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PADOMES DIREKTIVA
(1985. gada 16. septembris)
par normativo un administrativo aktu koordinéSanu attieciba uz noteiktam darbibam farmacijas joma

(85/432/EEK)

EIROPAS KOPIENU PADOME,

nemot véra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinasanas ligumu, un
jo 1pasi ta 49. un 57. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (1),

nemot véra Eiropas Parlamenta atzinumu (2),

nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (3),

ta ka personas, kam ir diploms, sertifikats vai cits kvalifikaciju
apliecino$s dokuments farmacija, ir specialisti medikamentu
nozaré, un tam principa jaatlauj minimals darbibas apjoms visas
dalibvalstis; ta ka, defingjot So minimalo apjomu, 31 direktiva neie-
robezo farmaceitiem atlautas darbibas dalibvalstis, jo Ipasi attie-
ciba uz mediciniski biologiskajam analizém, un nedod tiem neka-
das monopoltiesibas, jo monopola radisana joprojam ir pasu
dalibvalstu kompetencé;

ta ka §1 direktiva nenodrosina visu farmacijas joma notiekoso dar-
bibu veikSanas atlauju nosacfjumu koordinéSanu; ta ka tiesi
aptieku geografiskais izvietojums un medikamentu piegades
monopols joprojam ir dalibvalstu kompetencg;

(1) OV C35,18.2.1981,, 3. Ipp.
(3) 0OV C277,17.10.1983., 160. Ipp.
(}) OV C230,10.9.1981., 10. Ipp.

ta ka, lai panaktu diplomu, sertifikatu un citu kvalifikaciju aplie-
cino$u dokumentu savstarpgju atziSanu saskana ar Padomes
1985. gada 16. septembra Direktivu 85/433/EEK par diplomu,
sertifikatu un citu kvalifikaciju apliecinosu dokumentu savstar-
p&ju atzSanu farmacija, to skaita atvieglotu tiesibas veikt
uzpémejdarbibu attieciba uz noteiktam darbibam farmacijas
joma (%), dalibvalstis notieko$o macibu kursu salidzinamiba lauj
§is jomas koordinéSanu saistit ar atbilstibu standartu minimu-
mam, tadgjadi laujot dalibvalstim brivi organizét macibas;

ta ka 1 direktiva neaizliedz dalibvalstim pieprasit papildu macibu
nosacjjumus koordinétaja minimalo darbibu apjoma neieklauto
darbibu veiksanai; ta ka 33 iemesla dé| dalibvalsts, kas pienem
$adus nosacijumus, var tos attiecinat ari uz tiem dalibvalstu
pilsoniem, kam ir kads no Padomes Direktivas 85/433/EEK
4. panta minétajiem diplomiem;

ta ka Saja direktiva noteikta koordinésana attiecas uz profesionalo
kvalifikaciju; ta ka patlaban vairakums dalibvalstu $is kvalifikaci-
jas jautajumos neskir specialistus, kas ir darbinieki, no pasnodar-
binatam personam,; ta ka $a iemesla dé] §is direktivas piemérosana
jaattiecina uz algotajiem specialistiem;

(*) OVL253,24.9.1985., 37. Ipp.
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ta ka dalibvalstis attistas talaka apmaciba noteiktos farmacijas jau-
tajumos farmaceitu izglitibas procesa iegiito zinasanu papildina-
$anai; ta ka, lai panaktu diplomu, sertifikatu un citu kvalifikaciju
apliecinosu dokumentu savstarpéju atzi$anu farmacijas speciali-
tates un Kopiena raditu vienlidzigus apstaklus visiem $is profesi-
jas parstavjiem, kas ir dalibvalstu pilsoni, jakoordiné macibas far-
macijas specialitatés, ja vairakam dalibvalstim ir specializétas
macibu formas, kas pieskir personai specialista nosaukumu, un
bez §im macibam koordinétaja minimalo darbibu apjoma ieklauto
darbibu veik$ana nav atlauta; ta ka $ada koordinésana neliekas
iespgjama $aja stadija, bet ir viens no iesp&jami driz sasniedzama-
jiem mérkiem vienlaikus ar attiecigo savstarpéju atzianu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

1. Dalibvalstis nodro$ina personam, kam ir diploms, sertifikats
vai cits universitates vai ekvivalents kvalifikaciju apliecinoss doku-
ments farmacija un kas atbilst 2. panta nosacijumiem, tiesibas
veikt vismaz 2. punkta minétas darbibas un tas turpinat, vajadzi-
bas gadijuma ievérojot prasibu par papildu profesionilo pieredzi.

2. Darbibas, kas minétas 1. punkta ir:

— medikamentu farmaceitisko formu gatavosana,

— medikamentu razo$ana un parbaude,

— medikamentu parbaude medikamentu laboratorija,

— medikamentu glabasana, saglabasana un izplatiSana vairum-
tirdznieciba,

— medikamentu gatavo$ana, parbaude, glabasana un apgade
publiskas aptiekas,

— medikamentu gatavoSana, parbaude, glabasana un sadale
slimnicas,

— informacija un konsultacijas par medikamentiem.

3. Ja dalibvalsti §is direktivas pienemsanas laika pastav uz testiem
pamatota konkursa sistéma 1. punkta mingto izglitibas doku-
mentu Ipasnieku atlasei, lai kontrolétu jaunu aptieku veidosanu
valsts geografiska iedalijuma sistéma, dalibvalsts, atkapjoties no

1. punkta nosacijumiem, var saglabat savu konkursa sistému, lie-
kot piedalities konkursa dalibvalstu pilsoniem, kam ir Direktivas
85/433[EEK 2. panta 1. punkta un 6. panta noteiktie diplomi, ser-
tifikati un citi kvalifikaciju apliecino$i dokumenti.

2. pants

Dalibvalstis nosaka, ka 1. panta minétie diplomi, sertifikati un citi
kvalifikaciju apliecino$i dokumenti pieskirami atbilstigi $adiem
minimalajiem nosacfjumiem.

1. Macibas, péc kuram tiek pieskirts diploms, sertifikats vai cits
kvalifikaciju apliecino$s dokuments, nodrogina:

a) pietickamas zinaSanas par medikamentiem un medika-
mentu razo$ana izmantotajam vielam;

b) pietiekamas zinasanas par farmacijas tehnologijam un
medikamentu fizikalajam, kimiskajam, biologiskajam un
mikrobiologiskajam parbaudém;

¢) pietickamas zinasanas par metabolismu un medikamentu
iedarbibu, toksisko vielu darbibu un medikamentu lieto3a-
nu;

d) pietieckamas zinasanas, lai noveértétu zinatnes atzinumus
par medikamentiem un izmantotu §is zinasanas, lai sniegtu
atbilstigu informaciju;

e) pietickamas zinasanas par juridiskajam un citam prasibam,
kas saistitas ar farmacijas praksi.

2. Lai piedalitos $adas macibas, kandidatam jabat diplomam vai
sertifikatam, kas dod tiesibas studét dalibvalstu universitatés
vai citas tam pielidzinatas augstakajas macibu iestades.

3. Diploms, sertifikats vai cits kvalifikaciju apliecino$s doku-
ments apstiprina, ka pabeigts vismaz piecus gadus ilgs macibu
kurss, kas ietver:

— vismaz Cetrus gadus ilgu pilna apjoma teorétisko un prak-
tisko macibu kursu universitate vai cita universitatei pieli-
dzinata vai universitates parraudzitd augstakaja macibu
iestade,

— vismaz se$us ménesus ilgu macibu praksi publiska aptieka
vai slimnica, slimnicas farmacijas nodalas parraudziba.
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4. Atkapjoties no 3. punkta: 3. pants

a) ja §is direktivas pienemsanas laika dalibvalsti vienlaicigi ir
divi macibu kursi, no kuriem viens ilgst piecus, bet otrs
Cetrus gadus, diplomus, sertifikatus vai citus kvalifikaciju
apliecinosus dokumentus par ¢etrgadiga kursa pabeigSanu
uzskata par atbilstigiem 3. punkta noteiktajam macibu
ilgumam, ja $i valsts atzist péc abu macibu kursu pabeig-
Sanas pieskirtos diplomus, sertifikatus vai citus kvalifika-
ciju apliecino$us dokumentus par lidzveértigiem;

b) ja vietu trikuma dé| dalibvalsts nevar nodrosinat macibu
praksi publiskas aptiekas un slimnicas macibu iestazu
tuvuma, piecus gadus péc 5. panta noteikta termina bei-
gam ta var noteikt, ka ne vairak ka pusi prakses laika far-

maceits var praktizéties medikamentu raZo$anas
uznémuma.

5. Macibas, kas minétas 3. punkta, ietver minimalo teorétisko un
praktisko macibu kursu $ados prieksmetos:

— augu un dzivnieku biologija,

— fizika,

— vispargja un neorganiska kimija,

— organiska kimija,

— analitiska kimija,

— farmaceitiska kimija, to skaita medikamentu analize,
— vispargja un lietiska (mediciniska) biokimija,

— anatomija un fiziologija; medicinas terminologija,
— mikrobiologija,

— farmakologija un farmakoterapija,

— farmacijas tehnologija,

— toksikologija,

— farmakognozija,

— tiesibu akti un, vajadzibas gadijuma, profesionala étika.

Teorétisko un praktisko kursu samera katra prieksmeta teorijas
apjoms atbilst universitates izglitibas programmai.

Ne velak ka tris gadus péc 5. pantd noteikta termina beigam
Komisija iesniedz Padomei attiecigus priekslikumus par farmacijas
specialitatém un Ipasi par slimnicu farmaciju. Padome izskata Sos
priekslikumus viena gada laika.

4. pants

Si direktiva attiecas arf uz dalibvalstu pilsoniem, kuri ka darbinieki
veic vai veiks kadu no Direktivas 85/433/EEK 1. panta minétajam
darbibam saskanpa ar Padomes 1968. gada 15. oktobra Regulu
(EEK) Nr. 1612/68 par darba néméju brivu parvietoSanos
Kopiena (1).

5. pants

1. Dalibvalstis veic pasakumus, kas vajadzigi, lai lidz 1987. gada
1. oktobrim izpilditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis par to
talit informé Komisiju.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus galvenos savu tiesibu aktu
noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas 31 direktiva.

6. pants

Ja dalibvalstij noteiktas jomas rodas lielas gritibas $is direktivas
ievéro$ana, Komisija kopa ar valsti izskata $o problému un lidz ar
Padomes Lémumu 75/320/EEK (?) nodibinatas Farmacijas
komisijas atzinumu.

Ja nepiecieSams, Komisija iesniedz Padomei attiecigus
priekslikumus.

7. pants

St direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Luksemburga, 1985. gada 16. septembri
Padomes varda —
priekssedetajs

M. FISCHBACH

() OVL257,19.10.1968., 2. Ipp.
() OVL147,9.6.1975., 23. Ipp.



