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PADOMES 1992. gada 31. marta DIREKTĪVA par cilvēkiem domāto medikamentu etiķetēm un pavadlapiņām (92/27/ EEC)

EIROPAS KOPIENU PADOME

ņemot vērā Eiropas Tautsaimniecības kopienas dibināšanas līgumu un jo īpaši tā 100.a pantu,

ņemot vērā Komisijas priekšlikumu 1,

sadarbībā ar Eiropas Parlamentu 2,

ņemot vērā Tautsaimniecības un sociālo lietu komitejas atzinumu 3,

tā kā

1) līdz 1992. gada 31. decembrim jāveic pasākumi pakāpeniskai iekšējā tirgus izveidei; tā kā iekšējam tirgum jāveido areāls bez iekšējām robežām, kurā ir nodrošināta brīva preču, cilvēku, pakalpojumu un kapitāla aprite;

2) Padomes 1965. gada 26. janvāra direktīva 65/65/EEC par likumu, nolikumu vai administratīvu lēmumu noteikumu tuvināšanu attiecībā uz medikamentiem 4, kurā jaunākais grozījums izdarīts ar direktīvu 89/343/EEC 5, nosaka tos datus, kas jānorāda uz cilvēkiem domāto medikamentu tiešā iesaiņojuma un ārējā iesaiņojuma; tā kā šie dati ir jāpapildina un sīkāk jānorāda, kā veidot etiķetes;

3) Padomes 1975. gada 20. maija otrā direktīva 75/319/EEC par likumu, nolikumu vai administratīvu lēmumu noteikumu tuvināšanu attiecībā uz patentētiem medikamentiem 6, kurā jaunākais grozījums izdarīts ar direktīvu 89/381/EEC 7, iedibina nepabeigtu datu sarakstu, kas jānorāda pavadlapiņās; tā kā šis saraksts ir jāpapildina un sīkāk jānorāda, kā veidot šādas pavadlapiņas;

4) noteikumi etiķetēm un pavadlapiņām jāapkopo vienā dokumentā;

5) noteikumiem, kas regulē medikamenta lietotājiem sniedzamo informāciju, jānodrošina maksimāla patērētāju aizsardzība, lai medikamentus varētu lietot pareizi, balstoties uz pilnīgu un saprotamu informāciju;

6) tādu medikamentu tirdzniecību, kuru etiķetes un pavadlapiņas atbilst šai direktīvai, nedrīkstētu aizliegt vai traucēt ar etiķetēm vai pavadlapiņām saistītu iemeslu dēļ, 

IR PIEŅĒMUSI ŠO DIREKTĪVU.

I NODAĻA

Darbības joma un definīcijas

1. pants

1. Šī direktīva attiecas uz to cilvēkiem domāto medikamentu etiķetēm un šādu medikamentu iesaiņojumos ievietotām pavadlapiņām, uz kuriem attiecas direktīvas 65/65/EEC II, III, IV un V nodaļa.

2. Šajā direktīvā:

- medikamenta nosaukums nozīmē medikamentam piešķirtu nosaukumu, kas var būt vai nu speciāli izdomāts nosaukums, vai arī parasts vai zinātnisks nosaukums kopā ar preču zīmi vai ražotāja nosaukumu; speciāli izdomātais nosaukums nedrīkst būt sajaucams ar parasto nosaukumu;

- parastais nosaukums nozīmē starptautisko nepatentēto nosaukumu, ko ieteikusi Pasaules veselības organizācija, vai, ja tāda nav, plaši lietoto parasto nosaukumu;

- medikamenta koncentrācija nozīmē aktīvās sastāvdaļas daudzumu, kas norādīts devas vienībai, tilpuma vai svara vienībai atkarībā no dozējuma veida;

- tiešais iesaiņojums nozīmē trauku vai citu iesaiņojuma veidu, kas ir tiešā saskarē ar medikamentu;

- ārējais iesaiņojums nozīmē iesaiņojumu, kurā ievietots tiešais iesaiņojums;

- etiķete nozīmē informāciju uz tiešā vai ārējā iesaiņojuma;

- pavadlapiņa nozīmē lapiņu ar lietotājiem domātu informāciju, kas pievienota medikamentam;

- ražotājs nozīmē direktīvas 75/319/EEC 16. pantā minētās licences turētāju, kuras vārdā kvalificēta persona ir veikusi īpašos pienākumus, kas noteikti minētās direktīvas 22. pantā.

II NODAĻA

Medikamentu etiķetes

2. pants

1. Uz medikamentu ārējā iesaiņojuma, vai, ja tāda nav, uz tiešā iesaiņojuma ir šādi dati:

a) medikamenta nosaukums, aiz tā — parastais nosaukums, ja medikaments satur tikai vienu aktīvo komponentu un ja tā nosaukums ir speciāli izdomāts nosaukums; ja medikaments pieejams vairākās farmaceitiskās formās un/vai dažādās koncentrācijās, farmaceitiskā forma un koncentrācija (attiecīgi zīdaiņu, bērnu vai pieaugušo) jāietver medikamenta nosaukumā;

b) pārskats par aktīvajiem komponentiem, kas izteikti kvalitatīvi un kvantitatīvi devas vienībā vai atbilstoši lietošanas veidam attiecīgajam tilpumam vai svaram, lietojot to parastos nosaukumus;

c) farmaceitiskā forma un saturs atkarībā no svara, tilpuma vai devu skaita;

d) to papildinātāju (neitrālo komponentu) saraksts, kuru iedarbība ir zināma un kuri iekļauti pamatnorādēs, kas publicētas sakarā ar 12. pantu; tomēr, ja medikaments ir injicējams, vietējas iedarbības vai preparāts acīm, jānorāda visi papildinātāji;

e) lietošanas paņēmiens un, vajadzības gadījumā, lietošanas veids [route];

f) īpašs brīdinājums, ka medikaments jāglabā tā, lai nebūtu pieejams bērniem;

g) īpašs brīdinājums, ja tas vajadzīgs šim medikamentam;

h) skaidrs derīguma termiņš (mēnesis un gads);

i) īpaši brīdinājumi par glabāšanu, ja tādi ir;

j) īpaši piesardzības pasākumi neizmantotā medikamenta vai no tā radušos atkritumu iznīcināšanai, ja tādi vajadzīgi;

k) atļaujas turētāja vārds un adrese šā medikamenta laišanai tirgū;

l) atļaujas numurs šā medikamenta laišanai tirgū;

m) ražotāja partijas numurs;

n) norādījumi medikamenta lietošanai, ja medikaments paredzēts pašārstēšanai.

2. Uz ārējā iesaiņojuma var būt arī simboli vai piktogrammas, kas izveidotas, lai darītu skaidrāku kādu daļu no 1. punktā minētās informācijas un citu ar medikamenta raksturojumu saderīgu informāciju, kas ir lietderīga izglītošanai veselības jomā, tomēr nepieļaujot nekādu reklāmu.

3. pants

1. Šīs direktīvas 2. pantā noteiktajām ziņām jābūt uz tiešajiem iesaiņojumiem, izņemot iesaiņojumus, kas minēti 2. un 3. punktā.

2. Uz tiešajiem iesaiņojumiem tablešu plāksnīšu formā, kas ir ievietoti ārējā iesaiņojumā, kurš atbilst 2. pantā noteiktajām prasībām, jābūt vismaz šādiem datiem:

- medikamenta nosaukums, kā noteikts 2. panta a) punktā;

- šā medikamenta tirdzniecības atļaujas turētāja vārds (vai nosaukums);

- derīguma termiņš;

- partijas numurs.

3. Vismaz šādiem datiem jābūt uz mazām tiešā iesaiņojuma vienībām, uz kurām nav iespējams norādīt visus 2. pantā noteiktos datus:

- medikamenta nosaukums un, vajadzības gadījumā, koncentrācija un lietošanas veids [route];

- lietošanas paņēmiens;

- derīguma termiņš;

- partijas numurs;

- saturs pēc svara, tilpuma vai vienību skaita.

4. pants

1. Šīs direktīvas 2. un 3. pantā minētajiem datiem jābūt viegli salasāmiem, skaidri saprotamiem un neizdzēšamiem.

2. Šīs direktīvas 2. pantā minētajiem datiem jābūt tās dalībvalsts oficiālajā valodā vai valodās, kurā medikamentu laiž tirgū. Šis noteikums neliedz uzrādīt šos datus vairākās valodās, ja vien visās valodās ir sniegti vieni un tie paši dati.

5. pants

1. Dalībvalstis nevar savā teritorijā aizliegt vai traucēt medikamentu laišanu tirgū ar etiķetēm saistītu iemeslu dēļ, ja šīs etiķetes atbilst šīs nodaļas prasībām.

2. Tomēr dalībvalstis var pieprasīt lietot noteiktas formas etiķetes, kas ļautu norādīt:

- medikamenta cenu;

- sociālās nodrošināšanas organizāciju kompensācijas nosacījumus;

- tiesisko statusu piegādei pacientam saskaņā ar direktīvu 92/26/EEC 8;

- identifikāciju un autentiskumu .

III NODAĻA

Pavadlapiņa lietotājiem

6. pants

Pavadlapiņas iekļaušana visu medikamentu iesaiņojumos, lai informētu lietotāju, ir obligāta, ja vien visa 7. pantā prasītā informācija jau nav skaidri izklāstīta uz ārējā iesaiņojuma vai uz tiešā iesaiņojuma.

7. pants

1. Pavadlapiņu veido saskaņā ar medikamenta raksturojumu; tajā šādā secībā ir:

a) medikamenta pazīšanai:

- medikamenta nosaukums, aiz tā — parastais nosaukums, ja medikaments satur tikai vienu aktīvo sastāvdaļu un ja tā nosaukums ir speciāli izdomāts nosaukums; ja medikaments pieejamas vairākās farmaceitiskās formās un/vai dažādās koncentrācijās, farmaceitiskā forma un koncentrācija (piemēram, zīdaiņu, bērnu vai pieaugušo) jāietver medikamenta nosaukumā;

- pilnīgs pārskats par aktīvajām sastāvdaļām un papildinātājiem (neitrālajiem komponentiem) un pārskats par aktīvo sastāvdaļu daudzumu, lietojot to parastos nosaukumus, katrai medikamenta tirdzniecības vienībai;

- farmaceitiskā forma un saturs, izsakot pēc svara, tilpuma vai devu skaita medikamentā, katrai medikamenta tirdzniecības vienībai;

- farmaceitiski terapeitiskā grupa vai iedarbības tips pacientam viegli saprotamos vārdos;

- šā medikamenta tirdzniecības atļaujas turētāja vārds un adrese, kā arī ražotāja vārds (vai nosaukums) un adrese;

b) terapeitiskas indikācijas;

c) informācija, kas jāzina pirms medikamenta lietošanas:

- kontrindikācijas,

- vēlamie drošības pasākumi medikamenta lietošanai, 

- mijiedarbība ar citiem medikamentiem un citām vielām (piemēram, ar alkoholu, tabaku, pārtikas vielām), kas var iespaidot medikamenta iedarbību,

- īpaši brīdinājumi;

šajā sarakstā:

- jāņem vērā īpašais stāvoklis, kādā atrodas dažu kategoriju zāļu lietotāji (piemēram, bērni, grūtnieces vai sievietes, kas baro ar krūti, veci cilvēki, cilvēki ar noteiktām patoloģijām),

- vajadzības gadījumā jāmin iespējamais iespaids uz spēju vadīt satiksmes līdzekļus vai strādāt ar mehānismiem;

- sīki jānorāda tie papildinātāji (neitrālie komponenti), kurus svarīgi zināt, lai droši un efektīvi lietotu medikamentu un kuri iekļauti pamatnorādēs, kas publicētas sakarā ar 12. pantu;

d) nepieciešamie un parastie norādījumi pareizai lietošanai, proti:

- devas,

- lietošanas paņēmiens un, vajadzības gadījumā, lietošanas veids [route],

- lietošanas biežums, vajadzības gadījumā norādot piemērotu laiku, kad medikamentu var lietot vai kad tas jālieto,

un, atkarībā no medikamenta, ja vēlams:

- ārstēšanas ilgums, ja to vajag ierobežot,

- kā rīkoties pārdozēšanas gadījumā (piemēram, simptomi, pirmā palīdzība),

- kā rīkoties, ja viena vai vairākas devas ir izlaistas,

- vajadzības gadījumā brīdinājums par iespējamām sekām, ja zāļu lietošanu pārtrauc; 

e) nevēlamas sekas, kādas var rasties, pareizi lietojot medikamentu, un kā rīkoties šādā gadījumā; pacients noteikti jālūdz paziņot savam ārstam vai farmaceitam par jebkurām nevēlamām sekām, kas nav minētas pavadlapiņā; 

f) atsauce uz derīguma termiņu, kas norādīts uz etiķetes, ar:

- brīdinājumu nelietot medikamentu pēc šā datuma,

- vajadzības gadījumā — īpašiem brīdinājumiem par glabāšanu,

- vajadzības gadījumā — brīdinājumu par dažām redzamām bojāšanās pazīmēm;

g) datums, kad pavadlapiņā izdarīti jaunākie labojumi.

2. Tomēr, neievērojot 1. punkta b) apakšpunktu, attiecīgas iestādes var nolemt, ka dažas terapeitiskas indikācijas neuzrāda pavadlapiņā, ja šādas informācijas izplatīšana var radīt nopietnas neērtības pacientam.

3. Uz ārējā iesaiņojuma var būt arī simboli vai piktogrammas, kas izveidotas, lai darītu skaidrāku kādu daļu no 1. punktā minētās informācijas un citu ar medikamenta raksturojumu saderīgu informāciju, kas ir lietderīga izglītošanai veselības jomā, tomēr nepieļaujot nekādu reklāmu.

8. pants

Pavadlapiņai jābūt uzrakstītai pacientam skaidros un saprotamos vārdos un jābūt skaidri izlasāmai tās dalībvalsts oficiālajā valodā vai valodās, kurā medikamentu laiž tirgū. Šis noteikums neliedz iespiest pavadlapiņu vairākās valodās, ja vien visās valodās ir sniegtas vienas un tās pašas ziņas.

9. pants

Dalībvalstis neaizliedz un netraucē medikamentu tirdzniecību savā teritorijā ar pavadlapiņām saistītu iemeslu dēļ, ja tās atbilst šīs nodaļas prasībām.

IV NODAĻA

Vispārējie un nobeiguma noteikumi

10. pants

1. Pieprasot atļauju medikamenta laišanai tirgū, iestādēm, kuru kompetencē ir atļaut tirdzniecību, jāiesniedz viens vai vairāki ārējā un tiešā iesaiņojuma paraugi vai atdarinājumi kopā ar pavadlapiņas uzmetumu.

2. Kompetentās iestādes atsaka atļauju medikamenta laišanai tirgū, ja etiķetes vai pavadlapiņa neatbilst šīs direktīvas noteikumiem vai ja tās nesaskan ar datiem medikamenta aprakstā, kas minēts direktīvas 65/65/EEC 4.b pantā.

3. Visas ierosinātās izmaiņas etiķešu vai pavadlapiņas izskatā, uz ko attiecas šī direktīva un kas nav saistītas ar medikamenta aprakstu, jāiesniedz iestādēm, kuru kompetencē ir atļaut tirdzniecību. Ja kompetentās iestādes 90 dienu laikā pēc lūguma iesniegšanas nav iebildušas pret ierosinātajām izmaiņām, iesniedzējs var īstenot izmaiņas.

4. Tas, ka kompetentās iestādes neatsaka atļauju laist medikamentu tirgū sakarā ar 2. punktu vai veikt izmaiņas etiķetēs vai pavadlapiņās sakarā ar 3. punktu, nemaina ražotāja vai attiecīgi medikamenta tirdzniecības atļaujas turētāja vispārējo tiesisko atbildību.

5. Kompetentās iestādes var ļaut dažu medikamentu etiķetēs un pavadlapiņās neievērot prasību, ka jāuzrāda noteikti dati un ka pavadlapiņai jābūt tās valsts oficiālajā valodā, kurā medikamentu laiž tirgū, ja medikamentu nav paredzēts piegādāt pašārstēšanai.

11. pants

1. Ja nav ievēroti šīs direktīvas noteikumi un attiecīgajai personai nogādāts paziņojums palicis bez ievērības, dalībvalstu kompetentās iestādes var apturēt atļauju medikamenta laišanai tirgū līdz brīdim, kad attiecīgā medikamenta etiķete un pavadlapiņa ir pārveidota tā, lai atbilstu šīs direktīvas prasībām.

2. Visos lēmumos, kas pieņemti sakarā ar 1. punktu, sīki izklāsta to pieņemšanas pamatojumu. Tos paziņo attiecīgajai personai, reizē informējot arī par tiesiskas aizsardzības līdzekļiem, kuri šai personai pieejami saskaņā ar spēkā esošajiem likumiem, un termiņu, kas atvēlēts šo līdzekļu izmantošanai.

12. pants

1. Vajadzības gadījumā Komisija publicē pamatnorādes par:

- dažu īpašu brīdinājumu formulējumu dažu grupu medikamentiem,

- konkrētām prasībām informācijai, kas attiecas uz pašārstēšanos,

- datu salasāmību uz etiķetēm un pavadlapiņas,

- paņēmieniem medikamentu identifikācijai un autentiskuma noteikšanai,

- to papildinātāju (neitrālo komponentu) sarakstu, kuriem jābūt norādītiem uz medikamentu etiķetēm, kā arī veidu, kā šie papildinātāji (neitrālie komponenti) jāuzrāda.

2. Šīs pamatnorādes apstiprina direktīvā, kas adresēta dalībvalstīm saskaņā ar direktīvas 75/318/EEC 2.c pantā noteikto kārtību.

13. pants

Ar šo ir atcelti direktīvas 65/65/EEC 13., 14., 15., 16., 17., 18., 19. un 20. pants, kā arī direktīvas 75/319/EEC 6. un 7. pants.

14. pants

Dalībvalstis veic vajadzīgos pasākumus, lai īstenotu šo direktīvu līdz 1993. gada 1. janvārim. Par to dalībvalstis tūlīt informē Komisiju.

Kad dalībvalstis apstiprina šos pasākumus, tajos ietver atsauci uz šo direktīvu vai arī šādu atsauci pievieno to oficiālai publikācijai. Dalībvalstis izstrādā metodes, kā izdarāmas šādas atsauces.

No 1994. gada 1. janvāra dalībvalstis atsaka atļaujas lūgumu medikamenta laišanai tirgū vai izsniegtas atļaujas pagarinājumu, ja etiķetes un pavadlapiņa neatbilst šīs direktīvas prasībām.

15. pants

Šī direktīva ir adresēta dalībvalstīm.

Briselē, 1992. gada 31. martā.


Padomes vārdā -

Vitor MARTINS
Priekšsēdētājs
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