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PROVEDBENA DIREKTIVA KOMISIJE 2012/52/EU
od 20. prosinca 2012.

o utvrdivanju mjera za laksSe priznavanje medicinskih recepata izdanih u drugoj drzavi ¢lanici

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Direktivu 2011/24/EU Europskog parlamenta
i Vijeéa od 9. ozujka 2011. o primjeni prava pacijenata u

prekograni¢noj

zdravstvenoj skrbi ('), a posebno njezin

Clanak 11. stavak 2. tocke (a), (c) i (d),

budud da:

1

Na temelju c¢lanka 11. stavka 2. Direktive 2011/24/EU,
Komisija ima obvezu usvojiti mjere za lakSe priznavanje
medicinskih recepata izdanih u drzavi ¢lanici koja nije
drzava clanica u kojoj se na te recepte izdaju lijekovi.

Na temelju ¢lanka 11. stavka 2. tocke (a) Direktive
2011/24/EU, Komisija treba usvojiti netaksativni popis
elemenata koje treba ukljuciti u te recepte. Taj bi popis
zdravstvenom stru¢njaku koji izdaje lijek trebao omogu-
¢iti provjeru vjerodostojnosti recepta i je li recept izdao
pripadnik uredene zdravstvene djelatnosti koji je za to
pravno ovlasten.

Elementi koje treba ukljuciti u recept trebali bi olaksati
ispravnu identifikaciju lijekova ili medicinskih proizvoda,
kako je navedeno u ¢lanku 11. stavku 2. tocki (c) Direk-
tive 2011/24/EU.

Lijekove bi stoga trebalo navoditi koriste¢i njihov uobi-
ajeni naziv kako bi se olaksala ispravna identifikacija
lijekova koji se stavljaju na trziSte pod razli¢itim
zastiCenim nazivima $irom Unije i lijekova koji se ne
stavljaju na trziSte u svim drzavama ¢lanicama. Taj uobi-
¢ajeni naziv koji treba koristiti trebao bi biti ili medu-
narodni nezastiCeni naziv koji preporucuje Svjetska
zdravstvena organizacija ili, ako takav naziv ne postoji,
uobicajeni ople prihvaden naziv. Za razliku od toga,
zastiCeni naziv lijeka trebalo bi koristiti samo kako bi
se osigurala identifikacija bioloskih lijekova kako su defi-
nirani u tocki 3.2.1.1. podtocki (b) Priloga I Direktivi
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 6. stude-
noga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za
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humanu primjenu (?), zbog posebnih karakteristika tih ili
drugih lijekova u slucajevima kada stru¢njak koji ih
prepisuje to smatra medicinski opravdanim.

Za medicinske proizvode ne postoji uobicajeni nazivi kao
za lijekove. Recept bi stoga trebao ukljucivati i podatke
za izravan kontakt s osobom koja je recept napisala koji
bi stru¢njaku koji izdaje proizvod na recept omogucio da
se prema potrebi raspita o propisanom medicinskom
proizvodu i da ga to¢no identificira.

Netaksativni popis elemenata koje recept treba sadrzavati
trebao bi olaksati razumljivost informacija koje se paci-
jentima pruzaju u vezi s receptom i sadrzanim uputama
o uporabi proizvoda, kako je navedeno u clanku 11.
stavku 2. tocki (d) Direktive 2011/24/EU. Komisija Ce
redovito preispitivati situaciju kako bi procijenila jesu li
dodatne mjere potrebne da se pacijentima pomogne u
razumijevanju uputa o uporabi proizvoda.

Kako bi se pacijentima omoguéilo da zatraze odgovara-
juée recepte, vazno je da nacionalne kontaktne tocke iz
¢lanka 6. Direktive 2011/24/EU pacijentima pruze
primjerene informacije o sadrzaju i namjeni netaksa-
tivnog popisa elemenata koji bi trebali biti zastupljeni u
tim receptima.

S obzirom na to da je sveukupni ucinak prekograni¢ne
zdravstvene skrbi ograni¢en, netaksativni popis elemenata
trebao bi se primjenjivati samo na recepte koje se planira
koristiti u drugoj drzavi ¢lanici.

S obzirom na to da nacelo uzajamnog priznavanja rece-
pata potjeCe iz ¢lanka 56. Ugovora o funkcioniranju
Europske unije, ova Direktiva ne sprecava drzave
¢lanice da nacelo uzajamnog priznavanja primjenjuju na
recepte koji ne sadrze elemente odredene u netaksa-
tivnom popisu. Istodobno, ni jedna odredba ove Direk-
tive ne sprecava drzave ¢lanice da predvide da recepti koji
se sastavljaju na njihovom drzavnom podru¢ju s ciljem
uporabe u drugoj drzavi ¢lanici sadrze dodatne elemente
propisane na temelju pravila primjenljivih na njihovom
drzavnom podru¢ju sve dok su ta pravila spojiva s
pravom Unije.
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(10)  Mjere predvidene u ovoj Direktivi u skladu su s mislje-
njem Odbora osnovanog ¢lankom 16. stavkom 1. Direk-
tive 2011/24[EU,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.
Predmet

Ovom se Direktivom utvrduju mjere za ujednacenu provedbu
¢lanka 11. stavka 1. Direktive 2011/24/EU o priznavanju medi-
cinskih recepata izdanih u drugoj drzavi ¢lanici.

Clanak 2.
Podrudje primjene

Ova se Direktiva primjenjuje na recepte, kako su definirani u
Clanku 3. tocki (k) Direktive 2011/24[EU, koji se izdaju na
zahtjev pacijenta koji ih planira koristiti u drugoj drzavi ¢lanici.

Clanak 3.

Sadrzaj recepata

Drzave ¢lanice osiguravaju da recepti sadrze najmanje elemente
odredene u Prilogu.

Clanak 4.
Obveze informiranja

Drzave clanice osiguravaju da nacionalne kontaktne tocke iz
¢lanka 6. Direktive 2011/24/EU informiraju pacijente o elemen-
tima koji, na temelju ove Direktive, trebaju biti ukljuceni u
recepte koji se izdaju u drzavi ¢lanici koja nije drzava ¢lanica
u kojoj se na te recepte izdaju lijekovi ili medicinski proizvodi.

Clanak 5.
Prenosenje

1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije 25. listopada 2013.
One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih odredaba.

Kada drzave ¢lanice donose te odredbe, one sadrzavaju upudi-
vanje na ovu Direktivu ili se na nju upuéuje prilikom njihove
sluzbene objave. Drzave ¢lanice odreduju nadine tog upudivanja.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba
nacionalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi
ova Direktiva.

Clanak 6.
Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave
u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 7.
Adresati

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. prosinca 2012.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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PRILOG

Netaksativni popis elemenata koje treba ukljuciti u medicinske recepte
Naslovi navedeni masnim slovima u ovom Prilogu nisu obvezni u receptima

Identifikacija pacijenta
Prezime(na)
Ime(na) (u punom obliku, tj. ne samo inicijali)

Datum rodenja

Ovjera recepta

Datum izdavanja

Identifikacija zdravstvenog stru¢njaka koji izdaje recept

Prezime(na)

Ime(na) (u punom obliku, tj. ne samo inicijali)

Stru¢na kvalifikacija

Detalji za izravan kontakt (adresa e-poste i broj telefona ili telefaksa, oba s medunarodnim predbrojem)
Adresa na poslu (ukljucujuéi ime relevantne drzave clanice)

Potpis (pisani ili digitalni, ovisno o mediju na kojem se recept izdaje)

Identifikacija proizvoda propisanog na recept, prema potrebi

,Uobicajeni naziv” kako je definiran ¢lankom 1. Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga
2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu

Zasti¢eni naziv ako:

(a) je propisani proizvod bioloski lijek kako je definiran u tocki 3.2.1.1. podtocki (b) Priloga I (dijela 1) Direktivi
2001/83; li

(b) zdravstveni strucnjak koji izdaje recept smatra da je to medicinski neophodno; u tom slucaju u receptu se ukratko
obrazlaze uporaba zastienog naziva

Farmaceutska formulacija (tableta, otopina itd.)
Koli¢ina
Jacina, kako je definirana u ¢lanku 1. Direktive 2001/83(EZ

Rezim doziranja
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