Lausunto potilasvahinkolain uudistamista selvittdneen tyoryhmdan raporttiin 2017

STM 129:00/2014

Sosiaali- ja terveysministerio asetti 21.1.2015 tyoryhman, jonka tavoitteeksi annettiin potilasva-
kuutusta koskevan lainsaadannon uudistaminen ottaen huomioon lainsaadannon soveltamisessa
havaitut puutteet. Tyoryhma laati ehdotuksensa hallituksen esitysluonnoksen muotoon. Ehdotuk-
sissa on otettu huomioon voimassaoleva lainsaadanto. Siina ei siten ole otettu viela huomioon
vireilla olevan sosiaali- ja terveyden-huollon ns. Sote -uudistuksen mahdollisia vaikutuksia. Nama
vaikutukset arvioidaan ja otetaan huomioon potilasvakuutuslainsaadannon jatkovalmistelussa.
Tavoitteena on, etta uudet lait tulisivat voimaan samaan aikaan Sote -uudistuksen kanssa eli
vuoden 2019 alusta.

Uudistettaisiin potilasvakuutusjarjestelmaa koskeva lainsaadanto kolmella uudella lailla (nykyisin
kaikki samassa potilasvahinkolaissa)

e Potilasvakuutuslaki
e Laki Potilasvakuutuskeskuksesta
e Laki potilasvahinkolautakunnasta

Esitys ei sisalla soveltamisalaan ja korvattaviin vahinkoihin merkittavia muutoksia. Potilasvakuu-
tus-jarjestelmaa koskevan lainsaadannon jakaminen kolmeen eri lakiin selkiyttaa saadoksia.

Potilasvakuutuslain alueellinen soveltaminen (18)

Lisays verrattuna potilasvahinkolaki in 585/1986, joka maarittelee lain sovellettavaksi Suomessa
annettuun terveyden- ja sairaanhoitoon.

Lisays: Potilasvakuutuslain mukainen vakuutusturva kattaisi lakiehdotuksen mukaan potilaalle
myos ulkomailla annettavan terveyden- ja sairaanhoidon silloin, kun julkisen terveydenhuollon
yksikko jarjestaa sen vastuulle kuuluvan hoidon ulkomailla ja hoito on potilaan terveydentilan
kannalta valttamatonta. Lisaksi terveyden- ja sairaanhoidon olisi oltava laaketieteellisin indi-
kaatioin ja kriteerein perusteltua antaa ulkomailla. Naita tilanteita olisivat esim. hoidot, joita
ei ole saatavissa tai jarjestettavissa Suomessa.

Lakia sovellettaisiin myos tilanteisiin, joissa vahinko tapahtuu sairaankuljetuksen yhteydessa
siirrettaessa potilas edella mainituin tavoin hoidettavaksi ulkomaille tai ulkomailta takaisin Suo-
meen hoidettavaksi.

Kommentit

- Kannatettavaa, etta ulkomailla toteutettava hoito on potilasvakuutuksen piirissa, silloin kun se
jarjestetaan lakiehdotuksessa mainituin ehdoin. Potilaan nakokulmasta hanen oikeusturvansa
paranee ja erityisesti siirtokuljetuksiin liittyvien vahinkojen kasittely helpottuu.



- Ongelmaksi voi muodostua tapausten rajaaminen. Erityisesti rajalla tapahtuvat ensihoitotilan-
teet jaisivat edelleen lain ulkopuolelle ja tulkinnanvaraisiksi silta osin missa maantieteellisessa
kohdassa vahinko on tapahtunut.

- Lainsaadannon ulkopuolelle jaavat ne potilaat, jotka kayvat julkisen terveydenhuollon maksa-
missa ja jarjestamisvastuuseen kuuluvissa hoidossa/tutkimuksissa Suomen rajojen ulkopuolella
esim. rajaseudulla Norjassa ja Ruotsissa. Naissa tilanteissa ei ole kyse hoidoista/tutkimuksista,
joita ei olisi saatavilla Suomessa, vaan kyse on enemmankin maantieteellisesta tai kielellisista

perusteista.

Vakuuttamisvelvollisuus (68)

Voimassa olevassa lainsaadannossa ei vakuuttamisvelvollisuutta ole saadelty tarkemmin. Uuteen
lakiin on tulossa tarkempi maarittely vakuuttamisvelvollisuudesta.

Kommentti: Tata tarkennusta on kaivattu, koska vakuuttamisvelvollisten maarittely on ollut tul-
kinnanvaraista.

Terveydenhuollon ammattihenkilon antama kiireellinen hoito (228)

- Kiireellisen hoidon antaminen muualla kuin terveydenhuollon yksikossa tuleminen potilasvakuu-
tuksen piiriin on potilaan nakokulmasta positiivinen uudistus.

Kommentti: Milla perusteilla ja tapahtumatiedoilla arvioidaan onko kyseessa potilasvahinko vai
ei?

Potilaisiin pysyvasti asennettavat laitteet (238)

Tama on lisays verrattuna potilasvahinkolakiin.

Pykalan 23 momentti 3:ssa ehdotetaan lisattavaksi uusi saannos potilaaseen kiinteasti asennettu-
jen terveydenhuollon laitteiden aiheuttamien vahinkojen korvaamisesta. Potilasvahinko korvat-
taisiin, kun se on todennakoisesti aiheutunut sellaisesta terveydenhuollon laitteesta, joka on
asennettu pysyvasti kokonaan tai osittain potilaan kehoon mikali laite ei ole niin turvallinen kun
on ollut aihetta olettaa. Turvallisuutta arvioitaessa olisi otettava huomioon laitteen ennakoita-
vissa oleva kaytto, ajankohta, jona laite laskettiin liikkeelle ja muut seikat.

Tallaisia laitteita olisivat terveydenhuollossa kirurgisesti tai muulla laaketieteellisella menetel-
malla asennettavat laitteet, jotka on tarkoitettu jatettavaksi pitkaaikaisesti paikoilleen toimen-
piteen ja potilaan kotiutumisen jalkeen. Niita olisivat esimerkiksi nivelproteesit ja niiden kiinni-
tyksessa kaytettavat materiaalit, hammasimplantit ja niihin kiinteasti kiinnitetyt hammaskruunut
tai -sillat, sydamen tahdistimet ja murtuman kiinnitysmateriaalit.

Kommentit

- Potilaisiin asennettavien laitteiden korvattavuuden laajeneminen ehdotetun potilasvakuutus-
lain piiriin kuuluvaksi olisi myonteinen asia, koska nykytilassa potilaat eivat ole saaneet kuin
tietyissa harvoissa tapauksissa korvauksia tuotevastuulain perusteella. Jo se, etta potilas esim.
iakas vanhus saisi selville maahantuojan edustajan Suomessa tai EU-alueella on tyolasta. Selvi-
tys- ja korvausvastuun siirtyminen Potilasvakuutuskeskukseen on kannatettava muutos, joka uu-
den potilasvakuutuslainvalmistelussa pitaa ehdottomasti pitaa mukana.



- Korvausta arvioitaisiin my0s potilaan terveydentilan tai laitteeseen kohdistunut kayton asteen
perusteella. Tyoryhman perusteluissa sanotaan, etta ylipainoisella paljon liikkuvalla ihmisella
henkilolla tekonivelen kayttoika jaa monesti lyhyemmaksi kuin henkilolla jolla niveleen kohdis-
tuu pienempi rasite. Kuinka PVK voisi edella mainittuja perusteita selvittaa niin, etta esim. te-
konivelesta johtuva potilasvahinko ja vahingon korvattavuuden arviointi toteutuisi luotettavasti
ja yhdenvertaisesti kaikkien kohdalla?

- Muutoksen myota potilaan olisi mahdollisesti jatkossa helpompi saada korvausta potilasvakuu-
tuksesta kuin tuotevastuuvakuutuksesta. Potilasvahinkolain mukaan laite tai valine olisi viallinen
silloin, kun se ei toimi tarkoitetulla tavalla.

- Mikali em. perustelut lakiin otetaan, se asettaa erityisen suuren tiedonantovelvoitteen tervey-
denhuollon ammattihenkilolle tekonivelen tai muun laitteen/materiaalin odotettavissa olevasta

- Tulkinnanvaraiseksi jaa

- mita ovat ne terveydentilaan liittyvat tekijat jotka voivat esim. tekonivelen mate-
riaalista
johtuvaan korvattavaan potilasvahinkoon vaikuttaa?
- mika merkitys talla korvausvastuun lisayksella on vakuutusmaksuihin?
- missa menee tuoteturvallisuuden vastuun ja potilasvakuutuksen raja?
- Tyoryhman perusteluissa korvamaatta jaisivat tilanteet joissa nivel olisi ylittanyt

odotettavissa olleen kayttoian. Maarittelematta on kenen vastuulla on huolehtia et-
ta kayttoika ei ylity? Jos ylittyy, niin olisiko se hoitovahinko?

Ehdotus: Korvausvastuu pitaisi viime kadessa kohdentaa tuotteen valmistajaan niin, etta Suo-
meen potilaaseen asennettavia materiaaleja tuovien yritysten on otettava potilasvahinkovakuu-
tus ja olla osa lakisaateista vakuutusjarjestelmaa vrt. laakevahinkovakuutus joka kyllakin vapaa-
ehtoinen, mutta kaytannossa kaikilla.

Ehdotus: Potilasvakuutuskeskuksella olisi oltava tuotteidenkin aiheuttamista potilasvahingoista
ilmoitusvelvollisuus Valviralle.

Ammatillinen kuntoutus (25-278)

Pykalassa saadettaisiin ammatillisen kuntoutuksen korvaamisesta ja sisallosta silloin, kun kun-
toutustarve johtuu potilasvahingosta. Saantely vastaa sisallollisesti paaosin, mita asiasta on lii-
kennevakuutuksen osalta saadetty liikennevakuutuslain perusteella korvattavasta kuntoutuksesta
annetussa laissa (626/1991). Ennen kuin Potilasvakuutuskeskus tekee paatoksen pysyvasta ansi-
onmenetyskorvauksesta, sen on selvitettava, onko vahinkoa karsineella oikeus taman pykalan
mukaiseen kuntoutukseen ja varmistettava, etta vahinkoa karsineen mahdollisuudet muun lain-
saadannon mukaiseen kuntoutukseen on selvitetty. Kuntoutuksen onnistuminen edellyttaa lisaksi
kaytannossa, etta ennen ammatillisen kuntoutuksen kaynnistamista tyontekijalla on oltava suun-
nitelma ammatillisesta kuntoutuksesta, jonka laatimista Potilasvakuutuskeskus voi tukea.

Kommentti: Hyva uudistus, on linjassa muun lakisaateisen vakuutusjarjestelman kanssa



Maaraajat PVK:SSA ja PVLTK:SSA (338 ja 378)

Korvausvaatimus esittamisen maaraajat pysyisivat samana eli kolme vuotta ja absoluuttinen van-
hentumisaika 10 vuotta. Uutena tulisi kohta, etta korvausvaatimukseen rinnastettaisiin ilmoituk-
sen tekeminen vahinkotapahtumasta. Loppuraportissa sanotaan, etta vahinkoasian voisi vireille
laittaa muutenkin, kun esille kday vahingonkarsineen nimi ja yhteystiedot niin, etta PVK voi olla
haneen yhteydessa.

Potilasvakuutuskeskuksen on suoritettava korvaus tai ilmoitettava, ettei korvausta suoriteta,
joutuisasti ja viimeistaan kolmen kuukauden kuluttua siita, kun se on saanut korvausvaatimuksen
ja 32 §:ssa tarkoitetut asiakirjat ja tiedot seka muun riittavan selvityksen. Lisaksi Potilasvakuu-
tuskeskuksen on aloitettava korvausasian selvittaminen viipymatta ja viimeistaan seitseman ar-
kipaivan kuluessa vireille tulosta.

Kommentit

- Edella mainittu on ollut kaytannossa mahdollista jo nyt ja PVK on ottanut kasiteltavaksi asian
muillakin ilmoituksilla kun potilasvakuutuskeskuksen vahinkoilmoituksella.

- Korvausasian selvittaminen aloitettava seitseman arkipaivan kuluessa vireille tulosta ja paatok-
sen antamisen maaraajan maarittely 3 kk siita kun kaikki selvitykset on saatu. Hyva, etta kasit-
telyn maaraaikoja ollaan maarittelemassa lakiin. Tama on potilaiden tiedonsaannin seka oikeuk-
sien kannalta tarkea muutos.

- Periaatteessa ratkaisusuosituspyynnon tekemisen maaraajan lyhentyminen vuoteen siita kun
PVK on antanut korvauspaatoksen, on hyva asia.

- Epaselvaksi jaa, onko uudelleenkasittelypyynnoille potilasvakuutuskeskukselle ja Potilasvahin-
kolauta-kunnalle maaraajat?

- Se, etta Potilasvakuutuskeskuksen on suoritettava korvaus tai ilmoitettava, ettei korvausta
suoriteta, joutuisasti ja viimeistaan kolmen kuukauden kuluttua siita, kun se on saanut korvaus-
vaatimuksen ja 32 §:ssa tarkoitetut asiakirjat ja tiedot seka muun riittavan selvityksen, on tar-
kea potilaan tiedonsaanti oikeutta ajatellen.

Tuomioistuinmenettely (528§)

Kanteennostoaika olisi edelleen kolme vuotta. Ehdotuksen mukaan kanteen noston kulumisen
aika keskeytyisi Potilasvahinkolautakunnassa kasittelyn ajaksi. Sen jalkeen kun Potilasvahinko-
lautakunta on antanut ratkaisusuosituksen, alkaisi uusi kanneaika kulua.

Kommentti: Hyva ratkaisu.

Kommentti: Tama on hyva ottaa selkeasti lakiin. Potilaiden oikeusturvan nakokulmasta selkeat,
ymmarrettavalla tavalla kirjatut perustelut helpottavat paatoksen saajaa arvioimaan mahdolli-
sen ratkaisusuosituksen tekemisen tarvetta.



Oikeus pyytaa ratkaisusuositusta ja lausuntoa potilasvahinkolautakunnalta (378)

Vakuutusyhtio voisi aiemmasta poiketen pyytaa lausuntoa potilasvahinkolautakunnalta vakuutus-
yhtididen valisen vastuunjaon seka takautumisoikeuden osalta myos silloin, kun se ei harjoittaisi
potilasvakuutusta tai olisi kyseiseen vahinkotapahtumaan osallisen potilasvakuutusyhtio.

Kommentti: Tama voi olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun on epaselvaa, onko kysymyksessa poti-
lasvahinko.

Velvollisuus pyytaa ratkaisusuositusta potilasvahinkolautakunnalta (388§)

Jatkossa Potilasvakuutuskeskus olisi velvollinen pyytamaan lausunnon Potilasvahinkolautakunnal-
ta kun oikaisee virheellisen paatoksen potilaan vahingoksi jos asianosainen ei suostu virheellisen
paatoksen oikaisuun.

Kommentti: Hyva uudistus potilaan oikeusturvan nakokulmasta.

Asian kasittely potilasvahinkolautakunnassa (398)

Esityksen mukaan Potilasvakuutuskeskus ei saisi peria korvauksia takaisin jos myonteinen korva-
uspaatos muuttuisi Potilasvahinkolautakunnassa niin etta korvausten maksamista ei suositella ja
Potilasvakuutus-keskus tekee ratkaisusuosituksen mukaisen uuden paatoksen, joka potilaalle
kielteinen.

Kommentti: Hyva uudistus potilaan nakokulmasta - luottamuksensuoja annettuun paatokseen.

Potilasvakuutuskeskuksen ilmoitusoikeus (558)

Potilasvakuutuskeskukselle tulisi oikeus ilmoittaa sen tietoon tulleista potilasturvallisuutta vaa-
rantavista seikoista.

Kommentti: Uudistus on tarpeellinen. Kun potilas tietaa asian menevan tarvittaessa Potilasva-
kuutuskeskuksen kautta terveyden- ja sairaanhoidon toimintaa valvovalle viranomaiselle, niin
tarve tehda samasta asiasta kantelua mahdollisesti vahenee.
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