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DYREKTYWY

DYREKTYWA WYKONAWCZA KOMIS]JI 2012/52/UE
z dnia 20 grudnia 2012 r.

ustanawiajaca Srodki ulatwiajace uznawanie recept lekarskich wystawionych w innym pafistwie

czlonkowskim

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe 2011/24/UE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej (1),
w szczegblnosci jej art. 11 ust. 2 lit. a), ¢) i d),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

1)

Zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy 2011/24/UE Komisja
jest zobowigzana do przyjecia Srodkéw ulatwiajacych
uznawanie recept lekarskich wystawionych w panstwie
cztonkowskim innym niz panstwo czlonkowskie ich
realizacji.

Zgodnie z art. 11 ust. 2 lit. a) dyrektywy 2011/24/UE
Komisja przyjmie niewyczerpujacy wykaz elementéw,
ktore nalezy zawrze¢ w tych receptach. Wykaz ten powi-
nien umozliwia¢ pracownikowi medycznemu, ktéry reali-
zuje recepte, sprawdzenie jej autentyczno$ci oraz ustale-
nie, czy zostala ona wystawiona przez osobe wykonujaca
zawdd regulowany w zakresie opieki zdrowotnej,
upowazniong zgodnie z prawem do jej wystawienia.

Elementy, ktore nalezy zawrze¢ w receptach, powinny
ulatwia¢ prawidlows identyfikacje produktéw leczniczych
lub wyrobéw medycznych, zgodnie z art. 11 ust. 2 lit. ¢)
dyrektywy 2011/24/UE.

Nalezy zatem podawal nazwe zwyczajowa produktow
leczniczych, aby ulatwi¢ prawidlowa identyfikacje
produktéw sprzedawanych w Unii pod réznymi
nazwami handlowymi oraz produktéw, ktdére nie sg
sprzedawane we wszystkich panstwach czlonkowskich.
Jako nazwy zwyczajowej nalezy uzywaé miedzynaro-
dowej niezastrzezonej nazwy zalecanej przez Swiatowq
Organizacje Zdrowia lub, w przypadku braku takiej
nazwy, powszechnej nazwy zwyczajowej. Nazwy hand-
lowej produktu leczniczego nalezy uzywaé wylacznie
w celu zapewnienia jasnej identyfikacji biologicznych
produktéw leczniczych, okreslonych w pkt 3.2.1.1. lit
b) zalacznika I do dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (3), ze

() Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45-65.
() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

wzgledu na szczegdlne cechy tych produktéw, lub w celu
identyfikacji innych produktéw leczniczych, o ile przepi-
sujgca je osoba uzna to za konieczne ze wzgledow

medycznych.

W przeciwienstwie do produktéw leczniczych wyroby
medyczne nie majg nazw zwyczajowych. Recepta na
takie wyroby powinna zatem zawiera¢ takze dane
osoby wystawiajacej recepte umozliwiajace bezpo$redni
kontakt z nig, tak by osoba realizujgca recepte mogla,
w razie potrzeby, zasiggna¢ informacji na temat przepi-
sanego wyrobu medycznego i prawidlowo go zidentyfi-
kowac.

Niewyczerpujacy wykaz elementéw, ktore nalezy
zamieszczaé na receptach, powinien ulatwiaé pacjentom
zrozumienie informacji dotyczacych recepty oraz zawar-
tych w niej instrukgji dotyczacych stosowania produktu,
zgodnie z art. 11 ust. 2 lit. d) dyrektywy 2011/24/UE.
Komisja bedzie regularnie analizowaé sytuacje, aby usta-
li¢, czy potrzebne sa dodatkowe $rodki, ktére pomoga
pacjentom zrozumie¢ instrukcje dotyczace stosowania
produktu.

Aby pacjenci mogli zwraca¢ si¢ o wlasciwe recepty,
wazne jest, by krajowe punkty kontaktowe, o ktérych
mowa w art. 6 dyrektywy 2011/24/UE, przekazywaly
pacjentom odpowiednie informacje na temat tresci
i celu niewyczerpujacego wykazu elementéw, ktore
powinny pojawia¢ si¢ na tych receptach.

Ze wzgledu na ograniczona og6lng skale transgranicznej
opieki zdrowotnej niewyczerpujacy wykaz elementéw
powinien mie¢ zastosowanie wylacznie do recept, ktére
majg by¢ uzyte w innym panstwie cztonkowskim.

Ze wzgledu na to, ze zasada wzajemnego uznawania
recept wywodzi si¢ z art. 56 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej, niniejsza dyrektywa nie uniemozliwia
stosowania przez panstwa czlonkowskie zasady wzajem-
nego uznawania do recept, ktére nie zawieraja
elementéw wymienionych w niewyczerpujacym wykazie.
Jednocze$nie zaden przepis niniejszej dyrektywy nie stoi
na przeszkodzie, by w $wietle prawa panstwa czlonkow-
skiego recepty, ktére sporzadzono na jego terytorium
z zamiarem wykorzystania w innym pafistwie cztonkow-
skim, musialy zawiera¢ dodatkowe elementy okreslone
w przepisach obowigzujacych na terytorium panstwa
wystawienia recepty, o ile przepisy te sa zgodne
z prawem Unii.
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(10)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Komitetu ustanowionego na mocy art. 16 ust. 1
dyrektywy 2011/24/UE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszej dyrektywie ustanawia si¢ Srodki stuzace jednoli-
temu wdrazaniu art. 11 wust. 1 dyrektywy 2011/24/UE
w  zakresie uznawania recept lekarskich wystawionych
w innym panstwie czlonkowskim.

Artykut 2
Zakres

Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do recept, zgodnie z definicja
w art. 3 lit. k) dyrektywy 2011/24UE, wystawionych na prosbe
pacjentéw, ktorzy zamierzaja wykorzystaé je w innym panstwie
cztonkowskim.

Artykut 3
Tres¢ recept

Pafistwa czlonkowskie zapewniajg, by recepty zawieraly co
najmniej elementy okreslone w zalaczniku.

Artykut 4
Wymogi dotyczace informacji

Panistwa czlonkowskie zapewniaja, by krajowe punkty kontak-
towe, o ktérych mowa w art. 6 dyrektywy 2011/24/UE, infor-
mowaly pacjentéw o elementach, ktére nalezy zawrze¢ zgodnie
z niniejsza dyrektywa na receptach wystawionych w panstwie
czlonkowskim innym niz panstwo ich realizacji.

Artykut 5
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 25 pazdziernika
2013 r. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Przepisy przyjete przez pafstwa czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreSlane sa przez panstwa czlonkowskie.

2. Pafstwa czlonkowskie przekazujg Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 6
Wejscie w Zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 7
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 grudnia 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



L 356/70

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

22.12.2012

ZALACZNIK

Niewyczerpujacy wykaz elementéw, ktore nalezy zawrzeé w receptach lekarskich
Pozycje wytluszczone w niniejszym zatgczniku nie muszg by¢ zamieszczane na receptach

Dane dotyczjce pacjenta
Nazwisko (nazwiska)
Imi¢ (imiona) (pelne imig, tj. nie dopuszcza si¢ inicjaléw imienia)

Data urodzenia

Potwierdzenie autentycznosci recepty

Data wystawienia

Dane dotyczgce pracownika medycznego, ktéry wystawil recepte
Nazwisko (nazwiska)

Imi¢ (imiona) (pelne imig, tj. nie dopuszcza si¢ inicjaléw imienia)
Kwalifikacje zawodowe

Dane do bezposredniego kontaktu (adres e-mail, numer telefonu lub faksu; numery nalezy podaé z prefiksem miedzy-
narodowym)

Adres miejsca pracy (w tym nazwa panstwa czlonkowskiego)

Podpis (wlasnoreczny lub cyfrowy, w zaleznosci od nosnika, na ktérym wystawiono recepte)

Dane dotyczace przepisanego produktu (w stosownych przypadkach)

,Nazwa zwyczajowa”, zgodnie z definicjg w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

Nazwa handlowa, o ile:

a) przepisany produkt jest biologicznym produktem leczniczym, zgodnie z definicja w pkt 3.2.1.1. lit. b) zalacznika
I (czgs¢ 1) do dyrektywy 2001/83; lub

b) przepisujacy pracownik medyczny uwaza, ze jest ona niezbedna ze wzgledow medycznych; w takim przypadku
w recepcie zwigzle podaje si¢ powody uzycia nazwy handlowej

Posta¢ farmaceutyczna (tabletka, roztwér itp.)
Tosé
Sila, zgodnie z definicja w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE

Schemat dawkowania
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