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UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

24.9.1985

SMERNICE RADY
ze dne 16. zafi 1985
o koordinaci pravnich a spravnich pfedpisii ohledné nékterych ¢innosti v oblasti farmacie

(85/432/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodéiského
spolecenstvi, a zejména na ¢lanky 49 a 57 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (?),

s ohledem na stanovisko Hospodéiského a socidlntho vyboru (3),

vzhledem k tomu, Ze osoby, které maji diplom, osvédéeni nebo
jiny doklad o dosazené kvalifikaci ve farmacii, jsou z tohoto
dtivodu odborniky v oboru 1é¢iv a musi mit v zdsadé pfistup
ve viech ¢lenskych statech k minimalnimu rozsahu ¢innosti v této
oblasti; ze pfi definici tohoto minimélntho rozsahu nemd tato
smérnice omezujic Gi¢inek, pokud jde o ¢innosti dostupné v ¢len-
skych statech farmaceuttim, zejména se zietelem na biomedicin-
ské analyzy, ani jim neposkytuje Zddny monopol, nebot vytvareni
monopolu je i nadale vyhradni zdlezitosti ¢lenskych statd;

vzhledem k tomu, Ze navic tato smérnice nezajistuje koordinaci
viech podminek pro pFistup k ¢innostem v oboru farmacie a pro

1) Uk vést. C 35, 18.2.1981, s. 3.
Ut. vést. C 277, 17.10.1983, 5. 160.
Ur. vést. C 230, 10.9.1981, s. 10.
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jejich vykon; Ze zejména zemépisné rozdéleni lékdren a monopol
dodavek 1é¢iv zistdva i nadéle zélezitosti ¢lenskych statd;

vzhledem k tomu, Ze pro dosazeni vzdjemného uzndni diplomd,
osvédceni nebo jinych dokladt o dosazené kvalifikaci ve farma-
cii, stanoveného smérnici Rady 85/433/EHS ze dne 16. zaf{ 1985
o vzdjemném uznavani diplomd, osvédéeni a jinych dokladi
o dosazené kvalifikaci v oboru farmacie obsahujici opatfeni
k usnadnéni t¢inného vykonu prava usazovani v urcitych ¢inno-
stech v oboru farmacie (¥), umoznuje $irokd srovnatelnost vzdé-
lavani v clenskych stdtech omezit koordinaci v této oblasti na
pozadavek dodrzovani minimalnich pravidel a v ostatnim pone-
chava ¢lenskym statim volnost v organizovani vyuky;

vzhledem k tomu, Ze tato smérnice nezabrariuje ¢lenskym statim,
aby k umoznéni piistupu k ¢innostem nezahrnutym do koordi-
novaného minimalniho vy¢tu cinnosti vyzadovaly dopliiujic
podminky vzdéldni; Ze z tohoto divodu hostitelsky ¢lensky stat,
ktery stanovi takové podminky, jim maZze podiizovat stdtni
piislusniky clenskych stdtd, ktefi jsou drziteli nékterého
z diplomt uvedenych v ¢lanku 4 smérnice 85/433/EHS;

vzhledem k tomu, Ze koordinace ustanovend touto smérnici se
tykd profesiondlni kvalifikace; Ze pokud jde o tuto kvalifikaci,
nerozliduje vétsina ¢lenskych statti v soucasnosti mezi odborniky,
kteti vykondvaji svou ¢innost v pracovnim poméru, a témi, kteff
ji vykondvaji jako samostatnou vydéle¢nou ¢innost; Ze z tohoto

dtivodu se zdd nezbytné rozsifit pisobnost této smérnice i na
odborniky ¢inné v pracovnim poméru;

vzhledem k tomu, Ze se v ¢lenskych statech vyviji dalsi vzdéla-
van{ pro urcité specifické farmaceutické ¢innosti a Ze béhem
tohoto dalsiho vzdélavani se maji rozsifovat urcité tseky znalosti
ziskanych pfi vyuce farmaceutt; Ze proto se zfetelem na vzdjemné
uznévéni diplomd, osvédéeni a jinych doklada o dosazené kvali-
fikaci ve specidlnich oborech farmacie a v zdjmu toho, aby se vsi-
chni pfislusnici profese, ktefi jsou statnimi pfislusniky ¢lenskych
statl, dostali do stejného postaveni v rdmci Spolecenstvi, urcitd

(4 UK vést. L 253, 24.9.1985, 5. 37.
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koordinace pozadavkti na vzdélavani ve specidlnich oborech far-
macie nezbytnd tam, kde existuji specializované formy studia spo-
le¢né nékolika ¢lenskym statim, které pak mohou opraviiovat
urcitou osobu k uzivani odborného oznacen, ackoli takové vzdé-
lani neni podminkou pro piistup k ¢innostem zahrnutym do
koordinovaného minimélntho rozsahu ¢innosti; Ze takové koor-
dinace se nezdd byt moznou v tomto stadiu, ale pfedstavuje cil,
jehoz md byt dosazeno co nejdiive soucasné se souvisejicim
vzajemnym uzndvanim,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

1. Clenské stity zajisti, aby drzitelé diplomu, osvédceni nebo
jiného dokladu o vysokoskolském nebo rovnocenném vzdélani
ve farmacii vyhovujictho podminkdm stanovenym v ¢lanku 2
méli pravo na piistup alesporti k ¢innostem uvedenym v odstavci
2 a na vykon téchto ¢innosti, s vyhradou pfipadného ulozZeni
povinnosti doplnit si odborné zkusenosti.

2. Cinnosti uvedené v odstavci 1 jsou tyto:

— piiprava farmaceutické formy 1éciv, v niZ se maji 1é¢iva uzi-
vat,

— vyroba a testovani 1é¢iv,

— testovani 1é¢iv v laboratofi pro zkousen{ 1é¢iv,

— skladovéni, uchovévani a distribuce 1é¢iv na tirovni velkoob-
chodt,

— piiprava, testovani, skladovani a dodavky léc¢iv v lékdrnach
otevienych pro vefejnost,

— pfiprava, testovani, skladovani a vydej lé¢iv v nemocnicich,

— poskytovani informaci a rad o lé¢ivech.

3. Pokud v nékterém clenském stdté ke dni pfijeti této smérnice
existuje mechanismus vybérového Fizeni na zdkladé test za tice-
lem vybéru z drzitelti dokladti uvedenych v odstavci 1 osob, které
maji byt jmenovany drziteli novych 1ékdren, jez maji byt zf{zeny
v ramci celostatniho geografického distribu¢niho systému, muze
takovy clensky stdt odchylné od odstavce 1 zachovat tento mecha

nismus vybérového fizeni a mize ulozit stitnim piislusnikiim
¢lenskych stdtt drzicim diplomy, osvédceni nebo jiné doklady
o dosazené kvalifikaci ve farmacii uvedené v ¢l. 2 odst. 1 a v ¢ldnku
6 smérnice 85/433/EHS, aby se takového vybérového fizeni
Gcastnili.

Cldnek 2

Clenské staty podfidi vyddvani diplomd, osvédceni nebo jinych
dokladii o dosazené kvalifikaci uvedenych v ¢lanku 1 témto mini-
mélnim podminkdm:

1. Odbornd pfiprava vedouci k dosazeni diplomu, osvédéeni
nebo jiného dokladu o dosazené kvalifikaci musi zarucovat

a) pFiméfené znalosti o 1écich a latkdch pouzitych pti vyrobé
1ékas;

b) piiméfené znalosti o farmaceutické technologii a fyzikal-
nim, chemickém, biologickém a mikrobiologickém testo-
vani léciv;

¢) ptiméfené znalosti o metabolismu a G¢incich 1é¢iv, jakoz
i o tcincich toxickych latek a o zpisobu uzivani 1é¢iv;

d) ptiméfené znalosti k vyhodnoceni védeckych tdaja tyka-
jicich se lé¢iv umoznujici poskytovat ndleZité informace na
zakladé téchto znalosti;

e) pfiméfené znalosti o pravnich a jinych pozadavcich sou-
visejicich s 1ékdrenskou praxi.

2. Pfijeti na tuto odbornou piipravu piedpoklddd ziskani
diplomu nebo osvédceni, které opraviiuje k doty¢nému stu-
diu na vysokych skolach a vyssich vzdélavacich zafizenich
s uznanou vysokoskolskou trovni v ¢lenském staté.

3. Diplom, osvéd¢eni nebo jiny doklad o dosazené kvalifikaci
musi potvrzovat absolvovani odborné p¥ipravy v trvani nej-
méné péti let a zahrnujici

— nejméné Ctyfi roky fadné denni teoretické a praktické
vyuky na vysoké skole, ve vy$sim vzdéldvacim zafizeni
s uznanou vysokoskolskou tdrovni nebo pod dohledem
vysoké skoly,

— nejméné Sest mésict praktického vycviku v 1ékdrné
oteviené pro vefejnost nebo v nemocnici pod dohledem
farmaceutického oddéleni uvedené nemocnice.
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4. Odchylné od odstavce 3 plati:

a) jestlize v dobé pfijeti této smérnice existuji vedle sebe
v Clenském stdté dva obory odborné piipravy, z nichz
jeden trvd pét let a druhy Ctyfi roky, pak se diplomy,
osvédceni nebo jiné doklady o dosazené kvalifikaci osvéd-
¢ujici absolvovani ¢tyfletého oboru pokladaji za dostacu-
jici ke splnéni podminky tykajici se doby odborné ptipravy
uvedené v odstavci 3 za predpokladu, ze diplomy, osvéd-
¢eni nebo jiné doklady o dosazené kvalifikaci potvrzujici
absolvovani obou téchto obort jsou timto stitem uznd-
vany za rovnocenné;

b) jestlize neni k dispozici dostatek mist v 1ékdrnich
otevienych pro vefejnost a v nemocnicich pfi vzdélavacich
tstavech a ¢lensky stdt kvili tomu nemuize zajistit Sestimé-
siéni prakticky vycvik, miaze pro obdobi péti let nésledu-
jicich po uplynuti lhity stanovené v ¢lanku 5 ucinit
opatfeni, podle néhoz nejvyse polovina doby praktického
vycviku mize zahrnovat Cinnost farmaceuta v podniku
vyrabéjicim léciva.

5. Obor odborné piipravy uvedeny v bodé 3 musi zahrnovat
jako minimdln{ teoretické a praktické vzdélani tyto pfedméty:
— botanika a zoologie,

— fyzika,

— vseobecnd a anorganicka chemie,

— organickd chemie,

— analytickd chemie,

— farmaceutickd chemie, véetné analyzy 1éciv,
— vSeobecnd a aplikovana (Iékatskd) biochemie,
— anatomie a fyziologie; 1ékafskd terminologie,
— mikrobiologie,

— farmakologie a farmakoterapie,

— farmaceutickd technologie,

— toxikologie,

— farmakognose,

— prévni piedpisy a p¥ipadné profesni etika.
Pomér mezi teoretickym a praktickm vzdélinim musi

k udrzeni univerzitni povahy studia u kazdého pfedmétu
ponechavat dostate¢né vyznamné misto teorii.

Cldnek 3

Nejpozdéji tii roky po uplynuti lhity stanovené v ¢lanku 5 podd
Komise Radé vhodné ndvrhy na specializace ve farmacii,
a zejména v nemocni¢ni farmacii. Rada posoudi tyto ndvrhy
ve lhaté jednoho roku.

Cldnek 4

Tato smérnice se rovnéz vztahuje na statni pfislusniky ¢lenskych
statd, ktefi v souladu s nafizenim Rady (EHS) ¢. 1612/68 ze dne
15. fijna 1968 o volném pohybu pracovnikii uvnitt Spolecen-
stvi (1) vykondvaji nebo budou vykondvat nékterou z Cinnosti
uvedenych v ¢ldnku 1 smérnice 85/433/EHS v pracovnim
poméru.

Cldnek 5

1. Clenské staty pfijmou nezbytnd opatieni pro dosazeni souladu
s touto smérnici do 1. fjna 1987. Neprodlené o nich uvédomf
Komisi.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitro-
statnich prdvnich predpisti, které pfijmou v oblasti piisobnosti
této smérnice.

Cldnek 6
Setka-lise ¢lensky stat v urditych oblastech pfi provadéni této
smérnice s vaznymi obtizemi, provéii Komise tyto obtiZe spo-
le¢né s doty¢nym stdtem a vyzdda si stanovisko Farmaceutického

vyboru, zfizeného rozhodnutim Rady 75/320/EHS (2).

Komise piipadné ptedlozi Radé vhodné navrhy.

Clanek 7

Tato smérnice je urcena clenskym statim.

V Lucemburku dne 16. zai{ 1985.

Za Radu
piedseda
M. FISCHBACH

(*) UK vést. L 257, 19.10.1968, s. 2.
() UK vést. L 147, 9.6.1975, s. 23.



