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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESDIREKTIV 2012/52/EU
af 20. december 2012

om foranstaltninger, der skal lette anerkendelsen af recepter udskrevet i en anden medlemsstat

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i forbin-

delse med graenseoverskridende sundhedsydelser (1),

seerlig

artikel 11, stk. 2, litra a), ¢) og d), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

I henhold til artikel 11, stk. 2, i direktiv 2011/24/EU er
Kommissionen forpligtet til at vedtage foranstaltninger,
der skal lette anerkendelsen af recepter udskrevet i en
anden medlemsstat end den, hvor recepterne anvendes.

I henhold til artikel 11, stk. 2, litra a), i direktiv
2011/24[EU skal Kommissionen udarbejde en ikke-
udtemmende liste over elementer, som skal forefindes
pa recepter. Denne liste bor gere det muligt for den
sundhedsperson, der udleverer laegemidlet, at kontrollere,
om recepten er @gte, og om den er udstedt af et medlem
af et lovreguleret sundhedserhverv, som lovligt har ret til
dette.

De elementer, der skal forefindes pd recepter, bor lette
korrekt identifikation af legemidler eller medicinsk
udstyr, jf. artikel 11, stk. 2, litra ¢), i direktiv
2011/24EU.

Legemidler ber derfor anferes med fallesnavnet for at
lette korrekt identifikation af legemidler, som markeds-
fores under forskellige varemaerker i hele Unionen, og af
leegemidler, der ikke markedsfores i alle medlemsstater.
Dette fzllesnavn, der skal anvendes, ber enten vare det
internationale fallesnavn anbefalet af Verdenssundheds-
organisationen, eller, hvis et sddant navn ikke findes,
det gaengse fellesnavn. Derimod ber et leegemiddels vare-
marke kun anvendes for at sikre tydelig identifikation af
biologiske leegemidler som defineret i punkt 3.2.1.1., litra
b), i bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
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feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (%) pa
grund af disse legemidlers sarlige egenskaber, eller af
andre laegemidler i tilfelde, hvor den sundhedsperson,
der udskriver recepten, finder det medicinsk nedvendigt.

Medicinsk udstyr har ikke fellesnavne, siledes som laege-
midler har det. Derfor ber recepten ogsd omfatte recep-
tudstederens direkte kontaktoplysninger, hvilket gor det
muligt for den sundhedsperson, der udleverer udstyret,
om nedvendigt at forhere sig om det ordinerede medi-
cinske udstyr og foretage en korrekt identifikation heraf.

Den ikke-udtemmende liste over elementer, som skal
forefindes pa recepter, bor lette forstaeligheden af oplys-
ningerne til patienten om recepten og den medleverede
vejledning om anvendelse af midlet, jf. artikel 11, stk. 2,
litra d), i direktiv 2011/24/EU. Kommissionen vil regel-
massigt revurdere situationen for at vurdere, om der er
behov for yderligere foranstaltninger for at hjelpe pati-
enterne med at forstd vejledningen om anvendelsen af
leegemidlet.

For at give patienter mulighed for at anmode om
hensigtsmessige recepter er det vigtigt, at de nationale
kontaktpunkter, der er omhandlet i artikel 6 i direktiv
2011/24(EU, giver patienter relevante oplysninger om
indholdet af og formélet med den ikke-udtemmende
liste over elementer, der ber forefindes pa disse recepter.

Da de granscoverskridende sundhedsydelser kun udger
en begranset del af de samlede sundhedsydelser, ber den
ikke-udtemmende liste over elementer kun galde for
recepter, der skal anvendes i en anden medlemsstat.

Da princippet om gensidig anerkendelse af recepter folger
af artikel 56 i traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmdade, er dette direktiv ikke til hinder for, at
medlemsstaterne anvender princippet om gensidig aner-
kendelse pé recepter, der ikke indeholder de elementer,
der er fastsat i den ikke-udtemmende liste. Samtidig er
der intet i dette direktiv, der forhindrer medlemsstaterne i
at fastsatte, at recepter, der er udferdiget pa deres
omrdde med henblik pé anvendelse i en anden medlems-
stat, indeholder supplerende elementer, som er fastsat
efter bestemmelser, der gelder pd deres omrdde, ndr
blot disse bestemmelser er forenelige med EU-retten.
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(10)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved artikel 16,
stk. 1, i direktiv 2011/24/EU —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
Genstand

Dette direktiv fastsatter foranstaltninger med henblik pa
ensartet gennemforelse af artikel 11, stk. 1, i direktiv
2011/24/EU vedrerende anerkendelse af recepter udstedt i en
anden medlemsstat.

Artikel 2
Anvendelsesomride

Dette direktiv finder anvendelse pd recepter som defineret i
artikel 3, litra k), i direktiv 2011/24/EU, som udstedes pa
anmodning af en patient, som har til hensigt at anvende dem
i en anden medlemsstat.

Artikel 3
Recepters indhold

Medlemsstaterne sikrer, at recepter mindst indeholder de
elementer, der er fastsat i bilaget.

Artikel 4
Oplysningskrav

Medlemsstaterne sikrer, at de nationale kontaktpunkter, der er
omhandlet i artikel 6 i direktiv 2011/24/EU, oplyser patienterne
om de elementer, der i henhold til narvarende direktiv skal
forefindes pé recepter, der udskrives i en anden medlemsstat
end den, hvor recepterne anvendes.

Artikel 5
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne setter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 25. oktober 2013. De tilsender straks Kommissionen disse
love og bestemmelser.

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de
vigtigste nationale retsforskrifter, som de vedtager pa det
omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 6
Ikrafttraeden

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligga-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 7
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. december 2012.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG

Ikke-udtemmende liste over elementer, som skal forefindes pd recepter
Det er ikke pakreevet, at overskrifter, der er anfort med fede typer i dette bilag, figurerer pd recepter

Identifikation af patienten
Efternavn(e)
Fornavn(e) (skrives fuldt ud, dvs. ingen initialer)

Fodselsdato

Bekrzftelse af receptens aegthed

Dato for udstedelse

Identifikation af den receptudstedende sundhedsperson
Efternavn(e)

Fornavn(e) (skrives fuldt ud, dvs. ingen initialer)

Stillingsbetegnelse

Direkte kontaktoplysninger (e-mail og telefon eller fax med landekoder)
Arbejdsadresse (inkl. navnet pd den pigeldende medlemsstat)

Underskrift (hdndskreven eller digital athengigt af det medie, der er valgt til receptudstedelsen)

Identifikation af det ordinerede leegemiddel, hvis det er relevant

Fellesnavn som defineret i artikel 1 i Europa-Parlamentets og Réddets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om

oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler

Varemerke, hvis:

a) det ordinerede leegemiddel er et biologisk laegemiddel som defineret i punkt 3.2.1.1, litra b), i bilag I (del 1) til direktiv

2001/83, eller

b) den receptudstedende sundhedsperson finder det medicinsk nedvendigt, i sd tilfalde skal recepten indeholde en kort

begrundelse for anvendelsen af varemzrket
Legemiddelform (tablet, oplasning osv.)
Mzngde
Styrke som defineret i artikel 1 i direktiv 2001/83/EF

Dosering
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