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E000 EU- Recht allgemein

E3L E13301500

82/04 Apotheken Arzneimittel

Norm

32001L0083 Humanarzneimittel-RL Art49 Abs2;

32001L0083 Humanarzneimittel-RL Art49 Abs3;

AMBO 2009;

EURallg;

Rechtssatz

Die Arzneimittelrichtlinie verlangt von einer sachkundigen Person eine mindestens zweijährige praktische Erfahrung,

räumt den Mitgliedstaaten aber gleichzeitig die Befugnis ein, von diesem Erfordernis abzuweichen und bei Erfüllung

bestimmter Voraussetzungen die Mindestdauer um ein bzw. eineinhalb Jahre herabzusetzen. Den Mitgliedstaaten

obliegt daher die Entscheidung, ob es in ihrem Bereich einer mindestens zweijährigen praktischen Tätigkeit bedarf,

oder ob angesichts der akademischen Ausbildung auch mit einer kürzeren als der zweijährigen Dauer der praktischen

Erfahrung das Auslangen gefunden werden kann. Die Richtlinie normiert aber weder nach ihrem Wortlaut, noch nach

ihrer Zielsetzung eine VerpAichtung der Mitgliedstaaten, die grundsätzlich vorgesehene Mindestdauer der praktischen

Erfahrung zu verkürzen, wenn die akademische Ausbildung mindestens fünf bzw. sechs Jahre umfasst. Vielmehr bietet

sie den Mitgliedstaaten lediglich die Möglichkeit, von der vorgesehenen Mindestdauer abweichende Regelungen zu

treBen. Wenn daher mit der AMBO 2009 von dieser Möglichkeit - wie in anderen Mitgliedstaaten auch (vgl. zB § 15 des

deutschen Arzneimittelgesetzes) - kein Gebrauch gemacht wurde, so liegt darin keine mangelhafte Umsetzung der

Richtlinie.Die Arzneimittelrichtlinie verlangt von einer sachkundigen Person eine mindestens zweijährige praktische

Erfahrung, räumt den Mitgliedstaaten aber gleichzeitig die Befugnis ein, von diesem Erfordernis abzuweichen und bei

Erfüllung bestimmter Voraussetzungen die Mindestdauer um ein bzw. eineinhalb Jahre herabzusetzen. Den

Mitgliedstaaten obliegt daher die Entscheidung, ob es in ihrem Bereich einer mindestens zweijährigen praktischen

Tätigkeit bedarf, oder ob angesichts der akademischen Ausbildung auch mit einer kürzeren als der zweijährigen Dauer

der praktischen Erfahrung das Auslangen gefunden werden kann. Die Richtlinie normiert aber weder nach ihrem

Wortlaut, noch nach ihrer Zielsetzung eine VerpAichtung der Mitgliedstaaten, die grundsätzlich vorgesehene

Mindestdauer der praktischen Erfahrung zu verkürzen, wenn die akademische Ausbildung mindestens fünf bzw. sechs

Jahre umfasst. Vielmehr bietet sie den Mitgliedstaaten lediglich die Möglichkeit, von der vorgesehenen Mindestdauer

abweichende Regelungen zu treBen. Wenn daher mit der AMBO 2009 von dieser Möglichkeit - wie in anderen

Mitgliedstaaten auch vergleiche zB Paragraph 15, des deutschen Arzneimittelgesetzes) - kein Gebrauch gemacht

wurde, so liegt darin keine mangelhafte Umsetzung der Richtlinie.
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