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DIRECTIVE

DIRECTIVA DE PUNERE IN APLICARE 2012/52/UE A COMISIEI
din 20 decembrie 2012

de stabilire a unor mdsuri pentru facilitarea recunoasterii prescriptiilor medicale emise in alt stat
membru

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfronta-
liere (1), in special articolul 11 alineatul (2) literele (a), (c) si (d),

intrucat:

(1)

in conformitate cu articolul 11 alineatul (2) din Directiva
2011/24/UE, Comisia are obligatia de a adopta masuri de
naturd sd faciliteze recunoasterea prescriptiilor medicale
emise intr-un alt stat membru decat statul membru in
care sunt eliberate prescriptiile medicale.

in conformitate cu articolul 11 alineatul (2) litera (a) din
Directiva 2011/24/UE, Comisia trebuie si adopte o listd
neexhaustivd a elementelor care urmeazi sd fie incluse in
aceste prescriptii. Aceastd listd ar trebui sd permitd profe-
sionistului din domeniul sdndtdtii care elibereazd
produsele prescrise sd verifice autenticitatea prescriptiei
si dacd aceasta a fost eliberatd de un membru al unei
profesii de sindtate reglementate care are legal dreptul s3
facd acest lucru.

Elementele care urmeazd sd fie incluse in prescriptii ar
trebui s faciliteze identificarea corectd a medicamentelor
sau a dispozitivelor medicale mentionate la articolul 11
alineatul (2) litera (c) din Directiva 2011/24/UE.

Produsele medicale ar trebui, prin urmare, si fie indicate
printr-o denumire comund pentru a facilita identificarea
corectd a produselor care sunt comercializate sub diferite
denumiri de marcd in intreaga Uniune §i a produselor
care nu sunt comercializate in toate statele membre.
Denumirea comund care trebuie folositd ar trebui si fie
denumirea comund internationald recomandatd de Orga-
nizatia Mondiald a Sdnitdtii sau, in cazul in care o astfel
de denumire nu existi, denumirea comund uzuali. in
schimb, denumirea de marcd a unui medicament
trebuie s fie folositd numai pentru a asigura o identi-
ficare clard a medicamentelor biologice, astfel cum sunt
definite la punctul 3.2.1.1. litera (b) din anexa I la
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privice la medicamentele de uz
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uman (%), datoritd caracteristicilor speciale ale acestor
produse, sau a altor medicamente, in cazurile in care
cadrul medical prescriptor considerd ci acest lucru este
necesar din punct de vedere medical.

Dispozitive medicale nu au denumiri comune, astfel cum
au medicamentele. Prin urmare, prescriptia ar trebui si
includi, de asemenea, detaliile de contact direct ale
medicului prescriptor, care si-i permitd profesionistului
care elibereazd produsele prescrise, in cazul in care este
necesar, si se intereseze in legdturd cu dispozitivul
medical prescris si sd il identifice in mod corect.

Lista neexhaustivd de elemente care urmeazd sd figureze
in prescriptii ar trebui sd faciliteze intelegerea de citre
pacienti a informatiilor privind prescriptia si a
instructiunilor incluse privind utilizarea produsului,
astfel cum se mentioneazd la articolul 11 alineatul (2)
litera (d) din Directiva 2011/24/UE. Comisia va analiza
periodic situatia, pentru a evalua dacd sunt necesare
mdsuri suplimentare pentru a ajuta pacientii sd
inteleagd instructiunile privind utilizarea produsului.

Pentru a le permite pacientilor si solicite prescriptii
adecvate, este important ca punctele de contact
nationale previzute la articolul 6 din Directiva
2011/24/UE si pund la dispozitia pacientilor informatii
adecvate cu privire la continutul si la scopul listei neex-
haustive de elemente care ar trebui sd figureze in pres-
criptii.

Deoarece impactul general al asistentei medicale trans-
frontaliere este limitat, lista neexhaustivd de elemente ar
trebui sd se aplice numai in cazul prescriptiilor destinate
a fi folosite in alt stat membru.

Deoarece principiul de recunoastere reciprocd a pres-
criptiilor derivd din articolul 56 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, prezenta directivdi nu
impiedicd statele membre sd aplice principiul recu-
noasterii reciproce in cazul prescriptiilor care nu contin
elementele previzute in lista neexhaustivi. In acelasi
timp, nicio dispozitie din prezenta directivd nu
impiedicd statele membre si prevadd ca prescriptiile
intocmite pe teritoriul lor, cu scopul de a fi folosite in
alt stat membru, sd contind elemente care sunt previzute
in normele aplicabile pe teritoriul lor, atat timp cat aceste
norme sunt compatibile cu dreptul Uniunii.
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(10)  Masurile previzute in prezenta directivd sunt conforme
cu avizul comitetului instituit prin articolul 16 alineatul
(1) din Directiva 2011/24/UE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1
Obiect

Prezenta directivd stabileste masuri in vederea punerii in aplicare
uniforme a articolului 11 alineatul (1) din Directiva 2011/24/UE
privind recunoasterea reciprocd a prescriptiilor medicale
eliberate intr-un alt stat membru.

Articolul 2
Domeniul de aplicare

Prezenta directivi se aplicd prescriptiilor, astfel cum sunt
definite la articolul 3 litera (k) din Directiva 2011/24/UE, care
sunt emise ca urmare a unei cereri a unui pacient care are
intentia de a le utiliza intr-un alt stat membru.

Atrticolul 3
Continutul prescriptiilor

Statele membre se asigurd cid prescriptiile contin cel putin
elementele prevdzute in anexi.

Articolul 4
Cerinte privind informatiile

Statele membre se asigurd ci punctele de contact nationale
prevazute la articolul 6 din Directiva 2011/24/UE ii informeaza
pe pacienti cu privire la elementele care urmeazi si fie incluse,
in conformitate cu prezenta directivd, in prescriptiile emise intr-
un alt stat membru decat statul membru in care sunt eliberate
produsele prescrise.

Articolul 5
Transpunere

1. Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu
putere de lege si a actelor administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive pand la 25 octombrie 2013, cel
tarziu. Statele membre comunicd de indatd Comisiei textele
respectivelor acte.

Atunci cand statele membre adoptd respectivele dispozitii, ele
contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o
asemenea trimitere in momentul publicdrii lor oficiale. Statele
membre stabilesc modalitatea de efectuare a unei astfel de
trimiteri.

2. Statele membre comunicd Comisiei textul principalelor
dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directivi.

Articolul 6
Intrare in vigoare

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 7
Destinatari

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 20 decembrie 2012.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Lista neexhaustivd a elementelor care urmeazi si fie incluse in prescriptiile medicale
Rubricile scrise cu caractere aldine in prezenta anexd nu sunt obligatorii pentru includerea in prescriptii

Identificarea pacientului
Nume
Prenume (complet, adicd nu cu initiale)

Data nasterii

Autentificarea prescriptiei

Data emiterii

Identificarea cadrului medical prescriptor

Nume

Prenume (complet, adicd nu cu initiale)

Calificarea profesionald

Detalii de contact direct (e-mail si numerele de telefon sau fax, acestea din urma cu prefixul international)
Adresa profesionald (inclusiv numele statului membru in cauzd)

Semndtura (olografd sau digitald, in functie de suportul ales pentru emiterea prescriptiei)

Identificarea produsului prescris, dupd caz

Denumirea comund, conform definitiei de la articolul 1 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman

Denumirea de marcd, in cazul in care:

(a) produsul prescris este un medicament biologic, astfel cum este definit la punctul 3.2.1.1. litera (b) din anexa I (partea
1) la Directiva 2001/83/CE; sau

(b) cadrul medical prescriptor considerd acest lucru necesar din considerente medicale; in acest caz, prescriptia
mentioneazd pe scurt motivele care justificd utilizarea denumirii de marca.

Formula farmaceuticd (tablete, solutie etc.)
Cantitate
Concentratia, conform definitiei de la articolul 1 din Directiva 2001/83/CE

Regimul de dozaj
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