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DIREKTIV

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEDIREKTIV 2012/52/EU
av den 20 december 2012

om dtgirder for att underlitta erkinnandet av recept som utfirdats i en annan medlemsstat

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patien-
trattigheter vid gransoverskridande hilso- och sjukvard (), sir-
skilt artikel 11.2 a, ¢ och d, och

av foljande skal:

(1)

Enligt artikel 11.2 i direktiv 2011/24/EU har kommis-
sionen skyldighet att anta dtgirder for att underlitta er-
kidnnande av recept som utfirdats i en annan medlems-
stat 4n den medlemsstat dir recepten expedieras.

Enligt artikel 11.2 a i direktiv 2011/24/EU ska kommis-
sionen anta en icke-uttdmmande forteckning Gver upp-
gifter som ska ingd i sddana recept. Forteckningen ska
hjdlpa expedierande hilso- och sjukvdrdspersonal att
kontrollera att receptet ar giltigt och att det utfirdats
av en person som utovar ett reglerat vardyrke och har
laglig ritt att utfirda recept.

De uppgifter som recept ska innehélla bor gora det lat-
tare att korrekt identifiera likemedlen eller de medicin-
tekniska produkterna enligt artikel 11.2 ¢ i direktiv
2011/24/EU.

Likemedel bor diarfor anges med den gingse benim-
ningen for att underlitta korrekt identifiering av produk-
ter som saluférs under olika varumirkesnamn i hela
unionen och produkter som inte saluférs i alla medlems-
stater. Denna gdngse bendmning bor vara antingen det
internationella generiska namn som rekommenderas av
Virldshilsoorganisationen eller, om sadant inte finns, den
vanligtvis anvdnda benidmningen. Ett likemedels va-
rumirkesnamn daremot boér endast anvindas for att tyd-
ligt identifiera biologiska likemedel enligt definitionen i
punkt 3.2.1.1b i bilaga I till Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlakeme-

() EUT L 88, 4.4.2011, s. 45.

del (), pa grund av dessa produkters sirskilda egenska-
per, eller andra likemedel i de fall dir forskrivaren anser
att det 4r nodvandigt av medicinska skal.

Medicintekniska produkter har inga sidana gingse be-
ndmningar som likemedel har. Dirfor bor receptet ocksd
innehélla direkta kontaktuppgifter till forskrivaren, sé att
den som expedierar produkten vid behov ska kunna
stilla frigor om den forskrivna medicintekniska produk-
ten och korrekt kunna identifiera den.

Den icke-uttommande forteckningen 6ver uppgifter som
recept ska innehdlla bor sikerstilla att den information
till patienterna som ror receptet och de medfoljande an-
visningarna for produktens anvindning 4r begripliga, en-
ligt artikel 11.2 d i direktiv 2011/24/EU. Kommissionen
kommer att se Over situationen regelbundet for att av-
gora om det kravs ytterligare dtgdrder for att patienterna
ska forstd anvisningarna om hur produkten ska anvin-
das.

For att patienterna ska kunna begira recept i lamplig
form dr det viktigt att de nationella kontaktpunkter
som avses i artikel 6 i direktiv 2011/24/EU forser pati-
enterna med tillricklig information om innehallet i och
syftet med den icke-uttommande forteckning Gver upp-
gifter som recepten bor innehélla.

Eftersom gransoverskridande halso- och sjukvérd totalt
sett inte dr sdrskilt omfattande bor den icke-uttdmmande
forteckningen endast gilla recept som ir avsedda att an-
vandas i en annan medlemsstat.

Eftersom principen om 6msesidigt erkdnnande av recept
foljer av artikel 56 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt utgor detta direktiv inte ndgot hinder for
medlemsstaterna att tillimpa principen om Omsesidigt
erkdnnande pd recept som inte innehdller de uppgifter
som anges i den icke-uttommande forteckningen. Sam-
tidigt hindrar direktivet inte heller medlemsstaterna fran
att foreskriva att recept som utfirdats pd deras territo-
rium och dr tinkta att anvindas i en annan medlemsstat
ska innehalla ytterligare uppgifter i enlighet med de regler
som dr tillimpliga pd deras territorium, under forutsatt-
ning att dessa regler ar forenliga med unionslagstiftning-
en.
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(10) De atgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn den kommitté som inrdttas genom
artikel 16.1 i direktiv 2011/24/EU.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I detta direktiv faststalls dtgarder for ett enhetligt genomforande
av artikel 11.1 i direktiv 2011/24/EU ndr det giller erkdnnande
av recept som utfirdats i en annan medlemsstat.

Artikel 2
Tillimpningsomride

Detta direktiv ska tillimpas pd sddana recept enligt definitionen
i artikel 3 k i direktiv 2011/24/EU som har utfirdats pa begiran
av en patient som avser att anvinda dem i en annan medlems-
stat.

Artikel 3
Receptens innehill

Medlemsstaterna ska se till att recepten innehdller minst de
uppgifter som anges i bilagan.

Artikel 4
Informationskrav

Medlemsstaterna ska se till att de nationella kontaktpunkter som
avses i artikel 6 i direktiv 2011/24/EU informerar patienterna
om vilka uppgifter som enligt det har direktivet ska ingd i recept
som utfardats i en annan medlemsstat 4n den medlemsstat dar
de expedieras.

Artikel 5
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 25 oktober 2013 sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som dr nodvindiga for att
folja detta direktiv. De ska genast overlimna texten till dessa
bestammelser till kommissionen.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 6
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 7
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 20 december 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA

Icke-uttommande forteckning 6ver uppgifter som recept ska innehalla
De fetstilta rubrikerna i denna bilaga behdver inte anges i recept.

Identifiering av patienten
Efternamn
Fornamn (utskrivet, ¢j initialer)

Fodelsedatum

Kontroll av receptets giltighet

Datum for utfirdande

Identifiering av forskrivaren

Efternamn

Fornamn (utskrivet, ¢j initialer)

Yrkeskvalifikationer

Direkta kontaktuppgifter (e-postadress och telefon- eller faxnummer med utlandsprefix och landsnummer)
Arbetsadress (dven medlemsstat ska anges)

Namnteckning (handskriven eller elektronisk, beroende pé vilket medium som valts for att utfirda receptet)

Identifiering av den forskrivna produkten, om det ir tillimpligt

Gingse bendmning, enligt definitionen i artikel 1 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.

Varumirkesnamn, om

a) den forskrivna produkten dr ett biologiskt lakemedel, enligt definitionen i punkt 3.2.1.1 b i bilaga I (del I) till direktiv
2001/83[EG, eller

b) forskrivaren anser att det dr nodvindigt av medicinska skil; i sidana fall ska det i receptet kortfattat anges varfor
varumarkesnamnet anvands.

Likemedelsform (tablett, 16sning osv.)
Mingd
Styrka, enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG

Dosering
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