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DIRECTIVA DELEGATA (UE) 2024/ 782 A COMISIEI
din 4 martie 2024

de modificare a Directivei 2005/36/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste
cerintele minime in materie de formare pentru profesiile de asistent medical generalist, de medic
dentist si de farmacist

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2005/36/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 septembrie 2005 privind
recunoasterea calificarilor profesionale ('), in special articolul 21 alineatul (6) al doilea paragraf, articolul 31 alineatul (2) al
doilea paragraf, articolul 34 alineatul (2) al doilea paragraf si articolul 44 alineatul (2) al doilea paragraf,

intrucat:

(1)  Cerintele minime armonizate in materie de formare pentru profesiile de asistent medical generalist, de medic dentist
si de farmacist sunt prevazute in prezent la articolele 31, 34 si 44 din Directiva 2005/36/CE, precum si la punctele
5.2.1, 5.3.1 i 5.6.1 din anexa V la directiva respectiva.

(2)  In Cartea sa verde din 2011 privind modernizarea Directivei 2005/36/CE (), Comisia a recunoscut necesitatea de a
moderniza cerintele minime armonizate in materie de formare in diferite etape.

(3) In contextul modificirii Directivei 2005/36/CE prin Directiva 2013/55/UE a Parlamentului European si a
Consiliului (°), autoritdtile nationale, institutiile academice si organizatiile profesionale au indicat cd profesiile
reglementate de titlul III capitolul III din directiva au evoluat semnificativ de la armonizarea cerintelor lor minime in
materie de formare.

(4)  Desi Directiva 2013/55/UE a revizuit intr-o anumiti masurd cerintele minime armonizate in materie de formare
pentru profesiile de asistent medical generalist, de medic dentist si de farmacist, nu au fost aduse modificiri
substantiale programelor de formare enumerate la punctele 5.2.1, 5.3.1 si 5.6.1 din anexa V la
Directiva 2005/36/CE sau listei cunostintelor si competentelor care trebuie dobandite in cursul formdrii, prevazute
la articolul 31 alineatul (6), la articolul 34 alineatul (3) si la articolul 44 alineatul (3) din directiva respectiva.

(5) In schimb, articolul 21 alineatul (6) din Directiva 2005/36/CE, astfel cum a fost modificatdi prin
Directiva 2013/55[/UE, a conferit Comisiei competente delegate pentru a introduce, in conformitate cu
articolul 57c, actualizdri ale cerintelor minime in materie de formare, cu scopul de a le adapta la progresele
stiintifice si tehnice general recunoscute si de a tine cont de evolutia dreptului Uniunii care 1i afecteazd in mod direct
pe profesionistii in cauza.

(6)  Comisia a evaluat dacd cerintele minime in materie de formare pentru profesiile de asistent medical generalist, de
medic dentist §i de farmacist, astfel cum sunt previzute in Directiva 2005/36/CE, ar trebui actualizate tinand cont
de progresele stiintifice si tehnice general recunoscute.

(") JOL255,30.9.2005, p. 22, ELL http://data.europa.eu/eli/dir[2005/36/oj.

(%) Cartea verde ,Modernizarea Directivei privind calificdrile profesionale”, COM(2011) 367 final din 22 iunie 2011.

() Directiva 2013/55/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 noiembrie 2013 de modificare a Directivei 2005/36/CE
privind recunoasterea calificirilor profesionale si a Regulamentului (UE) nr. 10242012 privind cooperarea administrativd prin
intermediul Sistemului de informare al pietei interne (,Regulamentul IMI”) (JO L 354, 28.12.2013, p. 132, ELL: http://data.europa.eu/
eli/dir/2013/55/0j).
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Pentru a sprijini Comisia in evaluarea sa, au fost efectuate trei studii. Scopul acestor studii a fost de a explora evolutia
cerintelor in materie de formare pentru profesiile de asistent medical generalist, de medic dentist si de farmacist in
toate statele membre si in statele Asociatiei Europene a Liberului Schimb (statele AELS). In acest scop, datele au fost
colectate la nivelul Uniunii si la nivel national prin cercetare documentard si consultdri specifice cu partile
interesate. Colectarea datelor s-a axat pe mai multe evolutii ale cerintelor in materie de formare la nivel national: (i)
progresele stiintifice si tehnice in ceea ce priveste profesiile de asistent medical generalist, de medic dentist si de
farmacist; (i) programele de formare, precum si cunostintele si competentele care depdsesc cerintele minime in
materie de formare prevdzute in Directiva 2005/36/CE si care reflectd orice adaptare la progresele stiintifice si
tehnice.

In cadrul studiilor a fost efectuatd o evaluare comparativi a datelor colectate. Aceasta s-a axat pe evolutiile cerintelor
in materie de formare si pe elementele comune ale acestora in toate statele membre ale Uniunii si in statele AELS,
avand in vedere progresele stiintifice si tehnice general recunoscute. In acest scop, a fost adoptatd o definitie de
lucru a progreselor stiintifice §i tehnice ,general recunoscute”, constind in progrese stiintifice si tehnice care au fost
observate in cel putin 16 state membre si state AELS.

Rezultatele studiilor au fost prezentate partilor interesate relevante in cursul atelierelor si al reuniunilor grupului de
coordonatori pentru recunoasterea calificdrilor profesionale. Pe baza feedbackului primit, au fost elaborate
concluziile studiilor, sugerdnd actualizdri ale cerintelor minime in materie de formare previzute in
Directiva 2005/36/CE in ceea ce priveste programele de formare, precum si cunostintele si competentele.

(10)  Studiul privind asistentii medicali generalisti (*) a identificat urmatoarele progrese stiintifice si tehnice general

recunoscute in programele de formare din statele membre si din statele AELS care nu erau reprezentate sau nu erau
suficient reprezentate in actualele cerinte minime in materie de formare prevazute in Directiva 2005/36/CE: teoria

e-sindtatea si inovatiile tehnice legate de asistenta medicald si de metodele de asistentd medicald.

(11)  Studiul privind medicii dentisti () a identificat urmatoarele progrese stiintifice si tehnice general recunoscute in

programele de formare din statele membre si din statele AELS care nu erau reprezentate sau nu erau suficient
reprezentate in actualele cerinte minime in materie de formare prevazute in Directiva 2005/36/CE: implantologie,
gerodontologie, ingrijire colaborativd interprofesionald, sinitate publici dentard — sindtate orald comunitard,
gestionarea cabinetului stomatologic, geneticd §i genomicd, imunologie, medicind regenerativd/stomatologie si
tehnologie digitald in stomatologie.

(12) Studiul privind farmacistii () a identificat urmatoarele progrese stiintifice si tehnice general recunoscute in

programele de formare din statele membre si din statele AELS care nu erau reprezentate sau nu erau suficient
reprezentate in actualele cerinte minime in materie de formare previzute in Directiva 2005/36/CE: tehnologia
biofarmaceuticd si biotehnologia, genetica §i farmacogenomica, imunologia, farmacia clinicd, ingrijirea
farmaceuticd, farmacia sociald, epidemiologia si farmacoepidemiologia, practica farmaceuticd, colaborarea
interdisciplinard si multidisciplinard, patologia si fiziopatologia, economia sanitari si farmacoeconomia, tehnologia
informatiei si tehnologia digitala.

Comisia Europeand, Directia Generald Piatd Internd, Industrie, Antreprenoriat si IMM-uri, Mapping and assessment of developments of one
of the sectoral professions under Directive 2005/36/EC — Nurse responsible for general care — Final study (Cartografierea si evaluarea evolutiei
uneia dintre profesiile sectoriale in cadrul Directivei 2005/36/CE — Asistent medical generalist — Studiu final), Oficiul pentru Publicatii
al Uniunii Europene, 2020.

Comisia Europeand, Directia Generald Piatd Internd, Industrie, Antreprenoriat si IMM-uri, Mapping and assessment of developments for
sectoral professions under Directive 2005/36/EC — The profession of dental practitioner (Cartografierea si evaluarea evolutiei profesiilor
sectoriale in cadrul Directivei 2005/36/CE — Profesia de medic dentist), Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene, 2022.

Comisia Europeand, Directia Generald Piatd Internd, Industrie, Antreprenoriat si IMM-uri, Mapping and assessment of developments for
sectoral professions under Directive 2005/36/EC — The profession of pharmacist (Cartografierea si evaluarea evolutiei profesiilor sectoriale in
cadrul Directivei 2005/36/CE — Profesia de farmacist), Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene, 2022.
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(13)

(14)

In conformitate cu Declaratia politici comund din 28 septembrie 2011 a statelor membre si a Comisiei privind
documentele explicative (), statele membre s-au angajat ca, in cazuri justificate, sd transmitd, impreund cu
notificarea mdsurilor lor de transpunere, si unul sau mai multe documente care si explice relatia dintre
componentele unei directive si partile corespunzitoare din instrumentele nationale de transpunere. In ceea ce
priveste prezenta directivd, legiuitorul considerd ci este justificatd transmiterea unor astfel de documente.

Prin urmare, Directiva 2005/36/CE trebuie modificati in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Modificiri aduse Directivei 2005/36/CE

Directiva 2005/36/CE se modificd dupd cum urmeaza:

1.

La articolul 31, alineatul (6) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(6) Formarea de asistent medical generalist oferd garantia ci profesionistul respectiv a dobandit urmatoarele
cunostinte si competente:

(@) cunostinte cuprinzdtoare despre stiintele ce stau la baza asistentei medicale generale, inclusiv o intelegere
suficientd a structurii organismului, functiilor fiziologice si comportamentului persoanelor sinitoase si
bolnave, precum si a relatiilor dintre starea de sdnatate si mediul fizic si social al fiintei umane;

(b) cunostinte despre natura si etica profesiei, precum si despre principiile generale privind sindtatea si asistenta
medical;

(c) experientd clinicd adecvatd; aceastd experientd, care ar trebui selectatd pentru valoarea sa formatoare, trebuie
dobanditd sub supravegherea unui personal asistent calificat si in locuri in care numdrul personalului calificat si

echipamentele sunt adecvate pentru asistenta medicald care trebuie acordati pacientului;

(d) capacitatea de a participa la formarea practici a personalului medical si experienta de lucru cu acest personal si
cu membrii altor profesii din sectorul sandtatii;

(e) capacitatea de a oferi asistentd medicald individualizatd si de a responsabiliza pacientii, rudele si alte persoane
relevante in ceea ce priveste autoingrijirea si adoptarea unui stil de viatd sdndtos;

(f) capacitatea de a dezvolta o abordare eficace in materie de leadership si competente decizionale;
(g) cunoasterea inovatiilor tehnice legate de asistenta medicald si de metodele de asistentd medicald.”
La articolul 34, alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3) Formarea de bazd de medic dentist garanteazd cd persoana in cauzi a dobandit urmatoarele cunostinte si
competente:

(a) cunostinte corespunzitoare despre stiintele pe care se bazeazd stomatologia, precum si o bund intelegere a
metodelor stiintifice, in special a principiilor de masurare a functiilor biologice, de evaluare a faptelor stabilite
stiintific si de analizd a datelor;

(b) cunostinte corespunzitoare despre constitutia, fiziologia si comportamentul persoanelor sdnitoase si bolnave,
precum si influenta pe care o au mediul natural si mediul social asupra stirii de sindtate a fiintei umane, in
mdsura in care aceste elemente se raporteazd la stomatologie;

() JOC369,17.12.2011, p. 14.
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(c) cunostinte corespunzitoare despre structura si functia dintilor, gurii, maxilarelor si tesuturilor conexe, atit
sdndtoase, cit si bolnave, precum si raportul lor cu starea de sindtate generald si bunistarea fizicd si sociald a
pacientului;

(d) cunostinte corespunzitoare despre disciplinele si metodele clinice care 1i oferd medicului dentist o imagine
coerentd asupra anomaliilor, leziunilor si bolilor dintilor, gurii, maxilarelor si tesuturilor conexe, precum si
despre odontologie din perspectiva profilaxiei, diagnosticului si terapiei;

(e) o experientd clinicd adecvatd sub supraveghere corespunzdtoare;
(f) cunostinte corespunzitoare de stomatologie digitald si o bund intelegere a utilizarii §i a aplicdrii sale in conditii

de sigurantd in practica.

Formarea de bazd de medic dentist conferd competentele necesare pentru toate activititile de prevenire, diagnostic si
tratament privind anomaliile si bolile dintilor, gurii, maxilarelor si tesuturilor conexe.”

3. La articolul 44, alineatul (3) se inlocuieste cu urmdatorul text:
,(3) Formarea de farmacist garanteazi cd persoana in cauzi a dobandit urmitoarele cunostinte si competente:

(a) cunostinte corespunzdtoare despre medicamente §i substantele utilizate pentru fabricarea produselor
medicamentoase;

(b) cunostinte corespunzitoare despre tehnologia farmaceuticd si controlul fizic, chimic, biologic si microbiologic
al produselor medicamentoase;

(c) cunostinte corespunzdtoare despre metabolism, efectele medicamentelor si actiunea substantelor toxice, precum
si utilizarea produselor medicamentoase;

(d) cunostinte corespunzitoare care permit evaluarea datelor stiintifice privind produsele medicamentoase, pentru
a putea furniza pe aceastd bazd informatii corespunzitoare;

(e) cunostinte corespunzitoare despre conditiile legale si alte conditii in materie de exercitare a activitdtilor
farmaceutice;

aplicare practicd a acestora;

(g) cunostinte si competente corespunzitoare in domeniul sdndtitii publice si al repercusiunilor acesteia asupra
promovarii sindtdtii si a gestiondrii bolilor;

(h) cunostinte si competente corespunzitoare in materie de colaborare interdisciplinard si multidisciplinard, de
practicd interprofesionald si de comunicare;

(i) cunostinte corespunzdtoare in domeniul tehnologiei informatiei i al tehnologiei digitale, precum si competente
privind aplicarea lor practicd.”

4. Anexa V se modificd in conformitate cu anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

Transpunerea

(1)  Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu putere de lege si a actelor administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive pand la 4 martie 2026, cel tarziu. Statele membre comunicd de indatd Comisiei textul
dispozitiilor respective.

Atunci cind sunt adoptate de statele membre, dispozitiile respective cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt
insotite de o astfel de trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei
trimiteri.

(2)  Statele membre comunicd Comisiei textul principalelor dispozitii din dreptul national pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directivi.
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Articolul 3
Intrarea in vigoare

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Destinatari

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 4 martie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexa V se modificd dupd cum urmeaza:

1.

Punctul 5.2.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,5.2.1. Program de studii pentru asistentii medicali generalisti

Programul de studii care conduce la obtinerea unui titlu de calificare ca asistent medical generalist cuprinde urmitoarele
douad parti:

A.

Instruire teoretica

(a) Asistentd medicala:

(b)

Natura, etica si principiile generale ale sindtdtii si ale asistentei medicale, inclusiv teoriile privind ingrijirea centratd

pe persoand

Principii de asistentd medicald in materie de:

—  medicind generald si specialitdti medicale;

—  chirurgie generald si specialititi chirurgicale;
—  ingrijirea copiilor si pediatrie;

—  igiena si ingrijirea mamei §i a nou-nascutului;
—  sindtate mintald si psihiatrie;

—  ingrijirea persoanelor in varstd i geriatrie;

Practica si cercetarea in domeniul asistentei medicale bazate pe dovezi

Stiinte generale privind sdnitatea:

Anatomie si fiziologie

Patologie

Bacteriologie, virusologie si parazitologie
Biofizicd, biochimie si radiologie
Dieteticd

Igiena:

—  medicind preventivi;

—  educatie sanitara.

Farmacologie

Stiinte sociale:

Sociologie

Psihologie

Principii de administrare si de gestionare
Principii de predare

Legislatia sociald si sanitard

Aspecte juridice ale profesiei
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(d) Stiintd si tehnologie:

— e-sandtate

B. Instruire clinici

— Asistentd medicald in materie de:
—  medicind generald si specialitdti medicale;
—  chirurgie generald si specialititi chirurgicale;
—  ingrijirea copiilor si pediatrie;
—  igiena si ingrijirea mamei si a nou-nascutului;
—  sdndtate mintald si psihiatrie;
—  ingrijirea persoanelor in vérstd i geriatrie;
—  asistentd medicald in medii comunitare;
—  abordarea centratd pe persoand.

— Stiintd si tehnologie:

—  e-sdndtate
Predarea uneia sau mai multor materii poate avea loc in cadrul celorlalte discipline sau in conexiune cu acestea.

Instruirea teoreticd se face in mod echilibrat §i coordonat cu instruirea clinicd, astfel incat cunostintele si competentele
previzute in prezenta anexd sd poatd fi dobandite in mod corespunzitor.”

2. Punctul 5.3.1 se inlocuieste cu urmitorul text:
,5.3.1. Program de studii pentru medicii dentisti

Programul de studii care conduce la obtinerea titlurilor de calificare ca medic dentist cuprinde cel putin urmitoarele
materii. Predarea uneia sau mai multor materii poate avea loc in cadrul celorlalte discipline sau in conexiune cu acestea.

A.  Materii de bazd

— Chimie

— Fizicd

— Biologie, genetica si medicind regenerativa
B.  Materii medico-biologice si materii medicale generale
— Anatomie

— Embriologie

— Histologie, inclusiv citologie

— Fiziologie

— Biochimie (sau chimie fiziologic3)

— Anatomie patologicd

— Patologie generald

— Farmacologie
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Microbiologie

Igiend

Medicind preventivd si sindtate publici dentard
Radiologie

Fizioterapie

Chirurgie generald

Medicind internd, inclusiv pediatrie
Otorinolaringologie

Dermatovenerologie

Psihologie generald — psihopatologie — neuropatologie
Anestezie

Imunologie

Materii specific odonto-stomatologice

Proteticd dentar

Materiale stomatologice

Stomatologie conservativd
Stomatologie preventiva

Anestezie si sedare in stomatologie
Chirurgie speciald

Patologie speciald

Practicd clinicd odonto-stomatologicd
Pedodontie

Ortodontie

Parodontologie

Radiologie dentard

Ocluzie dentard si functie maxilard
Gestionarea cabinetului stomatologic, profesionalism, eticd si legislatie
Aspecte sociale ale practicii dentare.
Gerodontologie

Implantologie orald

Ingrijire colaborativ interprofesionald

Tehnologia digitald in stomatologie”.
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3.

Repartizarea instruirii teoretice si practice trebuie, pentru fiecare materie care figureaza in programul minim de studii, si
acorde suficientd importantd teoriei, pentru a pastra caracterul universitar al instruirii.”

Punctul 5.6.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,5.6.1. Program de studii pentru farmacisti
Biologia plantelor si animalelor
Fizica
Chimie generald si anorganicd
Chimie organicd
Chimie analiticd
Chimie farmaceuticd, inclusiv analiza medicamentelor
Biochimie generald si aplicatd (medicald)
Anatomie, fiziologie, patologie si fiziopatologie; terminologie medicald
Microbiologie
Farmacologie si farmacoterapie
Tehnologie farmaceuticd
Tehnologie biofarmaceuticd
Toxicologie
Farmacognosie
Legislatie si, dupd caz, deontologie
Geneticd si farmacogenomici
Imunologie
Farmacie clinicd
Ingrijire farmaceuticd
Farmacie sociald
Sdndtate publicd, inclusiv epidemiologie
Practicd farmaceuticd

Farmacoeconomie
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