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TARYBOS DIREKTYVA
1985 m. rugséjo 16 d.
dél jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy tam tikrg veikla farmacijos srityje, nuostaty derinimo

(85/432/EEB)

EUROPOS BENDRIJUU TARYBA,

atsizvelgdama | Europos ekonominés bendrijos steigimo sutartj,
ypac i jos 49 ir 57 straipsnius,

atsizvelgdama i Komisijos pasitlyma (1),

atsizvelgdama j Europos Parlamento nuomong (),

atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-
mong (3),

kadangi asmenys, turintys diploma, pazyméjima ar kita vaisti-
ninko kvalifikacija jrodantj dokumentg, yra vaisty specialistai ir i3
esmés visose valstybése narése jiems turi bati leista minimali
veikla Sioje srityje; kadangi nustatydama ta minimalios veiklos
apimtj $i direktyva nesiekia apriboti veiklos, kuria vaistininkai gali
verstis valstybése narése, ypac atlikdami analiz¢ biomedicinos sri-
tyje, ir nesuteikia jiems jokiy monopolijos teisiy, nes monopolio
kairimas ir toliau yra tik valstybiy nariy reikalas;

kadangi i direktyva vis délto neuztikrina visy reikalavimy, lei-
dzianéiy verstis ir verCiantis farmacine veikla, koordinavimo;

() OLC35,1981218,p.3.
(» OLC277,19831017,p. 160.
(}) OLC230,1981 910, p. 10.

kadangi visy pirma geografinis farmacijos jmoniy paskirstymas ir
vaisty tiekimo monopolis ir toliau yra valstybiy nariy reikalas;

kadangi siekiant abipusio diplomy, pazyméjimy ir kity vaisti-
ninko kvalifikacija jrodan¢iy dokumenty pripazinimo, kaip
numatyta 1985 m. rugséjo 16 d. Tarybos direktyvoje 85/433/EEB
dél farmacijos diplomy, pazyméjimy ir kity oficialig kvalifikacijg
patvirtinan¢iy dokumenty abipusio pripaZinimo, jskaitant prie-
mones, padedancias veiksmingai naudotis su tam tikra farmacine
veikla susijusia jsisteigimo teise (4), visapusiskas mokymo kursy
valstybése narése palyginamumas leidzia derinima Sioje srityje
apriboti reikalavimu laikytis batiniausiy standarty paliekant
valstybéms naréms organizuoti patj mokyma;

kadangi 3i direktyva nedraudzia valstybéms naréms nustatyti
papildomy kvalifikaciniy reikalavimy, leidZianc¢iy verstis veikla,
kuri néra jtraukta j suderintas minimalios veiklos sritis; kadangi
dél to priimancioji valstybé naré, nustatanti tokias salygas, gali
pareikalauti, kad jy laikytysi kity valstybiy nariy gyventojai, turin-
tys vieng i§ Direktyvos 85[433/EEB 4 straipsnyje paminéty
diplomy;

kadangi Sioje direktyvoje numatytas koordinavimas yra susijes su
profesing kvalifikacijg patvirtinanciais dokumentais; kadangi, kiek
tai yra susij¢ su tokiais dokumentais, daugelyje valstybiy nariy
$iuo metu néra skirtumo tarp $ios srities specialisty, besivercian-
Ciy veikla pagal darbo sutartj, ir ty, kurie dirba savarankiskai;
kadangi dél sios priezasties btina i$plésti Sios direktyvos taikymo
sritj, kad ji bty taikoma ir pagal sutartj dirbantiems specialistams;

(*) OLL253,19859 24, p. 37.
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kadangi valstybése narése yra organizuojamas tolesnis kai kuriy
farmacijos discipliny mokymas siekiant pagilinti tam tikras Zinias,
igytas rengiantis tapti vaistininkais; kadangi dél to, siekiant abi-
pusio farmacijos diplomy, pazyméjimy ir kity kvalifikacija iro-
danc¢iy dokumenty pripazinimo ir siekiant visoje Bendrijoje
sukurti vienodas salygas visiems $ios srities specialistams, kurie
yra valstybiy nariy pilieciai, reikia tam tikru mastu suderinti far-
macijos specialybés studijy reikalavimus tais atvejais, kai keliose
valstybése narése yra tos pacios specializuotos mokymo formos,
leidZianc¢ios asmeniui pasinaudoti specialisto vardu, nors toks
mokslo cenzas néra sglyga verstis veikla, jtraukta i suderintas
minimalios veiklos sritis; kadangi, nors ir neatrodo, kad $iuo metu
toks suderinimas yra jmanomas, jis yra tas tikslas, kurj reikéty
pasiekti kaip galima grei¢iau kartu su atitinkamu abipusiu pripa-
Zinimu,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

1. Valstybés narés garantuoja, kad asmenys, turintys 2 straipsnyje
nustatytus reikalavimus atitinkanc¢ius diplomg, pazyméjima ar
kita universiteting ar lygiaverte vaistininko kvalifikacija jrodantj
dokumentg, turi teis¢ verstis bent jau 2 dalyje nurodyta veikla ir
ja verdiasi laikydamiesi, jei reikia, reikalavimo dél papildomos
profesinés patirties.

2. 1 dalyje minéta veikla yra tokia:

— vaisty farmacinés formos paruosimas,

— vaisty gamyba ir tyrimas,

— vaisty tyrimas vaisty laboratorijoje,

— vaisty sandéliavimas, laikymas ir platinimas didmeninés pre-
kybos lygmeniu,

— vaisty gamyba, tyrimas, sandéliavimas ir tiekimas vieSosiose
vaistinése,

— vaisty gamyba, tyrimas, sandéliavimas ir iSdavimas ligoninése,

— informacijos ir konsultacijy apie vaistus teikimas.

3. Jei sios direktyvos priémimo metu valstybéje naréje yra
nustatyta testais pagristo konkurso sistema, kurios tikslas yra i3
1 dalyje minéty asmeny, turin¢iy profesing kvalifikacija patvirti-
nancius dokumentus, atrinkti tuos, kuriuos baty galima paskirti
kontroliuoti naujas vaistines, kurias jkurti yra numatyta pagal

nacionaling geografing paskirstymo sistema, tokia valstybé naré,
darydama i8lyga 1 daliai, gali ir toliau taikyti minétg konkurso sis-
tema ir gali pareikalauti, kad kity valstybiy nariy pilie¢iai, turin-
tys Direktyvos 85/433/EEB 2 straipsnio 1 dalyje ir 6 straipsnyje
minétus farmacijos diplomus, pazyméjimus ir kitus kvalifikacija
jrodancius dokumentus, dalyvauty konkurse.

2 straipsnis

Valstybés narés 1 straipsnyje minétus diplomus, pazyméjimus ir
kitus kvalifikacija jrodancius dokumentus i§duoda laikydamosi
tokiy batiniausiy reikalavimy:

1. Mokymo procesas diplomui, pazyméjimui ar kitam kvalifika-
cijg jrodanciam dokumentui gauti uztikrina:

a) pakankamas Zinias apie vaistus ir vaisty gamybai naudo-
jamas medziagas;

b) pakankamas Zinias apie vaisty technologija ir fizikinius,
cheminius, biologinius bei mikrobiologinius vaisty tyri-
mus;

¢) pakankamas Zinias apie medziagy apykaitg, vaisty poveiki,
toksisky medziagy veikimg ir vaisty vartojimg;

d) pakankamas zinias moksliniams duomenims apie vaistus
jvertinti, kad, remdamasis $iomis Ziniomis, asmuo galéty
pateikti tinkamg informacija;

) pakankamas Zinias apie teisinius ir kitokius reikalavimus,
susijusius su farmacijos praktika.

2. Kad bty priimtas mokytis, kandidatas turi turéti diplomg ar
pazyméjima, leidziantj bati priimtam tam tikroms mokslo stu-
dijoms | valstybés narés universitetus ar lygiavertj statusg
turincias aukstojo mokslo jstaigas.

3. Diplomas, pazyméjimas ar kitas kvalifikacija jrodantis doku-
mentas yra jrodymas, kad asmuo baigé ne maziau kaip pen-
kerius metus trunkantj mokymo kursg, kurj sudaro:

— ne maziau kaip ketveriy mety teorinés ir praktinés studi-
jos universiteto ar lygiavertj statusa turinc¢ios arba univer-
siteto prieZitiroje esancios aukstojo mokslo jstaigos dieni-
niame skyriuje,

— ne maziau kaip Sesiy ménesiy kvalifikacijos kélimo prak-
tika vie3ojoje arba ligoninés vaistinéje tos ligoninés vaisty
skyriaus priezitroje.
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4. Nukrypstant nuo $io straipsnio 3 dalies:

a) jei Sios direktyvos priémimo metu valstybéje naréje yra
dvejopi mokymo kursai, i§ kuriy vieni tesiasi penkerius, o
kiti — ketverius metus, diplomas, pazyméjimas ar kitas kva-
lifikacija patvirtinantis dokumentas, liudijantis apie ketve-
riy mety mokymo kurso baigima, yra laikomas atitinkan-
¢iu 3 dalyje minéta mokymo trukmés reikalavima, jei
diplomai, pazyméjimai ar kiti kvalifikacijg patvirtinantys
dokumentai, liudijantys apie abiejy mokymo kursy bai-
gima, toje valstybéje naréje yra laikomi lygiaverciais;

b) jei dél to, kad netoli mokymo jstaigos néra pakankamai
viety vieSosiose vaistinése ar ligoninés vaistinése ir dél to
valstybé naré negali tenkinti $esiy ménesiy kvalifikacijos
kelimo praktikos reikalavimo, ji gali per penkerius metus,
kai pasibaigia 5 straipsnyje nurodytas laikas, leisti ne dau-
giau kaip puse to mokymo laiko dirbti vaistininku vaistus
gaminancioje imonéje.

5. 3 dalyje minéta mokymo kursa sudaro $ie batiniausi teorinio
ir praktinio mokymo dalykai:
— augaly ir gyviiny biologija,
— fizika,
— bendroji ir neorganiné chemija,
— organiné chemija,
— analiziné chemija,
— farmaciné chemija, jskaitant vaisty analize,

— bendroji ir taikomoji biochemija (medicininé),

— anatomija ir fiziologija; medicinos terminologija,
— mikrobiologija,

— farmakologija ir farmakoterapija,

— vaisty technologija,

— toksikologija,

— farmakognozija,

— teisés aktai ir, jei reikia, profesiné etika.

Kiekvieno déstomojo dalyko teorinio ir praktinio mokymo
santykis yra toks, kad bty skiriama pakankamai démesio teo-
rijai, siekiant i$laikyti universitetinio mokymo lygj.

3 straipsnis

Pra¢jus ne daugiau kaip trejiems metams po 5 straipsnyje
nurodyto laiko, Komisija pateikia Tarybai atitinkamus pasitilymus
dél specializacijos farmacijos srityje, ypa¢ dél ligoninés farmacijos.
Komisija $iuos pasitilymus i$nagrinéja per vienerius metus.

4 straipsnis

Si direktyva taip pat yra taikoma tiems valstybiy nariy pilieciams,
kurie pagal 1968 m. spalio 15 d. Tarybos reglamentg (EEB)
Nr. 1612/68 dél laisvo darbuotojy judéjimo Bendrijoje (') kaip
pagal darbo sutartj dirbantys asmenys verciasi arba ketina verstis
viena i§ Direktyvos 85/433[EEB 1 straipsnyje minimy veiklos
risiy.

5 straipsnis

1. Valstybés narés patvirtina priemones, kurios, jsigaliojusios iki
1987 m. spalio 1 d., jgyvendina $ig direktyva. Apie tai jos nedels-
damos pranesa Komisijai.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo sri-
tyje priimty pagrindiniy nacionalinés teisés akty nuostaty tekstus.

6 straipsnis

Jei taikydama $ig direktyva valstybé naré kuriose nors srityse
patiria dideliy sunkumy, Komisija kartu su valstybe nare
iSanalizuoja tuos sunkumus ir paprao Tarybos sprendimu
75/320/EEB (?) isteigto Farmacijos komiteto i§vady.

Prireikus Komisija pateikia Tarybai atitinkamus pasitlymus.

7 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Liuksemburge, 1985 m. rugséjo 16 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas

M. FISCHBACH

() OLL257,19681019,p. 2.
() OLL147,1975609,p.23.



