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NEUVOSTON DIREKTIIVI],

annettu 16 pidivind syyskuuta 1985,

tiettyd farmasian alan toimintaa koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
miiridysten yhteensovittamisesta

(85/432/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 49 ja 57 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen ('),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (3),
ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (?),
seki katsoo, etti

henkilét, joilla on farmasian tutkintotodistus, todistus tai
muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, ovat talla
perusteella lddkealan erikoistuntijoita, ja heilld on periaat-
teessa oltava mahdollisuus paéstd harjoittamaan kaikissa
jasenvaltioissa ainakin tiettyji timin alan toimia; timin
tietyn vihimmaisalan mairittelemisella talla direktiivilla ei
yhtadltd rajoiteta siti toimintaa, jota proviisorit saavat
harjoittaa jasenvaltioissa, erityisesti laiketieteellis-biolo-
gisten analyysien osalta, eiki toisaalta myonnetd heille
yksinoikeutta, silli yksinoikeuden myo6ntiminen kuuluu
edelleen ainoastaan jasenvaltioille,

tilld direktiivilla ei mydskddn taata farmasian alan ja
toiminnan aloittamisen ja harjoittamisen kaikkien edelly-
tysten yhteensovittamista; etenkin apteekkien maantie-
teellisestd jakaurnasta ja laikejakelun yksinoikeudesta
paattiminen kuuluu edelleen jasenvaltioille,

farmasian tutkintotodistusten, todistusten ja muiden
muodollista kelpoisuutta osoittavien asiakirjojen vastavuo-
roisen tunnustamisen saavuttamisessa, siten kuin farma-
sian tutkintotodistusten, todistusten ja muiden muodol-
lista kelpoisuutta osoittavien asiakirjojen vastavuoroisesta
tunnustamisesta sekd toimenpiteisti sijoittautumisva-
pauden tehokkaan kayttimisen helpottamiseksi farmasian
alalla 16 pidivinid syyskuuta 1985 annetussa neuvoston
direktiivissi 85/433/ETY (*) edellytetaan, koulutusohjel-
mien laaja vertailukelpoisuus jasenvaltioiden vililla antaa
mahdollisuuden rajata yhteensovittamisen koskemaan
tilld alalla tiettyjen vihimmaiisvaatimusten noudattamista,
jolloin jisenvaltioille jad vapaus jrjestida opetus,

talla direktiivilld ei estetd jasenvaltioita vaatimasta tiyden-
tivad koulutusta sellaisen toiminnan harjoittamisen aloit-
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tamiseksi, joka ei kuulu yhteensovitetun toiminnan
vihimmaisalan piiriin; tistd syysta tillaisia vaatimuksia
esittivi vastaanottava jisenvaltio voi soveltaa niiti jisen-
valtioiden kansalaisiin, joilla on jokin direktiivin
85/433/ETY 4 artiklassa mainituista tutkintotodistuksista,

tdssd direktiivissd sdddetty yhteensovittaminen koskee
ammattipitevyyttd; miti tillaiseen pitevyyteen tulee,
useimmissa jasenvaltioissa ei tilld hetkella tehdd eroa
palkatussa ty6ssd toimimisen ja itsendisend ammatinhar-
joittajana toimimisen valilld; tastd syystd ndyttid olevan
tarpeen ulottaa timin direktiivin soveltaminen koske-
maan palkatussa tydssi olevia ammattilaisia, ja

jasenvaltioissa kehitetddn tiettyjen farmasian osa-alojen
jatkokoulutusta, jolla pyritiin laajentamaan tiettyji provii-
sorikoulutuksen aikana hankittuja tietoja; tistd syystd
farmasian erikoisalojen tutkintotodistusten, todistusten ja
muiden muodollista kelpoisuutta osoittavien asiakirjojen
vastavuoroisen tunnustamisen saavuttamiseksi ja kaikkien
tahin ammattikuntaan kuuluvien jisenvaltioiden kansa-
laisten aseman yhtaldistimiseksi yhteisssi on.farmasian
erikoisalojen koulutusvaatimusten jonkinasteinen yhteen-
sovittaminen tarpeen siltd osin, kun useissa jisenvaltioissa
on vyhteisia erikoistumiskoulutuksen muotoja, joiden
perusteella koulutetulla voi olla oikeus kayttda erikoistu-
misnimikettd, ilman ettd tillainen koulutus olisi edelly-
tykseni yhdenmukaistettuun toiminnan vihimmaiisalaan
kuuluvan  toiminnan  harjoittamisen  aloittamiselle;
tillainen yhteensovittaminen ei niytd tilld hetkelld
mahdolliselta, mutta se muodostaa yhdessi siihen liittyvin
vastavuoroisen tunnustamisen kanssa paamaaran, johon
on pyrittavi mahdollisimman pian,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

1. Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd henkild, jolla
on 2 artiklassa sdidetyt vaatimukset tayttivd farmasian
tutkintotodistus, todistus tai muu yliopistollinen tai
vastaavanlainen pitevyyttd osoittava asiakirja, on oikeus
pddsta harjoittamaan ja harjoittaa vihintiin 2 kohdassa
mainittua toimintaa, jollei tarvittaessa heiltid vaadita lisaksi
ammattikokemusta.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua toimintaa on:

— laakkeiden liikemuodon valmistus,
— ladkkeiden valmistus ja ladkekokeilut,
— ladkkeiden kokeilu laboratorio-olosuhteissa,

— laakkeiden varastointi, sailytys ja jakelu tukkukauppa-
vaiheessa,

— laidkkeiden valmistus, kokeilu ja varastointi seki ldke-
jakelu yleisolle avoimissa apteekeissa,

— ladkkeiden valmistus, kokeilu, varastointi ja toimitta-
minen sairaaloissa,

— ladkkeitd koskevien tietojen ja neuvojen antaminen.

3.  Jos jasenvaltiossa on tamin direktiivin antamisajan-
kohtana kiytossi kokeeseen perustuva kilpailumenettely 1
kohdassa tarkoitetun asiakirjan haltijan valitsemiseksi sen
maantieteellisen apteekkijakauman mukaan perustettavien
uusien apteekkien hoitajaksi, tillainen jisenvaltio voi 1
kohdasta poiketen siilyttida  kilpailumenettelyn ja
velvoittaa jisenvaltioiden kansalaiset, joilla on 2 artiklan 1
kohdassa ja direktiivin 85/433/ETY 6 artiklassa tarkoitettu
farmasian tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista
kelpoisuutta osoittava asiakirja, ottamaan osaa tillaiseen
kilpailuun.

2 artikla

Jasenvaltioiden on edellytettiva, ettd 1 artiklassa tarkoitet-
tujen tutkintotodistusten, todistusten ja muiden muodol-
lista kelpoisuutta osoittavien asiakirjojen antaminen
tiyttid seuraavat vihimmaisvaatimukset:

1. Tutkintotodistuksen, todistuksen tai muun muodollista
kelpoisuutta osoittavan asiakirjan antamiseen johtavan
koulutuksen on taattava:

a) riittivit tiedot ladkkeistd ja ladkkeiden valmistuk-
sessa kidytettivistd aineista,

b) riittdvat tiedot farmaseuttisesta teknologiasta ja
ladkevalmisteiden fysikaalisista, kemiallisista, biolo-
gisista ja mikrobiologisista kokeista,

¢) riittavit tiedot ladkkeiden metaboliasta ja vaikutuk-
sista sekd myrkyllisten aineiden vaikutuksista ja
laakkeiden kaytosts,

d) riittavit tiedot ladkkeitd koskevan tieteellisen tiedon
arviointia varten asianmukaisen informaation jaka-
miseksi timin tiedon perusteella,

e) riittdvat tiedot apteekin hoitamiseen liittyvistd
oikeudellisista ja muista vaatimuksista.

2. Tullakseen hyviksytyksi tillaiseen koulutukseen haki-
jalla on oltava tutkintotodistus tai todistus, joka antaa
oikeuden aloittaa kyseisen koulutusohjelman opinnot
jisenvaltion yliopistoissa tai samantasoisiksi tunnuste-
tuissa korkeampaa opetusta antavissa laitoksissa.

3. Tutkintotodistuksen, todistuksen tai muun muodollista
kelpoisuutta osoittavan asiakirjan tulee todistaa suorite-
tuksi vihintdan viisi vuotta kestidneet opinnot, joihin
kuuluu:

— vihintdin neljd vuotta tdysipdivdisti teoreettista ja
kiaytinnollistd opiskelua yliopistossa, samantasoi-
seksi tunnustetussa korkeampaa opetusta antavassa
laitoksessa tai yliopiston valvonnassa,

— vihintdin kuusi kuukautta kiytinnon harjoittelua
yleisolle avoimessa apteekissa tai sairaalassa
kyseisen sairaalan farmaseuttisen osaston valvon-
nassa.

4. Edelld 3 alakohdasta poiketen:

a) jos tamin direktiivin antamisajankohtana jisenval-
tiossa toteutetaan samanaikaisesti kahta koulutusoh-
jelmaa, joista toinen kestid viisi vuotta ja toinen
nelja vuotta, neljin vuoden koulutusohjelman
suorittamisen jilkeen myénnettivin tutkintotodis-
tuksen, todistuksen tai muun muodollista kelpoi-
suutta osoittavan asiakirjan katsotaan tdyttivin 3
alakohdassa mainitun koulutuksen kestoa koskevan
vaatimuksen edellyttien, ettd kyseinen valtio pitdd
nididen kahden koulutusohjelman suorittamisen
jilkeen myonnettyja tutkintotodistuksia, todistuksia
tai muita muodollista kelpoisuutta osoittavia asiakir-
joja samanarvoisina;

b) jos jdsenvaltio ei pysty harjoittelupaikkojen
vihyyden vuoksi jirjestimiin kuuden kuukauden
kiytinnén harjoittelua oppilaitoksen liheisyydessa
sijaitsevissa yleisolle avoimissa apteekeissa ja sairaa-
loissa, se voi viiden vuoden ajan 5 artiklassa
siddetyn mdadrdajan paidttymisestd edellyttdd, ettd
enintiddn puolet harjoitteluajasta voi kisittdd provii-
sorin tehtivissd toimimisen liikkeitd valmistavassa
laitoksessa.

5. Edella 3 alakohdassa tarkoitetun koulutusohjelman
tulee sisaltdd vahimmaisméira teoreettista ja kaytinnol-
listd opetusta seuraavissa oppiaineissa:

— kasvi- ja eldinbiologia,

— fysiikka,

— vyleinen ja epdorgaaninen kemia,
— orgaaninen kemia,

— analyyttinen kemia,

— farmaseuttinen kemia, mukaan lukien liikevalmis-
teiden analysointi,

— yleinen ja sovellettu (ladketieteellinen) biokemia,
— anatomia ja fysiologia, laiketieteellinen terminolo-
gia,

— mikrobiologia,

— farmakologia ja ladkehoito,

— farmaseuttinen teknologia,

— toksikologia,

— farmakognosia,

— lainsdddantd ja tarvittaessa ammattietiikka.
Kaikkien oppiaineiden teoreettisessa ja kaytinnollisessi

opetuksessa tulee painottaa riittdvisti teoriaa opetuksen
yliopistollisen luonteen sailyttimiseksi.
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3 artikla

Kolmen vuoden kuluessa 5 artiklassa sdddetyn mairiajan
padttymisesti komissio tekee neuvostolle aiheelliset ehdo-
tukset farmasian erikoisaloista ja etenkin sairaalafarma-
siasta. Neuvosto tutkii ehdotukset yhden vuoden kuluessa.

4 artikla

Tiata direktiivia sovelletaan my6s niihin jisenvaltioiden
kansalaisiin, jotka tyontekijoiden vapaasta liikkuvuudesta
yhteisén alueella 15 paivina lokakuuta 1968 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1612/68/ETY (') mukai-
sesti harjoittavat tai aikovat harjoittaa jotakin direktiivin
85/433/ETY 1 artiklassa tarkoitettua toimintaa palkattuina
tyOntekijoina.

5 artikla
1. Jasenvaltioiden on toteutettava tamian direktiivin
noudattamisen edellyttimit toimenpiteet 1 pdivaan loka-

kuuta 1987 mennessi. Niiden on ilmoitettava tista komis-
siolle viipymiitta.

(") EYVL Nwo L 257, 159.10.1968, s. 2

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissi direktiivissi
tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset
sadannokset kirjallisina komissiolle.

6 artikla

Jos jasenvaltiolla on huomattavia ongelmia timin direk-
tiivin soveltamisessa tietyilla aloilla, komissio tutkii nimi
ongelmat yhdessi kyseisen valtion kanssa ja pyytad asiasta
lausunnon farmasian alan komitealta, joka on asetettu
neuvoston paitdksella 75/320/ETY (3).

Komissio tekee neuvostolle tarvittaessa asianmukaiset
ehdotukset.
7 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Luxemburgissa 16 piivina syyskuuta 198S.

Neuvoston puolesta
Pubeenjohtaja
M. FISCHBACH

() EYVL No L 147, 9.6.1975, s. 23



