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SMERNICA RADY

zo 16. septembra 1985

o koordinécii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajdcich sa ur¢itych innosti
v oblasti farmécie

(85/432/EHS)

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho hospodérskeho
spolocenstva, najmi jej ¢lanky 49 a 57,

so zretelom na ndvrh Komisie (1),
so zretelom na ndvrh Zhromazdenia (),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-
ru (%),

kedZe osoby, ktoré st drzitelmi diplomu, osved¢enia alebo iného
oficidlneho dokladu o formdlnych kvalifikdcidch v oblasti farma-
cie, st z tohto dovodu $pecialistami v oblasti liekov a v zdsade
musia mat vo vietkych ¢lenskych $tatoch pristup k minimalnemu
rozsahu ¢innosti v tejto oblasti; kedze pri definovani tohto mini-
mélneho rozsahu nemd tdto smernica dosah na obmedzovanie
Cinnosti pristupnych farmaceutom v ¢lenskych stdtoch, najmi
s ohladom na lekdrsko-biologické analyzy, a neddva im ziadny
monopol, pretoze vytvorenie monopolu je i nadalej vndtornou
zdlezitostou samotnych ¢lenskych statov;

kedZe tito smernica navyse nezabezpecuje koordindciu vietkych
podmienok na zacatie a vykondvanie ¢innosti v oblasti farmacie;
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kedZe najmd zemepisné rozloZenie lekdrni a monopol na dodavky
liekov je nadalej zdleZitostou samotnych ¢lenskych stétov;

kedZe s ohladom na dosiahnutie vzdjomného uznania diplo-
mov, vysved¢eni a inych dokladov o kvalifikdcii v oblasti
farmdcie, pozadovanych smernicou Rady 85/433/EHS
zo 16. septembral985 o vzdjomnom uznavani diplomov, osved-
Cenf a inych dokladov o formalnych kvalifikdcidch farmaceutov,
vratane opatreni na ulah¢enie G¢inného uplatiiovania prava usa-
dit sa pre urcité farmaceutické ¢innosti (¥), rozsiahla porovnatel-
nost vzdelania v ¢lenskych $titoch umoziuje koordindciu v tejto
oblasti, obmedzujicu sa na poziadavku spliania minimalnych
Standardov, a tak sa ponechdva ¢lenskym $tatom sloboda v obla-
sti organizovania vyucovania;

kedZe tdto smernica nezabrafiuje clenskym $titom vyzadovat
dodato¢né podmienky na vzdeldvanie pre pristup k ¢innostiam,
ktoré nie st zahrnuté v koordinovanom minimélnom pocte ¢in-
nosti; kedZe z tohto dovodu hostitelsky clensky stit, ktory takéto
podmienky urcil, moze tymto podmienkam podrobit obZanov
clenskych stitov, ktor{ st drzitelmi diplomov spominanych
v ¢lanku 4 smernice 85/433EHS;

kedZe koordindcia sa podla tejto smernice vztahuje na formdlne
kvalifikdcie; kedzZe, pokial'ide o kvalifikdciu, vicsina ¢lenskych §ta-
tov nerozliSuje medzi odbornikmi, ktor{ vykondvaja ¢innost
v pracovnopravnom vztahu, a samostatne ¢innymi odbornikmi;
ked7e z tohto dovodu sa javi ako potrebné rozsirit uplatnenie
tejto smernice na odbornikov v pracovnopravnom vztahu;

kedze v ¢lenskych $tatoch sa v urcitych oblastiach farmacie roz-
vija dalsie vzdeldvanie so zdmerom rozsirit vedomosti ziskané
pocas $tadia farmdcie; kedZe z tohto dovodu a s ohladom na vzi-
jomné uzndvanie diplomov, osved¢eni a inych oficidlnych dokla-
dov o formdlnych kvalifikdcidch v $pecializovanych odboroch far-
maécie a so zdmerom dostat vSetkych ¢lenov tejto profesie, ktori
st obcanmi c¢lenskych $tdtov, na rovnakd droven v rdmci
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spolocenstva, je potrebné koordinovat poziadavky na vzdeldva-
nie v $pecializovanych odboroch farmécie tam, kde existujii Spe-
cializované formy vzdeldvania spolo¢népre niekolko ¢lenskych
§titov, ¢o moze oprdviiovat osobu na pouzivanie odborného
titulu bez toho, Ze by splnenie podmienky takéhoto vzdeldvania
bolo potrebné na povolenie ¢innosti patriacich do koordinova-
ného minimdlneho rozsahu ¢innosti; kedZe takdto koordindcia
nie je v tomto $tadiu moznd, ale stava sa cielom, ktory je potrebné
dosiahnut ¢o najskor spolu s prislusnym vzdjomnym uzndvanim,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

1. Clenské $tity zabezpecia, ze drzitelia diplomu, osvedcenia
alebo iného oficidlneho dokladu o formalnych kvalifikdcidch
v oblasti farmdcie, spliajicich podmienky uréené v ¢lanku 2,
maju prinajmensom pravo na zacatie a vykondvanie ¢innost{ uve-
denych v odseku 2, pricom musia v pripade potreby splnit pozia-
davku dopliiujticej profesiondlnej praxe.

2. Cinnostami spominanymi v odseku 1 st

— priprava liekov v podavatelnej forme,

— vyroba a skdiSanie liekov,

— skasanie liekov v laboratdriu na skiisanie liekov,

— skladovanie, uchovévanie a doddvanie liekov na tirovni velko-
obchodu,

— priprava, skiiSanie, skladovanie a doddvanie lickov do verej-
nych lekarni,

— priprava, skti$anie, skladovanie a dodévanie liekov v nemoc-
niciach,

— poskytovanie informdcif a poradenstva o liekoch.

3. V ¢lenskom Stdte, v ktorom v Case prijatia tejto smernice exi-
stuje systém sutaze na zdklade testov na tcely vyberu spomedzi
drzitelov spominanych v odseku 1 tych, ktor{ budd uréeni na kon-
trolu novych lekdrni, ktoré budi vytvorené na zdklade nirodného
systému zemepisného rozdelenia, tento clensky $tat si moze
odchylenim sa od odseku 1 ponechat tento systém stitaze a moze
obc¢anom ¢lenskych $tatov, ktori st drzitelmi diplomov, osved-
¢eni alebo inych oficidlnych dokladov o formalnych kvalifikdcidch
v oblasti farmdcie, spominanych v ¢ldnku 2 ods. 1 a ¢lanku 6

smernice 85/433/EHS, urcit povinnost zicastnit sa na takejto
satazi.

Cldnok 2

Clenské staty podmienia udelovanie diplomov, osved¢eni alebo
inych oficidlnych dokladov spominanych v ¢lanku 1 splnenim
tychto minimélnych podmienok:

1. Vzdeldvanie vedice k udeleniu diplomu, osvedcenia alebo
iného oficidlneho dokladu o formalnych kvalifikdcidch zabez-
pect:

a) primerand znalost lieckov a latok pouZivanych pri vyrobe
lickov;

b) primerant znalost farmaceutickej technoldgie a fyzikalne-
ho, chemického, biologického a mikrobiologického skii-
Sania liekov;

¢) primerand znalost metabolizmu a G¢inkov liekov a pdso-
benia jedovatych latok, ako aj uZivania lickov;

d) primerant znalost hodnotenia vedeckych tdajov o liekoch
s ciefom poskytnit nélezité informdcie na zdklade tejto
znalosti;

) primerand znalost pravnych a inych poziadaviek spoje-
nych s farmaceutickou praxou.

2. Aby mohol byt uchddza¢ prijaty na takéto Stidium, musi
vlastnit diplom alebo osved¢enie, ktory ho opraviiuje na pri-
jatie na toto $tddium na univerzitich ¢lenského 3titu alebo
v indtitdcidch s porovnatelnou vysokoskolskou droviiou.

3. Diplom, osved¢enie alebo iny doklad o formélnych kvalifika-
cidch potvrdzuje ukonéenie vzdelania trvajiceho najmenej pat
rokov a pozostavajiceho z:

— najmenej Styroch rokov denného teoretického a praktic-
kého stidia na univerzite, vo vzdeldvacej institi-
cii na Girovni porovnatelnej s univerzitou alebo pod dohla-
dom univerzity,

— najmenej Sest mesiacov praktickej vyucby vo verejnej
lekdrni alebo v nemocnici pod dohladom farmaceutického
oddelenia tejto nemocnice.
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4. Odchylne od bodu 3 plati:

a) ak v Case prijatia tejto smernice existuji v ¢lenskom $tate
dva sposoby vzdeldvania, z ktorych jeden trvd pit rokov
a druhy $tyri roky, diplom, osvedéenie alebo iny oficidlny
doklad o formdlnych kvalifikdcidch potvrdzujiici ukonce-
nie §tvorroéného vzdelania sa bude povazovat za splnenie
podmienky tykajicej sa dlzky trvania spominanej v bode
3 za predpokladu, Ze diplomy, osved¢enia a iné oficidlne
doklady o formélnych kvalifikdcidch potvrdzujice ukon-
Cenie oboch tychto vzdelani sa v tomto $tite povazuji za
rovnocenné;

b) ak z dovodu nedostatku miest vo verejnych lekdrnach
a nemocniciach nachddzajucich sa v blizkosti vzdeldvacich
stredisk ¢lensky stdt nie je schopny zabezpecit Sestme-
sacnu praktickd vyucbu, moze tento clensky $tdt na obdo-
bie piatich rokov nasledujtcich po uplynuti lehoty urée-
nej v ¢lanku 5 umoznit pre farmaceuta ndhradu vyucby
v rozsahu mensom, ako je polovica vyucovacieho obdo-
bia, v podniku na vyrobu lickov.

5. Vzdeldvanie uvddzané v bode 3 pozostdva najmenej z teore-
tického a praktického vyucovania nasledujicich predmetov:

— bioldgia rastlin a Zivocichov,

— fyzika,

— vSeobecnd a anorganickd chémia,

— organickd chémia,

— analytickd chémia,

— farmaceutickd chémia vratane analyzy liekov,

— vSeobecnd a aplikovand biochémia (lekdrska),

— anatémia a fyzioldgia, lekdrska terminoldgia,

— mikrobioldgia,

— farmakoldgia a farmakoterapia,

— farmaceutickd technoldgia,

— toxikoldgia,

— farmakognozia,

— prévne predpisy a v pripade potreby profesiondlna etika.
Rovnovéha medzi teoretickou a praktickou ¢astou vyucby kaz-

dého predmetu ddva dostato¢ny doraz na teériu na tGcely udrza-
nia univerzitného charakteru vyucby.

Cldnok 3

Najneskor tri roky po uplynuti lehoty uvedenej v ¢lanku
5 predlozi Komisia Rade vhodné ndvrhy na Specializicie
v lekdrnictve, a najmd v nemocni¢nom lekdrnictve. Rada
preskiima tieto ndvrhy do jedného roka.

Cldnok 4

Tato smernica sa rovnako vztahuje aj na ob¢anov ¢lenskych
Statov, ktori v stlade s nariadenim Rady (EHS) ¢. 1612/68
z 15. oktébra 1968 o volnom pohybe pracovnikov v rdmci
spolocenstva (') vykondvaji alebo budd vykondvat v praco
vnoprdvnom vztahu jednu z ¢innosti spominanych v ¢lanku 1
smernice 85/433/EHS.

Cldnok 5

1. Clenské staty prijmt potrebné opatrenia na dosiahnutie stiladu
s touto smernicou do 1. oktébra 1987. Bezodkladne o tom infor-
mujt Komisiu.

2. Clenské stéty ozndmia Komisii znenia hlavnych ustanoveni
zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatrent, ktoré
prijma v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 6

Ak sa ¢lensky Stat stretne so zdvaznymi tazkostami v urditych
oblastiach pri uplatiiovani tejto smernice, Komisia v spolupraci
s nim preskiima tieto tazkosti a vyZiada si stanovisko Farmaceu-
tického vyboru zriadeného rozhodnutim Rady 75/320/EHS ().

V pripade potreby Komisia predlozi Rade vhodné ndvrhy.

Cldnok 7

Tato smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Luxemburgu 16. septembra 1985

Za Radu
predseda
M. FISCHBACH
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