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ASIA: SUOMEN POTILASTURVALLISUUSYHDISTYKSEN (SPTY) LAUSUNTO LUONNOKSESTA HALLITUKSEN
ESITYKSEKSI EU:N LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVIA ASETUKSIA TAYDENTAVAKSI LAINSAADANNOKSI

Suomen potilasturvallisuusyhdistys ry (SPTY) on vuonna 2010 perustettu potilaiden, ammattilaisten ja
asiantuntijoiden yhteinen foorumi, joka toimii valtakunnallisesti aktiivisena kehittdjana, vaikuttajana ja
asiantuntijana. Yhdistyksen pdaamaara on omalla toiminnallaan varmistaa, ettd potilaat ja asiakkaat
saavat Suomessa turvallista ja laadukasta hoitoa ja palveluja. SPTY:n jasenistd koostuu henkild- (249),
yhteis6- (25) ja sairaanhoitopiirijasenista (16).

Suomen potilasturvallisuusyhdistys SPTY ry kiittdd mahdollisuudesta lausua ladkinnallista laitteista
annetun lain (1. lakiehdotus) ja lain 629/2010 (2. lakiehdotus) soveltamisalaa ja keskinaistd suhdetta
koskevista ehdotuksista ja haluaa tuoda esiin seuraavia huomioita:

Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittelysta

2.6 Kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkdsittely (s. 16.)

3.6 Kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkdsittely (s. 36.)

4.1.3 Kertakdyttélaitteiden uudelleenkdsittely (s. 52.)

Suomen potilasturvallisuusyhdistys SPTY ry esittda pohdittavaksi kysymyksen kertakayttdisten laitteiden
uudelleenkasittelysta. Onko tarkoituksenmukaista kieltdd niiden kertakayttdisten tuotteiden kaytto,
jotka ovat jadneet steriileista paketeista ylimaaraisiksi, eika niita ole kdytetty potilaassa. Tallaisia laitteita
ovat esimerkiksi proteesisissa kaytettavat levyt, ruuvit yms.

2.10 Markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta, vaaratilannejarjestelma ja markkinavalvonta

(s. 24)

SPTY korostaa vaaratapahtumien ilmoittamisen tehostamisen tarpeesta. Vaaratapahtumista
tiedottaminen muille samaa laitettava kdyttaville tahoille tulee toimia tehokkaammin, mikali kyseessa
on laitteen laitevika tai laitteen ominaisuus altistaa vaaralle.
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Laitteiden vaaratilanteista raportoitaessa laite asetetaan yleensda laitteen valmistajan puolelta
kayttokieltoon. Kun vaaratilanteen on tosiasiallisesti aiheuttanut laitteen virheellinen kaytto, eli
kayttajan vaara toiminta, laitteiden kayttokiellosta aiheutuu organisaatioille ja laitetta tarvitseville
ongelmia.

3.5 Ammattimainen kayttdja ja terveydenhuollon toimintayksikon oma laitevalmistus (s. 35)
"Ammattimaisen kdyttdjdin on muun muassa varmistuttava siitd, ettd henkilolld, joka kdyttdid
terveydenhuollon laitetta, on sen turvallisen kaytdn vaatima koulutus ja kokemus ja etta laitetta kaytetdan
valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen mukaisesti ja kaytetdan ja huolletaan valmistajan
ohjeistuksen mukaisesti.”

SPTY tuo esiin luonnoksessa olevan kirjauksen vaativan tarkentamista ja edellyttavan yksiselitteista
maarittelyad toiminnan varmistamisesta ja kdytanteista. Ilman selkeda maarittelya tama tulee johtamaan
kdaytannossa kirjaviin toimintatapoihin kautta maan. llman kansallisesti maariteltyja kriteereita,
osaamista ei saada tasalaatuisesti varmistettua. SPTY nakee tarkedana osaamisen varmistamisen ja siihen
hyvien kansallisten kdytanteiden luomisen, kuten esim. ladkehoidon osaamisen varmistuksessa on.

4.2 Paaasialliset vaikutukset

Yhteiskunnalliset vaikutukset (s.61)

”EU:n laitelainséddannon uudistuksen keskeisena tavoitteena on parantaa potilasturvallisuutta. Monin
osin tiukentuneet velvoitteet parantavat laiteturvallisuutta. On kuitenkin myds mahdollista, etta uudet
vaatimukset voivat johtaa saatavuushdirioihin tai laitteiden markkinoilta poistumiseen, jos valmistajat
eivdt ehdi saattaa laitteitaan asetuksien vaatimusten mukaisiksi.”

SPTY korostaa tiukennuksen johtavan potilasturvallisuuden vaarantumiseen, jos markkinoilla ei ole
saatavilla tarvittavaa laitetta.

Vaikutukset kunnille s. 61

”On mahdollista, etta laitteiden tiukentuneet vaatimukset voivat nostaa laitteiden hintoja, mika
vaikuttaisi myos kuntien hankintamenoihin”

SPTY yhtyy lakiluonnoksessa esitettyyn nakemykseen ja toteaa tiukentuvien vaatimusten johtavan
suoraan kuntien hankintamenojen kasvuun.

Laki ladkinnallisista laitteista

32 § Vaaratilanteista ilmoittaminen (s. 132)

Laitteen kaytosta johtuva vaaratilanne on hankala tulkittava, koska se kattaa kaikki vaaratilanteet, joissa
laitetta on kaytetty. Voimassa olevassa laissa terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (TLT 629/2010)
25 &:nilmaisu “ammattimaisen kdyttdjdn velvoitteesta ilmoittaa vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai
olisivat saattaneet johtaa potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen ja jotka
johtuvat laakinnéallisen laitteen ominaisuuksista, suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta,
riittamdttomdstd merkinndstd, riittdmdttomdstd tai virheellisestd kdyttoohjeesta tai kdytostd” on siirretty
uuden lain pykaldaan 32:een. Tassa vanhan ja uuden lain muotoilussa ei avata tarkemmin, mita kaytolla
tassa yhteydessa tarkoitetaan, ei liioin lakiluonnoksen perusteluteksteissa. Onko tarkoituksena vain ollut
tiivistaa ilmaisuksi “kaytté” pidempi ilmaisu “tai muusta laitteen kayttoon liittyvasta syysta”? SPTY
katsoo tarpeelliseksi selventda kirjausta joko itse laissa tai ainakin sen perusteludokumentissa. On
kuitenkin véltettdava ilmaisuja, joilla laitevaaratapahtuman sattuessa sen voisi kuitata liian "helpolla”
ratkaisulla, esimerkiksi vain huolimattomuusvirheena tilanteissa, joissa vaaratilanteen myotavaikuttava
tekija onkin todellisuudessa jossain syvemmalld prosesseissa, joita pitdisi tarkastella ja joihin pitaisi
puuttua.
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33 § Seurantajarjestelma (s. 143)

Seurantajarjestelmd on nykyiselldadn huonosti ymmarretty ja sekoitetaan usein laiterekisteriin. SPTY
pitda tarkeana lainsaddannon selkeyttd ja esittaa, ettd lakiin lisdtdan selked maarittely siitd, mita
seurantajarjestelmalla tarkoitetaan.

Lisaksi

Potilas- ja asiakasturvallisuuden ndkokulmasta on olennaista kiinnittda entistd enemman huomiota
kotona tapahtuvassa hoidossa kaytettavien ladkinnallisten laitteiden kayton turvallisuuteen. SPTY nakee
tarkedana neuvonnan, ohjauksen ja valvonnan seka riittdvdan huollon varmistamista. Kotihoidon
yleistyessa ja hoidettavien ihmisten ollessa siella entista huonokuntoisempia kotihoitoon ja siten myos
asiakkaiden ja potilaiden kayttoon tulee enenevasti laakinnallisia laitteita, jotka ovat tarpeellisia, mutta
usein vaativia kadyttaa. Ne edellyttavat vahvaa osaamista seka ammattilaisilta etta arjessa myos
sairastuneelta itseltdaan ja heidan omaisiltaan ja ldheisiltdan. Laitteet vaativat toimiakseen myds
tarvikkeita ja valineita, joiden saatavuus seka kaytén neuvonta ja valvonta on tarkeaa varmistaa.

Helsinki 20.2.2020

Auvo Rauhala
Suomen potilasturvallisuusyhdistys SPTY ry
potilasturvallisuusyhdistys@gmail.com, 050 567 9623
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