Una nueva normativa sobre el reconocimiento de
recetas médicas en la UE entrara en vigor este
mes de enero
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EL MEDICO INTERACTIVO.
Madrid (05-08/01/2013) - Redaccion

Segun informa el Ultimo 'Boletin Europa al Dia', del Departamento Internacional de la
OMC, la Directiva 2012/52/UE establece las medidas para facilitar el reconocimiento
de las recetas médicas expedidas en un Estado miembro y dispensadas en otro;
elabora unalista no exhaustiva de elementos que deben constar en la receta

La Directiva 2012/52/UE, que entrara en vigor este mes de enero, establece las medidas
para facilitar el reconocimiento de las recetas médicas expedidas en un Estado miembro y
dispensadas en otro, segun se informa en el Ultimo 'Boletin Europa al Dia’, del
Departamento Internacional de la OMC y destaca el 6rgano de difusién de la institucion
colegial, medicosypacientes. Esta normativa elabora una lista no exhaustiva de elementos
gue deben constar en la receta para facilitar la identificacién correcta de los medicamentos
o productos sanitarios, verificar la autenticidad de la receta y si fue expedida por un
miembro de una profesion sanitaria regulada legalmente facultado para hacerlo.

La Directiva 2011/24/UE, relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la
asistencia sanitaria transfronteriza, regula el reembolso de los gastos ocasionados al
recibir tratamiento en otro Estado miembro y establece el marco para el desarrollo de la
receta electronica en la UE.

Un aspecto muy importante de esta Directiva es la garantia de continuidad del tratamiento
a través del reconocimiento de la prescripcion, de manera que una receta extendida en
otro pais de la UE sera reconocida en el pais de residencia del paciente, y viceversa. Se
garantiza asi el adecuado seguimiento, en el pais de residencia, de la asistencia recibida
en otro Estado miembro. El paciente tiene derecho a que se le dispense el medicamento
prescrito siempre que esté autorizado para la venta y disponible en el pais en que lo
solicita.

Con el fin de aclarar el marco para el desarrollo del reconocimiento de las recetas
extendidas en otro Estado miembro y aclarar el contenido del articulo 11 de la Directiva de
asistencia sanitaria transfronteriza, la Comision Europea, lanzé una consulta publica en la
que participd el Consejo General de Colegios Médicos de Espafia.

Con los resultados de la consulta la Comision ha elaborado una Directiva de ejecucion,
2012/52/UE, que tiene por finalidad desarrollar el contenido del articulo 11 de la Directiva
2011/24/UE y establecer las medidas para facilitar el reconocimiento de recetas médicas
expedidas en otro Estado miembro.

Contenido de las recetas

Los elementos que deben figurar en las recetas han de facilitar la identificacion correcta de
los medicamentos o los productos sanitarios, por eso debe indicarse la denominacién



comun de los medicamentos, a fin de facilitar la identificacion correcta de los que se
comercializan con marcas distintas en diferentes Estados miembros y de los que no se
comercializan en todos ellos. Debe utilizarse la denominacién comun internacional
recomendada por la Organizacién Mundial de la Salud o, en su defecto, la denominacién
comun usual.

La marca comercial de un medicamento solo debe servir para la identificacion inequivoca
de los medicamentos biologicos, tal como se definen en el anexo I, punto 3.2.1.1., letra b),
de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 noviembre de
2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos de uso humano,
dadas sus especiales caracteristicas, o de otros medicamentos cuando el profesional
prescriptor lo considere necesario desde un punto de vista médico.

Los productos sanitarios no tienen denominaciones comunes como los medicamentos. Por
ello, en la receta también deben figurar los datos de contacto directo del prescriptor para
que el dispensador pueda, en caso necesario, preguntarle sobre el producto sanitario e
identificarlo correctamente.

La lista no exhaustiva de elementos que deben figurar en las recetas debe facilitar que la
informacion a los pacientes sobre la receta, el prospecto del medicamento y las
instrucciones de uso del producto sean comprensibles. omo las repercusiones generales
de la asistencia sanitaria transfronteriza son limitadas, dicha lista no exhaustiva séo debe
aplicarse a las recetas que vayan a utilizarse en otro Estado miembro.

La presente Directiva no impide a los Estados miembros establecer que las recetas
expedidas en su territorio y que vayan a utilizarse en otro Estado miembro contengan
elementos adicionales previstos en su normativa, mientras esta sea compatible con el
Derecho de la Unién.

Lista no exhaustiva de elementos

Las recetas deben contener, como minimo, los elementos que figuran en el anexo de la
Directiva 2012/52/UE. En primer lugar, los daos para la identificacion del paciente:
apellido(s); nombre completo y fecha de nacimiento; y también, la autenticacion de la
receta: fecha de expedicion.

Ademas, la identificacion del profesional sanitario prescriptor: apellido(s); nombre
completo, no sélo las iniciales; cualificacion profesional; datos de contacto directo (correo
electronico y teléfono o fax, éstos con el prefijo internacional); direccion profesional (y
Estado miembro); y firma (escrita o digital, segin el medio elegido para expedir la receta).

Y también, por ultimo, la receta debe contener la identificacion del medicamento o
producto sanitario recetado, en su caso: denominacion comun, tal como se define en el
articulo 1 de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6
noviembre 2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para
uso humano; la marca comercial si: a) se trata de un medicamento bioldgico, tal como se
define en el anexo |, parte I, punto 3.2.1.1., letra b), de la Directiva 2001/83/CE; o b) el
profesional sanitario prescriptor lo considera necesario desde un punto de vista médico; en
tal caso, en la receta se justificara brevemente el uso del nombre comercial; forma
farmacéutica; cantidad; dosis, tal como se define en el articulo 1 de la Directiva
2001/83/CE; y pauta posoldgica.

La presente Directiva entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el
Diario Oficial de la Unién Europea y el plazo de transposicion finaliza el 25 de octubre de
2013.



