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KIRJALLINEN KYSYMYS 490/2014 vp

Viallisen tekonivelen saaneiden potilaiden tuot-
teen uusimiskustannusten korvaaminen

Eduskunnan puhemiehelle

Viallisen tekonivelen saaneet potilaat voivat té-
méanhetkisen potilasvahinkolain mukaan jadda
vaille korvauksia. Syynd on Suomessa ko. laista
kéytossd oleva tulkinta, jonka mukaan viallinen
tekonivel ei ole potilasvahinko. Kaksi eduskun-
nan oikeusasiamiestd on todennut, ettd lainsda-
dédnnossd on puute, ja kehottanut sosiaali- ja ter-
veysministeriotd korjaamaan sen.

Kahden metallisen liukupinnan tekonivel on
todettu ongelmalliseksi, ja yhden valmistajan
tuote on vedetty pois markkinoilta. Ongelmia on
kuitenkin muissakin vastaavissa tekonivelissi.
Markkinoilta vedetyn nivelen saaneille valmista-
ja on luvannut maksaa korvausta, mutta muut jai-
vét ilman.

Télla hetkelld siis viallisen tekonivelen saa-
neet potilaat jadvat kidytidnnollisesti katsoen aina
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ilman korvausta, silld myds markkinoilta vede-
tyn tuotteen valmistajan maksamissa korvauksis-
sa on ollut ongelmia. Potilasvahinkolakia tulisi
siis tdltd osin muuttaa ja mahdollistaa korvaus
(matkat, uusintaleikkauskustannukset yms.) vial-
lisen tuotteen saaneille potilaille.

Edelld olevan perusteella ja eduskunnan tydjér-
jestyksen 27 §:44n viitaten esitin asianomaisen
ministerin vastattavaksi seuraavan kysymyksen:

Mihin toimenpiteisiin aiotaan ryhtyd,
ettd kaikki viallisen tekonivelen saaneet
potilaat saavat korvauksen viallisen
tuotteen uusimisen aiheuttamista kus-
tannuksista?
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Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tydjérjestyksen 27 §:sséd mainitussa
tarkoituksessa Te, Herra puhemies, olette toimit-
tanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kan-
sanedustaja Kaj Turusen /ps ndin kuuluvan kir-
jallisen kysymyksen KK 490/2014 vp:

Mihin toimenpiteisiin aiotaan ryhtyd,
ettd kaikki viallisen tekonivelen saaneet
potilaat saavat korvauksen viallisen
tuotteen aiheuttamista kustannuksista?

Vastauksena kysymykseen esitdn seuraavaa:

Sosiaali- ja terveysministerio on 16.12.2013 an-
tanut lausunnon eduskunnan oikeusasiamichelle
siitd, milloin terveydenhuollon laitteiden, kuten
tekonivelten ja muiden potilaisiin kiintedsti ase-
tettavien laitteiden aiheuttamien vahinkojen kor-
vausjirjestelmissd olevien lainsdddédnnén puut-
teiden tarpeellisiin muutostoimenpiteisiin ryhdy-
taan.

Sosiaali- ja terveysministerid totesi, etti poti-
lasvahinkolain 2 § 1 momentin 2 kohdan mu-
kaan potilasvahinkona korvataan "tutkimukses-
sa, hoidossa tai muussa vastaavassa késittelyssé
kédytetyn sairaanhoitolaitteen tai -vélineen vias-
ta" aiheutuva henkilévahinko. Kyseisen lainkoh-
dan vakiintuneen tulkinnan mukaan erilaisten po-
tilaaseen pysyvésti asetettavien laitteiden (kuten
proteesit, implantit ja tahdistimet) vioista aiheu-
tuvia henkilovahinkoja ei korvata potilasvakuu-
tuksesta. Ne voivat kuitenkin tulla korvattaviksi
tuotevastuulainsdddinndn perusteella.
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Ministerin vastaus

Sosiaali- ja terveysministerid totesi myds, ettd
potilaat eivdt ndissd tilanteissa jdd vaille kor-
vaussuojaa. Korvauksen hakeminen tuotevastuu-
lainsdédédnnon perusteella on potilaan kannalta
kéytanndssd kuitenkin vaativampaa kuin haet-
taessa korvausta potilasvahinkolain perusteella.
Ministerion saamien tietojen mukaan erdiden te-
konivelten aiheuttamat henkildvahingot on hoi-
dettu tuotevastuulain perusteella asianmukaises-
ti.

Lisdksi todettiin, ettd sosiaali- ja terveysmi-
nisteridossd on kdynnissd tapaturmavakuutus- ja
ammattitautilain sekd litkennevakuutuslain ko-
konaisuudistukset. Néiden lakisddteisten vahin-
kovakuutusjérjestelmien lisdksi potilasvahinko-
laissa on havaittu runsaasti lainmuutoksia edel-
lyttdvid uudistustarpeita. Tdmén vuoksi sosiaali-
ja terveysministerid aikookin kdynnistdd myo-
hemmin myds potilasvahinkolain kokonaisuudis-
tuksen. Kokonaisuudistuksen aikataulusta ei ole
vield tehty paatoksid.

Vastauksessa todettiin lopuksi, ettd suunnitel-
lussa potilasvahinkolain kokonaisuudistuksessa
on tarkoitus selvittdd ja arvioida myos se, laajen-
netaanko potilasvahinkolain soveltamisalaa poti-
laaseen kiintedsti asetettavien laitteiden aiheutta-
miin vahinkotapahtumiin. Vakiintuneesti korvat-
tavuuden laajentaminen koskee kuitenkin vain
niitd vahinkoseuraamuksia, jotka aiheutuvat lain
voimaantulon jidlkeen tehdysté toimenpiteestd.

Sosiaali- ja terveysministeri6 katsoo, ettei sil-
13 ole nyt lisdttdvaa siihen, mitd asiassa on edus-
kunnan oikeusasiamiehelle vastattu.



Ministerns svar

Till riksdagens talman

I det syfte som anges 1 27 § i riksdagens arbets-
ordning har Ni, Herr talman, till den minister som
saken giller Oversdnt foljande skriftliga spors-
mal SS 490/2014 rd undertecknat av riksdagsle-
damot Kaj Turunen /saf:

Vilka atgdrder dmnar man vidta for att
alla patienter som erhdllit en felaktig
ledprotes ska fd ersdttning for de kost-
nader som den felaktiga produkten orsa-
kat?

Som svar pé detta sporsmal anfor jag foljande:

Social- och hélsovardsministeriet ldmnade den
16 december 2013 ett utldtande till riksdagens
justiticombudsman om nidr man dmnar inleda
nddvindiga atgirder for att ritta till brister i lag-
stiftningen om skador som orsakas av hélso- och
sjukvérdens apparater, till exempel av ledprote-
ser och andra fasta apparater som implanteras
permanent i patienterna.

Social- och hélsovardsministeriet konstatera-
de att enligt 2 § 1 mom. 2 punkten i patientskade-
lagen betalas ersittning for en personskada som
orsakats av "fel i en sjukvérdsapparat eller ett
sjukvérdsinstrument som anvénts vid undersok-
ning, behandling och véard eller ndgon annan mot-
svarande atgird". Enligt vedertagen tolkning av
denna punkt ersétts inte personskador som orsa-
kas av fel hos olika instrument som implanterats
permanent i patienten (till exempel proteser, im-
plantat och pacemakers) av patientférsékringen.
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De kan dock komma att ersittas enligt produkts-
ansvarslagstiftningen.

Social- och hilsovardsministeriet konstatera-
de ocksa att patienterna i dessa situationer inte
blir utan erséttningsskydd. Det dr dock mer kré-
vande for patienten att ansdka om erséttning en-
ligt produktansvarslagen dn enligt patientskade-
lagen. Enligt uppgifter som ministeriet mottagit
har personskador som orsakats av vissa ledprote-
ser handlagts korrekt enligt produktansvarslagen.

Dessutom konstaterades att social- och hélso-
vardsministeriet arbetar med en totalreform av
lagen om olycksfallsforsdakring och yrkessjuk-
domslagen samt trafikforsékringslagen. Utom
dessa lagstadgade olycksfallsforsikringssystem
har man i patientskadelagen uppmérksammat at-
skilliga fornyelsebehov som krédver lagéndring-
ar. Darfor &mnar social- och hédlsovardsministe-
riet senare inleda en totalreform dven av patient-
skadelagen. Man har &nnu inte fattat beslut om
tidtabellen for totalreformen.

I svaret konstaterades slutligen att man i den
planerade totalreformen av patientskadelagen
dven dmnar utreda och utvirdera om patientska-
delagen ska utdkas att omfatta skador som orsa-
kas av apparater som implanteras i patienten.
Den utokade mdjligheten till ersdttning géller en-
ligt vedertagna principer dock endast skador som
har orsakats av dtgirder som utforts efter att la-
gen tritt i kraft.

Social- och hélsovardsministeriet anser att det
inte finns nagot att tilldgga utdver det svar man
givit riksdagens justiticombudsman.
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