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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
ladkelain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi seka asetusluonnoksesta
ladkeasetuksen muuttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Kuluttajaliitto ry (jalj. Kuluttajaliitto) kiittdd mahdollisuudesta antaa sosiaali- ja terveysministeriolle
kirjallinen lausunto otsikkoasiasta. Kuluttajaliitto esittda kohteliaimmin seuraavat huomiot:

Hallituksen esitysluonnos perustuu hallitusohjelman kirjauksiin, joiden mukaan luodaan lainsaadanto
kansainvalisen avun vastaanottamiseen ja luovuttamiseen seka huolehditaan toimintojen
yhteensopivuudesta Naton jasenyysvelvoitteiden kanssa. Esitysluonnoksessa esitetaan edella
mainittuja muutoksia mm. sairaala-apteekkeja koskien. Kuluttajien kannalta merkittavintd on
esitysluonnoksen ladkinnallisia laitteita koskeva muutos, joka mahdollistaisi kertakayttoisten
ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyn ja -kdyton tietyin edellytyksin MD-asetuksen
mukaisesti. Kuluttajaliitto toteaa, ettd kansainvalisen avun vastaanottamiseen ja luovuttamiseen
liittyvat muutokset ovat perusteltuja. Kuluttajaliitto keskittyy lausunnossaan kertakayttoisten
laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelya koskevaan lakimuutokseen.

Kertakayttoisten ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyn osalta Kuluttajaliitto toteaa, ettei silla
ole mikrobiologista osaamista arvioida esityksen mahdollisia riskeja potilasturvallisuudelle.
Esitysluonnoksessa todetaan, ettd mahdollisia riskeja potilasturvallisuudelle on tunnistettu (s. 55).
On selvaa, ettd ladketieteessa ja ldadketieteellisissa toimenpiteissa hygieniaan ja
infektioturvallisuuteen tulee kiinnittaa korostettua huomiota ja infektioturvallisuus on koko
ladketieteellisen toiminnan ydinasioita. Poikkeusoloissa lakiluonnoksessa esitetylle
uudelleenkasittelylle voi olla merkittavaa tarvetta ja se on silloin kannatettavaa. On kuitenkin selvaa,
ettd kun valmistaja on maaritellyt laitteen kertakayttoiseksi, niin tulee hyvin vakavasti suhtautua sen
uudelleenkayttoon ns. yhteiskunnan normaalioloissa, vaikka kertakayttoisyyden maaritelman takana
olisikin kaupallisia intresseja. Esitysluonnoksessa todetaan, ettd uudelleenkasiteltyjen laitteiden
puutteellinen puhdistus voi lisdta infektioriskia ja ristiin tartuntoja. Kuitenkaan tarkempia arvioita eri
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infektioiden mahdollisesta korostumisesta ei esitysluonnoksessa anneta ja se toki voisi olla
haastavaakin huomioiden kuinka moninainen terveydenhuoltojarjestelma on.

Erityisesti Kuluttajaliitto haluaa nostaa esiin, etta jos uudelleenkasittely esitysluonnoksen mukaisesti
nyt sallitaan, niin erityisesti normaaliolojen osalta on valttamatonta tarkentaa hallituksen esitykseen,
mitka ovat potilaan oikeudet ja oikeussuojakeinot, jos han saa uudelleenkasitellysta laakinnallisesta
laitteesta infektion. Kdytdannossa potilaan oikeussuoja kertakdyttoisten ladkinnallisten laitteiden
uudelleenkasittelyn aiheuttamissa infektiotilanteissa tulee pohjautumaan potilasvakuutukseen, mita
ei mainita hallituksen esitysluonnoksessa. MD-asetuksen mukaan jokaisella terveydenhuollon
yksikolla, joka kayttaa uudelleenkasiteltyja ladkinnallisia laitteita on oltava jarjestelma, jonka avulla
se keraa tietoja naihin laitteisiin liittyvista vaaratilanteista. Tama siis tarkoittanee kaytannossa sita,
etta terveydenhuollon yksikailld tulee olla jarjestelmissdan tieto siitd, kenelle potilaille
uudelleenkasiteltya laitetta on kadytetty tai asemoitu. On selvada, etta tieto asiasta tulee antaa myos
potilaille ja hoitohenkilékunnalle. Jos tallaista tietoa uudelleenkasitellysta laitteesta ei ole
potilasasiakirjamerkinnoissa, ei sitd ole mydskaan viime kadessa Potilasvakuutuskeskuksella eika se
ndin ollen vaikuta potilaalle annettavaan korvauspaatokseen. Silloin kun valmistajan ohjeiden
vastaisesti kdytetdaan kertakdyttoista laitetta useaan kertaan, tulee potilaan oikeussuojaan kiinnittaa
korostettua huomiota. Esitysluonnoksen pohjana olevan MD-asetuksen mukaan vain sellainen
kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkasittely sallitaan, jota pidetdan turvallisena uusimman
tieteellisen ndaytdn pohjalta, mutta infektioriskin todetaan he-luonnoksessa silti olevan olemassa. Jos
potilaalle ei kerrota kertakayttdisen laitteen uudelleenkasittelystd, ei hanen oikeussuojansa
toteutumiselle infektiotilanteissa luoda riittavia edellytyksia.

Kuluttajaliitto haluaa nostaa esiin, etta silloin kun potilas on saanut hoidosta infektiovahingon, on
hanen tai terveydenhuollon henkildstdon usein hyvin haastava tietdaa, mika on ollut infektion
aiheuttaja. Jos infektion hoidosta saanut potilas tekee potilasvahinkoilmoituksen ja
Potilasvakuutuskeskus arvioi korvattavuuden edellytyksid, niin todennakdisesti vahingon
korvattavuuden edellytyksia arvioidaan niissa tilanteissa infektiovahinkona, jos ammattilaisten
toiminta ylittdaa kokeneen ammattihenkilén standardin ja ladkinnallisessa laitteessa ei varsinaisesti
laitteena ollut mitdan puutteita. Infektiovahinkona korvaamisen edellytyksena on
potilasvakuutuslain mukaan vahingon siedettavyys. Vahingon siedettavyytta arvioitaessa otetaan
huomioon erityisesti vahingon ennakoitavuus. Olisi hyva, etta hallituksen esityksessa todettaisiin
selkeasti, ettei uudelleenkasitellyn ladkinnallisen laitteen aiheuttamaa infektiovahinkoa tule pitaa
ennakoituna. Tama vastaisi myos kaytantoa, koska on selvaa, etta uudelleenkasittelyn laitteen
turvallisuus tulee varmistaa niin, ettei infektio ole ennakoitu. Ennen kaikkea talla lauseella olisi
merkitysta, jos potilas saa uudelleenkasitellysta ladkinnallisesta laitteesta infektion ja han hakee
potilasvakuutuksesta hanelle kuuluvia korvauksia. Jos uudelleenkasitellyn laitteen kayttoa
pidettdisiin aina tietoisena riskinottona, olisi potilaan oikeussuoja infektiotilanteissa vahainen.

Valttamaton minimiedellytys on, etta jos potilaaseen uudelleenkasitelty l1aakinnallinen laite
asemoidaan tai sitda haneen kdytetaan yhteiskunnan normaalioloissa, niin asiasta tehdaan
asianmukaiset potilasasiakirjamerkinnat. Kuluttajaliiton arvion mukaan velvoite olisi hyva lisata
asiakastietolain 29 §:3an tai vaihtoehtoisesti asiakastietolain 30 §:3an. Tama on tarkeas, jotta
potilaan oikeussuoja toteutuu niissa tilanteissa, kun infektioturvallisuus pettda. Lopuksi
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Kuluttajaliitto haluaa todeta, etta kansalaisinformoinnista lakimuutokseen liittyen tulee huolehtia,
jottei vaaraa tietoa levia potilaiden keskuudessa. Tata asiaa edesauttaisi myos se, etta potilaalle
kerrottaisiin selkeasti, jos haneen on asemoitu tai kdytetty uudelleenkasiteltya ladkinnallista laitetta
valmistajan kertakdyttdisyyteen ohjaavien ohjeiden vastaisesti. Kun valmistajan ohjeiden vastaisesti
kaytetaan potilaaseen laakinnallista laitetta, niin asiasta tulee kertoa potilaalle avoimesti.
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