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RAT

RICHTLINIE DES RATES
vom 16. September 1985

zur Koordinierung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber bestimmte
pharmazeutische Titigkeiten

(85/432/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europi-
ischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf die
Artikel 49 und 57,

auf Vorschlag der Kommission ('),
nach Stellungnahme des Europiaischen Parlaments (3),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (%),

in Erwigung nachstehender Griinde :

Inhaber eines pharmazeutischen Diploms, Priifungs-
zeugnisses oder sonstigen Befihigungsnachweises sind
aufgrund dieses Tatbestands Arzneimittelspezialisten
und missen grundsitzlich in allen Mitgliedstaaten
Zugang zu einem Mindesttitigkeitsfeld auf diesem
Gebiet haben. Mit der Definition dieses Mindestfeldes
bewirkt diese Richtlinie weder eine Begrenzung der in

den Mitgliedstaaten den Apothekern zuginglichen

Titigkeiten, insbesondere hinsichtlich der biomedizi-
nischen Analysen, noch begriindet sie zugunsten
dieser Berufsangehorigen ein Monopol, da die Einfiih-
rung eines solchen Monopols weiterhin in die allei-
nige Zustindigkeit der Mitgliedstaaten fallt.

Diese Richtlinie gewihrleistet auch nicht die Koordi-
nierung aller Bedingungen fiir die Aufnahme und die
Ausiibung der Titigkeiten des Apothekers. Insbeson-
dere die geographische Verteilung der Apotheken und
das Abgabemonopol fiir Arzneimittel fallen weiterhin
unter die Zustindigkeit der Mitgliedstaaten.

() ABL Nr. C 35 vom 18. 2. 1981, S. 3.
() ABL Nr. C 277 vom 17. 10. 1983, S. 160.
() ABL Nr. C 230 vom 10. 9. 1981, S. 10.

Die Koordinierung der Ausbildung in den Mitglied-
staaten im Hinblick auf die Verwirklichung der gegen-
seitigen Anerkennung der pharmazeutischen Diplome,
Priffungszeugnisse und sonstigen Befihigungsnach-
weise im Sinne der Richtlinie 85/433/EWG des Rates
vom 16. September 1985 iber die gegenseitige Aner-
kennung der Diplome, Priifungszeugnisse und
sonstigen Befahigungsnachweise des Apothekers und
iiber Maflnahmen zur Erleichterung der tatsichlichen
Austibung des Niederlassungsrechts fiir bestimmte
pharmazeutischen Titigkeiten () kann in Anbetracht
der weitgehenden Vergleichbarkeit der Ausbildungs-
ginge in den Mitgliedstaaten auf die Forderung der
Erfilllung von  Mindestbedingungen  beschriankt
werden, so dafl die Mitgliedstaaten im iibrigen bei der
Gestaltung der Ausbildung freie Hand behalten.

Diese Richtlinie hindert die Mitgliedstaaten nicht
daran, zusitzliche Ausbildungsbedingungen fiir die
Aufnahme der im koordinierten Mindesttatigkeitsfeld
nicht einbezogenen Titigkeiten zu verlangen. Daher
kann der Aufnahmestaat, der solche Bedingungen
fordert, die Staatsangehérigen der Mitgliedstaaten, die
im Besitz eines der Diplome gemiafi Artikel 4 der
Richtlinie 85/433/EWG sind, diesen Bedingunge
unterwerfen. ~

Die mit dieser Richtlinie angestrebte Koordinierung
bezieht sich auf die berufliche Eignung. Die meisten
Mitgliedstaaten unterscheiden bisher nicht zwischen
der Ausbildung von Berufsangehdrigen im Angestell-
tenverhiltnis und der Ausbildung selbstindiger Berufs-
angehoriger. Daher erscheint es notwendig, die
Anwendung dieser Richtlinie auf Berufsangehorige im

- Angestelltenverhiltnis auszudehnen.

(%) Siehe Seite 37 dieses Amtsblatts
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In den Mitgliedstaaten entwickeln sich Weiterbil-
dungsginge fiir bestimmte pharmazeutische Tatig-
keiten, durch welche die im Verlauf der Apothekeraus-
bildung erworbenen Kenntnisse vertieft werden sollen.
Im Hinblick auf die gegenseitige Anerkennung der
Diplome, Priifungszeugnisse und sonstigen Befihi-
gungsnachweise des Gebietsapothekers und im
Hinblick darauf, dafl fiir alle Berufsangehorigen der
Mitgliedstaaten eine etwa gleiche Ausgangsbasis inner-
halb der Gemeinschaft geschaffen werden soll, muf}
unter diesen Umstinden eine gewisse Koordinierung
der Ausbildungsbedingungen fiir Gebietsapotheker
herbeigefilhrt werden, wenn es Ausbildungen fiir
Gebiete gibt, die mehreren Mitgliedstaaten gemeinsam
sind, und wenn diese Ausbildungen zwar keine
Zugangsbedingung fiir die Ausiibung der im koordi-
nierten Mindesttitigkeitsfeld einbezogenen Titigkeiten
darstellen, aber eine Bedingung fir das Fihren einer
Gebietsbezeichnung werden konnten. Eine derartige
Koordinierung scheint vorerst nicht moglich, ist aber,
zusammen mit der entsprechenden gegenseitigen
Anerkennung, ein Ziel, das so rasch wie mdglich
erreicht werden sollte —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN :

Artikel 1

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dafl Inhaber
eines pharmazeutischen Diploms, Priifungszeugnisses
oder sonstigen akademischen oder als gleichwertig
anerkannten Befihigungsnachweises, die den Bedin-

gungen des Artikels 2 geniigen, zumindest die in -

Absatz 2 genannten Titigkeiten aufnehmen und
ausiiben diirfen, vorbehaltlich der Erfordernisses einer
erganzenden Berufserfahrung.

2 Téitigkéiten im Sinne von Absatz 1 sind:

— die Herstellung der Darreichungsform ;
— die Herstellung und Prifung von Arzneimitteln ;
— die Arzneimittelprifung in einem Laboratorium ;

— die Lagerung, Qualititserhaltung und Abgabe von
Arzneimitteln auf deriGrofihandelsstufe ;

— die Herstellung, Priifung, Lagerung und Abgabe
von Arzneimitteln in der Offentlichkeit zuging-
lichen Apotheken ;

— die Herstellung, Priifung, Lagerung und Abgabe
von Arzneimitteln in Krankenhausapotheken ;

— die Information und Beratung tiber Arzneimittel.

(3) Besteht in einem Mitgliedstaat zum Zeitpunkt
des Erlasses der vorliegenden Richtlinie ein Auswahl-
verfahren aufgrund von Priifungen zur Auswahl der
Inhaber der in Absatz 1 genannten Nachweise, die zu
Inhabern neuer Apotheken bestellt werden, deren
Griindung im Rahmen eines einzelstaatlichen Systems
geographischer Aufteilung beschlossen worden ist, so

kann dieser Mitgliedstaat abweichend von Absatz 1
dieses Auswahlverfahrens beibehalten und es auf
Staatsangehorige der Mitgliedstaaten, die Inhaber von
Diplomen, Priifungszeugnissen und sonstigen Befihi-
gungsnachweisen zur Ausiibung des Apothekerberufs
nach Artikel 2 Absatz 1 und Artikel 6 der Richtlinie
85/433/EWG sind, anwenden.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten machen die Ausstellung der
Diplome, Priifungszeugnisse und sonstigen Befahi-
gungsnachweise im Sinne von Artikel 1 von den
nachstehenden Mindesterfordernissen abhingig :

1. Die zu Erlangung des Diploms, Priifungszeugnisses
oder sonstigen Befahigungsnachweises fithrende
Ausbildung gewihrleistet :

a) eine angemessene Kenntnis der Arzneimittel
und der zur Arzneimittelherstellung verwen-
deten Stoffe ;

b) eine angemessene Kenntnis der pharmazeuti-
schen Technologie und der physikalischen,
chemischen, biologischen und mikrobiologi-
schen Priifung der Arzneimittel ;

c) eine angemessene Kenntnis des Metabolismus
und der Wirkungen von Arzneimitteln und Gift-
stoffen sowie der Anwendung von Arzneimit-
teln ; '

d) angemessene Kenntnisse zur Beurteilung der die
Arzneimittel betreffenden . wissenschaftlichen
Angaben zwecks Erteilung einschlagiger Infor-
mationen ; ,

e) eine angemessene Kenntnis der rechtlichen und
sonstigen Voraussetzungen im Zusammenhang
mit der Ausiibung der pharmazeutischen Titig-
keiten. '

2. Der Zugang zu dieser Ausbildung setzt den Besitz
eines Diploms oder eines Zeugnisses voraus, das in
einem Mitgliedstaat fiir das betreffende Studium die
Zulassung zu den Universititen und Instituten mit
anerkanntem Hochschulniveau erméglicht.

3. Das Diplom, das Priifungszeugnis oder der sonstige
Befihigungsnachweis bestitigt eine Ausbildung, die
sich auf einen Zeitraum von mindestens fiinf
Jahren erstreckt und folgendes umfaflt :

— einen mindestens vierjihrigen theoretischen
und praktischen Vollzeitunterricht an einer
Universitit oder einem Institut mit aner-
kanntem Hochschulniveau oder unter der
Aufsicht einer Universitit,

— ein mindestens sechsmonatiges Praktikum in
einer der Offentlichkeit zuginglichen Apotheke
oder in einem Krankenhaus unter der Aufsicht
des pharmazeutischen Dienstes dieses Kranken-
hauses.
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4. Abweichend von Nummer 3 gilt:

a)

Bestehen bei Erlafl dieser Richtlinie in einem
Mitgliedstaat gleichzeitig zwei Ausbildungs-
ginge, von denen sich der eine auf fiinf Jahre
und der andere auf vier Jahre erstreckt, so wird
unterstellt, daf} die Diplome, Priifungszeugnisse
oder sonstigen Befihigungsnachweise, die den
vierjahrigen Ausbildungsgang bestitigen, die in
Nummer 3  vorgeschriebene  Bedingung
hinsichtlich der Dauer erfiillen, sofern die
Diplome, Priifungszeugnisse und sonstigen Befi-
higungsnachweise, die als Bestitigung fiir den
Abschlufl jeder dieser Ausbildungsginge gelten,
von diesem Staat als gleichwertig anerkannt
werden.

Ist ein Mitgliedstaat wegen einer nicht ausrei-
chenden Zahl von Stellen in der Offentlichkeit
zuginglichen Apotheken oder Krankenhausern

in der Niahe von Lehranstalten nicht in der:

Lage, das sechsmonatige Praktikum ableisten zu
lassen, so kann er in den fiinf Jahren nach
Ablauf der in Artikel S vorgesehenen Frist
vorsehen, dafl héchstens die Hilfte dieses Prakti-
kums sich auf Apothekertitigkeiten in einem
Unternehmen  zur  Arzneimittelherstellung
erstreckt. ‘

5. Der in Nummer 3 genannte Ausbildungsgang
umfafit eine theoretische und praktische Ausbil-
dung mindestens in den nachstehenden Fichern :

Botanik und Zoologie,

Physik,

allgemeine und at}orgariische Chemie, -
organische Chemie,

analytische Chemie,

pharmazeutische Chemie (einschliefilich

Arzneimittelanalyse). ,
(medizinische)

allgemeine und

Biochemie,

angewandte

Anatomie und Physiologie; medizinische

Terminologie,

Mikrobiologie,

Pharmakologie und Pharmakotherapie,
Pharmazeutische Technologie,
Toxikologie,

Pharmakognosie,

Rechtsvorschriften und gegebenenfalis Stan-
desordnung

Die Aufteilung in theoretische und praktische
Ausbildung mufl der Theorie in jedem Fach einen

hinreichenden Platz lassen, um den Hochschul-
charakter der Ausbildung zu wahren.

Artikel 3

Spitestens drei Jahre nach Ablauf der in Artikel 5
vorgesehenen Frist unterbreitet die Kommission dem
Rat geeignete Vorschlige beziiglich der Spezialisie-
rungen im pharmazeutischen Bereich und insbeson-
dere der des Krankenhausapothekers. Der Rat priift
diese Vorschlige innerhalb eines Jahres.

Artikel 4

Diese Richtlinie gilt auch fiir diejenigen Staatsangehé-

rigen der Mitgliedstaaten, die nach der Verordnung
(EWG) Nr. 1612/68 des Rates vom 15. Oktober 1968
tiber die Freiziigigkeit der Arbeitnehmer innerhalb der
Gemeinschaft (') eine der in Artikel 1 der Richtlinie
85/433/EWG genannten Titigkeiten im Angestellten-
verhiltnis ausiiben oder ausiiben werden.

Artikel 5

(1) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen
Mafinahmen, um dieser Richtlinie vor dem 1. Oktober
1987 nachzukommen. Sie setzen die Kommission
unverziiglich davon in Kenntnis.

(2) - Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den
Wortlaut der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvor-
schriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie
fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 6

Falls sich bei der Anwendung dieser Richtlinie fiir
einen Mitgliedstaat groflere Schwierigkeiten auf
bestimmten Gebieten ergeben sollten, prift die
Kommission diese Schwierigkeiten in Zusammen-
arbeit mit diesem Staat und holt die Stellungnahme
des durch den Beschlufl 75/320/EWG (?) eingesetzten
Pharmazeutischen Ausschusses ein.

Die Kommission legt dem Rat gegebenenfalls geeig-
nete Vorschlige vor.

Artikel 7

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Luxemburg am' 16. September 198S5.

Im Namen des Rates
Der Prdsident
M. FISCHBACH

() ABL. Nr. L 257 vom 19. 10. 1968, S. 2.
(*) ABL. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 23.



