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KOMISSION DELEGOITU DIREKTIIVI (EU) 2024/782,
annettu 4 piivinid maaliskuuta 2024,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2005/36/EY muuttamisesta yleissairaanhoidosta
vastaavan sairaanhoitajan, hammaslidkirin ja proviisorin ammattien koulutusta koskevien
vihimmiisvaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon ammattipitevyyden tunnustamisesta 7 péivind syyskuuta 2005 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2005/36/EY (') ja erityisesti sen 21 artiklan 6 kohdan toisen alakohdan, 31 artiklan 2 kohdan toisen
alakohdan, 34 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan ja 44 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Yleissairaanhoidosta vastaavan sairaanhoitajan, hammasldakirin ja proviisorin ammattien koulutusta koskevat
yhdenmukaistetut vihimmaisvaatimukset esitetddn tilld hetkelld direktiivin 2005/36/EY 31, 34 ja 44 artiklassa sekd
kyseisen direktiivin liitteessd V olevissa 5.2.1, 5.3.1 ja 5.6.1 kohdassa.

(2)  Komissio totesi vuonna 2011 antamassaan vihredssd kirjassa direktiivin 2005/36/EY uudistamisesta (3, ettd
koulutusta koskevia yhdenmukaistettuja vihimmaisvaatimuksia on uudistettava vaiheittain.

(3)  Kun direktiivid 2005/36/EY muutettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld 2013/55/EU (}), kansalliset
viranomaiset, akateemiset laitokset ja ammattialajdrjestot ilmoittivat, ettd direktiivin III osaston III luvun kattamat
ammatit ovat kehittyneet merkittdvasti sen jilkeen, kun niiden koulutusta koskevat vihimmaiisvaatimukset oli
yhdenmukaistettu.

(4)  Vaikka direktiivissi 2013/55/EU tarkistettiin jossain mairin yleissairaanhoidosta vastaavan sairaanhoitajan,
hammaslddkdrin ja proviisorin ammattien koulutusta koskevia yhdenmukaistettuja vdhimmaisvaatimuksia,
direktiivin 2005/36/EY liitteessd V olevissa 5.2.1, 5.3.1 ja 5.6.1 kohdassa lueteltuihin koulutusohjelmiin tai kyseisen
direktiivin 31 artiklan 6 kohdassa, 34 artiklan 3 kohdassa ja 44 artiklan 3 kohdassa vahvistettuun koulutuksen
aikana hankittavien tietojen ja taitojen luetteloon ei tehty merkittdvid muutoksia.

(5)  Sen sijaan direktiivin 2005/36/EY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 2013/55/EU, 21 artiklan 6 kohdassa
komissiolle siirrettiin valta saattaa kyseisen direktiivin 57 c¢ artiklan mukaisesti ajan tasalle koulutusta koskevat
vihimmadisvaatimukset niiden mukauttamiseksi yleisesti tunnustettuun tieteen ja tekniikan kehitykseen niin, ettd ne
vastaavat suoraan nditd ammattihenkiloitd koskevan unionin oikeuden kehitysta.

(6)  Komissio on arvioinut, olisiko direktiivissa 2005/36/EY sidddetyt yleissairaanhoidosta vastaavan sairaanhoitajan,
hammasldakdrin ja proviisorin ammattien koulutusta koskevat vihimmadisvaatimukset saatettava ajan tasalle
yleisesti tunnustetun tieteellisen ja teknisen kehityksen perusteella.

() EUVLL 255, 30.9.2005, s. 22, ELI http://data.europa.eu/eli/dir/2005/36/oj.

(*) Vihred kirja - Ammattipitevyyden tunnustamisesta annetun direktiivin uudistaminen, 22. kesikuuta 2011 (KOM(2011) 367
lopullinen).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/55/EU, annettu 20 paivind marraskuuta 2013, ammattipitevyyden
tunnustamisesta annetun direktiivin 2005/36/EY ja hallinnollisesta yhteistydstd sisimarkkinoiden tietojenvaihtojirjestelmissd annetun
asetuksen (EU) N:o 1024/2012 (IMI-asetus) muuttamisesta (EUVL L 354, 28.12.2013, s. 132, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2013/
55/0j).
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Komission arvioinnin tueksi toteutettiin kolme tutkimusta. Naiden tutkimusten tarkoituksena oli selvittdd
yleissairaanhoidosta vastaavan sairaanhoitajan, hammaslddkirin ja proviisorin ammattien koulutusvaatimusten
kehittymistd kaikissa jdsenvaltioissa ja Euroopan vapaakauppaliiton (EFTA) valtioissa. Tdtd varten tietoja kerttiin
unionin ja kansallisella tasolla asiakirjatutkimuksen ja kohdennettujen sidosryhmékuulemisten avulla.
Tiedonkeruussa keskityttiin monenlaiseen koulutusvaatimusten alalla kansallisella tasolla tapahtuneeseen
kehitykseen: i) yleissairaanhoidosta vastaavan sairaanhoitajan, hammaslddkirin ja proviisorin ammatteihin
vaikuttava tieteen ja tekniikan kehitys; i) koulutusohjelmat sekd tiedot ja taidot, jotka ylittavat
direktiivissd 2005/36/EY sdddetyt koulutuksen vihimmiisvaatimukset ja joissa otetaan huomioon mahdollinen
mukauttaminen tieteen ja tekniikan kehitykseen.

Keridtyistd tiedoista tehtiin tutkimusten aikana vertaileva arviointi. Siind keskityttiin koulutusvaatimusten
kehittymiseen ja yhteneviisyyksiin kaikissa unionin jasenvaltioissa ja EFTA-valtioissa yleisesti tunnustetun tieteen ja
tekniikan kehityksen valossa. Titd varten luotiin “yleisesti tunnustetulle” tieteen ja tekniikan kehitykselle
tyomdiritelma, joka muodostuu sellaisesta tieteen ja tekniikan kehityksestd, jota on todettu vahintdin 16
jasenvaltiossa ja EFTA-valtioissa.

Niiden tutkimusten tulokset esiteltiin asianomaisille sidosryhmille ammattipatevyyden tunnustamista kisittelevin
koordinoijaryhmin tyGpajoissa ja kokouksissa. Saadun palautteen perusteella laadittiin tutkimusten pddtelmat,
joissa ehdotettiin direktiivissi 2005/36/EY esitettyjen koulutuksen vihimmaisvaatimusten saattamista ajan tasalle
koulutusohjelmien sekd tietojen ja taitojen osalta.

(10) Yleissairaanhoidosta vastaavia sairaanhoitajia koskevassa tutkimuksessa (*) yksilditiin jisenvaltioiden ja EFTA-

valtioiden koulutusohjelmissa seuraavat yleisesti tunnustetut tieteen ja tekniikan edistysaskeleet, jotka eivit olleet
edustettuina tai eivdt olleet riittdvasti edustettuina direktiivissa 2005/36/EY esitetyissd koulutuksen nykyisissd
vihimmidisvaatimuksissa: yksilokeskeistd hoitoa koskeva teoria, sairaanhoitoon sovellettu hallintoteoria, ndyttoon
perustuvat kdytdnnot, sihkoinen terveydenhuolto sekd terveydenhuoltoon ja sairaanhoidon menetelmiin liittyvit
tekniset innovaatiot.

(11) Hammaslddkareitd koskevassa tutkimuksessa () yksilditiin jisenvaltioiden ja EFTA-valtioiden koulutusohjelmissa

seuraavat yleisesti tunnustetut tieteen ja tekniikan edistysaskeleet, jotka eivdt olleet edustettuina tai eivdt olleet
riittdvasti edustettuina direktiivissi 2005/36/EY esitetyissd koulutuksen nykyisissd vihimmadisvaatimuksissa:
implantologia, gerodontologia, moniammatillinen hoitoyhteistyo, kansanterveydellinen suun terveydenhuolto —
yhteisojen suunterveys, praktiikan hoitaminen, genetiikka ja genomiikka, immunologia, regeneratiivinen lddketiede/
hammaslddketiede ja digitaaliteknologia hammaslidketieteessi.

(12) Proviisoreita koskevassa tutkimuksessa (%) yksiloitiin jasenvaltioiden ja EFTA-valtioiden koulutusohjelmissa seuraavat

()

0)

yleisesti tunnustetut tieteen ja tekniikan edistysaskeleet, jotka eivit olleet edustettuina tai eivit olleet riittavésti
edustettuina  direktiivissa ~ 2005/36/EY  esitetyissd  koulutuksen  nykyisissd  vdhimmadisvaatimuksissa:
biofarmaseuttinen teknologia ja bioteknologia, genetiikka ja farmakogenomiikka, immunologia, kliininen farmasia,
ladkehoito, sosiaalifarmasia, epidemiologia ja farmakoepidemiologia, apteekkien kéytinnot, alojenvilinen ja
monialainen yhteistyd, patologia ja patofysiologia, terveystalous ja farmakoekonomia, tietotekniikka ja digitaali-
teknologia.

Euroopan komissio, sisimarkkinoiden, teollisuuden, yrittdjyyden ja pk-yritystoiminnan pddosasto, Mapping and assessment of
developments of one of the sectoral professions under Directive 2005/36/EC — Nurse responsible for general care — Final study, Euroopan unionin
julkaisutoimisto, 2020.

Euroopan komissio, sisimarkkinoiden, teollisuuden, yrittdjyyden ja pk-yritystoiminnan pddosasto, Mapping and assessment of
developments for sectoral professions under Directive 2005/36/EC — The profession of dental practitioner, Euroopan unionin julkaisutoimisto,
2022.

Euroopan komissio, sisimarkkinoiden, teollisuuden, yrittdjyyden ja pk-yritystoiminnan pddosasto, Mapping and assessment of
developments for sectoral professions under Directive 2005/36/EC — The profession of pharmacist, Euroopan unionin julkaisutoimisto, 2022.
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(13)

(14)

Jasenvaltiot ovat selittavistd asiakirjoista 28 paivdand syyskuuta 2011 annetun jisenvaltioiden ja komission yhteisen
poliittisen lausuman () mukaisesti sitoutuneet perustelluissa tapauksissa liittimddn ilmoitukseen toimenpiteistd,
jotka koskevat direktiivin saattamista osaksi kansallista lainsdddintod, yhden tai useamman asiakirjan, joista kiy
ilmi direktiivin osien ja kansallisen lainsdddannon osaksi saattamiseen tarkoitettujen vélineiden vastaavien osien
suhde. Tamin direktiivin osalta lainsddtdjd pitdd tallaisten asiakirjojen toimittamista perusteltuna.

Sen vuoksi direktiivid 2005/36/EY olisi muutettava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Direktiivin 2005/36/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2005/36/EY seuraavasti:

1)

Korvataan 31 artiklan 6 kohta seuraavasti:

6. Yleissairaanhoidosta vastaavan sairaanhoitajan koulutuksella on taattava, ettd asianomainen ammattihenkilo
on hankkinut seuraavat tiedot ja taidot:

a) laajat tiedot yleissairaanhoidon perustana olevista tieteenaloista, mukaan luettuina riittavit tiedot terveen ja
sairaan ihmisen rakenteesta, fysiologiasta ja kayttdytymisestd sekd ihmisen terveydentilan ja fyysisen ja
sosiaalisen ympdriston vilisestd yhteydestd;

b) tietous ammatin luonteesta ja ammattietiikasta sekd terveyden- ja sairaanhoidon yleisperiaatteista;

¢) riittdvd kliininen kokemus; tillainen koulutuksellisen arvon mukaan valittava kokemus on hankittava
ammattitaitoisen hoitohenkilokunnan valvonnassa ja sellaisissa yksikoissd, joissa on riittdvasti ammattihen-
kilostod ja asianmukaiset apuvilineet potilashoitoa varten;

d) kyky osallistua hoitohenkilokunnan kiytinnon koulutukseen ja kokemusta tyoskentelystd tillaisen
henkilokunnan ja muissa terveysalan ammateissa toimivien kanssa;

e) kyky tarjota yksilollistd sairaanhoitoa ja lisitd potilaiden, sukulaisten ja muiden asiaankuuluvien henkiloiden
vaikutusmahdollisuuksia itsehoidon ja terveellisten elintapojen osalta;

f)  kyky kehittda tehokasta johtajuutta ja padtoksentekotaitoja;

g) tietous terveydenhuoltoon ja sairaanhoidon menetelmiin liittyvistd teknisistd innovaatioista.”

Korvataan 34 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3. Hammaslddkirin peruskoulutuksella on taattava, ettd asianomainen on hankkinut seuraavat tiedot ja taidot:

a) riittavit tiedot hammasldiketieteen perustana olevista tieteenaloista ja hyvit tiedot tieteellisistd menetelmistd,
biologisten toimintojen mddrittimisen periaatteet, tieteellisesti todistettujen asioiden arviointi ja tietojen
analysointi mukaan luettuina;

b) riittavit tiedot terveen ja sairaan ihmisen rakenteesta, elintoiminnoista ja kdyttdytymisestd sekd fyysisen ja

sosiaalisen ympariston vaikutuksesta ihmisen terveydentilaan, sikdli kuin ndma tekijat liittyvat hammaslddke-
tieteeseen;

() EUVLC 369,17.12.2011,s. 14.
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riittdvat tiedot sekd terveiden ettd sairaiden hampaiden, suun, leukojen ja niihin liittyvien kudosten rakenteesta
ja toiminnoista sekd niiden yhteydestd potilaan yleiseen terveydentilaan ja fyysiseen ja sosiaaliseen
hyvinvointiin;

kliinisid oppiaineita ja menetelmia koskevat riittavit tiedot, joiden pohjalta hammasldakarilld on selked kisitys
hampaiden, suun, leukojen ja niithin liittyvien kudosten poikkeavuuksista, vaurioista ja sairauksista seki
hammasldaketieteellisestd ennaltachkaisystd, diagnosoinnista ja hoidosta;

soveltuva, asianmukaisessa valvonnassa hankittu kliininen kokemus;

riittdvit tiedot digitaalisesta hammaslaiketieteestd ja hyvd ymmarrys sen kiytosti ja turvallisesta soveltamisesta
kdytinnossi.

Hammasldakarin koulutuksen on annettava hampaiden, suun, leukojen ja niihin liittyvien kudosten poikkeavuuksien
ja sairauksien ehkdisyyn, diagnosointiin ja hoitoon liittyvien tehtdvien hoitamiseen tarvittavat taidot.”

3) Korvataan 44 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3. Proviisorin koulutuksella on taattava, ettd asianomainen on hankkinut seuraavat tiedot ja taidot:

a) riittavit tiedot ladkkeistd ja ladkkeiden valmistuksessa kdytettdvistd aineista;

b) riittavit tiedot farmaseuttisesta teknologiasta sekd lidkevalmisteiden fysikaalisesta, kemiallisesta, biologisesta ja
mikrobiologisesta testauksesta;

) riittavat tiedot ladkkeiden metaboliasta ja vaikutuksista sekd myrkyllisten aineiden vaikutuksista ja lidkkeiden
kaytostd;

d) riittavat tiedot, joiden perusteella proviisori voi arvioida lddkkeitd koskevaa tieteellistd tietoa asianmukaisen
informaation jakamiseksi;

e) riittavit tiedot apteekin hoitamiseen liittyvistd oikeudellisista ja muista vaatimuksista;

f) riittavit tiedot kliinisestd farmasiasta ja lddkehoidosta seké niiden kdytdnnon soveltamiseen liittyvit taidot;

g) riittdvit tiedot ja taidot kansanterveydestd ja sen vaikutuksista terveyden edistimiseen ja sairauksien hallintaan;

h) riittavit tiedot ja taidot alojenvilisestd ja monialaisesta yhteistyostd, moniammatillisista kadytdnnoistd ja
viestinndsta;

i) riittavit tiedot tietotekniikasta ja digitaalitekniikasta ja niiden kdytdnnon soveltamiseen liittyvit taidot.”

4) Muutetaan liite V timin direktiivin liitteen mukaisesti.

2 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintoa

1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset
voimaan viimeistddn 4 paivind maaliskuuta 2026. Niiden on viipymdttd toimitettava komissiolle kirjallisina nima
sdannokset.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tahadn direktiiviin tai niihin on liitettdva téllainen viittaus, kun ne
julkaistaan virallisesti. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten viittaukset tehdddn.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset
saannokset kirjallisina komissiolle.
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3 artikla
Voimaantulo
Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivand sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.
4 artikla
Osoitus

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 4 paivind maaliskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Muutetaan liite V seuraavasti:

1)

”5.2.1 Yleissairaanhoidosta vastaavan sairaanhoitajan koulutusohjelma

Korvataan 5.2.1 kohta seuraavasti:

Yleissairaanhoidosta vastaavan sairaanhoitajan koulutuksesta annettavaan asiakirjaan johtavan koulutusohjelman on
sisillettdva seuraavat kaksi osaa.

A. Teoreettinen opetus

a.

Sairaanhoito:

terveyden- ja sairaanhoidon luonne, etiikka ja yleisperiaatteet, mukaan lukien yksilokeskeisen hoidon teoriat

sairaanhoidon periaatteet ja:

—  yleislddketiede ja lddketieteen erikoisalat
—  yleiskirurgia ja kirurgian erikoisalat

— lastenhoito ja lastentaudit

—  ditiyshuolto

—  mielenterveys ja psykiatria

—  vanhusten hoito ja geriatria

ndyttoon perustuva hoitokdytinto ja tutkimus

Yleiset terveystieteet:

anatomia ja fysiologia

patologia

bakteriologia, virologia ja parasitologia
biofysiikka, biokemia ja radiologia
ravitsemusoppi

hygienia:

—  sairauksien ehkiisy

—  terveyskasvatus

farmakologia

Yhteiskuntatieteet:

sosiologia

psykologia

hallinnon ja hallinnoinnin periaatteet
opetuksen periaatteet

sosiaali- ja terveyslainsaddanto

sairaanhoitoon liittyvit oikeudelliset kysymykset

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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d. Tiede ja teknologia:
— sihkoinen terveydenhuolto
B. Kliininen opetus
— Sairaanhoito ja:
—  yleislddketiede ja lddketieteen erikoisalat
—  yleiskirurgia ja kirurgian erikoisalat
— lastenhoito ja lastentaudit
—  ditiyshuolto
—  mielenterveys ja psykiatria
—  vanhusten hoito ja geriatria
—  sairaanhoito yhteis6issd
—  yksilokeskeinen lahestymistapa
— Tiede ja teknologia:

—  sihkoinen terveydenhuolto
Yhti tai useampia néistd oppiaineista voidaan opettaa muiden aineiden osana tai niiden yhteydessa.

Teoreettisen opetuksen on oltava tasapainossa ja sovitettu yhteen kliinisen opetuksen kanssa niin, ettd opiskelijalla on
mahdollisuus asianmukaisella tavalla hankkia tdssd liitteessi tarkoitetut tiedot ja taidot.”

2) Korvataan 5.3.1 kohta seuraavasti:
”5.3.1 Hammasliikdrin koulutusohjelma

Hammaslddkarin koulutuksesta annettavaan asiakirjaan johtavan koulutusohjelman on sisallettdvd vahintddn seuraavassa
mainitut oppiaineet. Yhti tai useampia néistd oppiaineista voidaan opettaa muiden aineiden osana tai niiden yhteydessa.

A.  Perusoppiaineet

— kemia

— fysiikka

— biologia, genetiikka ja regeneratiivinen ldaketiede
B.  Laiketieteellis-biologiset oppiaineet ja yleisladketieteelliset oppiaineet
— anatomia

— embryologia

— histologia, mukaan luettuna sytologia

— fysiologia

— biokemia (tai fysiologinen kemia)

— patologinen anatomia

— yleinen patologia

— farmakologia
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mikrobiologia

hygienia

ehkiisevi lddketiede ja kansanterveydellinen suun terveydenhuolto
radiologia

fysiatria

yleiskirurgia

yleislddketiede, mukaan luettuna lastentaudit
korva-, neni- ja kurkkutaudit

iho- ja sukupuolitaudit

yleinen psykologia-psykopatologia-neuropatologia
anestesiologia

immunologia

Suoraan hammasldiketieteeseen liittyvit oppiaineet

protetiikka

hammashoidon materiaalit ja laitteet
konservatiivinen hammaslaiketiede

ehkiisevd hammaslddketiede

anestesiologia ja sedaatio hammasldaketieteessi
hammas- ja suukirurgia

hammas- ja suupatologia

kliininen harjoittelu

lasten hammashoito

oikomishoito

parodontologia

hammaslddketieteellinen radiologia

purenta ja leukojen toiminta

praktiikan hoitaminen, ammattimaisuus, ammattietiikka ja lainsdddanto
hammaslddkirintoimen sosiaaliset nakokohdat
gerodontologia

hammasimplantologia

moniammatillinen hoitoyhteistyo

digitaaliteknologia hammaslidketieteessd”
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3) Korvataan 5.6.1 kohta seuraavasti:

”5.6.1 Proviisorin koulutusohjelma

— kasvi- ja eldinbiologia

— fysiikka

— yleinen ja epdorgaaninen kemia

— orgaaninen kemia

— analyyttinen kemia

— farmaseuttinen kemia, mukaan lukien ladkeanalytiikka
— yleinen ja sovellettu (ladketieteellinen) biokemia
— anatomia, fysiologia, patologia ja patofysiologia; ladketieteellinen terminologia
— mikrobiologia

— farmakologia ja farmakoterapia

— farmaseuttinen teknologia

. biofarmaseuttinen teknologia

— toksikologia

— farmakognosia

— lainsdddinto ja tarvittaessa ammattietiikka

— genetiikka ja farmakogenomiikka

— immunologia

— kliininen farmasia

— ladkehoito

— sosiaalifarmasia

— kansanterveys, mukaan lukien epidemiologia
— apteekkikdytinnot

— farmakoekonomia

Kaikkien koulutusohjelman vihimmaisvaatimuksiin kuuluvien oppiaineiden teoreettisessa ja kdytannollisessd opetuksessa
on painotettava riittdvasti teoriaa opetuksen yliopistollisen luonteen siilyttdmiseksi.”

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



	Komission delegoitu direktiivi (EU) 2024/782, annettu 4 päivänä maaliskuuta 2024, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2005/36/EY muuttamisesta yleissairaanhoidosta vastaavan sairaanhoitajan, hammaslääkärin ja proviisorin ammattien koulutusta koskevien vähimmäisvaatimusten osalta 
	LIITE 


