AVISO JURIDICO IMPORTANTE - Lainformaci 6n que se ofrece en estas p 4ginas esta sujeta a una d Ausula de exenci 6n deresponsabilidad y
copyright.

H da de el en fr it nl
EF”..-?- E;'.,

Europa

31985L0432
Directiva 85/432/CEE del Consejo, de 16 de septiembre de 1985, relativa a la
coordinacioén de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
para ciertas actividades farmacéuticas
Diario Oficial n° L 253 de 24/09/1985 p. 0034 - 0036
Ediciéon especial en finés : Capitulo 6 Tomo 2 p. 0111
Edicién especial en espafiol: Capitulo 06 Tomo 3 p. 0025
Edicién especial sueca: Capitulo 6 Tomo 2 p. 0111
Edicién especial en portugués: Capitulo 06 Tomo 3 p. 0025
I~ MORE INFO TEXT:

DIRECTIVA DEL CONSEJO

de 16 de septiembre de 1985

relativa ala coordinaci 6n de las disposiciones legales, reglamentariasy
administrativas para ciertas actividades farmacéuticas

(85/432/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto e Tratado constitutivo de la Comunidad Economica Europeay , en
particular , sus articulos 49y 57,

Vistala propuesta de la Comision (1) ,

Visto el dictamen del Parlamento Europeo (2) ,

Visto el dictamen del Comité econémico y socid (3) ,

Considerando que las personas titulares de un diploma, certificado u otro titulo en
farmacia son , por este hecho , especialistas en e sector de los medicamentos 'y
deben tener acceso , en principio , en todos los Estados miembros, a un campo
minimo de actividades en este sector ; que, a definir dicho campo minimo , la
presente Directiva no tiene por una parte el efecto de limitar las actividades
accesibles alos farmacéuticos en los Estados miembros , en particular en lo que se
refierealos andlisisclinicos, y por otrano crea en beneficio de estos
profesionales ningin monopolio , ya que la creaci dn del monopolio continta
siendo competencia de los Estados miembros ;

Considerando que, por otra parte , la presente Directiva no garantizala
coordinacién de todas | as condiciones de acceso alas actividades farmacéuticas y
su gercicio ; que, en particular , la distribuci 6n geogréficade las farmaciasy €l
monopolio de dispensaci 6n de medicamentos contintian siendo competencia de
los Estados miembros;;

Considerando que, paralarealizaci6n del reconocimiento mutuo de diplomas,
certificados y otrostitulos de farmacia, tal como prescribe la Directiva
85/433/CEE del Consgjo , de 16 de septiembre de 1985, relativa d
reconocimiento mutuo de diplomas, certificados y otros titulos de farmaciay que
incluye medidas tendentes afacilitar €l gercicio efectivo del derecho de
establecimiento de ciertas actividades farmacéuticas (4) , laamplia
comparabilidad de las diversas formaciones en |os Estados miembros permite
limitar la coordinaci 6n en este ambito ala exigencia del respeto de las normas
minimas, dgjando , por lo demas, alos Estados miembros lalibertad de
organizaci 0n de su ensefianza ;

Considerando que la presente Directiva no obsta a los Estados miembros para



exigir condiciones complementarias de formaci 6n para el acceso alas actividades
no incluidas en & campo minimo de actividades coordinado ; que, por este
hecho , el Estado miembro de acogida que plantee la exigenciade tales
condiciones podra someter a éstas alos nacionales de |os Estados miembros
titulares de uno de los diplomas mencionados en €l articulo 4 de laDirectiva
85/433/CEE ;

Considerando que la coordinaci 6n prevista por la presente Directiva se refiere a
las cualificaciones profesionales ; que, por 1o que a éstas concierne , lamayoria
de los Estados miembros no hace actualmente distinci 6n entre los profesionales
gue g ercen su actividad por cuenta gjenay 10s que gercen por cuenta propia;
gue, por este hecho , es necesario aplicar la presente Directivaalos profesionales
por cuenta gjena.

Considerando gue en los Estados miembros se estan desarrollando formaciones
complementarias en determinadas actividades farmacéuticas , destinadas a
profundizar alguno de los conocimientos adquiridos alo largo de laformaci 6n del
farmacéutico ; que, en estas condiciones, con vistas al reconocimiento mutuo de
diplomas, certificadosy otros titulos de farmacéutico especiadistay afin de situar
a conjunto de los profesional es nacionales de |os Estados miembros en un cierto
plano de igualdad dentro de la Comunidad , debe realizarse una verdadera
coordinacién de las condiciones de formaci 6n del farmacéutico especialista,
cuando existen formaciones de especialista comunes en varios Estados miembros
y que éstas, sin ser una condicion para el acceso alas actividades incluidas dentro
del campo minimo de actividades coordinado , pueden constituir una condicién
parala posesi 6n de un titulo de especialista; que tal coordinaci 6n no es posible en
el estadio actual , pero sin embargo constituye , junto con el reconocimiento
mutuo , un objetivo que debe lograrse lo mas rgpidamente posible,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA :

Articulo 1

1. Los Estados miembros velaran por que los titulados en posesi 6n de un
diploma, certificado u otro titulo universitario o de un nivel reconocido como
equivalente , que cumplan las condiciones previstas en e articulo 2, sean
habilitados al menos para € acceso alas actividades contempladas en el apartado
2y sugercicio, areservade laexigencia, en su caso , de unaexperiencia
profesional complementaria.

2 . Las actividades a que se refiere el apartado 1 son :

- preparacion de laforma farmacéutica de los medicamentos,

- fabricaci 6n y control de medicamentos,

- control de medicamentos en un laboratorio ,

- almacenamiento , conservaci on y distribucion de medicamentos al por mayor ,

- preparacion , control , almacenamiento y dispensaci 6n de medicamentos en las
farmacias abiertas a publico,

- preparacion, control , almacenamiento y dispensaci on de medicamentos en
hospitales,

- difusion de informaci 6n y consejos sobre medicamentos .

3. Cuando en & momento de la adopci 6n de la presente Directiva existaen un
Estado miembro una oposici én para seleccionar entre |os titulados contemplados
en el agpartado 1 aguéllos que se designardn como titulares de las nuevas
farmacias, cuya creaci 6n se haya decidido en € marco de un sistema nacional de
distribucion geogréfica, dicho Estado miembro podré, no obstante lo dispuesto
en € apartado 1 , mantener esta oposiciony someter aellaalos nacionales de los
Estados miembros que posean |os diplomas, certificados y otrostitulos en
Farmacia contemplados en el apartado 1 del articulo 2'y en articulo 6 dela
Directiva 85/433/CEE .

Articulo 2

L os Estados miembros subordinaran la expedicion de los diplomas, certificadosy



otros titulos contemplados en el articulo 1 alas siguientes condiciones :

1) laformacion que lleve ala obtencion del diploma, certificado u otro titulo
garantizara:

a) un conocimiento adecuado de los medicamentos y de las sustancias utilizadas
para la fabricaci n de medicamentos ;

b ) un conocimiento adecuado de latecnologiafarmacéuticay del control fisico,
guimico , biol 6gico y microbiol 6gico de los medicamentos ;

¢ ) un conocimiento adecuado del metabolismo y efectos de |os medicamentos y
sustanciastoxicas, asi como de la utilizaci 6n de los medicamentos ;

d) un conocimiento adecuado que permita evaluar los datos cientificos relativos a
los medicamentos , con €l fin de poder proporcionar informaci én adecuada ;

e) un conocimiento adecuado de las condiciones legalesy de otro tipo
relacionadas con € gercicio de las actividades farmacéuticas ;

2 ) laadmisién adicha formacion supondrala posesion de un diploma o
certificado que permita el acceso , paralos estudios referidos, alas universidades
0 establecimientos reconocidos de ensefianza superior en un Estado miembro ;

3) e diploma, certificado u otro titulo sancionar a un ciclo de formaci 6n que dure
a menos cinco afosy que comprenda:

- a menos cuatro afios de ensefianza tedricay pr éctica con dedicacién plenaen
unauniversidad , en un establecimiento reconocido de ensefianza superior , 0 bgjo
la supervisién de una universidad ,

- al menos sei's meses de periodo de précticas en una oficina de farmacia abierta al
publico o en un hospital bajo la supervision del servicio farmacéutico de dicho
hospital ;

4) no obstante o dispuesto en €l punto 3 :

a) cuando en el momento de la adopci 6n de la presente Directiva coexistan en un
Estado miembro dos ciclos de formaci én , de los que uno dure cinco afiosy € otro
cuatro , se considerara que el diploma, certificado o titulo que sancione €l ciclo de
formaci 6n de cuatro afios cumple la condicion de la duraci 6n contemplada en €l
punto 3, slempre que los diplomas, certificadosy otros titulos que sancionen los
dos ciclos de formaci 6n sean reconocidos por dicho Estado como equivalentes;
b) s, por fata de nimero suficiente de plazas en farmacias abiertas a publico o
en hospitales proximos alos establecimientos de ensefianza, un Estado miembro
no puede asegurar |os seis meses del periodo de préacticas, podra prever durante
un periodo de cinco arios desde la expiraci 0n del plazo previsto en €l articulo 5
gue como maximo la mitad de dicho periodo de practicas se dedique a funciones
de farmacéutico en una empresa de fabricacién de medicamentos ;

5) € ciclo de formaci 6n contemplado en el punto 3 comprende una ensefianza
tedricay practicaa menos en las siguientes materias :

- Botanicay Zoologia,

- Fisica,

- Quimica General e Inorganica,

- QuimicaOrganica,

- QuimicaAnd itica,

- Quimica Farmacéutica, incluyendo el analisis de medicamentos,

- Bioquimica General y Aplicada ( M édica) ,

- Anatomiay Fisiologia ; terminologiamédica,,

- Microbiologia,

- Farmacologiay Farmacoterapia,

- Tecnologia Farmacéutica,

- Toxicologia,

- Farmacognosia,

- Legidaciony , en su caso , Deontologia.

Ladistribuci 6n entre ensefianza tedricay préctica en cada materia debe dar
suficiente importanciaalateoria para conservar € caracter universitario de la



ensefianza.

Articulo 3

A mas tardar tres afios desde la expiraci 6n del plazo previsto en el articulo 5, la
Comisi on presentaraa Consgo propuestas adecuadas relativas alas
especializaciones en Farmacia, y en particular ala de Farmacia Hospitalaria . El
Consgjo examinara dichas propuestas en € plazo de un afo .

Articulo 4

La presente Directiva se aplicaraiguamente a los nacionales de |os Estados
miembros que, con arreglo al Reglamento ( CEE ) n © 1612/68 del Consgjo , de 15
de octubre de 1968 , relativo alalibre circulaci6n de los trabajadores en €l interior
delaComunidad (5) , gjercen o gercerdn como asaariados una de | as actividades
contempladas en € articulo 1 de la Directiva 85/433/CEE .

Articulo 5

1. Los Estados miembros adoptar an las medidas necesarias para cumplir la
presente Directiva antes del 1 de octubre de 1987 e informarén de ello
inmediatamente ala Comision .

2 . Los Estados miembros comunicarén ala Comisi6n el texto de las disposiciones
basicas de Derecho interno que adopten en el ambito regulado por la presente
Directiva.

Articulo 6

En el caso en que, en la aplicaci 6n de la presente Directiva, se presentaren
dificultades importantes en determinados ambitos para un Estado miembro , la
Comisi 6n examinara dichas dificultades en colaboraci 6n con dicho Estado ,
solicitard el dictamen del Comité farmacéutico creado por la Decision
75/320/CEE (6) .

En su caso , la Comision presentar& al Consejo propuestas adecuadas .

Articulo 7

L os destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros .

Hecho en Luxemburgo , el 16 de septiembre de 1985 .

Por el Consgjo

El Presidente

M. FISCHBACH

(1) DONn°C35de18.2.1981,p. 3.

(2 DONn°C277del17.10.1983, p. 160.

(33DON°C230de10.9.1981,p. 10.

(4)DOnNn°L 253de24.5.1985, p. 37.

(5)DON°L 257de19.10.1968,p. 2.

(6) DON°L 147de9.6.1975,p. 23.

Gestionado por la Oficina de |




