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DIRECTIVA DELEGADA (UE) 2024/ 782 DE LA COMISION
de 4 de marzo de 2024

por la que se modifica la Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a
los requisitos minimos de formacién para las profesiones de enfermero responsable de cuidados
generales, odontdlogo y farmacéutico

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2005, relativa al
reconocimiento de cualificaciones profesionales (), y en particular su articulo 21, apartado 6, parrafo segundo, su
articulo 31, apartado 2, parrafo segundo, su articulo 34, apartado 2, parrafo segundo, y su articulo 44, apartado 2, parrafo
segundo,

Considerando lo siguiente:

(1)

(6)

Los requisitos minimos armonizados de formacion para las profesiones de enfermero responsable de cuidados
generales, odontélogo y farmacéutico se establecen actualmente en los articulos 31, 34 y 44 de la
Directiva 2005/36/CE, asi como en los puntos 5.2.1, 5.3.1y 5.6.1 del anexo V de dicha Directiva.

La Comision, en su Libro Verde de 2011 sobre la modernizacién de la Directiva 2005/36/CE (¥, reconocié la
necesidad de modernizar los requisitos minimos armonizados de formacioén en varias fases.

En el contexto de la modificacién de la Directiva 2005/36/CE a través de la Directiva 2013/55/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo (), las autoridades nacionales, las instituciones académicas y las organizaciones profesionales
indicaron que las profesiones amparadas por el titulo III, capitulo III, de la Directiva han evolucionado significa-
tivamente desde que se armonizaron sus requisitos minimos de formacion.

Si bien se revisaron en cierta medida los requisitos minimos armonizados de formacién para las profesiones de
enfermero responsable de cuidados generales, odontélogo y farmacéutico mediante la Directiva 2013/55/UE, no se
introdujeron cambios sustanciales en los programas de formacién enumerados en los puntos 5.2.1, 5.3.1 y 5.6.1
del anexo V de la Directiva 2005/36/CE ni en la lista de conocimientos y capacidades que deben adquirirse durante
la formacion establecida en el articulo 31, apartado 6, el articulo 34, apartado 3, y el articulo 44, apartado 3, de
esta ultima Directiva.

En su lugar, el articulo 21, apartado 6, de la Directiva 2005/36/CE, modificada por la Directiva 2013/55/UE,
otorgaba a la Comisién poderes delegados para introducir, de conformidad con su articulo 57 quater,
actualizaciones de los requisitos minimos de formacién a fin de adaptarlos al progreso cientifico y técnico
reconocido con cardcter general y reflejar la evolucién del Derecho de la Unidn que afecta directamente a los
profesionales en cuestion.

La Comisién ha evaluado si deben actualizarse los requisitos minimos de formacién para las profesiones de
enfermero responsable de cuidados generales, odontdlogo y farmacéutico establecidos en la Directiva 2005/36/CE
considerando el progreso cientifico y técnico reconocido con caracter general.

() DOL 255 de 30.9.2005, p. 22, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2005/36/oj.
(% Libro Verde <Modernizar la Directiva sobre las cualificaciones profesionales», de 22 de junio de 2011, COM(2011) 367 final.
() Directiva 2013/55/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de noviembre de 2013, por la que se modifica la

Directiva 2005/36/CE relativa al reconocimiento de cualificaciones profesionales y el Reglamento (UE) n.° 1024/2012 relativo a la
cooperacion administrativa a través del Sistema de Informacién del Mercado Interior («Reglamento IMI») (DO L 354 de 28.12.2013,
p. 132; ELL http://data.europa.eufeli/dir/2013/55/o0j).
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Para ayudar a la Comision a realizar esta evaluacion, se realizaron tres estudios, cuyo objetivo era analizar la
evolucion de los requisitos de formacion para las profesiones de enfermero responsable de cuidados generales,
odontélogo y farmacéutico en todos los Estados miembros y en los Estados de la Asociaciéon Europea de Libre
Comercio (AELC). A tal fin, se recopilaron datos a escala nacional y de la Unién a través de investigaciones
documentales y consultas especificas con las partes interesadas. La recogida de datos se centré en varios progresos
en lo que respecta a los requisitos de formacion a escala nacional: i) los avances cientificos y técnicos que afectaran a
las profesiones de enfermero responsable de cuidados generales, odontdlogo y farmacéutico; ii) los programas de
formacion, asi como conocimientos y capacidades que fueran mds alld de los requisitos minimos de formacién
establecidos en la Directiva 2005/36/CE y que reflejasen cualquier adaptacion a los avances cientificos y técnicos.

Asimismo, durante la realizacion de los estudios, se llevé a cabo una evaluacion comparativa de los datos recogidos
que se centré en la evolucion y los aspectos comunes de los requisitos de formacion en todos los Estados miembros
de la Unidn y los Estados de la AELC a la luz del progreso cientifico y técnico reconocido con caracter general. A este
efecto, se cre6 una definicién practica del progreso cientifico y técnico «reconocido con caracter general», consistente
en los avances cientificos y técnicos que se hubieran observado en al menos dieciséis Estados miembros o Estados de
la AELC.

Los resultados de los estudios se presentaron a las partes interesadas pertinentes durante los talleres y reuniones del
Grupo de Coordinadores para el Reconocimiento de las Cualificaciones Profesionales. Partiendo de las
observaciones recibidas, se elaboraron las conclusiones de los estudios, en las que se sugerian actualizaciones de los
requisitos minimos de formaci6n establecidos en la Directiva 2005/36/CE en lo que respecta a los programas de
formaci6n, asi como a los conocimientos y las capacidades correspondientes.

(10) En el estudio sobre la profesién de enfermero responsable de cuidados generales (*), se constataron los siguientes

avances cientificos y técnicos reconocidos con carcter general en los programas de formacién de los Estados
miembros y los Estados de la AELC que no estaban representados o no estaban suficientemente representados en los
requisitos minimos de formacion que establece actualmente la Directiva 2005/36/CE: teorias sobre la asistencia
centrada en las personas, teorias sobre la gestion aplicada a la enfermeria, practicas basadas en datos contrastados,
sanidad digital e innovaciones técnicas ligadas a la asistencia sanitaria y las metodologias de la practica enfermera.

(11) En el estudio sobre la profesion de odontdlogo (), se constataron los siguientes avances cientificos y técnicos

reconocidos con cardcter general en los programas de formacién de los Estados miembros y los Estados de la AELC
que no estaban representados o no estaban suficientemente representados en los requisitos minimos de formacién
que establece actualmente la Directiva 2005/36/CE: implantologia, gerodontologia, asistencia colaborativa
interprofesional, salud ptblica odontolgica u odontologia comunitaria, gestion de consulta (gabinete)
odontoldgica, genética y gendmica, inmunologia, medicinajodontologia regenerativa y tecnologias digitales en la
odontologfa.

(12) En el estudio sobre la profesién de farmacéutico (%), se constataron los siguientes avances cientificos y técnicos

reconocidos con cardcter general en los programas de formacién de los Estados miembros y los Estados de la AELC
que no estaban representados o no estaban suficientemente representados en los requisitos minimos de formacién
que establece actualmente la Directiva 2005/36/CE: tecnologia biofarmacéutica y biotecnologia, genética y
farmacogenémica, inmunologia, farmacia clinica, atencion farmacéutica, farmacia social, epidemiologia y
farmacoepidemiologia, practica farmacéutica, colaboracién interdisciplinar y multidisciplinar, patologia y
fisiopatologia, economia de la salud y farmacoldgica, tecnologias de la informacién y tecnologias digitales.

Comisién Europea, Direccién General de Mercado Interior, Industria, Emprendimiento y Pymes: Mapping and assessment of developments
of one of the sectoral professions under Directive 2005/36/EC — Nurse responsible for general care — Final study [«Perspectiva y valoracion de la
evolucién de una de las profesiones sectoriales en el marco de la Directiva 2005/36/CE: el enfermero responsable de cuidados
generales. Estudio final», documento en inglés], Oficina de Publicaciones de la Unién Europea, 2020.

Comisién Europea, Direccién General de Mercado Interior, Industria, Emprendimiento y Pymes: Mapping and assessment of developments
of one of the sectoral professions under Directive 2005/36/EC — The profession of dental practitioner [Perspectiva y valoracion de la evolucién
de una de las profesiones sectoriales en el marco de la Directiva 2005/36/CE: la profesion de odontélogo», documento en inglés],
Oficina de Publicaciones de la Unién Europea, 2022.

Comisién Europea, Direccién General de Mercado Interior, Industria, Emprendimiento y Pymes: Mapping and assessment of developments
of one of the sectoral professions under Directive 2005/36 /EC — The profession of pharmacist [Perspectiva y valoracion de la evolucién de una
de las profesiones sectoriales en el marco de la Directiva 2005/36/CE: la profesién de farmacéutico», documento en inglés], Oficina de
Publicaciones de la Uni6n Europea, 2022.

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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(13)

(14)

De conformidad con la Declaracién politica conjunta, de 28 de septiembre de 2011, de los Estados miembros y de la
Comisién sobre los documentos explicativos ('), los Estados miembros se han comprometido a adjuntar a la
notificacién de las medidas de transposicién, cuando esté justificado, uno o varios documentos que expliquen la
relacion entre los elementos de una directiva y las partes correspondientes de los instrumentos nacionales de
transposicion. Por lo que respecta a la presente Directiva, el legislador considera que la transmision de dichos
documentos estd justificada.

Por tanto, procede modificar la Directiva 2005/36/CE en consecuencia.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

Modificaciones de la Directiva 2005/36/CE

La Directiva 2005/36/CE se modifica como sigue:

1)

En el articulo 31, el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  Laformacién de enfermero responsable de cuidados generales garantizard que el profesional en cuestién haya
adquirido los conocimientos y las competencias siguientes:

a) amplios conocimientos de las ciencias en las que se basa la enfermeria general, incluida una comprension
suficiente de la estructura, las funciones fisioldgicas y el comportamiento de las personas, tanto sanas como
enfermas, y de la relacion existente entre el estado de salud y el entorno fisico y social del ser humano;

b) conocimiento de la naturaleza y de la ética de la profesion, asi como de los principios generales de la salud y de
la enfermeria;

¢) una experiencia clinica adecuada; esta experiencia, que se seleccionard en funcién del valor de su formacion, se
adquirird bajo la supervisién de personal de enfermeria cualificado y en lugares donde la cantidad de personal
cualificado y de equipos sea adecuada para ofrecer los cuidados de enfermeria al paciente;

d) la capacidad de participar en la formacién practica del personal sanitario y la experiencia de trabajo con dicho
personal y con miembros de otras profesiones del sector sanitario;

e) la aptitud para prestar cuidados de enfermeria individualizados y capacitar a pacientes, familiares y otras
personas pertinentes en relacién con el cuidado personal y con un estilo de vida saludable;

f) laaptitud para desarrollar un enfoque eficaz de liderazgo y competencias de toma de decisiones;

g) los conocimientos sobre las innovaciones técnicas relacionadas con la asistencia sanitaria y las metodologias de
la practica enfermera.».

En el articulo 34, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  La formacién bdsica de odontdlogo garantizard que la persona en cuestion haya adquirido los conocimientos
y competencias siguientes:

a) un conocimiento adecuado de las ciencias en las que se basa la odontologia, asi como una buena comprension
de los métodos cientificos, incluidos los principios de medicion de las funciones bioldgicas, la evaluacién de los
hechos cientificamente demostrados y el andlisis de datos;

b) un conocimiento adecuado de la constitucion, la fisiologia y el comportamiento de las personas tanto sanas
como enfermas, asi como de la influencia del entorno natural y social en el estado de salud del ser humano, en
la medida en que esos factores afectan a la odontologia;

() DOC369de17.12.2011,p. 14.

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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¢) un conocimiento adecuado de la estructura y funciones de los dientes, la boca, las mandibulas y los tejidos
correspondientes, tanto sanos como enfermos, y de la relacion existente entre ellos y el estado general de salud
y el bienestar fisico y social del paciente;

d) un conocimiento adecuado de las disciplinas y los métodos clinicos que pueden ofrecer al odontélogo un
panorama coherente de las anomalias, lesiones y enfermedades de los dientes, la boca, las mandibulas y los
tejidos correspondientes, asi como de la odontologia preventiva, diagndstica y terapéutica;

e) una experiencia clinica adecuada bajo la supervisién apropiada;

f)  un conocimiento adecuado de la odontologia digital y una buena comprensién de su uso y aplicacién segura en
la practica.

Esta formacion le proporcionard las capacidades necesarias para llevar a cabo todas las actividades relacionadas con
la prevencion, el diagndstico y el tratamiento de las anomalias y enfermedades de los dientes, la boca, las mandibulas
y los tejidos correspondientes.».

3)  Enelarticulo 44, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  Laformacion de farmacéutico garantizard que la persona en cuestion haya adquirido los conocimientos y las
competencias siguientes:

a) un conocimiento adecuado de los medicamentos y de las sustancias utilizadas en su fabricacion;

b) un conocimiento adecuado de la tecnologia farmacéutica y de los ensayos fisicos, quimicos, bioldgicos y
microbioldgicos de los medicamentos;

¢) un conocimiento adecuado del metabolismo y de los efectos de los medicamentos, asi como de la accién de las
sustancias toxicas y de la utilizacién de los medicamentos;

d) un conocimiento adecuado para la evaluacion de los datos cientificos relativos a los medicamentos, con objeto
de poder facilitar la informacién adecuada partiendo de ese conocimiento;

e) un conocimiento adecuado de los requisitos legales y de otra indole relacionados con el ejercicio de la farmacia;

f)  un conocimiento adecuado de la farmacia clinica y de la atencion farmacéutica, asi como las capacidades para su
aplicacion practica;

g) unos conocimientos y competencias adecuados en materia de salud ptiblica y de sus repercusiones en la
promocion de la salud y la gestion de las enfermedades;

h) unos conocimientos y competencias adecuados en materia de colaboracion interdisciplinar y multidisciplinar,
de préctica interprofesional y de comunicacion;

i)  un conocimiento adecuado de las tecnologias de la informacién y de las tecnologias digitales y capacidades para
su aplicacion practica..

4)  Elanexo V se modifica conforme a lo dispuesto en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2
Transposicién

1.  Los Estados miembros pondrdn en vigor, a mds tardar el 4 de marzo de 2026, las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva. Comunicardn
inmediatamente a la Comision el texto de dichas disposiciones.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la
mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto de las principales disposiciones de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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Articulo 3

Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 4 de marzo de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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ANEXO

El anexo V se modifica como sigue:

1)

El punto 5.2.1 se sustituye por el texto siguiente:

«5.2.1. Programas de estudios de enfermeria de cuidados generales

Los programas de estudios necesarios para obtener los titulos oficiales de enfermerfa de cuidados generales incluirdn las dos
partes siguientes:

A. Formacion tedrica

a.

Cuidados de enfermerfa:

Naturaleza, ética y principios generales de la salud y la enfermerfa, incluidas las teorfas sobre la asistencia centrada

en las personas

Principios de cuidados de enfermerfa en relacion con lo siguiente:
—  medicina general y especialidades médicas

—  cirugfa general y especialidades quirtirgicas

—  pediatria y enfermerfa de la nifiez y adolescencia

—  asistencia obstétrico-ginecoldgica

—  salud mental y psiquiatria

—  geriatria y enfermeria del adulto mayor

Précticas e investigacion de enfermerfa basadas en datos contrastados

Ciencias de la salud en general:

Anatomia y fisiologia

Anatomia patoldgica

Bacteriologfa, virologia y parasitologia
Biofisica, bioquimica y radiologia
Dietética

Higiene:

—  profilaxis

—  educacién sanitaria

Farmacologia

Ciencias sociales:

Sociologia

Psicologia

Principios de administracin y gestion
Principios de ensefianza

Legislacion social y sanitaria

Aspectos juridicos de la enfermeria

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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d. Cienciay tecnologia:

— Salud digital

B. Formacién clinica

. Cuidados de enfermeria en relacién con lo siguiente:
—  medicina general y especialidades médicas
—  cirugfa general y especialidades quirtrgicas
—  pediatria y enfermeria de la nifiez y adolescencia
—  asistencia obstétrico-ginecoldgica
—  salud mental y psiquiatria
—  geriatria y enfermeria del adulto mayor
—  enfermerfa comunitaria
—  enfoque centrado en las personas

— Ciencia y tecnologia:

—  Salud digital

La ensefianza de una o de varias de estas materias podrd impartirse en el marco de las otras disciplinas o en conexién con
ellas.

La ensefianza tedrica deberd ponderarse y coordinarse con la ensefianza clinica de manera que se adquieran de forma
adecuada los conocimientos y capacidades enumerados en el presente anexo.».

2) El punto 5.3.1 se sustituye por el texto siguiente:
«5.3.1. Programa de estudios de odontologia

Los programas de estudios necesarios para obtener los titulos oficiales de odontologia incluirdn, por lo menos, las materias
que figuran a continuacion. La ensefianza de una o de varias de estas materias podrd impartirse en el marco de las otras
disciplinas o en conexi6n con ellas.

A.  Materias bésicas

— Quimica

— Fisica

— Biologia, genética y medicina regenerativa

B.  Materias médico-bioldgicas y materias médicas generales

— Anatomia

— Embriologia

— Histologfa, incluida la citologia

— Fisiologia

— Bioquimica (o quimica fisioldgica)

— Anatomia patoldgica

— Patologia general

— Farmacologia

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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Microbiologia
Higiene
Medicina preventiva y salud publica odontolégica
Radiologia
Fisioterapia
Cirugia general
Medicina interna, incluida la pediatria
Otorrinolaringologia
Dermatologia y venereologia
Psicologia general, psicopatologia, neuropatologia
Anestesia y reanimacién
Inmunologia
Materias especificamente odontoldgicas
Prostodoncia
Materiales y equipos odontolégicos
Odontologia conservadora
Odontologia preventiva
Anestesia y sedacién en odontologia
Cirugfa especial
Patologia especial
Préctica clinica odontoldgica
Odontopediatria
Ortodoncia
Parodontologfa
Radiologia odontoldgica
Oclusién dental y funcién maxilofacial
Gesti6n de consulta (gabinete) odontoldgica, profesionalidad, ética y legislacion
Aspectos sociales de la prictica odontoldgica
Gerodontologia
Implantologia oral
Asistencia colaborativa interprofesional

Tecnologias digitales en la odontologias.

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj



DO L de 31.5.2024

3)  El punto 5.6.1 se sustituye por el texto siguiente:

«5.6.1. Programa de estudios de farmacia
— Boténica y zoologia
— Fisica
— Quimica general e inorgdnica
— Quimica orgdnica
— Quimica analitica
— Quimica farmacéutica, incluido el andlisis de medicamentos
— Bioquimica general y aplicada (médica)
— Anatomia, fisiologia, patologia y fisiopatologia; terminologia médica
— Microbiologia
— Farmacologia y farmacoterapia
— Tecnologia farmacéutica
. Tecnologia biofarmacéutica
— Toxicologia
— Farmacognosia
— Legislacién y, en su caso, deontologia
— Genética y farmacogenémica
— Inmunologia
— Farmacia clinica
— Atencién farmacéutica
— Farmacia social
— Salud publica, incluida la epidemiologia
— Préctica farmacéutica

— Farmacoeconomia

La distribucion entre ensefianza tedrica y practica en cada materia debe dar suficiente importancia a la teorfa para conservar
el carcter universitario de la formacién.».

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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