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DYREKTYWA RADY

z dnia 16 wrzesnia 1985 r.

dotyczaca koordynacji przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych w zakresie
niektorych rodzajéw dzialalno$ci w dziedzinie farmacji

(85/432/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gos-
podarcza, a w szczeg6lnosci jego artykuly 491 57,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (1),

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (2),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (3),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

osoby posiadajace dyplom, $wiadectwo lub inny dokument,
potwierdzajacy posiadanie kwalifikacji uprawniajacych do wyko-
nywania zawodu farmaceuty, sg specjalistami w dziedzinie pro-
duktéw leczniczych, i z zasady musza mie¢ dostgp do wykony-
wania zawodu farmaceuty w jego podstawowym zakresie we
wszystkich Pafistwach Czlonkowskich; niniejsza dyrektywa defi-
niujac 6w podstawowy zakres nie skutkuje ograniczeniem wyko-
nywania czynno$ci dostgpnych w Panstwach Czlonkowskich
przez farmaceutow, zwlaszcza w odniesieniu do analiz biome-
dycznych, a takze nie daje im monopolu na jakgkolwiek dzialal-
no$¢ farmaceutyczng, jako ze tworzenie monopolu pozostaje
wylacznie w gestii Panistw Czlonkowskich;

ponadto, niniejsza dyrektywa nie gwarantuje koordynacji wszyst-
kich warunkéw dostepu do zawodu farmaceuty; w szczeg6lnosci

() Dz.U.C35z18.2.1981, str. 3.
(3 Dz.U.C2772z17.10.1983, str. 160.
(}) Dz.U.C 2302z 10.9.1981, str. 10.

rozmieszczenie geograficzne aptek i monopol na dostawg pro-
duktéw leczniczych pozostajg w gestii Pafstw Czlonkowskich;

majac na celu osiagniecie wzajemnego uznawania dyploméw,
$wiadectw i innych dokumentéw potwierdzajacych posiadanie
kwalifikacji w dziedzinie farmacji, zgodnie z wymogami dyrek-
tywy Rady 85/433/EWG z dnia 16 wrze$nia 1985 r. dotyczacej
wzajemnego uznawania dyploméw, $wiadectw i innych doku-
mentéw potwierdzajacych posiadanie kwalifikacji w zakresie far-
magcji, zawierajacej Srodki majace na celu ulatwienie skutecznego
wykonywania prawa przedsigbiorczo$ci odnoszacego si¢ do
niektérych dziatalnosci z dziedziny farmacji (), szeroka poréw-
nywalno§¢ przebiegu ksztalcenia w Panstwach Czlonkow-
skich w znacznym stopniu pozwala ograniczy¢ koordyna-
cje w tym zakresie do zadania przestrzegania minimalnych norm,
pozostawiajac Panstwom Czlonkowskim swobod¢ organizacji
nauczania;

niniejsza dyrektywa nie zabrania Pafistwom Czlonkowskim sta-
wiania dodatkowych warunkéw dotyczgcych ksztalcenia w celu
dostepu do dzialalnosci nie ujetej w skoordynowanym podstawo-
wym zakresie czynno$ci; w zwigzku z tym przyjmujace Pafistwo
Czlonkowskie, ktére stawia takie warunki, moze zadac ich wypel-
nienia od obywateli Pafistw Czlonkowskich, posiadajacych jeden
z dyploméw okreslonych w art. 4 dyrektywy 85/433/EWG;

koordynacja bedaca przedmiotem niniejszej dyrektywy obejmuje
kwalifikacje zawodowe; odnosnie takich kwalifikacji, wigkszos¢
Panstw Czlonkowskich w chwili obecnej nie stosuje rozréznienia
miedzy osobami wykonujacymi zawdd farmaceuty jako pracow-
nicy najemni, a osobami pracujagcymi na wilasny rachu-
nek; w zwigzku z tym wydaje si¢ konieczne rozszerzenie stoso-
wania niniejszej dyrektywy na osoby zatrudnione jako
pracownicy najemni;

(*) Dz.U.L 253z 24.9.1985, str. 37.
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w Panstwach Czlonkowskich opracowuje si¢ programy dalszego
ksztalcenia w niektérych aspektach farmacji z zamiarem pogle-
bienia niektorych obszaréw wiedzy nabywanej podczas ksztalce-
nia farmaceutéw; w zwiazku z tym, majac na wzgledzie wza-
jemne uznawanie dyploméw, swiadectw i innych dokumentéw
potwierdzajacych posiadanie kwalifikacji specjalisty w réznych
dziedzinach farmacji oraz w celu zréwnania we Wspdlnocie praw
wszystkich specjalistow w tej dziedzinie bedacych obywatelami
Pafistw Cztonkowskich, konieczny jest okreslony zakres koordy-
nacji wymogéw ksztalcenia w specjalnosciach w dziedzinie far-
magji tam, gdzie istniejg specjalistyczne formy ksztalcenia uzna-
wane w kilku Panstwach Czlonkowskich, ktére moga uprawniaé
osobe do uzywania tytulu specjalisty, nie czynigc takiego ksztal-
cenia warunkiem dostepu do wykonywania czynnosci objetych
skoordynowanym podstawowym zakresem czynnosci; koordyna-
cja, o ktérej mowa powyzej, nie wydaje si¢ w obecnej fazie moz-
liwa, lecz stanowi cel do osiagniecia jak najszybciej, facznie ze sto-
sownym wzajemnym uznawaniem,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

1. Panstwa Czlonkowskie zapewnig, ze osoby posiadajace
dyplom, $wiadectwo badz inne uniwersyteckie lub im réwno-
wazne kwalifikacje w dziedzinie farmacji, spelniajace warunki
ustanowione w art. 2, beda uprawnione co najmniej do dostepu
do czynnosci wymienionych w ust. 2 oraz do wykonywania
takich czynnosci pod warunkiem spelniania dodatkowych wymo-
gow doswiadczenia zawodowego, gdzie to konieczne.

2. Do czynnosci okreslonych w ust. 1 zalicza sig:
— sporzadzanie formy farmaceutycznej produktoéw leczniczych,
— wytwarzanie i testowanie produktéw leczniczych,

— testowanie produktéw leczniczych w laboratorium przezna-
czonym do tego celu,

— skladowanie, utrzymanie i dystrybucje produktéw leczni-
czych w obrocie hurtowym,

— sporzadzanie, testowanie, skladowanie i dostarczanie produk-
tow leczniczych w ogdlnie dostgpnych aptekach,

— sporzadzanie, testowanie, skladowanie i dystrybucje produk-
téw leczniczych w szpitalach,

— udzielanie informagji i porad na temat produktéw leczni-
czych.

3. W przypadku, gdy w momencie przyjecia niniejszej dyrektywy
istnieje w Panistwie Cztonkowskim system konkurséw oparty o
testy do celow wyboru sposréd kandydatéw, posiadajacych
dyplomy okreslone w ust. 1, 0s6b do mianowania na stanowiska

zarzadzajace w nowych aptekach zakladanych w ramach krajo-
wego systemu dystrybucji, dane Panstwo Czlonkowskie moze,
poprzez odstepstwo od przepiséw ust. 1, utrzymaé system kon-
kurséw i zobowigzaé obywateli Pafistw Czlonkowskich posiada-
jacych dyplomy, $wiadectwa i inne dokumenty potwierdzajace
posiadanie kwalifikacji w dziedzinie farmacji okreslone w art. 2
ust. 1 iart. 6 dyrektywy 85/433/EWG do wzigcia udziatu w takim
konkursie.

Artykut 2

Panistwa Czlonkowskie podporzadkuja wydawanie dyplomoéw,
Swiadectw i innych dokumentéw potwierdzajacych posiadanie
kwalifikacji, okreslonych w art. 1, nastepujacym warunkom mini-
malnym:

1. ksztalcenie prowadzace do uzyskania dyplomu, $wiadectwa
lub innych dokumentéw, potwierdzajacych posiadanie kwali-
fikacji, bedzie gwarantowac:

a) stosowng wiedze o lekarstwach i substancjach uzywanych
do wytwarzania lekarstw;

b) stosowng wiedz¢ o technologii farmaceutycznej oraz
fizycznym, chemicznym, biologicznym oraz mikrobiolo-
gicznym testowaniu produktéw leczniczych;

¢) stosowng wiedz¢ o metabolizmie i skutkach dziatania pro-
duktéw leczniczych oraz o dzialaniu substancji toksycz-
nych, a takze o uzywaniu produktéw leczniczych;

d) stosowna wiedze¢ do oceny danych naukowych dotycza-
cych lekarstw, tak aby w oparciu o nig méc udziela¢ whas-
ciwych informacji;

e) stosowng wiedze o wymogach prawnych i innych, zwig-
zanych z wykonywaniem zawodu farmaceuty.

2. Aby zostaé przyjetym na takie studia, kandydat musi posia-
da¢ dyplom lub $wiadectwo, ktére daje mu prawo przyjecia na
dane studia na uniwersytetach w Panstwie Czlonkowskim
lub w instytucjach szkolnictwa wyzszego o statusie uznanym
za réwnorzedny.

3. Dyplom, $wiadectwo lub inny dokument potwierdzajacy
posiadanie kwalifikacji beda zaswiadczaé o ukoriczeniu ksztal-
cenia trwajgcego co najmniej pigé lat i obejmujacego:

— co najmniej cztery lata teoretycznego i praktycznego
ksztalcenia w pelnym wymiarze na uniwersytecie, w insty-
tucji szkolnictwa wyzszego o statusie uwazanym za ro6w-
norzedny badz pod nadzorem uniwersytetu,

— co najmniej sze$¢ miesiecy stazu w og6lnodostepne;j
aptece lub w szpitalu pod nadzorem oddziatu farmaceu-
tycznego szpitala.
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4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 3: Artykut 3

a) jezeli w momencie przyjecia niniejszej dyrektywy w Pan-
stwie Czlonkowskim istnieja réwnoczesnie dwa kursy
ksztalcenia, z ktorych jeden trwa pigc lat, a drugi cztery
lata, wtedy bedzie si¢ uznawad, ze dyplom, $wiadectwo lub
inne dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji,
stwierdzajace ukonczenie kursu czteroletniego spelnia
warunki dotyczgce czasu trwania kursu okreslone w ust. 3,
pod warunkiem Ze dyplomy, $wiadectwa lub inne doku-
menty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji, stwierdza-
jace ukonczenie obu kurséw ksztalcenia, sg przez to pan-
stwo uznawane za réwnowazne;

b) jezeli, z powodu niewystarczajgcej liczby miejsc w ogdl-
nodostepnych aptekach i szpitalach w poblizu miejsc pro-
wadzenia ksztalcenia, Panstwo Czlonkowskie nie
jest w stanie zapewni¢ szeSciomiesiecznego stazu, moze
ono, na okres pieciu lat po uplywie terminu ustanowio-
nego w art. 5, wprowadzi¢ przepisy stanowigce o tym, ze
stazysta moze przez okres nie dtuzszy niz potowa czasu
trwania stazu pracowac jako farmaceuta w przedsiebior-
stwie wytwarzajacym produkty lecznicze.

5. Ksztalcenie okreslone w ust. 3 obejmuje nastgpujace przed-
mioty jako teoretyczne i praktyczne minimum programowe:

— biologia rodlin i zwierzat,

— fizyka,

— chemia og(')lna i nieorganiczna,
— chemia organiczna,

— chemia analityczna,

— chemia farmaceutyczna facznie z analiza produktéw lecz-
niczych,

— biochemia (medyczna) ogdlna i stosowana,

— anatomia i fizjologia; terminologia medyczna,

— mikrobiologia,

— farmakologia i farmakoterapia,

— technologia farmaceutyczna,

— toksykologia,

— farmakognozja,

— ustawodawstwo oraz, gdzie stosowne, etyka zawodowa.

Podzial migdzy ksztalceniem teoretycznym i praktycznym
bedzie w kazdym z przedmiotéw nadawal teorii znaczenie
wystarczajace do zachowania uniwersyteckiego charakteru
ksztalcenia.

Nie pézniej niz w terminie trzech lat po uplywie terminu
ustanowionego w art. 5, Komisja przedlozy Radzie wlasciwe
propozycje w sprawie specjalizacji w dziedzinie farmacji,
aw szczegblnosci w dziedzinie farmacji klinicznej. Rada zbada te
propozycje w ciggu jednego roku.

Artykut 4

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 1612/68 z dnia
15 pazdziernika 1968 r. w sprawie swobody przeplywu
pracownikéw we Wspoélnocie (1), niniejsza dyrektywa ma
zastosowanie réwniez do obywateli Panstw Czlonkowskich,
ktérzy jako pracownicy najemni wykonujg lub bedg wykonywad
jedng z czynnosci okreslonych w art. 1 dyrektywy 85/433/EWG.

Artykut 5

1. Panistwa Czlonkowskie podejma $rodki niezbedne w celu
wykonania niniejszej dyrektywy przed dniem 1 pazdziernika
1987 r. Niezwlocznie powiadomia o tym Komisje.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawo-
wych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie obje-
tej niniejszg dyrektywsy.

Artykut 6

W przypadku, gdy Panstwo Czlonkowskie napotka powazne
trudnosci w okreslonych obszarach przy stosowaniu niniejszej
dyrektywy, Komisja wspélnie z tym panstwem dokona analizy
tych trudnosci i zwrdci si¢ o opini¢ do Komitetu
Farmaceutycznego, powolanego decyzjg Rady
nr 75/320[EWG (2).

W razie potrzeby, Komisja przedlozy Radzie wlasciwe wnioski.

Artykut 7

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 16 wrze$nia 1985 r.

W imieniu Rady
M. FISCHBACH

Przewodniczgcy

() Dz.U.L 257z 19.10.1968, str. 2.
() DzU.L 1472 9.6.1975, str. 23.



