Potilas Lausunto 1(2)
Vakuutus
keskus 13.2.2020

Sosiaali- ja terveysministerio
kirjaamo@stm. fi

Sosiaali- ja terveysministerion lausuntopyyntdé STM090:00/2019 ja VN/11076/2019

LUONNOS HALLITUKSEN ESITYKSEKSI EU:n LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVIA ASETUKSIA
TAYDENTAVAKSI LAINSAADANNOKSI

Sosiaali- ja terveysministerié pyytaa Potilasvakuutuskeskukselta (PVK) lausuntoa luonnoksesta
hallituksen esitykseksi EU:n la8kinnallisid laitteita koskevia asetuksia tdydentévéksi
lainsaadannoksi. Lakimuutoksen tavoitteena on s&&taa uusi laakinnallisia laitteita koskeva laki ja
samalla muuttaa terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettua lakia (629/2010).

Saantelyn my6ta laitevalmistajille tulee mm. velvollisuuksia maksaa korvauksia laitteiden
aiheuttamasta vahingosta. Tarkoituksena on muuttaa 1.1.2021 voimaan tulevan
potilasvakuutuslain (2.8.2019/948) pykalia 2 ja 23.

PVK toteaa yleisesti, etts esitettavat lakimuutokset tuovat turvaa potilaille ja terveydenhuollon
ammattihenkilille ja parantavat potilasturvallisuutta. PVK pitaé kansallisen lainsdédannén
muuttamista EU-vaatimusten mukaiseksi kannatettavana.

Kommentit laakinnallista laitteista annetun lain (1. lakiehdotus) ja lain 629/2010 (2. lakiehdotus)
soveltamisalaa ja keskindistd suhdetta koskevista ehdotuksista:
-PVK:lia ei ole huomioitavaa

Ladkinnallisista laitteista annetun lain luvut 2-8:
-PVK:lla ei ole huomioitavaa

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta:
-PVK:lla ei ole huomioitavaa
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Muut esitystd koskevat kommentit:
PVK antaa lausuntonsa potilasvakuutuslakiin esitetyistd muutoksista.

Esitetyn lakimuutoksen mukaan on tarkoitus tasmentaa potilasvakuutuslain 2 §:n potilaan
madaritelmaa niin, etta potilaana pidetdan myos laaketieteellisen tutkimuksen tutkittavaa. Muutos
on lahinna terminologinen, eika silld ole tarkoitus muuttaa potilasvahinkolain soveltamisalaa. Jotta
laaketieteellinen tutkimus kuuluisi potilasvakuutuksen soveltamisalaan, tulee tutkittavan olla joko
hoidettava potilas tai terve tutkittava. Lisdedellytyksena on, ettd tutkimus tehdéan joko
terveydenhuollon toimintayksikéssé tai tutkimuksen toteuttaa terveydenhuollon ammattihenkild.
Tutkittavalle tulee aiheutua potilasvakuutuslain 23 §:ssd tarkoitettu vahinko ja tutkittavalle tulee
aiheutua vahaista suurempi henkilévahinko. Jos tutkimus tehdaén esim. teknologiayrityksessa eika
tutkimukseen osallistu terveydenhuollon ammattihenkil, ei potilasvakuutuslaki tule nain
jarjestettyyn tutkimukseen sovellettavaksi. Naissa tilanteissa teknologiayrityksen on hankittava
tutkimukselleen muuta vakuutusturvaa, esimerkiksi vastuuvakuutus, tai jérjestettava lain
edellyttama vakuusjarjestely. Potilasvakuutus ei my&skaan anna turvaa esim. laaketieteellisestd
tutkimuksesta aiheutuvaan esinevahinkoon tai henkilévahinkoon liittymattémaén taloudelliseen
vahinkoon.

Potilasvakuutuslain 23 §:n muutokseen ei ole huomioitavaa.

Potilasvakuutuslain muutosten on tarkoitus tulla voimaan aikaisintaan 1.1.2021.
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