidaukanum.

4.9r.
Krofur um upplysingar

Adildarrikin skulu sja til pess ad innlendu tengilidirnir, sem um
getur i 6. gr. tilskipunar 2011/24/ESB, upplysi sjuklinga um
hvada upplysingar eigi ad vera, samkveemt pessari tilskipun, &
lyfsedlum sem eru gefnir Gt i adildarriki, 6dru en adildarrikinu
par sem peir eru afgreiddir.

5.0r.
Logleiding

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi
sidar en 25. oktober 2013. pau skulu pegar i stad senda
framkvamdastjorninni texta pessara akvaeda.

begar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
verda birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur
um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni helstu
akveedi Ur landslégum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

6. gr.
Gildistaka

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

7.9r.
Vidtakendur

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 20. desember 2012.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,

Forseti.

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI

Skra, sem er ekki temandi, yfir upplysingar sem eiga ad vera a lyfsedlum

Feitletradar fyrirsagnir i pessum vidauka er ekki naudsynlegt ad birta & lyfsedlum
Deili & sjuklingi

Kenninafn eda -néfn

Eiginnafn eda -ndfn (skrifad Gt ad fullu, p.e. an upphafsstafa)

Feedingardagur og -ar

Sannvottun a lyfsedlinum

Utgafudagur

Deili & fagfolkinu i heilbrigdispjonustu sem gefur at lyfsedilinn
Kenninafn eda -néfn

Eiginnafn eda -ndfn (skrifad Gt ad fullu, p.e. an upphafsstafa)
Fagleg menntun og heefi

Upplysingar vegna millilidalausra samskipta (tdlvupo6stfang og simi eda simbréf, d&samt landsndmeri fyrir tvennt hid
sidastnefnda)

Heimilisfang vinnustadar (p.m.t. heiti viokomandi adildarrikis)
Undirskrift (ritud eda stafreen eftir pvi hvada midill er valinn vid Gtgéafu lyfsedilsins)
Sanngreining & lyfinu sem avisad er 4, eftir pvi sem vid &

Almennt heiti, eins og pad er skilgreint i 1. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001
um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum

Sérheitid ef:

a) lyfid sem er avisad & er liffredilegt lyf, eins og pad er skilgreint i b-1id i lid 3.2.1.1 i I. vidauka (l. hluta) vid
tilskipun 2001/83/EB, eda

b) fagfdlkid i heilbrigdispjonustu sem gefur Gt lyfsedilinn telur pad laeknisfraedilega naudsynlegt, en i pvi tilviki skulu
feerd rok fyrir pvi 1 stuttu mali & lyfsedlinum ad sérheitid sé notad

Lyfjafreedileg samsetning (tafla, lausn, o.s.frv.)
Magn
Styrkleiki, eins og hann er skilgreindur i 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB

Skémmtun



