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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 7 wrze$nia 2005r.
w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych® (,,dyrektywa w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych”) skonsolidowata zharmonizowane minimalne wymogi W zakresie
ksztalcenia dla szeregu zawodow, ktére to wymogi zostaly wczes$niej okreslone w kilku
dyrektywach szczegdélowych. Minimalne wymogi dotyczace zawodow pielegniarki
odpowiedzialnej za opiekg ogdlng, lekarza dentysty ifarmaceuty zostaly okreslone
w dyrektywach przyjetych w latach 197719852,

W zielonej ksiedze z 2011 r. dotyczacej unowoczesnienia dyrektywy W sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych® Komisja FEuropejska uznata potrzebe unowocze$nienia
zharmonizowanych minimalnych wymogow w zakresie ksztalcenia na roznych etapach.
W kontekscie ostatniego przegladu dyrektywy w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych wprowadzonego dyrektywa 2013/55/UE* organy krajowe, osrodki ksztalcenia
i organizacje zawodowe wskazaly, ze zawody objete tytutem III rozdziatu III dyrektywy
w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych, wtym piclegniarka odpowiedzialna za
opieke ogblna, lekarz dentysta i farmaceuta, znacznie si¢ zmienity od czasu zharmonizowania
minimalnych wymogow w zakresie ksztatcenia dotyczacych tych zawodow.

Chociaz  dyrektywa  2013/55/UE  wprowadzono pewne zmiany  minimalnych
zharmonizowanych wymogow w zakresie ksztatcenia, nie przeprowadzono kompleksowego
przegladu minimalnych wymogdéw dotyczacych zawodéw pielegniarki odpowiedzialnej za
opieke ogodlng, lekarza dentysty i farmaceuty, w szczegdlnosci w odniesieniu do:

— programéw ksztalcenia wymienionych w pkt5.2.1, 5.3.1 i5.6.1 zatacznika V do
dyrektywy w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych;

— wykazu minimalnej wiedzy i umiejetnosci, ktore nalezy naby¢ w trakcie ksztatcenia
(art. 31 wust. 6, art.34 wust.3 iart.44 ust.3 dyrektywy w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych).

! Dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie
uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz.U. L 255 z 30.9.2005, s. 22).

2 Dyrektywa Rady 77/452/EWG z dnia 27 czerwca 1977 r. dotyczaca wzajemnego uznawania dyplomow,
swiadectw iinnych  dokumentéw  potwierdzajacych posiadanie  kwalifikacji  pielegniarki

odpowiedzialnej za opieke ogdlng, tacznie ze $rodkami majacymi na celu ulatwienie skutecznego
wykonywania prawa przedsiebiorczosci i swobody $wiadczenia ustug (Dz.U. L 176 z 15.7.1977, str.1);
Dyrektywa Rady 78/686/EWG z dnia 25 lipca 1978 r. dotyczaca wzajemnego uznawania dyplomow,
$wiadectw i innych dokumentéw potwierdzajgcych posiadanie kwalifikacji 0séb wykonujacych zawadd
lekarza dentysty, tacznie ze §rodkami majacymi na celu ulatwienie skutecznego wykonywania prawa
przedsiebiorczosci i swobody $wiadczenia ustug (Dz.U. L 233 z 24.8.1978, str. 1); Dyrektywa Rady
85/433/EWG z dnia 16 wrzesnia 1985r. dotyczaca wzajemnego uznawania dyplomow, $wiadectw
i innych dokumentow potwierdzajacych posiadanie kwalifikacji w zakresie farmacji, zawierajaca Srodki
majace na celu utatwienie skutecznego wykonywania prawa przedsigbiorczosci odnoszacego si¢ do
niektorych dziatalnosci z dziedziny farmacji (Dz.U. L 253 z 24.9.1985, str. 37).

3 Zielona ksigga: Unowocze$nienie dyrektywy w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych,
COM(2011) 367 final.
4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/55/UE z dnia 20 listopada 2013 r. zmieniajaca

dyrektywe 2005/36/WE w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych irozporzadzenie (UE)
nr 1024/2012 w sprawie wspolpracy administracyjnej za posrednictwem systemu wymiany informacji
na rynku wewnetrznym (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, s. 132).
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Zamiast tego dyrektywa 2013/55/UE przekazano Komisji uprawnienia do wprowadzania,
w razie potrzeby, aktualizacji minimalnych wymogoéw w zakresie ksztalcenia w celu
dostosowania ich do powszechnie uznanego postepu naukowo-technicznego:

— w art. 21 ust. 6 dyrektywy w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych
uprawniono Komisje do przyjmowania aktow delegowanych w celu aktualizacji
przepisow dyrektywy w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych dotyczacych
wiedzy i umiejetnosci, 0 ktorych mowa w art. 31 ust. 6, art. 34 ust. 3 i art. 44 ust. 3;

— w art. 31 ust. 2, art. 34 ust. 2 i art. 44 ust. 2 dyrektywy w sprawie zmiany kwalifikacji
zawodowych uprawniono Komisj¢ do aktualizacji programéw ksztatcenia zawartych
wpkt5.2.1, 53.1 i15.6.1 =zalagcznika V do dyrektywy w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych.

Niniejszy akt delegowany opiera si¢ na wszystkich wyzej wymienionych uprawnieniach.
Uprawnienia te objeto jednym aktem delegowanym, gdyz wszystkie umozliwiaja aktualizacje¢
minimalnych wymogow w zakresie ksztatcenia dla zawodow objetych tytutem 111 rozdziat 111
dyrektywy w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych.

Komisja ocenita, czy minimalne wymogi W zakresie ksztalcenia okreslone w dyrektywie
w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych w odniesieniu do zawoddéw pielegniarki
odpowiedzialnej za opieke ogodlng, lekarza dentysty ifarmaceuty wymagaja aktualizacji
w $wietle powszechnie uznanego post¢gpu naukowo-technicznego. Aby pomdc Komisji
W ocenie, zlecono przeprowadzenie trzech badan. Ich celem jest zbadanie zmian wymogdéw
w zakresie ksztalcenia dla tych zawodow we wszystkich panstwach cztonkowskich
i panstwach Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (panstwa EFTA)®. W tym celu
zgromadzono dane na szczeblu unijnym ikrajowym poprzez badanie zrodet wtornych
i ukierunkowane  konsultacje  z zainteresowanymi  stronami. Gromadzenie danych
koncentrowalo si¢ na nastepujacych zmianach w wymogach w zakresie ksztalcenia na
szczeblu krajowym:

— postep naukowy i techniczny dotyczacy zawodow pielegniarki odpowiedzialnej za
opieke 0gdlng, lekarza dentysty i farmaceuty;

— programy ksztatcenia oraz wiedza i umiejetnosci, ktore wykraczaja poza minimalne
wymogi W zakresie ksztalcenia okreslone w dyrektywie w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych iodzwierciedlajg wszelkie dostosowania do postepu
naukowego i technicznego.

Ponadto przeprowadzono oceng¢ poréwnawczg zgromadzonych danych. Skupiono si¢ W niej
na zmianach iwspolnych wymogach w zakresie ksztalcenia we wszystkich panstwach
cztonkowskich i panstwach EFTA w $wietle powszechnie uznanego postepu naukowo-
technicznego. W tym celu stworzono roboczg definicje ,,powszechnie uznanego” postepu
naukowo-technicznego, obejmujaca postep naukowo-techniczny obserwowany w co najmniej
16 panstwach cztonkowskich UE lub EFTA. Wyniki tych badan przedstawiono odpowiednim
zainteresowanym stronom podczas warsztatow i spotkan grupy koordynatoréw ds. uznawania

5 Mapowanie i ocena rozwoju jednego z zawoddw sektorowych na podstawie dyrektywy 2005/36/WE —
pielegniarka odpowiedzialna za opiek¢ ogolng — badanie koncowe, Urzad Publikacji Unii Europejskiej,
2020, https://data.europa.eu/doi/10.2873/30; Mapowanie iocena rozwoju zawodow sektorowych na
podstawie dyrektywy 2005/36/WE — zawdd lekarza dentysty, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2022,
https://data.europa.eu/doi/10.2873/2748; Mapowanie iocena rozwoju zawoddw sektorowych na
podstawie dyrektywy 2005/36/WE — zaw6d farmaceuty, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2022,
https://data.europa.eu/doi/10.2873/077373.
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kwalifikacji zawodowych®. Na podstawie informacji zwrotnych otrzymanych od
odpowiednich  zainteresowanych stron opracowano wnioski z badan, w ktdrych
zaproponowano aktualizacje minimalnych wymogoéw W zakresie ksztalcenia okreslonych
w dyrektywie w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych w odniesieniu do programow
ksztalcenia, a takze wiedzy i umiejetnosci.

2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Zgodnie z Porozumieniem miedzyinstytucjonalnym w sprawie lepszego stanowienia prawa
zdnia 13 kwietnia 2016 r.” Komisja skonsultowata si¢ na pisémie W sprawie projektu
dyrektywy delegowanej z ekspertami z grupy koordynatoréw ds. uznawania kwalifikacji
zawodowych w okresie od 30 pazdziernika 2023 r. do 20 listopada 2023r. oraz na
posiedzeniu online grupy koordynatorow w dniu 14 grudnia 2023 r.

Po konsultacji z grupa koordynatorow w projekcie dyrektywy delegowanej wprowadzono
nastgpujace zmiany:

— okres transpozycji niniejszej dyrektywy przez panstwa czionkowskie do prawa
krajowego ustalono na dwa lata;

— zmiany dyrektywy 2005/36/WE zawarte w projekcie dyrektywy delegowanej zostaty
przedstawione w sposob skonsolidowany;

— w odniesieniu do zawodu pielegniarki odpowiedzialnej za opieke o0go6lng
proponowana zmiana art. 31 ust. 6 lit. g) ,kompleksowa znajomo$¢ innowacji
technicznych zwigzanych z opiekg zdrowotng i metodami pielggniarstwa” zostata
zmieniona na ,,znajomo$¢ innowacji technicznych zwigzanych z opieka zdrowotng
I metodami pielggniarstwa”;

- w odniesieniu do zawodu farmaceuty:

—  ppkt 5.6.1 =zalacznika V: technologia lekow biologicznych” zostata
wyodrebniona jako przedmiot ksztalcenia z przedmiotu ,technologia
farmaceutyczna”;

—  ppkt 5.6.1 zalacznika V: usunigto przedmiot ksztalcenia ,,ekonomika zdrowia”.

W $wietle uwag 1 pytan skierowanych do Komisji w trakcie tych konsultacji Komisja
przypomina, ze zgodnie z charakterem aktu przy transpozycji do prawa krajowego
minimalnych wymogow w zakresie ksztalcenia okreslonych w dyrektywie 2005/36/WE
panstwa czlonkowskie moga wybra¢ formeg imetody transpozycji, oile cele zostang
osiggniete, az krajowych ram prawnych jasno wynika, ze osrodki ksztalcenia maja
obowiazek wdrozenia kazdego minimalnego wymogu W zakresie ksztatcenia. Komisja uwaza
ponadto, ze pielggniarki odpowiedzialne za opieke ogodlng, lekarze dentySci i farmaceuci,
ktorzy sa obywatelami panstwa cztonkowskiego 1uzyskali kwalifikacje zawodowe
wymienione w pkt 5.2.2, 5.3.3 lub 5.6.2 zalgcznika V do dyrektywy 2005/36/WE po odbyciu
ksztatcenia zawodowego, ktdre rozpoczgto si¢ przed koncem okresu transpozycji okre§lonego
w niniejszej dyrektywie delegowanej i spetniato minimalne wymogi w zakresie ksztalcenia
okreslone w dyrektywie majace zastosowanie W moOmencie rozpoczecia ksztatcenia,

6 Decyzja Komisji zdnia 19 marca 2007 r. ustanawiajgca grupe koordynatorow ds. uznawania
kwalifikacji zawodowych (Dz.U. L 79 z 20.3.2007, s. 38).

Porozumienie miedzyinstytucjonalne pomigdzy Parlamentem Europejskim, Rada Unii Europejskiej
a Komisjg Europejska w sprawie lepszego stanowienia prawa (Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1).
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korzystajg z automatycznego uznawania ich kwalifikacji zawodowych zgodnie z art. 21 ust. 1
dyrektywy 2005/36/WE.

Projekt dyrektywy delegowanej byt ponadto przedmiotem konsultacji publicznych na
platformie Komisji ,,Wyraz swoja opini¢” w okresie od 15 stycznia 2024 r. do 12 lutego
2024 r. Wiekszos¢ informacji zwrotnych wyrazata poparcie dla aktualizacji minimalnych
wymogow w zakresie ksztatcenia. Ponadto liczne reakcje zawieraly rowniez propozycje
dodatkowych zmian minimalnych wymogow w zakresie ksztalcenia, ktore w wyniku
wspomnianych badan nie zostaly okreslone jako powszechnie uznany postep naukowo-
techniczny lub ktore wykraczajg poza zakres uprawnien przekazanych Komisji Europejskiej
na podstawie niniejszej dyrektywy delegowane;.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Uprawnienie do przyjecia niniejszego aktu delegowanego przewidziano w art. 21 ust. 6,
art. 31 ust. 2, art. 34 ust. 2 iart. 44 ust.2 dyrektywy w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych.

W art. 1 niniejszego aktu delegowanego okre§lono zmiany dyrektywy w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych w odniesieniu do wiedzy iumiejetnosci wymaganych w trzech
zawodach: pielegniarki odpowiedzialnej za opick¢ ogdlng, lekarza dentysty i farmaceuty.
W art. 1 odniesiono si¢ rowniez do zalacznika, w ktérym okreslono zmiany minimalnych
programoéw ksztatcenia dla tych zawodow.

W art. 2 okre§lono okres transpozycji aktu delegowanego oraz wymogi dotyczace
informowania Komisji przez panstwa czlonkowskie 0 przyjetych przez nie srodkach.

W art. 3 okreslono date wejscia w zycie aktu delegowanego.

W art. 4 okreslono adresatow aktu delegowanego.
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DYREKTYWA DELEGOWANA KOMISJI (UE) .../...

zdnia4.3.2024 .

zmieniajaca dyrektywe 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do

minimalnych wymogow w zakresie ksztalcenia w zawodach pielegniarki
odpowiedzialnej za opieke ogolna, lekarza dentysty i farmaceuty

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

Uwzgledniajac dyrektywe 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzes$nia
2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych?, w szczegolnosci jej art. 21 ust. 6
akapit drugi, art. 31 ust. 2 akapit drugi, art. 34 ust. 2 akapit drugi i art. 44 ust. 2 akapit drugi,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

)

3)

(4)

()

Zharmonizowane minimalne wymogi w zakresie ksztatcenia w zawodach pielegniarki
odpowiedzialnej za opicke ogolna, lekarza dentysty i farmaceuty sga obecnie okreslone
w art. 31, 34 i 44 dyrektywy 2005/36/WE oraz w pkt 5.2.1, 5.3.1 i 5.6.1 zatgcznika V
do tej dyrektywy.

W zielonej ksigdze z 2011r. dotyczacej unowoczesnienia dyrektywy 2005/36/WE?
Komisja Europejska uznala potrzebe unowoczesnienia zharmonizowanych
minimalnych wymogow w zakresie ksztatcenia na roznych etapach.

W kontekscie zmiany dyrektywy 2005/36/WE dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2013/55/UE® organy krajowe, instytucje akademickie i organizacje zawodowe
wskazaty, ze zawody objete tytutem III rozdziat Il dyrektywy znacznie si¢ zmienity
od czasu harmonizacji minimalnych wymogow w zakresie ksztatcenia.

Podczas gdy dyrektywa 2013/55/UE dokonano do pewnego stopnia przegladu
zharmonizowanych minimalnych wymogow w zakresie ksztatcenia w zawodach
pielegniarki odpowiedzialnej za opieke ogolna, lekarza dentysty i farmaceuty, nie
wprowadzono zadnych istotnych zmian w programach ksztatlcenia wymienionych
wpkt5.2.1, 5.3.1 i5.6.1 zalgcznika V do dyrektywy 2005/36/WE ani w wykazie
wiedzy i umiejetnosci, ktore nalezy naby¢ w trakcie ksztalcenia, okreslonym w art. 31
ust. 6, art. 34 ust. 3 i art. 44 ust. 3 tej dyrektywy.

W art. 21 ust.6 dyrektywy 2005/36/WE, zmienionej dyrektywa 2013/55/UE,
przyznano natomiast Komisji uprawnienia do wprowadzania, zgodnie z art. 57c tej
dyrektywy, aktualizacji minimalnych wymogéw w zakresie ksztatcenia w celu

Dz.U. L 2557 30.9.2005, s. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2005/36/0j.

Zielona ksigga: Unowocze$nienie dyrektywy w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych,
COM(2011) 367 final z dnia 22 czerwca 2011 r.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/55/UE z dnia 20 listopada 2013 r. zmieniajaca
dyrektywe 2005/36/WE w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych irozporzadzenie (UE)
nr 1024/2012 w sprawie wspolpracy administracyjnej za posrednictwem systemu wymiany informacji
na rynku wewngtrznym (,,rozporzadzenie W sprawie IMI”) (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, s. 132, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2013/55/0j).
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

dostosowania ich do powszechnie uznanego postgpu naukowo-technicznego, aby
odzwierciedli¢ zmiany W prawie unijnym majace bezposredni wplyw na
zainteresowanych specjalistow.

Komisja ocenila, czy minimalne wymogi W zakresie ksztalcenia w zawodach
pielegniarki odpowiedzialnej za opiek¢ ogolna, lekarza dentysty i farmaceuty,
okreslone w dyrektywie 2005/36/WE, powinny zosta¢ zaktualizowane w $wietle
powszechnie uznanego post¢pu naukowo-technicznego.

Aby pomdc Komisji w ocenie, przeprowadzono trzy badania. Celem tych badan byta
analiza zmian wymogow W zakresie ksztalcenia W zawodach pielegniarki
odpowiedzialnej za opieke ogolng, lekarza dentysty ifarmaceuty we wszystkich
panstwach cztonkowskich i panstwach Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego
Handlu (panstwa EFTA). Wtym celu zgromadzono dane na szczeblu unijnym
i krajowym poprzez badanie Zrodet wtornych i ukierunkowane konsultacje
z zainteresowanymi stronami. Gromadzenie danych koncentrowalo si¢ na szeregu
zmian w wymogach w zakresie ksztalcenia na szczeblu krajowym: (i) postepie
naukowym i technicznym dotyczacym zawodow pielegniarki odpowiedzialnej za
opieke ogolna, lekarza dentysty i farmaceuty; (ii) programach ksztatcenia oraz wiedzy
I umiejetnosciach, ktore wykraczaja poza minimalne wymogi w zakresie ksztatcenia
okreslone w dyrektywie 2005/36/WE i odzwierciedlaja wszelkie dostosowania do
postepu naukowego i technicznego.

Podczas badan przeprowadzono oceng¢ pordwnawcza zgromadzonych danych.
Skupiono si¢ W niej na zmianach i wspolnych wymogach w zakresie ksztalcenia we
wszystkich panstwach cztonkowskich Unii i panstwach EFTA w $§wietle powszechnie
uznanego postgpu naukowo-technicznego. W tym celu stworzono roboczg definicje
»~powszechnie uznanego” postgpu naukowo-technicznego, obejmujaca postep
naukowo-techniczny odnotowany w co najmniej 16 panstwach czlonkowskich
| panstwach EFTA.

Wyniki badan przedstawiono odpowiednim zainteresowanym stronom podczas
warsztatow i spotkan grupy koordynatorow ds. uznawania kwalifikacji zawodowych.
Na podstawie otrzymanych informacji zwrotnych opracowano wnioski z badan,
w ktdrych  zaproponowano aktualizacj¢ minimalnych wymogéw  w zakresie
ksztatcenia okre$lonych w dyrektywie 2005/36/WE w odniesieniu do programow
ksztatcenia, a takze wiedzy i umiejetnosci.

W badaniu dotyczacym pielegniarek odpowiedzialnych za opieke ogdlna* wskazano
na nastepujace obszary, W ktdrych ma miejsce powszechnie uznany postep naukowy
i techniczny w programach ksztalcenia w panstwach cztonkowskich i panstwach
EFTA, nie uwzglgdniony Iub niewystarczajaco uwzgledniony w obecnych
minimalnych  wymogach w zakresie ksztalcenia okreslonych — w dyrektywie
2005/36/WE: teoria opieki ukierunkowanej na czlowieka, teoria zarzadzania
stosowana do pielegniarstwa, praktyka oparta na dowodach, e-zdrowie oraz innowacje
techniczne zwigzane z opiekg zdrowotng i metodami pielegniarstwa.

Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Rynku Wewngtrznego, Przemystu, Przedsigbiorczosci i
MSP, Mapowanie iocena rozwoju jednego zzawodéw sektorowych na podstawie dyrektywy
2005/36/WE — pielegniarka odpowiedzialna za opieke 0gélng — badanie korncowe, Urzad Publikacji
Unii Europejskiej, 2020.
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(11)

(12)

(13)

(14)

W badaniu dotyczacym lekarzy dentystow® stwierdzono nastepujacy powszechnie

uznany postep naukowy itechniczny w programach ksztalcenia w panstwach
cztonkowskich ipanstwach EFTA, ktory nie byl reprezentowany lub nie byt
wystarczajagco reprezentowany W obecnych minimalnych wymogach w zakresie
ksztalcenia okre$lonych w dyrektywie 2005/36/WE: implantologia, gerodontologia,
opieka oparta na wspotpracy interprofesjonalnej, stomatologia spoteczna, zarzadzanie
praktyka, genetyka i genomika, immunologia, medycyna regeneracyjna/stomatologia
oraz technologia cyfrowa w stomatologii.

W badaniu dotyczacym farmaceutow® stwierdzono nastepujacy powszechnie uznany
postep naukowy i techniczny w programach ksztalcenia w panstwach cztonkowskich
i panstwach EFTA, ktory nie byly reprezentowany lub nie byl wystarczajgco
reprezentowany w obecnych minimalnych wymogach w zakresie Kksztalcenia
okreslonych ~ w dyrektywie 2005/36/WE: technologia lekéw biologicznych
I biotechnologia, genetyka i farmakogenomika, immunologia, farmacja kliniczna,
opieka farmaceutyczna, farmacja spoteczna, epidemiologia i farmakoepidemiologia,
praktyka farmaceutyczna, wspoélpraca inter- i multidyscyplinarna, patologia
i patofizjologia, ekonomika zdrowia i farmakoekonomia, technologia informacyjna
I technologia cyfrowa.

Zgodnie ze wspélng deklaracja polityczng z dnia 28 wrzesnia 2011 r. panstw
czlonkowskich i Komisji dotyczaca dokumentéw wyjasniajacych’ panstwa
cztonkowskie zobowigzaly si¢ do ztozenia, w uzasadnionych przypadkach, wraz
z powiadomieniem o $rodkach transpozycji, co najmniej jednego dokumentu, aby
wyjasni¢ zwigzki miedzy elementami dyrektywy a odpowiadajacymi im czg¢$ciami
krajowych instrumentéw transpozycyjnych. W odniesieniu do niniejszej dyrektywy
ustawodawca uznaje, ze przekazanie takich dokumentow jest uzasadnione.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2005/36/WE,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zmiany w dyrektywie 2005/36/WE

W dyrektywie 2005/36/WE wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1)

art. 31 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Ksztalcenie pielgegniarek odpowiedzialnych za opieke ogdlng gwarantuje, iz
osoba, ktora je odbyta uzyskata nastepujaca wiedze i umiejetnosci:

a)  kompleksowa wiedz¢ W zakresie nauk, na ktorych opiera si¢ pielegniarstwo
ogbélne, lacznie z wystarczajacym  zrozumieniem budowy, funkcji
fizjologicznych i zachowania 0s6b zdrowych i chorych oraz zaleznosci mi¢dzy
stanem zdrowia a fizycznym i spotecznym srodowiskiem cztowieka;

Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Rynku Wewnetrznego, Przemyshu, Przedsigbiorczoscei i
MSP, Mapowanie iocena rozwoju jednego zzawodéw sektorowych na podstawie dyrektywy
2005/36/WE — zawod lekarza dentysty, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2022,

Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Rynku Wewngtrznego, Przemystu, Przedsigbiorczosci i
MSP, Mapowanie iocena rozwoju jednego zzawodéw sektorowych na podstawie dyrektywy
2005/36/WE — zawdd farmaceuty, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2022.

Dz.U.C369z17.12.2011, s. 14.
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2)

b)

d)

f)

9)

wiedze o0 charakterze ietyce zawodu oraz ogolnych zasadach opieki
zdrowotnej i pielegniarstwa;

odpowiednie doswiadczenie kliniczne; doswiadczenie to, dobrane ze wzgledu
na jego wartosci szkoleniowe, powinno zosta¢ nabyte pod nadzorem
wykwalifikowanego personelu pielegniarskiego W miejscu, w ktérym dzigki
odpowiedniej liczbie wykwalifikowanego personelu iwyposazeniu istniejg
odpowiednie warunki do §wiadczenia opieki pielegniarskiej;

zdolno$¢ do uczestnictwa W praktycznym szkoleniu personelu stuzby zdrowia
oraz do$wiadczenie W pracy z tym personelem oraz z przedstawicielami innych
zawodow zwigzanych ze stuzbg zdrowia;

zdolno$¢ do zapewnienia zindywidualizowanej opieki pielggniarskiej oraz
wzmocnienia pozycji pacjentow, krewnych iinnych odpowiednich 0s6b
w zakresie samoopieki i prowadzenia zdrowego stylu zycia;

zdolno$¢ opracowania skutecznego podejscia do przywodztwa i umiejetnosci
podejmowania decyzji;

znajomos¢ innowacji technicznych zwigzanych z opieka zdrowotng i metodami
pielegniarstwa.”;

art. 34 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Odbycie przez dang osobe podstawowego ksztalcenia lekarsko-dentystycznego
gwarantuje, ze uzyskala ona nastgpujaca wiedze i umiejetnosci:

a)

b)

d)

€)

f)

odpowiednig wiedz¢ W zakresie nauk, na ktorych opiera si¢ ksztalcenie
lekarsko-dentystyczne, i dobre zrozumienie metod naukowych, w tym zasad
dokonywania pomiaréw czynnosci biologicznych, oceny naukowo ustalonych
stanow faktycznych i analizy danych;

odpowiednig wiedz¢ 0 organizmie, fizjologii i zachowaniu o0sob zdrowych
I chorych, jak rowniez oddziatywaniu §rodowiska naturalnego i Spotecznego na
stan ludzkiego zdrowia, w zakresie, w jakim czynniki te dotycza ksztatcenia
lekarsko-dentystycznego;

odpowiednig wiedze o strukturze i funkcji zebow, jamy ustnej, szczeki,
zuchwy i okolic przylegltych, zaréwno zdrowych, jak i chorych, jak réwniez
oich zwigzku zogoOlnym stanem zdrowia oraz fizycznym i spotecznym
samopoczuciem pacjenta;

odpowiednig wiedze¢ w zakresie dyscyplin i metod klinicznych, zapewniajaca
lekarzowi denty$cie kompleksowe postrzeganie nieprawidtowosci, uszkodzen
i chorob zebow, jamy ustnej, szczgki, zuchwy i okolic przylegtych oraz
w zakresie profilaktyki, diagnostyki i terapii lekarsko-dentystycznej;

odpowiednie doswiadczenie kliniczne zdobyte w szpitalach pod odpowiednim
nadzorem;

odpowiednig znajomos$¢ stomatologii cyfrowej oraz dobre zrozumienie jej
wykorzystania i bezpiecznego stosowania w praktyce.

Powyzsze ksztalcenie zapewnia lekarzowi dentys$cie umieje¢tnosci niezbgdne do
wykonywania wszelkich czynnosci w zakresie profilaktyki, diagnostyki i leczenia
nieprawidlowosci oraz chordb zebow, jamy ustnej, szczgki, zuchwy iokolic
przylegtych.”;
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3)

4)

art. 44 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Odbycie przez dang osobe ksztalcenia farmaceutycznego gwarantuje, ze uzyskata
ona nast¢pujgcg wiedze | umiejetnosci:

a) odpowiedniag wiedz¢ o0 lekach i substancjach uzywanych do wytwarzania
lekow;

b) odpowiednia wiedz¢ o0 technologii farmaceutycznej oraz fizycznym,
chemicznym, biologicznym i mikrobiologicznym testowaniu produktéw
leczniczych;

c) odpowiednia wiedz¢ 0 metabolizmie iskutkach dziatania produktow
leczniczych oraz o dziataniu substancji toksycznych, atakze o0 uzywaniu
produktéw leczniczych;

d) odpowiednig wiedz¢ do oceny danych naukowych dotyczacych lekow, by
W oparciu 0 nig moc udziela¢ wlasciwych informacji;

e) odpowiednig wiedz¢ 0 wymogach prawnych iinnych wymogach zwigzanych
z wykonywaniem zawodu farmaceuty;

f)  odpowiednig wiedz¢ w zakresie farmacji klinicznej i opieki farmaceutycznej,
a takze umiej¢tnos$ci ich praktycznego stosowania;

g) odpowiednig wiedze I umicjetnosci W zakresie zdrowia publicznego iich
skutkéw dla promocji zdrowia i zarzadzania chorobami;

h)  odpowiednia  wiedz¢ iumiejgtnosci W zakresie  wspoOlpracy  inter-
i miedzydyscyplinarnej, praktyki migdzybranzowej i komunikacji;

i)  odpowiednia wiedz¢ w zakresie technologii informacyjnych i technologii
cyfrowych oraz umiejetnosci ich praktycznego stosowania.”;

w zalaczniku 'V wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej
dyrektywy.

Artykut 2
Transpozycja

Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia
[UP prosze wstawi¢ date = dwa lata po przyjeciu niniejszej dyrektywy].
Niezwtocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejsze;j
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa
krajowego przyjetych w dziedzinie objetej niniejszag dyrektywa.

Artykut 3
Wejscie W Zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.
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Artykut 4
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4.3.2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczqca
Ursula VON DER LEYEN
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