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(Retsakter bvis offentliggorelse ikke er obligatorisk)

RADET

RADETS DIREKTIV
af 16. september 1985

om samordning af love og administrative bestemmelser om visse former for
virksomhed pa det farmaceutiske omrade

| (85/432/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europziske ekonomiske Fzllesskab, serlig artikel 49
og 57,

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),

under henvisning til
mentet (%),

udtalelse fra Europa-Parla-

under henvisning til udtalelse fra Det ekonomiske og
sociale Udvalg (%), og

ud fra felgende betragtninger :

Personer, der er indehavere af et eksamensbevis, certi-
fikat eller andet kvalifikationsbevis i farmaci, aner-
kendes herved som specialister pa leegemiddelomradet
og skal i princippet i alle medlemsstaterne have
adgang til et vist mindstemal af virkefelter pa dette
omréde ; selv om der i dette direktiv fastlegges et
sadant mindstemal af virkefelter, indebaerer dette
hverken nogen begrensning af de former for virksom-
hed, farmaceuter har adgang til i medlemsstaterne,
serlig med hensyn til biomedicinske analyser, eller
noget monopol for disse erhvervsudevere, idet indfe-
relsen af et eventuelt monopol fortsat alene henharer
under medlemsstaternes kompetence ; [

(') EFT nr. C 35 af 18. 2. 1981, s. 3.
() EFT nr. C 277 af 17. 10. 1983, s. 160.
() EFT nr. C 230 af 10. 9. 1981, s. 10.

ved dette direktiv tilsigtes der i gvrigt ikke en samord-
ning af alle betingelser for adgang til og udevelse af
virksomhed pa det farmaceutiske omrade; siledes
henherer blandt andet den geografiske fordeling af
apoteker og spergsméal om monopol pa udlevering af
legemidler fortsat under medlemsstaternes kompe-
tence ;

ved gennemferelsen af den gensidige anerkendelse af
eksamensbeviser, certifikater og andre kvalifikationsbe-
viser i farmaci, som foreskrevet i Radets direktiv 85/
433/EQF af 16. september 1985 om gensidig anerken-
delse af eksamensbeviser, certifikater og andre kvalifi-
kationsbeviser i farmaci samt om foranstaltninger der
skal lette den faktiske udevelse af etableringsretten i
forbindelse med visse former for virksomhed pa det
farmaceutiske omrade (%), kan samordningen inden for
dette omrade, da uddannelserne i de forskellige
medlemsstater i vid udstrakning er sammenlignelige,
begrenses til et krav om overholdelse af minimums-
normer, idet det i ovrigt overlades til medlemsstaterne
frit at tilretteleegge deres undervisning ;

dette direktiv er ikke til hinder for, at medlemsstaterne
kan kreve yderligere uddannelse som betingelse for
adgang til former for virksomhed, der ikke indgér i det
ved samordningen fastlagte mindstemal af virkefelter;
en vartsmedlemsstat, der stiller sddanne krav, kan
derfor forlange disse opfyldt af statsborgere fra
medlemsstaterne, der er indehavere af et af de i artikel
4 i direktiv 85/433/EQF omhandlede eksamensbevi-
ser;

() Se side 37 i denne Tidende.
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den i dette direktiv fastsatte samordning gaelder de
faglige kvalifikationer; hvad angér disse, sondres der
for tiden i de fleste medlemsstater ikke mellem, om de
pageldende erhvervsudevere er lenmodtagere eller
selvstendige erhvervsdrivende; det synes derfor
nedvendigt at udstrekke anvendelsesomradet for dette
direktiv til ogsa at omfatte lenmodtagere ;

der oprettes i medlemsstaterne supplerende uddan-
nelser inden for visse omrader af farmaci; sadanne
uddannelser tager sigte pa at udbygge den viden, der er
opndet under farmaceutuddannelsen; under disse
omstendigheder og med henblik pé gensidig anerken-
delse af eksamensbeviser, certifikater og andre kvalifi-
kationsbeviser for specialfarmaceuter, samt for at sxtte
samtlige udevere af erhvervet, som er statsborgere i
medlemsstaterne, pd nogenlunde lige fod inden for
Fellesskabet, md der gennemferes en vis samordning
af uddannelsesbetingelserne for specialfarmaceuter,
séfremt der for flere medlemsstater findes felles speci-
alistuddannelser, og disse uddannelser, uden at vare en
betingelse for adgang til at optage og udeve virk-
somhed inden for det ved samordningen fastlagte
mindstemal af virkefelter for sidan virksomhed, dog
kan tenkes at ville udgere en betingelse for benyt-
telsen af en specialfarmaceuttitel ; en sidan samord-
ning synes ikke mulig pa indeverende stadium, men
udger dog sammen med den gensidige anerkendelse et
mal, der ber nds si hurtigt som muligt —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at indehavere
af et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifika-
tionsbevis i farmaci, der er udstedt af et universitet
eller en tilsvarende hejere uddannelsesinstitution, og
som opfylder betingelserne i artikel 2, far adgang til at
udeve i det mindste de i stk. 2 nevnte former for virk-
somhed, forudsat at et eventuelt krav om supplerende

faglig erfaring er opfyldt.

2. De i stk. 1 omhandlede former for virksomhed
omfatter :

— galenisk udvikling af laegemidler,
— fremstilling af og kontrol med legemidler,

— kontrol af legemidler i et hertil indrettet laborato-
rium, ’

— oplagring, opbevaring og distribution af leegemidler
i engrosleddet,

— tilberedning af, kontrol med samt oplagring og

udlevering af leegemidler pa offentligt tilgengelige
apoteker,

— tilberedning af, kontrol med samt oplagring og
udlevering af laegemidler pé hospitaler,

— information om lagemidler og ridgivning vedre-
rende disse.

3. Safremt der i en medlemsstat pa tidspunktet for
vedtagelsen af dette direktiv er iverksat en udvalgel-
sesprove med det formal blandt de i stk. 1
omhandlede farmaceutiske kandidater at udvelge dem,
som skal lede nye apoteker, der abnes som led i en
national ordning til bedre geografisk fordeling, kan
denne medlemsstat, uanset stk. 1, fortsette denne
udvzlgelsesprave og abne adgang hertil for andre
medlemsstaters statsborgere, der er i besiddelse af de i
artikel 2, stk. 1, og i artikel 6 i direktiv 85/433/EQF
nzvnte eksamensbeviser, certifikater og andre kvalifi-
kationsbeviser.

Artikel 2

Medlemsstaterne ger udstedelsen af de i artikel 1
omhandlede eksamensbeviser, certifikater og andre
kvalifikationsbeviser betinget af, at felgende mini-
mumskrav er opfyldt :

1. Den uddannelse, der ferer til erhvervelse af eksa-
mensbeviset, certifikatet eller kvalifikationsbeviset,
sikrer, at kandidaten har:

a) et fyldestgorende kendskab til de til fremstilling
af legemidler anvendete leegemidler og stoffer ;

b) et fyldestgorende kendskab til farmaceutisk
teknologi samt til fysisk, kemisk, biologisk og
mikrobiologisk kontrol med legemidler;

c) et fyldestgorende kendskab til legemidlers
nedbrydning og virkninger, til giftstoffers virke-
made samt til anvendelsen af leegemidler;

d) et fyldestgerende kendskab, der ger det muligt
at vurdere de videnskabelige data vedrerende
legemidler, for pa dette grundlag at kunne give
relevante oplysninger ; '

e) et fyldestgerende kendskab til lovbestemte og
andre betingelser for udevelse af farmaceutisk
virksomhed.

2. Adgang til denne uddannelse forudseztter, at den
studerende er i besiddelse af et eksamensbevis eller
certifikat, som giver ham adgang til det pagaldende
studium ved universiteter eller lereanstalter pa
tilsvarende niveau i en medlemsstat.

3. Eksamensbeviset, certifikatet eller kvalifikationsbe-
viset udstedes efter en uddannelse, der strekker sig
over mindst fem ar, og som omfatter:

— mindst fire ars teoretisk og praktisk undervis-
ning pé heltidsbasis pa et universitet eller en
tilsvarende hojere lereanstalt eller under opsyn
af et universitet, '

— mindst seks maneders praktikanttjeneste pa et
for offentligheden tilgengeligt apotek eller pé
et hospital under opsyn af dette hospitals farma-
ceutiske tjeneste.
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4. Uanset nr. 3 gelder falgende :

a) eksisterer der pé tidspunktet for vedtagelsen af

dette direktiv i en medlemsstat to uddannelser,
som strekker sig over henholdsvis fem og fire ér,
betragtes det eksamensbevis, certifikat eller
andet kvalifikationsbevis, hvormed den firedrige
uddannelse afsluttes, som opfyldende den i nr. 3
omhandlede varighedsbetingelse, safremt eksa-
mensbeviser, certifikater eller andre kvalifika-
tionsbeviser, hvormed de to uddannelser afslut-
tes, af denne stat anerkendes som svarende til
hinanden ;

safremt en medlemsstat pd grund af et utilstraek-
keligt antal pladser i apoteker, der er tilgenge-
lige for offentligheden, og i hospitaler, der ligger
i umiddelbar narhed af en undervisningsinstitu-
tion, ikke er i stand til at sikre seks maneders
praktikanttjeneste, kan den i en periode pa fem
ar efter udlebet af den i artikel 5§ nzvnte tidsfrist
bestemme, at hejst halvdelen af denne prakti-
kanttjeneste omfatter farmaceutisk arbejde i en
vitksomhed, der fremstiller legemidler.

5. Den i nr. 3 omhandlede uddannelse omfatter teore-
tisk og praktisk undervisning i mindst felgende
fag :

——

Plante- og dyrebiologi

Fysik

Almen og uorganisk kemi

Organisk kemi

Analytisk kemi

Farmaceutisk kemi, herunder legemiddelana-
lyse

Almindelig og anvendt biokemi (medicinsk)
Anatomi og fysiologi ; medicinsk terminologi

Mikrobiologi

Farmakologi og farmakoterapi
Farmaceutisk teknologi

Toksikologi

Farmakognosi

Lovgivning og i givet fald erhvervsetik.

I fordelingen mellem teoretisk og praktisk uddan-
nelse skal der for hvert fags vedkommende legges
tilstrekkelig vaegt pé teorien til, at uddannelsens
akademiske preg bevares.

Artikel 3

Senest tre ar efter udlebet af den i artikel 5 fastsatte
frist forelegger Kommissionen passende forslag for
Radet vedrerende specialisering inden for farmaci,
herunder navnlig hospitalsfarmaci. Radet behandler
forslagene inden for en frist pa et ar.

Artikel 4

Dette direktiv finder ligeledes anvendelse pa statsbor-
gere 1 medlemsstaterne, som i henhold til Rédets
forordning (EQF) nr. 1612/68 af 15. oktober 1968 om
arbejdskraftens frie bevaegelighed inden for Felles-
skabet (') udever eller agter at udeve en af de i artikel 1
i direktiv 85/433/EQF omhandlede former for virk-
somhed som lenmodtager.

Artikel 5

1. Medlemsstaterne treffer de nedvendige foran-
staltninger for at efterkomme dette direktiv inden den
1. oktober 1987. De underetter straks Kommissionen
herom.

2. Medlemsstaterne meddeler =~ Kommissionen
teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de
udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direk-

- v,

Artikel 6

Sifremt der ved gennemferelsen af dette direktiv
skulle opstd sterre vanskeligheder for en medlemsstat
pad bestemte omrader, underseger Kommissionen disse
vanskeligheder i samarbejde med denne stat og
indhenter udtalelse fra Lzgemiddeludvalget, der er
nedsat ved Radets afgorelse 75/320/EQF (3.

- Kommissionen forelegger i givet fald passende forslag

for Radet.

Artikel 7

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Luxembourg, den 16. september 1985.

Pd Rddets vegne
M. FISCHBACH

Formand

() EFT nr. L 257 af 19. 10. 1968, s. 2.
() EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 23.



