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A TANACS IRANYELVE
(1985. szeptember 16.)

a torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben megillapitott, a gydgyszerészet teriiletén
folytatott egyes tevékenységekre vonatkozo6 rendelkezések dsszehangoldsardl

(85/432/EGK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi Kozosséget 1étrehozéd szerzd-
désre és kilonosen annak 49. és 57. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (1),

tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére (2),

tekintettel a Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (3),

mivel azok a személyek, akik gydgyszerészoklevéllel, -bizo-
nyitvannyal vagy a képesités megszerzésérél sz6l6 egyéb tantsit-
vannyal rendelkeznek, gy6gyszeripari szakemberek, és az Gsszes
tagdllamban folytathatjdk a tevékenységek minimalis korét e terii-
leten; mivel ennek a minimdlis kérnek a meghatdrozasakor ez az
irdnyelv nem korldtozza a tagallamokban a gyogyszerészek sza-
madra nyitva allo tevékenységek korét, kiilonos tekintettel az
orvosi biologiai elemzésre, és nem ad nekik semmilyen kizdréla-
gos jogositvanyt, mivel a kizdr6lagos jogositvany létrehozdsa
tovabbra is a tagdllamok feladata;

mivel tovdbbd ez az irdnyelv nem biztositja a gy6gyszerészeti
tevékenységek megkezdése és folytatdsa osszes feltételének ossze-
hangoldsat; mivel kiilonosen a gydgyszertarak foldrajzi eloszlasa
és a gyOgyszeripari termékek forgalmazdsa terén élvezett kizdré-
lagos jogositvany tovabbra is a tagallamok hatdskore;
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mivel a gyogyszerészoklevelek, -bizonyitvanyok és -képesités
megszerzésérdl sz616 egyéb tanusitvanyok kolcsonos elismerésére
irdnyulé szandék, ahogyan azt a gydgyszerészoklevelek,
-bizonyitvanyok és -képesités megszerzésérdl szol6 egyéb tant-
sitvanyok kolcsonos elismerésérdl és az egyes gyogyszerész-
tevékenységekre vonatkozdan a letelepedés szabadsdga eredmé-
nyes  gyakorldsit  elGsegité  intézkedésekrl  sz6lo,
1985. szeptember 16-i 85/433/EGK tandcsi irdnyelv (4) el6irja, a
képzések tagillamok kozotti széles dsszehasonlithatdsiga lehe-
t6vé teszi, hogy e teriileten az 9sszehangolds a minimumsza-
balyok figyelembevételére korlatozddjék, meghagyva igy a tagél-
lamok szabadsdgdt az oktatds megszervezésének terén;

mivel ez az irdnyelv nem akaddlyozza meg a tagdllamokat abban,
hogy kiegészit6 képzési feltételeket hatdrozzanak meg a tevékeny-
ségek osszehangolt, minimdlis korén kiviil es§ tevékenységek
megkezdése esetében; mivel ebbdl kifolydlag az ilyen feltételeket
megéllapité fogad6 tagdllam azokat mds tagdllamok olyan dllam-
polgdraira nézve is kotelezének tekintheti, akik rendelkeznek a
85/433|EGK irdnyelv 4. cikkében emlitett oklevelek egyikével;

mivel az ezen irdnyelv dltal biztositott dsszehangolds a szakmai
képesitésekre vonatkozik; mivel az ilyen képesitések tekintetében
a legtobb tagdllam jelenleg nem tesz kiilonbséget a tevékenységii-
ket alkalmazottként vagy 6nall6 véllalkozéként folytat6 szakem-
berek kozott; mivel ebbdl a célbdl szitkségesnek latszik kiterjesz-
teni ezen irdnyelv hatdlydt az alkalmazottként dolgozd
szakemberekre is;

() HLL253,1985.9.24,, 37. 0.
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mivel a tagillamokban tovabbi képzés kidolgozdsa torténik a
gyogyszerészet egyes tevékenységeinek terén, melynek célja a
gyogyszerészek képzése sordn elsajatitott ismeretek mélyitése;
ezért tekintettel a gyogyszerészoklevelek, -bizonyitvanyok és a
képzés megszerzésérdl szo16 egyéb tantsitvanyok kolesonos elis-
merésére és arra, hogy a Kozosségen beliil minden, a szakméhoz
tartoz6 személy azonos képzési hattérrel rendelkezzen, a gyogy-
szerészeti képzés kovetelményeinek bizonyos foki dsszehango-
ldsa szitkséges olyan teriileteken, ahol vannak a képzésnek saja-
tos, tobb tagdllamra nézve kozos formai, melyek feljogositjak az
illet6t a szakember cim haszndlatdra anélkiil, hogy az sszehan-
golt minimalis tevékenységi korbe tartozo tevékenységek megkez-
désének ez feltétele lenne; mivel jelenleg az ilyen sszehangolds
nem latszik lehetségesnek, de a vonatkoz6 kolesonos elismeréssel
egyiitt a lehet§ leghamarabb elérendd célt kell, hogy jelentse,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy a 2. cikkben emlitett kovetel-
ményeknek megfelel§ gyogyszerészi oklevéllel, bizonyitvannyal
vagy mas tudomdnyos vagy a képesités megszerzésérél sz6l6
egyéb tanusitvannyal rendelkez8k szdmdra nyitva dllnak a (2)
bekezdésben emlitett tevékenységek, és az ilyen tevékenységek
folytatdsa tovabbi szakmai tapasztalathoz kotott.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett tevékenységek a kovetkezdk:

— gybgyszerek gyogyszerforméjanak elkészitése,
— gybgyszerek gydrtasa és vizsgalata,
— gyobgyszerek tesztelése e célra szolgdld laboratériumban,

— gydgyszerek tdroldsa, mindségének megdbrzése és nagykeres-
kedelmi elosztdsa,

— gyogyszerek készitése, tesztelése, taroldsa és forgalmazasa a
nyilvdnossdg szdmdra nyitva dll6 gyogyszertdrakban,

— gyogyszerek készitése, tesztelése, taroldsa és forgalmazasa kor-
hézakban,

— gyogyszerekkel kapcsolatos tdjékoztatds és tandcsadas.

(3) Ahol az irdnyelv elfogaddsanak idején valamely tagdllamban
vizsgaztatasos kivalasztasi rendszer keretében vélasztjdk ki az (1)
bekezdésben emlitett végzettséggel rendelkezék koziil azokat,
akik a nemzeti foldrajzi elosztdsi rendszerben létrehozandé dj
gyogyszertdrak tulajdonosai lesznek, az illet§ tagdllam az (1)

bekezdés aloli eltérési lehetdség révén fenntarthatja ezt a kivalasz-
tasi rendszert, és ilyen versenyen vald részvételre kotelezheti a
85/433/EGK iranyelv 2. cikkének (1) bekezdésében és 6. cikké-
ben emlitett gyogyszerészi oklevéllel, bizonyitvinnyal vagy a
képesités megszerzésérdl szolo egyéb tantsitvannyal rendelkezd
allampolgdrokat.

2. cikk

A tagdllamok a kévetkezé minimumfeltételeknek rendelik ald az
1. cikkben emlitett oklevél, bizonyitvany vagy a képesités meg-
szerzésérdl sz016 egyéb tandsitvany odaitélését:

1. Az oklevél, bizonyitvany vagy a képesités megszerzésérdl
520616 egyéb tandsitvanyt megel6z6 képzés a kovetkezsket biz-
tositja:

a) a gydgyszerek és a gydgyszergyartds sordn felhaszndlt
anyagok megfelel§ ismerete;

b) agydgyszerészeti technoldgia, illetve a gydgyszerek fizikai,
kémiai, biologiai és mikrobioldgiai ellenérzésének megfe-
lel§ ismerete;

¢) az anyagcsere, a gyogyszerek és a mérgezd anyagok haté-
sainak, illetve a gyodgyszerhaszndlati hatdsok megfelel§
ismerete;

d) a gydgyszerekre vonatkozé tudomdnyos adatok értékelé-
sének megfelel§ ismerete annak érdekében, hogy ezen
ismeret alapjan megfelel§ informécié legyen biztosithaté;

e) a gyoOgyszerészeti gyakorlattal kapcsolatos jogi és egyéb
kovetelmények megfelel§ ismerete.

2. Az ilyen képzésre val6 felvétel feltétele, hogy a jelolt rendel-
kezzen olyan oklevéllel vagy bizonyitvannyal, amely feljogo-
sitja az érintett tanulmdnyi kurzusra val6 felvételre az egyik
tagdllam egyetemére vagy azzal egyenértékiinek elismert felss-
oktatasi intézménybe.

3. Az oklevél, bizonyitvany vagy a képesités megszerzésérdl
sz016 tantisitvany olyan tanulmdnyok elvégzését igazolja, mely
legaldbb ot évig tart, és a kovetkezdket tartalmazza:

— legalabb négyéves, nappali tagozatos, elméleti és gyakor-
lati képzés egyetemen vagy azzal egyenértékiinek elismert
felsGoktatasi intézményben, illetve egy egyetem feliigyelete
alatt,

— legaldbb hat honapi gyakorlati képzés egy nyilvanos gy6gy-
szertarban vagy korhdzban az adott korhaz gyogyszeré-
szeti osztalydnak feliigyelete alatt.
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4. A 3. pont aldli eltérés révén: 3. cikk

a) ha ezen irdnyelv elfogaddsdnak idején két képzési kurzus
létezik egy adott tagdllamban, melyek koziil az egyik ot, a
mdsik négy évig tart, a négyéves képzési kurzus elvégzését
tanusito oklevelet, bizonyitvanyt vagy a képesités megszer-
zésérdl sz016 tandsitvanyt a 3. pontban emlitett idStar-
tamra vonatkozé feltétel teljesitésének tekintik, feltéve, ha
a két képzési kurzus elvégzését tanisitd oklevelet, bizo-
nyitvanyt vagy a képesités megszerzésérdl szolo tandsit-
vanyt az adott dllam egymdssal egyenértékiinek tekinti;

b) ha nincs megfelel§ szima hely a képzési intézményhez
kozeli nyilvanos gyogyszertarakban és kérhdzakban, és
ezért egy tagdllam nem képes hat honapi gyakorlati kép-
zésr6l gondoskodni, az 5. cikkben megdllapitott hataridé
lejartat kovetS otéves idGszakra lehet6vé teheti, hogy a
képzési idGszak idGtartamdnak legfeljebb a felében a hall-
gatd egy gyogyszergyarté vallalkozdsnal gyogyszerészi
tevékenységet végezzen.

5. A 3. pontban emlitett képzés a kovetkezd tudomanyterii-
leteken biztosit minimalis elméleti és gyakorlati képzést:

- novénybioldgia és zooldgia,

— fizika,

— 4ltaldnos és szervetlen kémia,

— szerves kémia,

— analitikai kémia,

— gydgyszerkémia, ideértve a gydgyszerek elemzését,
— altaldnos és alkalmazott biokémia (orvosi),
— anatomia és fizioldgia; orvosi terminoldgia,
— mikrobioldgia,

— gyogyszertan és gyogyszeres kezelés,

— gyégyszerészeti technoldgia,

- toxikoldgia,

— gyodgyszerismeret,

- jog, és ahol alkalmazhat6, szakmai etika.

Az elméleti és gyakorlati képzés kozotti egyenstly minden
egyes targykor tekintetében elegendd fontossagot tulajdonit az
elméletnek annak érdekében, hogy fenntartsa a képzés felsd-
oktatdsi jellegét.

Az 5. cikkben megéllapitott hatdrid6t kovetd legfeljebb harom év
elteltével a Bizottsdg megfeleld javaslatokat nydjt be a Tandcsnak
a gyogyszerészet, killonosen a koérhazi gydgyszerészet
szakteriileteir6l. A Tandcs egy éven beliill megvizsgélja ezeket a
javaslatokat.

4. cikk

Ez az irdnyelv azoknak a tagidllamoknak az allampolgaraira is
vonatkozik, akik a munkavdllalok Kozosségen beliili szabad
mozgdsardl szo6lo, 1968. oktober 15-i 1612/68/EGK tandcsi
rendeletnek (') megfelelden munkavillaloként folytatjak vagy
fogjak folytatni a 85/433/EGK irdnyelv 1. cikkében felsorolt
tevékenységek egyikét.

5. cikk

(1) A tagdllamok meghozzdk azokat az intézkedéseket, amelyek
szitkséges ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek 1987. oktdber 1-je
el6tt megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsa-
got.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak azokat
a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szabalyo-
zott teriileten fogadnak el.

6. cikk

Ha egy tagdllam bizonyos teriileteken jelentds nehézségekbe
iitkozik ezen irdnyelv végrehajtdsakor, a Bizottsdg az dllammal
egyiittmiik6dve megvizsgdlja ezeket a nehézségeket, és
szakvéleményt kéra 75/320/EGK tandcsi hatdrozat (?) értelmében
létrehozott gydgyszerészeti bizottsdgtol.

Szitkség esetén a Bizottsdg megfelel§ javaslatokat nydjt be a
Tandcshoz.

7. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Luxembourgban, 1985. szeptember 16-4n.

a Tandcs részérdl
az elnok

M. FISCHBACH

() HLC257.1968.10.19., 2. o.
(*) HLC147.1975.6.9. 23. 0.



