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KIRJALLINEN KYSYMYS 773/2014 vp

Potilasvahinkolain muuttaminen laitevikojen
johdosta maksettavista korvauksista tekonivel-
potilaille

Eduskunnan puhemiehelle

Nykyisen potilasvahinkolain 2 §:n mukainen
korvausvastuu tutkimuksessa, hoidossa tai muus-
sa vastaavassa kisittelyssd ei koske potilaan ke-
hoon pysyvisti asennettavia tuotteita, kuten
esim. tekonivelid tai syddmentahdistajia. Tima
on erikseen todettu asiaa koskevassa hallituksen
esityksessd vuodelta 1998. Huomioiden ne perus-
teet, joilla nykyinen potilasvahinkolaki on séé-
detty, olisi johdonmukaista ulottaa korvausvas-
tuu myos potilaan kehoon pysyvésti asennetta-
viin laitteisiin. Téllaisten laitteiden aiheuttamat
vahingot voivat olla todella vakavia potilaan ter-
veydelle, eikd ndiden vahinkojen rajaamiselle
potilasvahinkolain ulkopuolelle ole perusteita.
Kaksi eduskunnan oikeusasiamiestd on toden-
nut, ettd lainsddddnndssd on selked puute, joka
tulisi korjata. Riitta-Leena Paunio vuonna 2003
sekd Petri Jadskeldinen vuoden 2013 elokuussa
ovat todenneet timdn asian. (Riitta-Leena Pau-
nio, 10.4.2003, Dn:o 514/4/01 seka Petri Jadske-
lainen, 22.8.2013, Dn:o 353/4/13).
Oikeusasiamies Riitta-Leena Paunion anta-
massa ratkaisussa todetaan muun muassa seuraa-
vasti: "Totean kisityksendni, ettd potilaaseen
asennettavien lddkintélaitteiden virheellisyyden
aiheuttamien vahinkojen korvaamista koskevat
sdaddokset ovat potilaan oikeusturvan kannalta
puutteelliset ja johtavat joissakin tapauksissa sii-
hen, ettei potilaalla ole kdytdnndssd mahdolli-
suutta saada korvausta tdllaisesta vahingosta."
Samoin peruspalveluministeri Maria Guzeni-
na-Richardson myodnsi 15.5.2013 antamassaan

vastauksessa kirjalliseen kysymykseen
KK 346/2013 vp, ettd lakimuutos on tarpeen. Mi-
nisteri kirjoitti mm. seuraavasti: "Potilasvahin-
kolaki koskee Suomessa annetun terveyden- ja
sairaanhoidon yhteydessé potilaalle aiheutuneen
henkildvahingon korvaamista potilasvakuutuk-
sesta. Lain 2 § midrittelee korvauksen edellytyk-
set. Silloin kuin haitta johtuu virheellisestd tai
huonosti toimivasta keinonivelesti itsestdén esi-
merkiksi valmistusvian tai suunnitteluvian takia,
potilasvahinkolakia on tulkittu vuosia niin, etté
korvausta ei myonnetd. Tdmé on selked puute ny-
kylainsdddanndsséd. Asiaan on puututtava ja lain-
saadantod muutettava niin, ettd se kohtelee teko-
nivelpotilaita oikeudenmukaisesti."

Ongelma olisi korjattavissa pienelld lakimuu-
toksella, joka ei aiheuta suuria lisdkustannuksia
valtiolle. Valtio maksaisi timéan esityksen mukai-
sesti korvaukset vahingosta kérsineelle henkill-
le, ja sen jélkeen valtio voisi varmasti perid nima
vahingot valmistajalta.

En ole 1d4kari, mutta jo maalaisjérjelld voi aja-
tella juuri kehoon pysyvisti asennettavien laittei-
den viallisuuden aiheuttavan hyvinkin vakavia
vaurioita terveydelle.

Suomessa tehddédn vuosittain noin 20 000 lon-
kan ja polven tekonivelleikkausta, etenkin van-
hemmalle vdestolle. joilla on parannettu huomat-
tavasti ihmisten eldménlaatua. Lahes liitkuntaky-
vyttomiksi tulleita ihmisid on saatu kdvelemdin
jélleen omin jaloin. Kuitenkin kehoon pysyvisti
asennettavien laitteiden viallisuus aiheuttaa suu-
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ren vaaraan potilaan terveydelle. Vialliset nive-
let ovat hajonneet ja johtaneet liikuntakyvyn
heikkenemiseen, uusintaleikkauksiin riskeineen
sekd raskasmetallien (kromi ja koboltti) padsyn
elimistdon.

Nykyinen potilasvahinkolaki sdétdd korvaus-
oikeuden edellytyksisti, ettd korvaus henkildva-
hingosta suoritetaan, jos se on aiheutunut "tutki-
muksessa, hoidossa tai muussa vastaavassa kasit-
telyssd kiytetyn sairaanhoitolaitteen tai -véli-
neen viasta". Jos siis tutkimuslaite on viallinen ja
se aiheuttaa vahinkoa, niin laki tulisi sovelletta-
vaksi. Hoidossa kaytettédviksi laitteeksi ei kui-
tenkaan katsota ihmisen kehoon asennettavaa lai-
tetta, vaikka asentaminen kuitenkin tapahtuu juu-
ri sairauden hoidon vuoksi. Mitéén ldédketieteel-
listd perustetta tillaiselle jaottelulle ei ole esitet-
ty.

Asian korjaamiseksi on 28.2.2013 jitetty
eduskunnassa lakialoite LA 9/2014 vp. Aloite on

Helsingissd 10 pdivénd lokakuuta 2014

Eeva-Maria Maijala /kesk

lahetetty sosiaali- ja terveysvaliokuntaan, mutta
sitd ei ole sielld otettu késittelyyn. Koska mitddn
perusteita nykyiselle eriarvoistavalle kdytannol-
le ei ole esitetty ja sen puutteet on useilta arvo-
valtaisilta tahoilta myonnetty, niin hallituksen tu-
lisi viipymaéttd antaa lakiesitys oikeustilan kor-
jaamiseksi téltéd osin.

Edelld olevan perusteella ja eduskunnan tyojér-
jestyksen 27 §:dédn viitaten esitin asianomaisen
ministerin vastattavaksi seuraavan kysymyksen:

Aikooko hallitus ryhtyd toimenpiteisiin
korjatakseen tekonivelpotilaiden kor-
vauksia koskevan puutteellisuuden lain-
sddddnndssd, ja jos ei aio, niin

milld perusteella hallitus ei aio puuttua
tahdn selkedsti havaittuun puutteelli-
suuteen?



Ministerin vastaus

Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tydjérjestyksen 27 §:sséd mainitussa
tarkoituksessa Te, Herra puhemies, olette toimit-
tanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kan-
sanedustaja Eeva-Maria Maijalan /kesk ndin kuu-
luvan kirjallisen kysymyksen KK 773/2014 vp:

Aikooko hallitus ryhtyd toimenpiteisiin
korjatakseen tekonivelpotilaiden kor-
vauksia koskevan puutteellisuuden lain-
sddddnnéssd, ja jos ei aio, niin

milld perusteella hallitus ei aio puuttua
tdhdn selkedsti havaittuun puutteelli-
suuteen?

Vastauksena kysymykseen esitin seuraavaa:

Potilasvahinkolain 2 § 1 momentin 2-kohdan
mukaan potilasvahinkona korvataan "tutkimuk-
sessa, hoidossa tai muussa vastaavassa kasitte-
lyssd kdytetyn sairaanhoitolaitteen tai -vilineen
viasta" aitheutuva henkilévahinko. Kyseisen lain-
kohdan vakiintuneen tulkinnan mukaan erilais-
ten potilaaseen pysyvisti asetettavien laitteiden
(kuten proteesit, implantit ja tahdistimet) vioista
aiheutuvia henkilovahinkoja ei korvata potilas-
vakuutuksesta. Ne voivat kuitenkin tulla korvat-
taviksi tuotevastuulainsdddédnnon perusteella.
Niissd tilanteissa potilaat eivit jdi vaille kor-
vaussuojaa. Korvauksen hakeminen tuotevastuu-
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Sosiaali- ja terveysministeri Laura Réty
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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.

Sosiaali- ja terveysministeriossd on kdynnissé
tapaturmavakuutus- ja ammattitautilain seké lii-
kennevakuutuslain kokonaisuudistukset. Nédiden
lakisdéteisten vahinkovakuutusjirjestelmien li-
sdksi potilasvahinkolaissa on havaittu runsaasti
lainmuutoksia edellyttdvid uudistustarpeita. Ta-
mén vuoksi sosiaali- ja terveysministerid aikoo-
kin kdynnistdd myohemmin myds potilasvahin-
kolain kokonaisuudistuksen. Kokonaisuudistuk-
sen aikataulusta ei ole vield tehty padtoksid, mut-
ta valmistelu alkaa todennékdisesti vuonna 2015.

Suunnitellussa potilasvahinkolain kokonai-
suudistuksessa on tarkoitus selvittdd ja arvioida
myo0s se, laajennetaanko potilasvahinkolain so-
veltamisalaa potilaaseen kiintedsti asetettavien
laitteiden aiheuttamiin vahinkotapahtumiin. Va-
kiintuneesti korvattavuuden laajentaminen kos-
kee kuitenkin vain niitd vahinkoseuraamuksia,
jotka aiheutuvat lain voimaantulon jéilkeen teh-
dystd toimenpiteesté.
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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 773/2014 rd undertecknat av riksdagsle-
damot Eeva-Maria Maijala /cent:

Amnar regeringen vidta dtgdrder for att
se till att bristfdlligheten i lagstifining-
en vad gdller patienter som har fitt led-
protes korrigeras, och om den inte dm-
nar sd

pd vilka grunder dmnar regeringen ldta
bli att ingripa mot den hdr uppenbara
bristfilligheten som har uppmdrksam-
mats?

Som svar pé detta sporsméal anfor jag foljande:

Enligt 2 § 1 mom. 2 punkten i patientskadelagen
betalas ersittning for en patientskada som orsa-
kats av "fel i en sjukvardsapparat eller ett sjuk-
vardsinstrument som anvints vid undersokning,
behandling och vard eller ndgon annan motsva-
rande atgird". Enligt vedertagen tolkning av den-
na punkt ersitts inte personskador som orsakas
av fel hos olika instrument som implanterats per-
manent i patienten (till exempel proteser, implan-
tat och pacemakers) av patientforsdkringen. De

Helsingfors den 29 oktober 2014

Social- och hélsovardsminister Laura Réty

Ministerns svar

kan dock komma att ersittas enligt produktans-
varslagstiftningen.

Patienterna blir i dessa situationer inte utan er-
sattningsskydd. Det dr dock mer kridvande for pa-
tienten att ansdka om ersittning enligt produk-
tansvarslagen dn enligt patientskadelagen. En-
ligt uppgifter som ministeriet mottagit har per-
sonskador som orsakats av vissa ledproteser
handlagts korrekt enligt produktansvarslagen.

Social- och hélsovardsministeriet arbetar for
nirvarande med en totalreform av lagen om
olycksfallsforsikring och yrkessjukdomslagen
samt trafikforsédkringslagen. Utom dessa lagstad-
gade olycksfallsforsakringssystem har man i pa-
tientskadelagen uppmirksammat atskilliga for-
nyelsebehov som kriver lagidndringar. Dérfor
dmnar social- och hidlsovardsministeriet senare
inleda en totalreform dven av patientskadelagen.
Man har dnnu inte fattat beslut om tidtabellen for
totalreformen men beredningen inleds sannolikt
2015.

I den planerade totalreformen av patientskade-
lagen dmnar man utreda och utvérdera om pa-
tientskadelagen ska utdkas att omfatta skador
som orsakas av apparater som implanteras i pa-
tienten. Den utdkade mdjligheten till erséttning
giller enligt vedertagna principer dock endast
skador som har orsakats av dtgéirder som utforts
efter att lagen trdtt i kraft.
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