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ARTICLE 3 

Compléter l’alinéa 7 par les mots :

« ou une formation reconnue équivalente par un État membre ».

EXPOSÉ SOMMAIRE

L’article 10 du règlement prévoit que l’évaluation de la sécurité est « effectuée par une personne 
titulaire d’un diplôme ou autre titre sanctionnant une formation universitaire d’enseignement 
théorique et pratique en pharmacie, toxicologie, médecine ou dans une discipline analogue, ou une 
formation reconnue équivalente par un État membre. »

Cette disposition prévoit une reconnaissance automatique des formations reconnues équivalentes 
par des États-membres. 

Or le 7e alinéa de l’article 3 exige, outre une formation universitaire telle que mentionnée à 
l’article 10 du règlement, une formation équivalente « figurant sur une liste établie par arrêté des 
ministres chargés de la santé, de l’industrie et de l’enseignement supérieur ». Il n’est pas fait 
mention de formations reconnues équivalentes par un État membre.

La mention, dans la loi, des formations reconnues équivalentes par un État membre apporte la 
garantie que le pouvoir réglementaire ne restreindra pas le droit, établi par le règlement européen, à 
la libre prestation du service de l’évaluation de la sécurité. 


