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DYREKTYWA DELEGOWANA KOMIS]JI (UE) 2024/ 782
z dnia 4 marca 2024 r.

zmieniajaca dyrektywe 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
minimalnych wymogéw w zakresie ksztatcenia w zawodach pielegniarki odpowiedzialnej za opieke
0g6lng, lekarza dentysty i farmaceuty

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

Uwzgledniajac dyrektywe 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych (1), w szczegdlnosci 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 nastepuje:

(1) Zharmonizowane minimalne wymogi w zakresie ksztalcenia w zawodach pielegniarki odpowiedzialnej za opieke
0g6lna, lekarza dentysty i farmaceuty sa obecnie okreSlone w art. 31, 34 i 44 dyrektywy 2005/36/WE oraz
w pkt 5.2.1, 5.3.11 5.6.1 zalacznika V do tej dyrektywy.

(2) W zielonej ksiedze z 2011 r. dotyczacej unowoczesnienia dyrekt 2005/36/WE (}) Komisja Europejska uznata
) yezace) yrektywy J Pe
potrzebe unowoczesnienia zharmonizowanych minimalnych wymogéw w zakresie ksztalcenia na réznych etapach.

(3) W kontekscie zmiany dyrektywy 2005/36/WE dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/55/UE (*) organy
krajowe, instytucje akademickie i organizacje zawodowe wskazaly, ze zawody objete tytutem III rozdzial Il dyrek-
tywy znacznie si¢ zmienily od czasu harmonizacji minimalnych wymogoéw w zakresie ksztalcenia.

(4)  Podczas gdy dyrektywa 2013/55/UE dokonano do pewnego stopnia przegladu zharmonizowanych minimalnych
wymogdw w zakresie ksztalcenia w zawodach pielegniarki odpowiedzialnej za opieke 0gdlng, lekarza dentysty i far-
maceuty, nie wprowadzono zadnych istotnych zmian w programach ksztalcenia wymienionych w pkt 5.2.1, 5.3.1
i 5.6.1 zalacznika 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.

(5)  Wart. 21 ust. 6 dyrektywy 2005/36/WE, zmienionej dyrektywa 2013/55/UE, przyznano natomiast Komisji upraw-
nienia do wprowadzania, zgodnie z art. 57c tej dyrektywy, aktualizacji minimalnych wymogéw w zakresie ksztalce-
nia w celu dostosowania ich do powszechnie uznanego postgpu naukowo-technicznego, aby odzwierciedli¢ zmiany
w prawie unijnym majace bezposredni wplyw na zainteresowanych specjalistow.

(6)  Komisja ocenita, czy minimalne wymogi w zakresie ksztalcenia w zawodach pielegniarki odpowiedzialnej za opieke
0g6lna, lekarza dentysty i farmaceuty, okre$lone w dyrektywie 2005/36/WE, powinny zostal zaktualizowane
w $wietle powszechnie uznanego postepu naukowo-technicznego.

() Dz.U.L 2552z 30.9.2005, s. 22, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2005/36/oj.

() Zielona ksiega: Unowoczesnienie dyrektywy w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych, COM(2011) 367 final z dnia 22 czerwca
2011

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/55/UE z dnia 20 listopada 2013 r. zmieniajaca dyrektywe 2005/36/WE w sprawie
uznawania kwalifikacji zawodowych i rozporzadzenie (UE) nr 10242012 w sprawie wsp6lpracy administracyjnej za po$rednictwem
systemu wymiany informacji na rynku wewnetrznym (,rozporzadzenie w sprawie IMI”) (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, s. 132, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2013/55/0j).
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Aby poméc Komisji w ocenie, przeprowadzono trzy badania. Celem tych badan byla analiza zmian wymogdw
w zakresie ksztalcenia w zawodach pielegniarki odpowiedzialnej za opieke og6lng, lekarza dentysty i farmaceuty we
wszystkich panistwach cztonkowskich i panstwach Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (pafistwa EFTA).
W tym celu zgromadzono dane na szczeblu unijnym i krajowym poprzez badanie Zrédet wtornych i ukierunkowane
konsultacje z zainteresowanymi stronami. Gromadzenie danych koncentrowalo si¢ na szeregu zmian w wymogach
w zakresie ksztalcenia na szczeblu krajowym: (i) postgpie naukowym i technicznym dotyczacym zawodéw pieleg-
niarki odpowiedzialnej za opieke 0gdlng, lekarza dentysty i farmaceuty; (i) programach ksztalcenia oraz wiedzy
i umiejetnosciach, ktére wykraczaja poza minimalne wymogi w zakresie ksztalcenia okreslone w dyrekty-
wie 2005/36/WE i odzwierciedlaja wszelkie dostosowania do postepu naukowego i technicznego.

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

Wyniki badan przedstawiono odpowiednim zainteresowanym stronom podczas warsztatow i spotkan grupy koor-
dynatoréw ds. uznawania kwalifikacji zawodowych. Na podstawie otrzymanych informacji zwrotnych opracowano
wnioski z badan, w ktorych zaproponowano aktualizacje minimalnych wymogéw w zakresie ksztalcenia okreslo-
nych w dyrektywie 2005/36/WE w odniesieniu do programéw ksztalcenia, a takze wiedzy i umiejetnosci.

(10) W badaniu dotyczacym pielegniarek odpowiedzialnych za opieke ogdlna (*) wskazano na nastepujgce obszary, w kt6-

rych ma miejsce powszechnie uznany postep naukowy i techniczny w programach ksztalcenia w panstwach czton-
kowskich i panstwach EFTA, nie uwzgledniony lub niewystarczajaco uwzgledniony w obecnych minimalnych
wymogach w zakresie ksztalcenia okreslonych w dyrektywie 2005/36/WE: teoria opieki ukierunkowanej na czto-
wieka, teoria zarzadzania stosowana do pielegniarstwa, praktyka oparta na dowodach, e-zdrowie oraz innowacje
techniczne zwigzane z opieka zdrowotng i metodami pielegniarstwa.

(11) W badaniu dotyczacym lekarzy dentystéw () stwierdzono nastepujacy powszechnie uznany postep naukowy i tech-

niczny w programach ksztalcenia w panistwach czltonkowskich i panstwach EFTA, ktéry nie byt reprezentowany lub
nie byt wystarczajaco reprezentowany w obecnych minimalnych wymogach w zakresie ksztalcenia okreslonych
w dyrektywie 2005/36/WE: implantologia, gerodontologia, opieka oparta na wspélpracy interprofesjonalnej, sto-
matologia spoleczna, zarzadzanie praktyka, genetyka i genomika, immunologia, medycyna regeneracyjna/stomato-
logia oraz technologia cyfrowa w stomatologii.

(12) W badaniu dotyczacym farmaceutéw (%) stwierdzono nastgpujacy powszechnie uznany postep naukowy i techniczny

w programach ksztalcenia w pafistwach czlonkowskich i panstwach EFTA, ktéry nie byly reprezentowany lub nie
byl wystarczajaco reprezentowany w obecnych minimalnych wymogach w zakresie ksztalcenia okreslonych w dyrek-
tywie 2005/36/WE: technologia lekéw biologicznych i biotechnologia, genetyka i farmakogenomika, immunologia,
farmacja kliniczna, opieka farmaceutyczna, farmacja spoleczna, epidemiologia i farmakoepidemiologia, praktyka
farmaceutyczna, wspdlpraca inter- i multidyscyplinarna, patologia i patofizjologia, ekonomika zdrowia i farmakoe-
konomia, technologia informacyjna i technologia cyfrowa.

Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Rynku Wewnetrznego, Przemystu, Przedsiebiorczosci i MSP, Mapowanie i ocena rozwoju jed-
nego z zawodow sektorowych na podstawie dyrektywy 2005/36/WE — pielegniarka odpowiedzialna za opiekg 0gdlng — badanie koricowe, Urzad
Publikacji Unii Europejskiej, 2020.

Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Rynku Wewnetrznego, Przemystu, Przedsiebiorczosci i MSP, Mapowanic i ocena rozwoju jed-
nego z zawoddw sektorowych na podstawie dyrektywy 2005/36/WE — zawdd lekarza dentysty, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2022.
Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Rynku Wewnetrznego, Przemystu, Przedsigbiorczoéci i MSP, Mapowanie i ocena rozwoju jed-
nego z zawodow sektorowych na podstawie dyrektywy 2005/36/WE — zawdd farmaceuty, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2022.
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(13) Zgodnie ze wspdlna deklaracja polityczng z dnia 28 wrze$nia 2011 r. panstw cztonkowskich i Komisji dotyczaca
dokumentéw wyjasniajacych (') pafistwa cztonkowskie zobowigzaly si¢ do zlozenia, w uzasadnionych przypadkach,
wraz z powiadomieniem o $rodkach transpozycji, co najmniej jednego dokumentu, aby wyjasni¢ zwigzki miedzy
elementami dyrektywy a odpowiadajacymi im cz¢$ciami krajowych instrumentéw transpozycyjnych. W odniesieniu
do niniejszej dyrektywy ustawodawca uznaje, ze przekazanie takich dokumentéw jest uzasadnione.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2005/36/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

Zmiany w dyrektywie 2005/36/WE

W dyrektywie 2005/36/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) art. 31 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»6.

Ksztalcenie pielegniarek odpowiedzialnych za opieke ogélng gwarantuje, iz osoba, ktéra je odbyla uzyskata

nastepujgcg wiedze i umiejetnosci:

a)

g

kompleksowg wiedze w zakresie nauk, na ktérych opiera si¢ pielegniarstwo ogdlne, lacznie z wystarczajacym
zrozumieniem budowy, funkdji fizjologicznych i zachowania oséb zdrowych i chorych oraz zaleznosci migdzy
stanem zdrowia a fizycznym i spolecznym $rodowiskiem czlowieka;

wiedzg o charakterze i etyce zawodu oraz ogélnych zasadach opieki zdrowotnej i pielegniarstwa;

odpowiednie do§wiadczenie kliniczne; do§wiadczenie to, dobrane ze wzgledu na jego wartosci szkoleniowe,
powinno zostaé nabyte pod nadzorem wykwalifikowanego personelu pielggniarskiego w miejscu, w ktérym
dzigki odpowiedniej liczbie wykwalifikowanego personelu i wyposazeniu istnieja odpowiednie warunki do

$wiadczenia opieki pielegniarskiej;

zdolnos¢ do uczestnictwa w praktycznym szkoleniu personelu stuzby zdrowia oraz do$wiadczenie w pracy
z tym personelem oraz z przedstawicielami innych zawodéw zwigzanych ze stuzbg zdrowia;

zdolno$¢ do zapewnienia zindywidualizowanej opieki pielegniarskiej oraz wzmocnienia pozycji pacjentéw,
krewnych i innych odpowiednich oséb w zakresie samoopieki i prowadzenia zdrowego stylu zycia;

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

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

2) art. 34 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

n3.

Odbycie przez dang osobg podstawowego ksztalcenia lekarsko-dentystycznego gwarantuje, Ze uzyskala ona

nastepujgcg wiedze i umiejetnosci:

a)

odpowiednig wiedze w zakresie nauk, na ktérych opiera si¢ ksztalcenie lekarsko-dentystyczne, i dobre zrozu-
mienie metod naukowych, w tym zasad dokonywania pomiaréw czynnosci biologicznych, oceny naukowo
ustalonych stanéw faktycznych i analizy danych;

odpowiednia wiedz¢ o organizmie, fizjologii i zachowaniu 0s6b zdrowych i chorych, jak réwniez oddzialywa-
niu $rodowiska naturalnego i spolecznego na stan ludzkiego zdrowia, w zakresie, w jakim czynniki te dotycza
ksztalcenia lekarsko-dentystycznego;

() DzU.C369217.12.2011,s. 14.
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¢) odpowiednig wiedze o strukturze i funkcji zgbow, jamy ustnej, szczeki, zuchwy i okolic przyleglych, zaréwno
zdrowych, jak i chorych, jak réwniez o ich zwigzku z ogélnym stanem zdrowia oraz fizycznym i spolecznym
samopoczuciem pacjenta;

d) odpowiednig wiedze w zakresie dyscyplin i metod klinicznych, zapewniajacg lekarzowi dentyscie kompleksowe
postrzeganie nieprawidlowosci, uszkodzeni i choréb zebdéw, jamy ustnej, szczeki, Zuchwy i okolic przyleglych
oraz w zakresie profilaktyki, diagnostyki i terapii lekarsko-dentystycznej;

e) odpowiednie doswiadczenie kliniczne zdobyte w szpitalach pod odpowiednim nadzorem;

f) odpowiednia znajomos$¢ stomatologii cyfrowej oraz dobre zrozumienie jej wykorzystania i bezpiecznego stoso-
wania w praktyce.

Powyzsze ksztalcenie zapewnia lekarzowi dentyscie umiejetnosci niezbedne do wykonywania wszelkich czynnosci
w zakresie profilaktyki, diagnostyki i leczenia nieprawidlowosci oraz chordb z¢bdw, jamy ustnej, szczeki, zuchwy
i okolic przyleglych.”;

3) art. 44 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Odbycie przez dang osobe ksztalcenia farmaceutycznego gwarantuje, Ze uzyskala ona nastepujaca wiedze
i umiejetnosci:

a) odpowiednig wiedzg o lekach i substancjach uzywanych do wytwarzania lekéw;

b) odpowiednig wiedze o technologii farmaceutycznej oraz fizycznym, chemicznym, biologicznym i mikrobiolo-
gicznym testowaniu produktéw leczniczych;

¢) odpowiednig wiedzg o metabolizmie i skutkach dziatania produktéw leczniczych oraz o dzialaniu substanciji
toksycznych, a takze o uzywaniu produktéw leczniczych;

d) odpowiednig wiedze do oceny danych naukowych dotyczacych lekéw, by w oparciu o nig méc udzielaé whasci-
wych informacji;

¢) odpowiednia wiedzg¢ o wymogach prawnych i innych wymogach zwigzanych z wykonywaniem zawodu farma-
ceuty;

f) odpowiednia wiedz¢ w zakresie farmacji klinicznej i opieki farmaceutycznej, a takze umiejetnosci ich praktycz-
nego stosowania;

g) odpowiednig wiedze i umiejetnosci w zakresie zdrowia publicznego i ich skutkéw dla promocji zdrowia i zarza-
dzania chorobami;

h) odpowiednig wiedze i umiejetno$ci w zakresie wspdlpracy inter- i miedzydyscyplinarnej, praktyki miedzybran-
zowej i komunikacji;

i) odpowiednig wiedz¢ w zakresie technologii informacyjnych i technologii cyfrowych oraz umiejetnosci ich prak-
tycznego stosowania.”;

4)  wzalgczniku V wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 4 marca 2026 r. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych przepisow.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawierajg odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okre$lane s3 przez pafistwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 marca 2024 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

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

w zalagczniku V wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) pkt 5.2.1 otrzymuje brzmienie:

,5.2.1 Program ksztalcenia pielegniarek odpowiedzialnych za opieke ogélnag

Ksztalcenie prowadzace do uzyskania dokumentu potwierdzajacego posiadanie kwalifikacji pielegniarek/pielegniarzy

odpowiedzialnych za opieke 0gdlng sklada si¢ z nastepujacych dwdch czesci.

A. Zajecia teoretyczne

a. Pielegniarstwo:

— wiedza, etyka i ogdlne zasady zdrowia i pielegniarstwa, w tym teorie opieki ukierunkowane na cztowieka

— zasady pielegniarstwa w odniesieniu do:
—  medycyny ogdlnej i specjalistycznej
—  chirurgii ogdlnej i specjalistycznej
—  opieki nad dzie¢mi i pediatrii
—  opieki polozniczej
—  zdrowia psychicznego i psychiatrii

—  opieki nad osobami starszymi i geriatrii

— oparta na dowodach praktyka pielegniarska i badania naukowe

b.  Ogodlne nauki o zdrowiu:
— anatomia i fizjologia
— patologia
— bakteriologia, wirusologia i parazytologia
— biofizyka, biochemia i radiologia
— dietetyka
— higiena:
—  profilaktyka
—  edukacja zdrowotna
— farmakologia
c.  Nauki spoleczne:
— socjologia
— psychologia
— zasady administracji i zarzadzania
— zasady pedagogiki
— ustawodawstwo spoleczne i zdrowotne

. prawne aspekty pielegniarstwa

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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d. Nauka i technologia:

e-zdrowie

B. Zajecia kliniczne:

pielegniarstwo w odniesieniu do:

—  medycyny ogélnej i specjalistycznej

—  chirurgii ogdlnej i specjalistycznej

—  opieki nad dzie¢mi i pediatrii

—  opieki polozniczej

—  zdrowia psychicznego i psychiatrii

—  opieki nad osobami starszymi i geriatrii
—  S$rodowiskowej opieki pielegniarskiej

—  podejscia ukierunkowanego na czlowieka
nauka i technologia:

—  e-zdrowie

Jeden lub kilka z tych przedmiotéw moze by¢ nauczanych w ramach innych przedmiotéw lub w polaczeniu z nimi.

Zajecia teoretyczne muszg by¢ tak wazone i koordynowane z zajeciami klinicznymi, aby wiedza i umiejetnosci okreslone
w niniejszym zalaczniku mogly by¢ zdobyte w podobny sposéb.”;

2)

pkt 5.3.1 otrzymuje brzmienie:

»5.3.1. Program studiow dla lekarzy dentystow

Program studiéw zakonczonych uzyskaniem dokumentu potwierdzajgcego posiadanie kwalifikacji w dziedzinie stomatolo-
gii zawiera co najmniej nastepujgce przedmioty. Jeden lub kilka z tych przedmiotéw moze by¢ nauczanych w ramach
innych przedmiotéw lub w polaczeniu z nimi.

A.

Przedmioty podstawowe:
chemia
fizyka
Biologia, genetyka i medycyna regeneracyjna
Przedmioty medyczno-biologiczne i ogdlne przedmioty medyczne
anatomia
embriologia
histologia tacznie z cytologia
fizjologia
biochemia (lub chemia fizjologiczna)
anatomia patologiczna
patologia ogdlna

farmakologia

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

higiena

profilaktyka i zdrowie publiczne jamy ustnej
radiologia

rehabilitacja

chirurgia ogélna

medycyna rodzinna lacznie z pediatrig
otorynolaryngologia

dermatologia i wenerologia

psychologia ogélna — psychiatria — neurologia
anestezjologia

immunologia

Przedmioty bezposrednio zwigzane ze stomatologia

protetyka stomatologiczna

materialy i sprzet dentystyczny

stomatologia zachowawcza

stomatologia zapobiegawcza

$rodki znieczulajgce i uspokajajace

chirurgia stomatologiczna

patologia ukierunkowana na stomatologie
praktyka kliniczna

stomatologia dziecigca

ortodoncja

periodontologia

radiologia stomatologiczna

zgryz i funkgje szczeki

zarzadzanie praktyka, profesjonalizm, etyka i prawodawstwo
spoleczne aspekty stomatologii

gerodontologia

implantoprotetyka stomatologiczna

opieka oparta na wspdlpracy interprofesjonalnej

technologia cyfrowa w stomatologii”;

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



Dz.U. L z 31.5.2024

PL

3)  pkt 5.6.1 otrzymuje brzmienie:

,5.6.1. Ksztalcenie zawodowe farmaceutow
— biologia roslin i zwierzat
. fizyka
— chemia ogélna i nieorganiczna
— chemia organiczna
— chemia analityczna
— chemia farmaceutyczna lacznie z analizg produktéw leczniczych
— biochemia (medyczna) ogélna i stosowana
— anatomia, fizjologia, patologia i patofizjologia; terminologia medyczna
— mikrobiologia
— farmakologia i farmakoterapia
— technologia farmaceutyczna
— technologia lekow biologicznych
— toksykologia
— farmakognozja
— ustawodawstwo oraz, gdzie stosowne, etyka zawodowa
— genetyka i farmakogenomika
— immunologia
— farmacja kliniczna
— opieka farmaceutyczna
— farmacja spoleczna
— zdrowie publiczne, w tym epidemiologia
— praktyka farmaceutyczna

— farmakoekonomia

Podzial miedzy ksztalceniem teoretycznym i praktycznym w odniesieniu do kazdego z przedmiotéw nadaje teorii znacze-
nie wystarczajgce do zachowania uniwersyteckiego charakteru ksztatcenia.”.

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