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Lausunto luonnoksesta valtioneuvoston asetukseksi terveydenhuollon ammattihenkildista annetun
asetuksen 17 §:n kumoamisesta

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta (Valvira)
lausuntoa terveydenhuollon ammattihenkildista annetun asetuksen (564/1994,
ammattihenkiloasetus) 17 §:n kumoamisen vaikutuksista esimerkiksi yhteiskunnan tai kotitalouksien
kustannuksiin, terveydenhuollon asiakkaisiin, palveluntuottajiin ja henkilostoon; sekd muita
mahdollisia huomioita. Voimassa olevan ammattihenkildasetuksen 17 §:n mukaan laillistettu
hammasteknikko saa suorittaa hammaslaakarin antamia hammasteknisia toita seka irrotettavien
hammasproteesien teknisid korjauksia. Erikoishammasteknikko saa itsendisesti valmistaa ja sovittaa
irrallisia kokoproteeseja niiden kayttdjille. Erikoishammasteknikko ei saa kuitenkaan itsenaisesti
valmistaa ja sovittaa proteeseja henkildlle, jolla leikkauksen tai tapaturman seurauksena on suun
rakennetta olennaisesti muuttava vamma; henkildlle, jolla on suun alueella jokin sairaus tai
kehityshairio; eika hampaiden juurien tai tekojuurien paalle.

Valviran lausunto
Lainsadadantoa
Terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain (559/1994, ammattihenkil6laki) ja sen nojalla

annetun ammattihenkiléasetuksen tarkoituksena on edistda potilasturvallisuutta seka
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terveydenhuollon palvelujen laatua muun muassa varmistamalla, etta terveydenhuollon
ammattihenkil6llda on ammattitoiminnan edellyttama koulutus, muu riittava ammatillinen patevyys
ja ammattitoiminnan edellyttamat muut valmiudet seka jarjestamalla terveydenhuollon
ammattihenkildiden valvonta terveyden- ja sairaanhoidossa. Hammasteknikot ovat
ammattihenkilolainsaadannossa tarkoitettuja laillistettuja terveydenhuollon ammattihenkil6ita.
Erikoishammasteknikolla tarkoitetaan henkilda, joka on toiminut viisi vuotta laillistettuna
hammasteknikkona ja suorittanut asianomaisen erikoispatevyyden edellyttdman koulutuksen.

Valvira yhtyy lausuntopyyntoasiakirjoissa esitettyyn kasitykseen siita, etta terveydenhuollon
ammattihenkil6ita koskevassa lainsdadanndssa on vain joitakin saannoksia tietyille
ammattihenkiléryhmille nimenomaisesti kuuluvista tehtavista tai tehtavien rajoituksista.
Lahtokohtana onkin pidetty sitd, etta laillistetut terveydenhuollon ammattihenkilot (kuten
sairaanhoitajat ja hammasteknikot) voivat sadnnellyn peruskoulutuksen Suomessa suoritettuaan ja
laillistuksen Valviralta saatuaan toimia koulutuksensa mukaisissa tyotehtavissa terveyden- ja
sairaanhoidossa. Ammattihenkil6lain 22 §:n mukaan potilaan hammaslaaketieteellisesta
tutkimuksesta, taudinmaarityksesta ja siihen liittyvasta hoidosta paattaminen kuuluu kuitenkin
ainoastaan hammaslaakarille.

Ammattihenkildlain 15 § velvoittaa terveydenhuollon ammattihenkil6a sovel-tamaan
ammattitoiminnassaan yleisesti hyvaksyttyja ja kokemusperaisia perusteluja menettelytapoja
koulutuksensa mukaisesti, jota hanen on myds pyrittava jatkuvasti tdydentamaan. Em. tarkoittaa
muun muassa sita, ettd ammattihenkilon (kuten hammasteknikon) ei tule ammattitoiminnassaan
tehda/ryhtya tekemaan sellaisia tehtavia, joihin hdanen koulutuksensa tai muu osaamisensa on
riittdamaton. Em. tarkoittaa myos sitd, ettd ammattihenkilon tulee ohjata asiakkaita/potilaita
jatkotutkimuksiin hammaslaakarille, mikali po-tilaan tilanne edellyttad hammaslaaketieteellista
tutkimusta, taudinmaaritysta ja/tai siihen liittyvasta hoidosta paattamista. Ammattihenkilolain 18 §
edellyttaa lisdksi, ettd terveydenhuollon ammattihenkilon tydnantaja (kuten hammastekninen yritys)
seuraa ammattihenkiléiden ammatillista kehittymista ja luo edellytykset sille, etta terveydenhuollon
ammattihenkil® voi osallistumalla tarvittavaan ammatilliseen taydennyskoulutukseen ja muilla
ammatillisen kehittymisen menetelmilla yllapitaa ja kehittaa tietojaan ja taitojaan voidakseen
harjoittaa ammattiaan turvallisesti ja asianmukaisesti.

Valvira toteaa lisaksi, etta asiassa tulee huomioida 1.1.2024 voimaan tullut laki sosiaali- ja
terveydenhuollon valvonnasta (741/2023, valvontalaki), joka koskee seka julkisesti ja etta
yksityisoikeudellisessa muodossa tuotettujen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden rekisterdintia
ja valvontaa. Lain 4 §:n 1 momentin 4 kohdassa maaritellaan rekisterdinnin alaan kuuluva
terveyspalvelu, jolla tarkoitetaan muun muassa potilaan terveydentilan maarittamiseksi, hdnen
terveytensa palauttamiseksi tai yllapitamiseksi tehtdvia toimenpiteita, terveyden- ja sairaanhoitoa
taikka muuta kasittelya, jossa kdytetaan ladketieteellisia tai hammaslaiketieteellisia menetelmia tai
joka perustuu ladketieteeseen tai hammaslaaketieteeseen ja, joita suorittavat terveydenhuollon
ammattihenkil6t tai joita suoritetaan terveydenhuollon palveluyksik&ssa.
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Valvontalain 9 §:n mukaan palveluntuottajalla on oltava riittavasti toiminnan edellyttamaa
henkilostoa, jolla on oltava palveluntuottajan toiminnan edellyttdma, asianmukainen koulutus ja
riittdva osaaminen ja ammattitaito ottaen huomioon tuotettavien palvelujen sisalto ja palveluja
kayttavat asiakkaat ja potilaat. Henkilostolta edellytettavaan koulutukseen vaikuttavat tuotettavien
palvelujen sisalto ja asiakkaiden tai potilaiden palvelujen tarve. Palveluntuot-tajan on lisdksi
huolehdittava siitd, ettd henkilosto osallistuu riittavasti amma-tilliseen tdydennyskoulutukseen.
Taydennyskoulutuksen sisallossa on otetta-va huomioon henkildston peruskoulutus, tyon vaativuus
ja tehtavien sisalto.

Valvontalain 10 §:n mukaan palveluntuottajan on nimettava palveluyksikk66n vastuuhenkil® tai eri
palvelualoille vastuuhenkil6itd, joiden on johdettava palvelutoimintaa ja valvottava, etta palvelut
tayttavat niille sdadetyt edellytykset koko sen ajan, kun palveluja toteutetaan. Vastuuhenkildlla on
oltava toiminnan edellyttdama, asianmukainen koulutus, kokemus ja ammattitaito. Valvontalain 27
§:n mukaan palveluntuottajan on valvottava oman toimintansa ja alihankkijan toiminnan laatua ja
asianmukaisuutta seka asiakas- ja potilasturvallisuutta. Palveluntuottajan on laadittava
palveluyksikoéittdin paivittdisen toiminnan laadun, asianmukaisuuden ja turvallisuuden
varmistamiseksi seka asiakas- ja potilastyohon osallistuvan henkildston riittavyyden seurantaa
varten omavalvontasuunnitelma, joka kattaa kaikki palveluyksikdssa palveluntuottajan ja sen lukuun
tuotetut palvelut. Omavalvontasuunnitelmaan on sisallytettava kuvaus vaaratapahtumien ilmoitus-
ja oppimismenettelysta. Palveluntuottaja ja vastuuhenkil® vastaavat siita, etta
omavalvontasuunnitelmaa toteutetaan paivittdisessa toiminnassa palveluja tuotettaessa.
Palveluyksikon omavalvontaan sisaltyvaa palvelujen laadun ja asiakas- ja potilasturvallisuuden
varmistamista ja palvelujen kehittamista toteuttaa palveluntuottajan henkilokunta.

Hammastekniset tyot ovat yksil6lliseen kayttoon tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita ja tahot, jotka
asettavat laitteet saataville Euroopan markkinoille omalla nimellaan, ovat kyseisen laitteen
valmistajia. Ladkinnallisten laitteiden valmistajat ovat velvollisia noudattamaan EU-asetusta
(2017/745, EU MD-asetus) ja kansallista lakia ladkinnallisista laitteista. Lisaksi noudatettavia
saadoksia ovat Valviran ja Fimean antamat maaraykset, joita noudatetaan niiden voimassaolon ajan.

Laakinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) 6 §:n mukaan oikeutus kirjoittaa kirjallinen
maarays yksilollisesti valmistettavan laitteen valmistamiseksi on terveydenhuollon
ammattihenkildista annetussa laissa (559/1994) tarkoitetulla terveydenhuollon ammattihenkildlla,
jolla on laitteen kayttotarkoitus huomioon ottaen maarayksen antamisen edellyttdma osaaminen ja
ammattitaito. Kirjallinen maarays on perusta yksilolliseen kayttoon valmistettavalle laakinnalliselle
laitteelle, joten se tulee laatia my0s silloin kun maarayksen antaja ja laitteen valmistaja on sama
taho. Kirjallisen maarayksen tulee sisaltaa vahintaan potilaan tunnistamiseen liittyvat tiedot ja
potilaan yksilollisid vaatimuksia ja tarpeita vastaavat tiedot. Lisdksi tulee huomioida, etta kirjallinen
maarays on osa yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden vakuutusta, jonka sisalto on
maadritelty EU MD asetuksen 2017/745 liitteessa Xlll. Valmistajan, jonka kotipaikka on Suomessa, on
ilmoitettava yhteystie-tonsa ja tiedot yksilolliseen kdayttoon valmistamistaan laitteista Fimean
yllapitamaan laiterekisteriin ja/tai Eudamediin.
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Fimean ohjeen mukaan (24.8.2022) maarayksen on sisdllettava vahintdaan seuraavat tiedot: potilaan
nimi (tai tarvittaessa nimimerkki), valtuutetun henkilon laatimat erityiset suunnitteluominaisuudet,
jotka ovat yksilollisesti potilaan anatomis-fysiologisten ominaisuuksien ja/tai patologisen tilan
mukaisia. Muun muassa seuraavat lisdykset voivat liittya kirjalliseen maaraykseen, ja jos ndin on, ne
luetaan myos erityisiksi suunnitteluominaisuuksiksi: mallit (fyysiset tai 3D-mallitiedot), muotit,
hammasjaljennokset/ potilaalta otetut yksilolliset jaljennokset. Esimerkkina yksilolliseen kayttéon
tarkoitetusta laitteesta on hammaskruunu, joka on valmistettu hammasladkarin antaman kirjallisen
maaradyksen/ reseptin/ohjeen mukaisesti ja joka sisaltaa tietyn potilaan tilaan soveltuvia yksilollisia
suunnitteluominaisuuksia ja tdman anatomiaan kohdistettavia mittoja tai yksityiskohtia.

EU MD-asetuksen15 artiklan mukaan valmistajilla on oltava organisaatios-saan vahintaan yksi
sellainen sadnnosten noudattamisesta vastaava henkild, jolla on vaadittava asiantuntemus
l[adkinnallisten laitteiden alalla. Valtuutetun henkilon ei tarvitse olla terveydenhuollon
ammattihenkilo.

Nykykaytanto

Hammasteknikot ja erikoishammasteknikot toimivat Suomessa paasaantoisesti yksityisissa
yrityksissa, jotka ovat tuotekaupan ja terveydenhuollon palveluiden yhdistelmia. Toiminnan
rekisteréinnissa ja valvonnassa noudatetaan taman vuoksi terveydenhuollon ammattihenkiloita
(ammattihenkil6laki) ja pal-veluntuottajia (valvontalaki) koskevan lainsdadannon lisaksi myos
kuluttajansuojalakia ja lakia ladkinnallisista laitteista. Tuottaessaan valvontalain mukaista
terveyspalvelua itsendisesti suoraan potilaalle hammasteknisen yrityksen taytyy olla
rekisterdityneena sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajien rekisteriin (Soteri)
palveluntuottajaksi, ja silla on oltava vahintaan yksi palveluyksikko rekisteroityna Soteri-rekisteriin
ennen toiminnan aloittamista.

Hammastekninen yritys voi tarjota terveyspalvelua myds ilman, etta silld on hammaslaakarin
antamia palveluja tai ettd henkil6stossa tai vastuuhenkilond on hammaslaakari. Lisdksi
hammastekninen yritys voi tuoda maahan Suomen/ Euroopan ulkopuolella valmistettuja
hammasteknisia toita ilman etta yhtidssa on yhtaan terveydenhuollon ammattihenkil6a.

Valviralla ei ole Suomessa toimivien hammasteknisten yritysten omavalvonnan tai vastuuhenkilon
vaatimusten osalta ollut mitaan erityisia ohjeistuksia tai ehtoja silta osin, kun kyse ei ole ollut
potilaalle annettavasta valvontalain 4 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaisesta terveyspalvelusta. Naita
hammasteknisia yrityksia (hammaslaboratorioita) ei rekisterdida Soteri-rekisteriin, sen sijaan
erikoishammasteknikkojen vastaanotot, joissa palvelua annetaan itsenaisesti suoraan potilaalle, on
rekisteroity.
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Rekisterointipaatoksessa voidaan tarvittaessa asettaa laissa sdadettyja velvoitteita tasmentavia
asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi valttamattomia ehtoja koskien muun ohessa
henkilostoa ja omavalvontaa. Ehtojen valttdamaton tarve ja sisalto kuitenkin arvioidaan
tapauskohtaisesti eikd kategorisia ehtoja kayteta. Mikali ammattihenkiléasetuksen 17 § kumotaan
esitetylla tavalla, korostuu hammasteknisten yritysten omavalvontavastuu entisestaan erityisesti
silloin, kun henkildst6on ei kuulu hammasldakaria ja vastuuhenkilona toimii esimerkiksi
hammasteknikko.

Hammasteknisten tdiden maahantuontia harjoittavissa yrityksissa, joita ei rekister6ida Soteri-
rekisteriin, ja joissa ei ole vastuuhenkilona terveydenhuollon ammattilaista, voidaan Valviran
ndakemyksen mukaan valmistaa hammasteknisia téitd ainoastaan hammaslaakarin lahetteella.
Valviralla ei ole toimivaltaa eika keinoja valvoa naita yrityksia, vaan valvonta kohdistuu
hammasteknisen tyon ldhetteelld tilanneeseen ja sen potilaalle luovuttavaan hammaslaakariin.

Valvontaviranomaiset voivat ohjata palveluntuottajia muun muassa omavalvonnasta ja
vastuuhenkildiden velvoitteista.

Nykyisin erikoishammasteknikot laativat itsendisesti valmistamistaan hampaattoman suun
kokoproteeseista potilasasiakirjamerkinnat. Sen sijaan hammasteknikon laatimat hampaallisen suun
hammasteknisiin toihin liittyvat asiakirjat eivat ole potilasasiakirjoja, ja toihin liittyvat vastuut
asiakirjojen laa-timisesta ja sdilyttamisesta ja potilaan tunnistamisesta kuuluvat l[ahetteen tehneelle
hammaslaakarille.

Ehdotetun asetusmuutoksen vaikutuksia toimintaan

Valvira toteaa, etta nyt ehdotettu asetus, jossa ei esiteta vaatimusta hammaslaakarin lahetteesta
valmistettaessa hammasteknisia t6ita hampaalliseen suuhun, vaikeuttaa/estda laadun ja
potilasturvallisuuden valvontaa. Ilman hammaslaakarin lahetetta toimiminen on mahdollista, koska
laakinnallisistd laitteista annetun lain (719/2021) 6 §:n ilmaistaan, ettd maarayksen antaja ja laitteen
valmistaja voivat olla sama taho. Jos hammasteknikko hoitaa potilaita ilman vastaanoton
rekisterdintia ja velvoitetta laatia hoidosta asianmukaista lahetetta ja potilasasiakirjoja, ei valvontaa
ole kdytdnndssa ole mahdollista tehda. Talloin ei esimerkiksi synny minkdanlaista perustelumuistion
luonnoksessa esitettya asiakirjaa siita, ettd hammaslaakari olisi hoitoa edeltavasti tutkinut potilaan,
hoitanut mahdolliset suun sairaudet ja todennut potilaan soveltuvaksi osaproteesihoitoon seka
huolehtinut mahdollisista hammasteknista tyota edeltavistda muokkauksista potilaan hampaissa ja
suussa. Myoskdan osaproteesihoidon aikana mahdollisesti syntyneesta jaannéshampaiston hoidon
tarpeesta ja siitd huolehtimisesta ei synny kirjauksia.

Valvira arvioi, ettd kaikki itsendisesti ilman hammaslaakarin lahetettd hammasteknisia toita
valmistavat tai korjaavat yritykset tulee rekisterdida Soteriin (omana) terveyspalveluna, jolloin tdista
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tulee laatia sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain mukaisesti
potilasasiakirjat, yrityksessa tulee vastuullisena henkilona toimia terveydenhuollon ammattihenkilo
ja yrityksen tulee huolehtia valvontalaissa sdadetyista velvoitteista asiakas- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi, koskien muun ohessa henkilostda ja omavalvontaa.

Valvira myontaa laillistettu hammasteknikon oikeuden, mutta rekisterditavissa tiedoissa ei ole
erikseen erikoishammasteknikko-oikeutta. Rekisterissa on erikoishammasteknikko koulutuksen
tiedot merkitty 729 henkil6lle ammattioikeuteen liittyvana koulutuksena. Rekisterin julkisessa
tietopalvelussa (Julki-Terhikki) julkaistaan voimassa olevat ammattioikeudet,
erikoishammasteknikon koulutustiedot eivat ole siina sisadllossa mukana. Tama vertautuu erikois-
laakari/erikoishammasladkareiden tietoihin, joissa erikoistumiskoulutus nakyy, mutta
erityispatevyydet eivat. Potilaalla/asiakkaalla ei ole nykyisellaan mahdollisuutta varmistaa
hammasteknikon koulutustasoa ammattihenkildiden rekisterin julkisessa tietopalvelussa
(JulkiTerhikki).

Yhteenveto

Yhteenvetona Valvira toteaa, ettd nykyiselldan hammasteknikon ja erikoishammasteknikon vastuut
ja velvollisuudet eroavat merkittavasti toisistaan, silld valtaosa hammasteknikoiden suorittamasta
tyostad/palvelusta on jaanyt valvonnan ulkopuolelle eika siihen ole kohdistunut kuin
ammattihenkilolain-sdadannon mukaisia velvoitteita (esimerkiksi ammattieettiset velvoitteet). Jos
ehdotettu kohta poistuisi ammattihenkildasetuksesta, lainsdadanto ei enda erottelisi
hammasteknikoita ja erikoishammasteknikoita, ja on mahdollista, etta syntyisi toiminnan valvonnan
kannalta hallitsematon tilanne. Valvontalain sdannoksista seuraa, etta itsenaisesti potilaille
hammasteknisia toita valmistavien hammasteknikoiden tulisi huolehtia jatkossa palvelutoiminnan
rekisterdinnista Soteri-rekisteriin, potilasasiakirjojen laadinnasta ja toiminnan oma-valvonnasta
nykyisten erikoishammasteknikkojen tavoin. Ehdotettu muutos tulisi lisaamaan merkittavasti em.
toimenpiteita suorittavien hammasteknikkoyrittdjien hallinnollista taakka seka aiheuttamaan
mahdollisia toiminnan aloittamisen ja muutosten toteuttamisen viiveita uuden
rekisterdintivelvoitteen takia. Lisdksi muutos kuormittaisi valvontaviranomaisen tyétaakkaa
lisaantyvien Soteri-hakemusten vuoksi entisestaan.

Valvira arvioi, ettd hammasteknikko-opinnot sisaltavat jo nykyiselladan koulutuksen hampaiston
jaljentamisesta ja irrotettavien proteesien suunnittelusta ja valmistamisesta. Valvira toteaa, ettd jos
asetuksen kumoamisen tarkoitus on tarkoitus laajentaa hammasteknikkojen oikeuksia koskemaan
myo0s irrotettavien proteesien valmistukseen hampaalliseen suuhun, on tarkeaa, ettda hampaiston ja
suun kunnosta, edeltavasta hammasladkarin hoidosta ja potilaan kelpoisuudesta aiottuun
proteettiseen hoitoon I6ytyy kirjaukset.

Valvira toteaa, etta jos asetuksen kumoamisen tarkoitus on rajata irrotettavien osaproteesien
valmistus hampaalliseen suuhun vain erikoishammastek-nikkojen toteuttamaksi, tulisi tama tuoda
esille asetuksen perusteluissa selkeasti.
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Valvira kannattaa uudistusta ja asetuksessa olevien hammasteknikkoja koskevien rajausten poistoa,
mutta pitaa tarkeana hoidon laadun ja potilasturvallisuuden kannalta alleviivata suoraan potilaille

itsendisesti hammasteknisia toita tekevien toimijoiden velvollisuutta rekisterdida palvelua tuottava
yksikko ja laatia hoidosta asianmukaiset potilasasiakirjat.

Siren Eva

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira - ylihammaslaakari,
Sosiaali- ja terveydenhuolto osasto
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