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LAUSUNTOYHTEENVETO: LUONNOS POTILASVAKUUTUSLAIKSI JA ERAIKSI
SIHHEN LIITTYVIKSI LAEIKSI

1. Ehdotus uudeksi potilasvakuutuslaiksi, laiksi Potilasvakuutuskeskuksesta ja laiksi potilas-
vahinkolautakunnasta

Sosiaali- ja terveysministeriossa jarjestettiin lausuntokierros, jossa pyydettiin 58 eri taholta lausun-
toa luonnoksesta hallituksen esitykseksi potilasvakuutuslaiksi, laiksi Potilasvakuutuskeskuksesta ja
laiksi potilasvahinkolautakunnasta.

Esityksessa ehdotetaan saadettavéksi uusi potilasvakuutuslaki, jolla korvataan nykyinen potilasva-
hinkolaki. Lailla uudistettaisiin nykyisen lain rakenne kokonaisuudessaan. Tavoitteena on liséksi
poistaa erdita lainsdéddannossé ilmenneitd puutteita. Ehdotetut muutokset selkeyttéisivat ja osin pa-
rantaisivat vakuutuksenottajien seké vahinkoa karsineiden asemaa ja oikeuksia.

Esitys ei sisalla potilasvakuutuksen perusrakenteeseen, kuten soveltamisalaan, vakuuttamisvelvolli-
suuteen tai toimenpanoon, liittyviad merkittavia muutoksia. Uuden potilasvakuutuslain soveltamisala
olisi paésaantoisesti sama kuin voimassaolevan potilasvahinkolain soveltamisala. Potilasvakuutus-
laki koskisi, kuten nykyisinkin, Suomessa annetun terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessa potilaalle
aiheutuneen henkildvahingon korvaamista potilasvakuutuksesta. Lain alueellista soveltamisalaa laa-
jennettaisiin kuitenkin koskemaan erdissa erityistilanteissa myds Suomen rajojen ulkopuolella an-
nettavaa hoitoa.

Esityksessa ehdotetaan sdédettavaksi erilliset lait Potilasvakuutuskeskuksesta ja potilasvahinkolau-
takunnasta. Potilasvakuutuskeskusta koskevassa laissa séédettéisiin vakuutusyhtididen velvollisuu-
desta kuulua keskukseen, keskuksen toiminnan rahoittamisesta ja hallinnosta. Potilasvahinkolauta-
kuntaa koskevassa laissa saddettdisiin lautakunnan asettamista, jasenistd, hallinnosta ja toiminnan
rahoittamisesta.

Lakeja ehdotetaan tulemaan voimaan 1.1.2019.

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail: kirjaamo@stm.fi
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO Telekopio 09 6980 709 etunimi.sukunimi@stm.fi
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2. Lausuntokierros

Luonnos hallituksen esitykseksi potilasvakuutuslaiksi, laiksi Potilasvakuutuskeskuksesta ja laiksi
potilasvahinkolautakunnasta lahetettiin 23.1.2017 lausuntoja varten yhteensa 58 taholle. Lausunnon
antamisen méaréaika oli 13.3.2017.

Lausuntopyynnon saaneista Etela-Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri ilmoitti, ettei silla ole huo-
mautettavaa ehdotukseen. Finanssialan keskusliitto puolestaan ilmoitti oman lausuntonsa lisaksi yh-
tyvansd Potilasvakuutuskeskuksen lausuntoon. Tehy ry ilmoitti, ettd lausunnon valmisteluun on
osallistunut myds Suun Terveydenhuollon Ammattiliitto STAL ry. Lausuntopyynnén saaneista lau-
sunnon antaneet ovat merkitty alla olevassa listassa merkilla *.

Alands landskapsregering

Finanssivalvonta Fiva
Oikeusministeriod oM
Valtiovarainministerio VM
Tietosuojavaltuutettu

Valtiokonttori VK
Finanssialan Keskusliitto ry FK
Potilasvakuutuskeskus PVK
Potilasvahinkolautakunta

Liikennevakuutuskeskus LVK
Tapaturmavakuutuskeskus TVK
Elaketurvakeskus ETK
Kansanelékelaitos Kela
Vakuutuskuntoutus VKK ry *
FINE Vakuutus- ja rahoitusneuvonta Fine
Invalidiliitto ry *
Kuluttajaliitto ry *
Kilpailu- ja kuluttajavirasto KKV
Laaketeollisuus ry

Laakaripalveluyritykset ry *
Oikeutta vakuutetuille ry

Samarbetsforbundet kring funktionshinder rf

Sailab ry

Sairaankuljetusliitto

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira *
Suomen ApteekKariliitto ry

Suomen Asianajajaliitto ry *
Suomen Hammaslaakariliitto ry

Suomen Kuntaliitto ry *
Suomen Lakimiesliitto ry

Suomen L&akariliitto ry *
Suomen Laakevahinkokorvausosuuskunta

Suomen Lahi- ja Perushoitajaliitto SuPer ry

% % % % ok X X %

*

*
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Suomen Potilasliitto ry *
Etela-Karjalan sairaanhoitopiiri *
Etela-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri *
Etelda-Savon sosiaali- ja terveyspalvelujen ky

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri *
Itd-Savon sairaanhoitopiiri *
Kainuun sosiaali- ja terveydenhuollon kuntayhtyma *

Kanta-Hameen sairaanhoitopiiri

Keski-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri

Keski-Suomen sairaanhoitopiiri

Kymenlaakson sairaanhoito- ja sosiaalipalvelujen kuntayhtyma—Carea
Lapin sairaanhoitopiiri

Lansi-Pohjan sairaanhoitopiiri

Pirkanmaan sairaanhoitopiiri *
Pohjois-Karjalan sairaanhoitopiiri

Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri *
Pohjois-Savon sairaanhoitopiiri

Paijat-Hameen sairaanhoitopiiri *
Satakunnan sairaanhoitopiiri *
Vaasan sairaanhoitopiiri *

Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri

Alands hilso- och sjukvard

Vammaisfoorumi ry *
Tehy ry *
Terveyspalvelualan liitto ry

Lausuntopyynnon saaneiden lisaksi Saamelaiskaréjat ja Pohjois-Suomen erityishoitovastuualueen
sairaanhoitopiirien potilasasiamiehet antoivat oman lausuntonsa. Suun Terveydenhuollon ammatti-
liitto STAL ry osallistui Tehy ry:n lausuntoon. Yhteensé lausuntoja saapui 35 kappaletta.
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3. Yhteenveto lausuntopalautteesta

Ehdotukseen uudeksi potilasvakuutuslaiksi suhtauduttiin padosin myonteisesti ja uudistusta pidet-
tiin tarpeellisena ja potilasvakuutusjarjestelmaa selkiyttdvénd. VVoimassa oleva potilasvahinkolaki
koettiin vanhaksi ja uudistuksen koettiin nykyaikaistavan potilasvakuutusjarjestelma ja parantavan
vakuutuksenottajien ja vahinkoa karsineiden asemaa ja oikeusturvaa. Myds lakeja Potilasvakuutus-
keskuksesta ja potilasvahinkolautakunnasta pidettiin perusteltuina. Vakuutussopimuslain soveltu-
vien séannosten kirjoittamista lakiin pidettiin kannatettavana (Fiva).

Toisaalta ehdotusta kritisoitiin siit4, ettei sen valmistelussa ole huomioitu meneillaédn olevan sosi-
aali- ja terveyspalvelu-uudistuksen (sote) vaikutuksia. Tasta syysta myos esityksen taloudellisten
vaikutusten arviointia pidettiin osin puutteellisena. Oikeusministerié kiinnitti huomiota, etta poti-
lasvakuutuslain suhde perustuslakiin tulisi huomioida ehdotuksessa. Lisaksi ehdotuksessa tulisi ar-
vioida hallinnon yleislakien suhdetta potilasvakuutuslakiin (OM).

Useat lausunnonantajat kiinnittivat huomiota lain alueelliseen soveltamisalaan. L&hes kaikki lau-
sunnonantajat pitivat lain soveltamisalan alueellista laajentamista tietyin edellytyksin myds ulko-
mailla annettuun hoitoon hyvana uudistuksena. Ahvenanmaan maakuntahallitus huomautti Suomen
ja Ruotsin potilasvakuutusjarjestelmien korvausperusteiden erosta. Saamelaiskargjat Kiinnittivat
huomiota rajaseudulla annettavaan terveyden- ja sairaanhoitoon. Hoidon valttdméattomyys seké se,
etta sité ei ole saatavilla Suomesta ei tulisi olla rajaseudulla lain soveltamisalan edellytyksend. Po-
tilasvakuutuskeskus puolestaan katsoi, ettd sovellettavuuden nimenomaisena edellytyksena tulisi
olla, ettei hoitoa ole saatavilla Suomesta. Laakériliitto, Laakaripalveluyhdistykset ry ja potilasva-
hinkolautakunta esittivat myos etalddketieteen ottamista lain soveltamisalaan. Kuluttajaliitto esitti
potilasinformaation puutteen ottamista korvausperusteeksi.

Lausunnonantajat kommentoivat myds kehoon kiinteasti asennettavien terveydenhuollon laitteiden
aiheuttamien vahinkojen ottamista potilasvakuutuksen piiriin. L&hes kaikki lausunnonantajat muu-
tamaa lukuun ottamatta (HUS ja Pirkanmaan sairaanhoitopiiri) pitivat uudistusta hyvéna ja potilaan
oikeusturvan kannalta merkittavand. Muutamat lausunnonantajat korostivat Potilasvakuutuskeskuk-
sen takautumisoikeuden tehokasta hoitomaista tuotevastuulain nojalla vastuussa olevaa kohtaan
(Lapin sairaanhoitopiiri, La&kariliitto, Paijat-Hameen sairaanhoitopiiri, Laakéaripalveluyritykset ry,
ETK) uudistuksesta aiheutuvien kustannusten minimoimiseksi. Vammaisfoorumi ry ja Invalidiliitto
ry korostivat vahingon karsineen yksilollisten ominaisuuksien huomioimista kiintedsti kehoon
asennettujen laitteiden aiheuttamien vahinkojen korvattavuutta arvioitaessa. Lisaksi useat lausun-
nonantajat kannattivat potilasvakuutuksen laajentamista terveydenhuollon ammattihenkilon anta-
maan kiireelliseen hoitoon.

Vammaisfoorumi ry:t4 ja Invalidiliitto ry:t4 lukuun ottamatta lausunnonantajat kannattivat vam-
maispalvelulain mukaisen regressioikeuden poistamista. Potilasvakuutuksen muuttamista liikenne-
vakuutuksen tavoin tédyden korvauksen jarjestelmaksi ei pidetty perusteltuna muutamaa lausun-
nonantajaa lukuun ottamatta (HUS, Vaasan sairaanhoitopiiri). Kuntaliiton mukaan asiaa tulisi tar-
kastella uudelleen sote-uudistuksen jalkeen. Lausunnonantajien mielesta saavutetut hyddyt jaisivat
hallinnollisia kustannuksia pienemmiksi. Kaikki lausunnonantajat kannattivat lisdksi ammatillisen
kuntoutuksen korvaamista koskevien sadnngsten ottamista lakiin. Potilasvakuutuskeskus ja TVK
huomauttivat vakuuttamisvelvollisuutta kuntoutuksen aikana koskevan sdannoksen ottamisen lakiin
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olevan tarpeellista. Invalidiliitto ry ja Vammaisfoorumi ry kannattivat laakinnallistd kuntoutusta
koskevien sadnngsten ottamista lakiin.

Potilasvakuutuskeskuksen tiedonsaantioikeutta koskevia sdannoksié pidettiin lausunnoissa paosin
hyvind. Tietosuojavaltuutettu ja Valvira Kiinnittivat huomiota tiedonsaantioikeutta ja virka-apua
koskevan saantelyn tarkkuuteen. Laakariliitto huomautti potilaan suostumuksesta tiedonsaannin yh-
teydessa. Lisaksi lausunnonantajat pitivat Potilasvakuutuskeskuksen ilmoitusoikeutta Valviralle pe-
rusteltuna uudistuksena. My0s jakojérjestelméa koskevia saannoksia pidettiin perusteltuina. Pir-
kanmaan sairaanhoitopiiri piti kuitenkin suurvahingolle asetetun 20 miljoonan euron rajaa liian kor-
keana.

Lausunnonantajat pitivat lisdksi Potilasvakuutuskeskuksen kasittelyaikaa ja péatosten perustele-
mista seka virkavastuuta koskevia saannoksia hyvina (Invalidiliitto ry, Vammaisfoorumi ry, Kunta-
liitto). Lisaksi hyvana uudistuksena pidettiin sitg, ettei tuomioistuin jatkossa voisi késitell& potilas-
vakuutukseen perustuvaa korvausasiaa vain, jos Potilasvakuutuskeskus on Kieltaytynyt suoritta-
masta korvausta (L&&kériliitto, Vaasan sairaanhoitopiiri). Vammaisfoorumi ry ja Invalidiliitto ry
toivoivat potilasvahinkolautakunnan ratkaisukaytannon julkaisemista internetissa.

Vakuuttamisvelvollisuuden laiminlydntimaksun siirtamistd valtiokonttorille pidettiin perusteltuna.
Liséksi vakuutusmaksujen maaraytymisperusteiden nykyista tasmallisempi maarittely lain tasolla
koettiin perustelluksi. Kainuun sairaanhoitopiiri esitti, ettei laskuperusteiden muutosoikeutta tulisi
hyvaksya esitetyssd muodossa. ETK puolestaan ehdotti, ettd tyontekijan eldkelakia tarkennettaisiin
potilasvakuutuksen ensisijaisuuden johdosta. Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri esitti, ettd
Potilasvakuutuskeskukselle osoitettujen lakiséateisia tehtdvia karsittaisiin selvésti nykyisesta ja nii-
den jarjestamistapa jatettdisiin vakuutuksenantajan paatettavéaksi. Helsingin ja Uudenmaan sairaan-
hoitopiiri katsoi liséksi, ettd vakuutusvelvollisen terveydenhuollon toimintayksik6iden kannalta on
tarkeda, ettd myos potilasvakuutuksen suhteen on olemassa riittavasti kilpailua.

Invalidiliitto ry ja Vammaisfoorumi ry toivoivat liséksi, ettd potilasvahinkolautakunnan ratkaisu-
kéytanto julkaistaisiin internetissé.

Lausunnoissa esitettiin lisédksi paljon lakiteknisid kommentteja, joita ei kuitenkaan siséllytetd tdhan
yhteenvetoon.
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4. Sddnnoskohtaiset kommentit
Potilasvakuutuslaki

1 luku Yleiset sdannokset

1 § Lain soveltamisala

Lahes kaikki lausunnonantajat pitivét lain 1 8:n 2 momentissa tarkoitettua lain soveltamisalan alu-
eellista laajentamista tietyin edellytyksin myds ulkomailla annettuun hoitoon hyvéna uudistuksena.
Ahvenanmaan maakuntahallitus huomautti Suomen ja Ruotsin potilasvakuutusjarjestelmien korva-
usperusteiden erosta, mutta piti ehdotettua laajennusta muutoin perusteltuna. Saamelaiskarajat ja
Lapin sairaanhoitopiiri Kiinnittivat huomiota Lapin rajaseudulla annettavaan terveyden- ja sairaan-
hoitoon. Lainsdadannon ulkopuolelle jaisivat ne potilaat, jotka kdyvét julkisen terveydenhuollon
jarjestamassa terveyden- ja sairaanhoidossa Suomen rajojen ulkopuolelle. Naissa tilanteissa ei ole
kyse hoidoista tai tutkimuksista, joita ei ole saatavilla Suomesta. Erityisesti rajalla tapahtuvat ensi-
hoidon tilanteet jaisivat edelleen lain ulkopuolelle ja tulkinnan varaisiksi siltd osin missa maantie-
teellisessd kohdassa vahinko on tapahtunut (Saamelaiskargjat, Potilasasiamiehet, Pohjois-Pohjan-
maan sairaanhoitopiiri). Saamelaiskarajat pitivat tarkednd, ettd saamenkieliselld terveydenhuollon
ammattihenkilostolld on mahdollisuus liikkua joustavasti yli rajan ja vastusti ehdotettua s&d&nnosté
hoidon vélttamattomyyden ja saatavuuden vaatimusten osalta. Sitd vastoin osa lausunnonantajista
piti erittdin tarkednd soveltamisalan rajaamista nimenomaisesti tilanteisiin, joissa hoidon on oltava
valttamatonta potilaan kannalta (Péijat-Hameen hyvinvointiyhtymd, Kuntaliitto, PVK) seka sita,
ettei hoitoa ole saatavilla Suomesta (Satakunnan sairaanhoitopiiri, Kuntaliitto, PVK). L&&kariliitto
ja Laakaripalveluyritykset ry seka potilasvahinkolautakunta toivat lisaksi esiin etavastaanottotoi-
mintaan liittyvat ongelmat ja esitti vapaaehtoisen vakuutuksen ottamismahdollisuutta tilanteisiin,
joissa toimija on valiaikaisesti ulkomailla ja hoitaa sieltd etdladketieteen keinoin Suomessa olevaa
potilasta.

2 § Maaritelmia

Késitteet on maéritelty padosin nykyisen lain ja sovellettavan kaytanndn mukaisesti. Ensihoito ja
ensivastetoiminta madritellaan terveydenhuollon piiriin kuuluvaksi, mutta hatdkeskustoiminta on
jatetty sen ulkopuolelle. Ratkaisu on Kuntaliiton mielesta perusteltu. Laakariliitto sit vastoin ka
soi, ettd hatdkeskustoiminta tulee siséllyttaa terveyden- ja sairaanhoitotoimintaan. Useat lausun-
nonantajat totesivat lausunnossaan, ettd mééaritelmét joudutaan paivittdméan sote-uudistuksen tultua

hyvaksytyksi.

3 § Saanndosten pakottavuus

Finanssivalvonta katsoi, ettd 2 momentti luettuna yhdessd 9 8:n kanssa on vaikeasti ymmaérrettava.
Myds oikeusministerio kiinnitti huomiota 2 momenttiin ja totesi, ettd pykalan perusteluita tulisi talta
osin tarkentaa.

4 § Vakuutussopimuslain soveltaminen

Finanssivalvonta piti selke&dnd ehdotukseen liittyvaa lainsdadéntétekniikkaa, ettd ne vakuutussopi-
muslain séannokset, joita potilasvakuutukseen sovelletaan, on lueteltu erikseen lakiehdotuksessa.

\
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5 § Potilasvakuutuskeskus

HUS kiinnitti lausunnossaan huomiota, ettei pykélan perusteluissa ole esitetty erityisia perusteita
sille, miksi Potilasvakuutuskeskuksen tulisi olla lakis&ateinen ja pakollinen yhteistyoelin lakiehdo-
tuksessa esitetyssé laajuudessa.

2 luku Vakuuttaminen ja vakuutusmaksu
6 8 Vakuuttamisvelvollisuus

Useat lausunnonantajat pitivat vakuuttamisvelvollisuutta koskevan pykalan ottamista lakiin perus-
teltuna (Potilasasiamiehet, Laakariliitto, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri, Laakaripalveluyri-
tykset, Hyvinvointialan liitto). Perusteltuna lahtékohtana pidettiin myos sitd, ettd vakuuttamisvel-
vollisuus séilyy nykytilan tavoin terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoittavalla (Laakariliitto).
Helsingin- ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri katsoi sitd vastoin, ettd vakuuttamisvelvollisuuden koh-
dentaminen pykél&ssa kuvatulla tavalla johtaisi epatarkoituksenmukaisiin tilanteisiin niin sanotun
kumppanuuslaékaritoiminnan osalta. HUS katsoi liséksi, ettd pykalan perustelut ovat osittain risti-
riidassa itse pykalan kanssa.

7 8 Vastuunjako vakuutusten valill&

AA-liitto kommentoi, etteivat pykéala ja erityisesti sen 3 momentti ole kovin selkeésti kirjoitettuja.
Tehy ry piti lausunnossaan tarkoituksenmukaisena, etta vastuunjako vakuutusten vélilla on esityk-
sessa tarkennettu ja, ettd taloudellinen vastuu kuuluu sen vakuutuksen piiriin, missa vahinko on to-
dellisuudessa tapahtunut.

10 § Tiedonantovelvollisuuden laiminlyonti

OM on lausunnossaan kiinnittanyt huomiota, ettei pykaldssa tai sen perusteluissa tarkenneta, onko
vakuutusyhti6lld oikeus perid korkeampi vakuutusmaksu vain maaratylta ajalta vai koko vakuutuk-
sen voimassaoloajalta. Lisaksi OM totesi pykala viimeisen lauseen olevan ongelmallinen suhteessa
vakuutussopimuslakiin.

11 § Vaaran lisdantymisestd ilmoittaminen

OM huomautti, ettei sdannoksessé ole tarkennettu peritd&dnko korkeampaa vakuutusmaksua mééara-
ajalta vai koko vaaran lisaantymisen ajalta ja sdédnndsta olisi syyta tarkentaa.

14 § Vakuutusmaksujen laskuperusteet

Kainuun sosiaali- ja terveydenhuollon kuntayhtyma esitti, ettei ehdotettua 3 momentin maksupe-
rusteiden muutosmahdollisuutta tulisi hyvéksya esitetyssa muodossa. Mikali laskuperusteen muutos
hyvaksyttaisiin kesken laskutuskauden teknisen virheen tai vakuutusyhtitsta riippumattoman seikan
vuoksi, hyvéksyttadisiin periaate, jolla vakuutuksenottaja velvoitettaisiin huolehtimaan vakuutusyh-
tion vakavaraisuudesta. Liséksi Kainuun sosiaali- ja terveydenhuollon kuntayhtyma katsoi 3 mo-
mentin tekstin olevan osin ristiriidassa 4 momentissa mainitun tavoitteen kanssa, jonka mukaan va-
kuutusyhtion on sovellettava maksuperusteitaan siten, ettd vakuutuksenottajan on mahdollista saada
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oikea ja riittdva kuva vakuutusmaksuunsa vaikuttavista tekijoista. Paijat-Hameen hyvinvointiyh-
tyma piti vakuutusmaksujen madraytymisperusteiden tasméallisempéaé madarittelya perusteltuna.

21 § Vakuutusmaksua vastaavan maksun ja laiminlyontimaksun maardaminen

OM Kkiinnitti huomiota, ettd laiminlyontimaksun méaradmisessé ehdotetulla tavalla on kyse perus-
tuslain 124 §&:n tarkoittamalla tavalla julkisen vallan kaytosta. Esityksessa tulisi tarkastella muun
muassa sitd voidaanko -maksujen taytdntoonpano antaa muulle kuin viranomaiselle sekd taytan-
tdonpano suhdetta Valtionkonttorin péaéatoksen lainvoimaisuuteen. OM huomautti liséksi, ettd 2
momentti jattdd epdselvaksi voidaanko maksu jattaa erityisestd syystd méaaradmatta kokonaan vai
osaksi. Myods kysymysta siitd, onko kyseessa hakemuksesta annettu paatos, olisi syyta perustella
tarkemmin.

Valtiokonttori katsoi, ettd laiminlyontimaksujen maaradmisen siirtdiminen Valtiokonttorille ei aihe-
uttaisi sille merkittavaa hallinnollista lisatyota ja kannatti ehdotusta. Valtiokonttori huomautti li-
séksi sille kuuluvasta oikeudesta perié sille perintapéatdsten tekemisestd aiheutuneet kulut Potilas-
vakuutuskeskukselta ja ehdotti, ettd asiasta olisi nimenomainen pykélé.

3 luku Potilasvahingon korvaaminen
22 § Potilasvakuutuskeskuksen vastuu korvaustoiminnasta

Asianajajaliitto kiinnitti huomiota 1 momentin muotoiluun. Potilasvakuutuskeskus tekee vakuutus-
yhtion puolesta korvauspaatoksen, muttei korvaa potilasvahinkoa. AA-liiton mielestd sd&dnnoksen
sanamuotoa tulisi tarkentaa. HUS kyseenalaisti lausunnossaan miksi omavakuutusyhtion kautta
hoidettavien vakuutusten korvauskasittelyn tulisi tapahtua Potilasvakuutuskeskuksen kautta ja esitti,
ettd Potilasvakuutuskeskukselle osoitettuja lakisdateisia tehtavia karsittaisiin selvasti nykyisesta ja
muiden kuin lakiséateisten tehtavien osalta niiden tarkempi jarjestamistapa jatettaisiin vakuutuk-
senantajan paatettavaksi.

Suuri osa lausunnon antajista kannatti saéannoksen 2 momenttia, jonka mukaan Potilasvakuutuskes-
kus korvaa potilasvahingon, joka on sattunut terveydenhuollon ammattihenkilon antaessa apua Kii-
reellisen hoidon tarpeessa olevalle vapaa-ajallaan terveydenhuollon toimintayksikén ulkopuolella.
Muutos on kannatettava paitsi potilaiden myos terveydenhuollon ammattihenkil6iden aseman pa-
rantamiseksi (Paijat-Hameen hyvinvointiyhtymad, Potilasasiamiehet, Kuntaliitto, Tehy ry, STAL ry,
Laakariliitto, Lapin sairaanhoitopiiri, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri). Potilasasiamiehet seka
Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri Kiinnittivat kuitenkin lausunnossaan huomiota siihen, milla
perusteella ja tapahtumatiedoilla néissa tilanteissa arvioidaan, onko kyseessa potilasvahinko. Pe-
rusteluita tulisi t&lt& osin tarkentaa.

23 § Oikeus korvaukseen

Lausunnonantajat pitivat pykélassé esitettyjd korvausperusteita pééosin perusteltuina. Ahvenan-
maan maakuntahallitus esitti, ettd sadnnoksessa lueteltujen korvausperusteiden lisaksi potilasva-
kuutuslakiin tulisi Ruotsin tavoin ottaa kohta, jonka mukaan virheellisesta diagnoosista aiheutunut
vahinko tulisi korvattavaksi potilasvahinkona.
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Kahta lausunnonantajaa (HUS ja Pirkanmaan sairaanhoitopiiri) lukuun ottamatta kaikki lausun-
nonantajat pitivat perusteltuna ja hyvéana uudistuksena séanndksen potilaan kehoon kiinteasti asen-
netun terveydenhuollon laitteen aiheuttaman vahingon korvaamista jatkossa potilasvakuutuksesta.
Lausunnonantajat totesivat uudistuksen olevan merkittavé potilaan oikeusturvan kannalta, mutta
korostivat Potilasvakuutuksen takautumisoikeutta laitteen valmistajaa kohtaan. Potilasasiamiehet ja
Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri kKiinnittivat huomiota potilaan kriteereihin, joilla arvioitaisiin
potilaan terveydentilan vaikutus laitteen kayttoikaan seka potilaiden yhdenvertaisuuteen naissa ti-
lanteissa. My0s Invalidiliitto ry sekd Vammaisfoorumi ry huomauttivat arviointiin liittyvasta poti-
laan erityisestd vahinkoherkkyydestd. Potilasasiamiehet ja Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri
ehdottivat, ettd korvausvastuu pitdisi viime kadessa kohdentaa tuotteen valmistajaan niin, ettd Suo-
meen potilaaseen asennettavia materiaaleja tuovien yritysten on otettava potilasvakuutus.

HUS ei lausunnossaan kannattanut potilaaseen kiintedsti asennettavien terveydenhuollon laitteiden
aiheuttamien vahinkojen korvaamista potilasvakuutuksesta. Koska terveydenhuollon tuoteturvalli-
suutta valvotaan yleiseurooppalaisella mekanismilla, johtaisi ehdotettu sééntely siihen, ettd Suo-
messa olisi oma erillinen jérjestelménsa arvioimaan sit4, onko tuote sitd markkinoille laskettaessa
ollut niin turvallinen kuin mité siltd voidaan kohtuudella odottaa. Pirkanmaan sairaanhoitopiiri kat-
soi, ettd kiintedsti potilaaseen asennettujen laitteiden aiheuttamien vahinkojen korvaamiseen tulisi
hakea ratkaisua tuotevastuulain muutoksella.

Kuluttaja liitto totesi liséksi, ettei potilasinformaation puutetta seké hoitoketjun kokonaisuutta poti-
laan nédkokulmasta arvioida siten kuin voimassa olevan lain perusteluissa on tarkoitettu ja saantelya
tulisi tarkentaa.

24 § Korvauksen maaraaminen

Asianajajaliitto huomautti vahingonkorvauslain siséltdvéan erilaiset perusteet korvausvelvollisuu-
delle, jos vahinko on aiheutettu julkista valtaa kdytettdessa ja totesi julkisen vallan kayton voivan
tulla kyseeseen esimerkiksi potilaan pakkohoidon tapauksissa.

OM kiinnitti huomiota, ettd ehdotuksessa on asianmukaisesti rajattu sovittelu vain tilanteisiin, joissa
vahinko kérsineen menettely on ollut tahallista tai térkedn huolimatonta. Sen sijaan pykélén perus-
teluissa ei kasitella tilanteita, joissa muu vahingon aiheuttaneeseen tekoon kuulumaton seikka on
my0s ollut vahingon syyna. Téllaiset tilanteet olisi hyva tuoda esille.

OM ja Kuluttajaliitto kiinnittivdt huomiota 2 momenttiin, jonka mukaan vahdinen vahinko jaisi
edelleen korvaamatta. VVahaisen vahingon rajaa ei ole saddetty ja se aiheuttaa epavarmuutta ja poik-
keaa vahingonkorvauslain mukaisesta tdydenkorvauksen periaatteesta. OM katsoi, ettd selkeyden
vuoksi perusteluissa tulisi tarkentaa, mita vahaisella vahingolla tarkoitetaan.

25 § Ammatillinen kuntoutus

PVK totesi, ettd 2 momentin perusteluissa olisi hyva mainita tilanteista, joissa vahingon kérsija on
lapsi tai nuori, joka ei valttamétta ole aloittanutkaan tai suorittanut peruskoulua tai keskiasteen kou-
lutusta. Tallainen koulutus kuuluu koululainsdddannon perusteella kunnan kustannettavaksi eiké
siten ole potilasvakuutuksesta kuntoutuksena korvattavaa koulutusta.
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Lisédksi PVK huomautti, ettd ehdotuksesta puuttuu s&&nnos siitd, mita tapahtuu, jos kuntoutuksen
alkaminen viivastyy tai pitkittyy sellaisesta vahinkoa karsineesta johtuvasta syystd, joka ei johdu
potilasvahingosta. Nyt ehdotetun esityksen perusteella korvaus pitdisi maksaa taysimaaraisend kun-
nes kuntoutettava saa ammatillisen kuntoutuksen pé&&tokseen, vaikka siind viivyteltéisiinkin perus-
teettomasti. Tama ei ole perusteltua ja liikenne- ja tapaturmavakuutusta vastaavan kdaytannén mah-
dollistava menettely olisi aiheellista kirjoittaa lakiin tai sen perusteluihin.

Jotkut lausunnonantajat (Laakariliitto, Laakaripalveluyritykset ry ja Hyvinvointialan liitto) esittivat,
ettd pykdldn sanamuoto muutettaisiin muotoon “’voidaan korvata kohtuulliset kustannukset”.

Eléketurvakeskus huomaultti, ettd potilasvakuutuslain mukaisen ammatillisen kuntoutuksen ensisi-
jaisuudesta johtuen tulisi tyontekijan elékelain 25 8:n 1 momentin 3 kohtaan lisata potilasvakuu-
tuslaki. Vastaava muutos tulisi tehda muihinkin tydelékelakeihin.

26 § Ammatillisen kuntoutuksen kustannusten korvaaminen

TVK huomaultti, ettd sd&dnndos ja sen perustelut jattavat epéaselvaksi, onko jollain taholla velvollisuus
jarjestad tyotapaturma- ja ammattitautiturva tyo- ja koulutuskokeilussa, tyéhén valmennuksessa ja
tyOharjoittelussa sattuvan vahinkotapahtuman varalta. TVK esitti, ettd vakuutusturvan jarjestami-
sesté naissa tilanteissa saadettaisiin selkeésti.

VKK ry huomautti, ettd sdadnnoksessé ja perusteluissa kéytetyt jotkin ilmaisut ovat vanhentuneita.
Téllaisia ovat “vajaakuntoinen”, ”Vakuutusalan kuntouttamiskeskus” ja ty6kunnon arviointitutki-
mukset tyoklinikalla”. VKK ry esitti lisdksi kuntoutuksen kulukorvausten osalta selkedmpad mai-
nintaa perusteluihin siitd, ettd korvauskaytanté niiden osalta olisi vastaava kuin liikennevakuutuk-
sen kuntoutuksessa esimerkiksi matka- ja opiskelukustannusten osalta. Liséksi Invalidiliitto ry ja
Vammaisfoorumi ry huomauttivat, ettd 2 momentin 1 kohdassa kaytetty terminologia on virheel-
listd. Termi “vajaakuntoinen” tulisi muuttaa muotoon “osatyokykyinen”.

OM:n mukaan 5 momentissa saddetdan vahinkoa karsineen velvollisuudesta myotavaikuttaa kun-
toutusta koskevan selvittelyn ja kuntoutustoimenpiteiden toteutumiseen. Pykalassa tulisi lisaksi saa-
taa velvollisuuden laiminlyonnistd aiheutuvasta sanktiosta.

Laakariliitto, Laakaripalveluyritykset ry ja Hyvinvointialan liitto esittivat, ettad pykaldn sanamuoto
muutettaisiin muotoon ”’voidaan korvata kohtuulliset kustannukset™.

29 § Muiden etuus- ja korvausjarjestelmien vaikutus vahinkoa karsineen oikeuteen saada korvausta

ETK totesi, ettd tyontekijan eldkelain 92 §:n 1 momentin 6 kohdassa tyoeldkkeeseen néhden ensisi-
jaiseksi etuudeksi on sdadetty potilasvahinkolain nojalla myonnetty ansionmenetyskorvaus tai ela-
ke. Maininta potilasvahinkolaista tulisi korvata potilasvakuutuslailla. Vastaavat muutokset tulisi
tehda 94 8:4&n ja muihin tytel&kelakeihin. ETK huomautti, ettd eldkelain mukaisesta elédkkeesta tu-
lisi kuitenkin potilasvakuutuslain voimaantulon jélkeen voida véhent&& potilasvahinkolain mukai-
nen korvaus, johon edelleen sovelletaan potilasvahinkolakia.
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30 8§ Muun lain perusteella suoritetun korvauksen véhentdminen

PVK:n mukaan s&&nnos on ehdotetussa muodossa ongelmallinen. Tyodeldkelainsdddanndén mukaan
tyoeldkeyhtiot maksavat tietyissd tilanteissa tyoeldkettd, vaikka potilasvakuutuksesta maksettava
korvaus olisi suurempi kuin tydeldkkeen kokonaiskarttuma. Tyo6eldkelainsaddannossé on vahinko-
tapahtumavuoden jalkeinen tyoeldkekarttuma suojattu ja eldkkeensaajalla on oikeus vahintd&n sen
mukaiseen tyoeldkkeeseen siitd huolimatta, ettd potilasvakuutuslain mukainen korvaus kattaa jo
tdyden menetyksen. Mikali tatd ei huomioida potilasvakuutuksesta maksettavasta korvauksessa,
lopputulos on rikastumiskiellon vastainen. Ehdotetun sanamuodon mukaisesti vahinkoa karsinyt
saisi ansionmenetyskorvausta enemman kuin hanen ansiotulonsa olisivat olleet ilman potilasvahin-
koa.

PVK esitti, ettd sdadnnoksesta poistettaisiin poikkeusmaininta tyontekijan elakelain 3 §:ss& mainit-
tujen lakien osalta ja lisattaisiin vahentdmisedellytykseksi se, ettd tulevaisuudessa eradntyvan kor-
vauseran tulee olla potilasvakuutuskorvausta vastaava. PVK esitti lisaksi, ettd esityksen perustelui-
hin tulisi kirjata maininta, ettd oikeus véhentédd maksetut korvaukset koskee vastuuvakuutusta.

4 luku Korvausmenettely ja takautumisoikeus
31 § Korvausvaatimuksen esittdminen ja vanhentuminen

PVK esitti, ettd perusteluihin lisattéisiin esimerkkeja sellaisista 3 momentissa tarkoitetuista syista,
joiden perusteella korvausvaatimus voitaisiin tutkia kolmen vuoden madrédajan ylityttyd. Lisaksi
PVK esitti tismennysta my0s erityisen syyn késitteeseen, jolla 10 vuoden vanhentumisaika voidaan
lain mukaan ylittdd. PVK:n kasityksen mukaan tallaisena ei voida pitda esimerkiksi potilaalle ai-
heutuneen vahinkoseuraamuksen vakavuutta, miké olisi syyta todeta lain perusteluissa.

OM Katsoi, ettd itse laissa olisi selvésti todettava, ettd korvausvaatimus on aina ensin osoitettava
Potilasvakuutuskeskukselle. Lisaksi OM huomaultti, ettei perusteluissa tuoda ilmi, miksi potilasva-
kuutuksessa on poikettu, vahinkoa karsineiden kannalta kohtuulliseksi katsottavasta linjasta, jossa
vanhentumisaika lasketaan vahinkoseuraamuksen aiheutumisesta.

Kuluttaja liitto totesi vanhentumissaannén olevan liian kategorinen, koska usein potilasvahinko pal-
jastuu vasta vuosien viiveella.

33 § Korvauksen suorittamisen maaraaika

Potilasasiamiehet ja Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri kiinnittivat korvausvaatimuksen esitta-
misen madrdaikaan. Epaselvaksi jaa, koskevatko uudelleenkésittelypyynttja samat méaraajat.

Kuluttajaliitto vastusti kasittely ajan pidentdmistd kolmeen kuukauteen. Kuluttajaliiton mukaan kai-
kissa lakisaateisissa vakuutuslajeissa tulee olla sama koroton késittelyaika kuukausi.

34 § Paatoksen antaminen ja perusteleminen
Invalidiliitto ry ja Vammaisfoorumi ry totesivat péatoksen perusteluvelvollisuuden korostuvan ti-

lanteissa, joissa asiantuntijaldékéarin nakemys poikkeaa hoitavan laakérin ndkemyksestd laaketie-
teellisten seikkojen osalta.
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Pirkanmaan sairaanhoitopiiri kiinnitti huomiota vahingon karsineen asemaan korvausasian késitte-
lyssé Potilasvakuutuskeskuksessa. Nykylainsaadant6 on puutteellinen silta osin, etté siind ei sdédeté
Potilasvakuutuskeskukselle velvollisuutta kuulla vahinkoa kérsinytta korvausasian késittelyn aikana
ja tdma puute tulisi huomioida ehdotuksessa.

37 § Oikeus pyytéa ratkaisusuositusta ja lausuntoa potilasvahinkolautakunnalta

Potilasvahinkolautakunta piti lausunnossaan kannatettavana ratkaisusuosituksen pyytédmiselle eh-
dotettua madrdaikaa. Lautakunta totesi kuitenkin, ettd ongelmaksi saattaa nousta kysymys siité, mi-
k& merkitys Potilasvakuutuskeskukselle esitetyilla oikaisuvaatimuksilla ja niihin annetuilla rat-
kaisuilla on méérdajan alkamiseen.

Potilasasiamiehet ja Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri pitivat vakuutusyhtion oikeutta pyytaa
potilasvahinkolautakunnalta vakuutusyhtididen valisen vastuunjaon osalta ratkaisusuositusta tar-
peellisena uudistuksena.

OM Katsoi, ettd ratkaisusuosituksen ja lausunnon pyytamisestd potilasvahinkolautakunnalta olisi
selvyyden vuoksi saddettava eri pykalissd. Lisaksi OM totesi, ettd 2 momentissa kéytetty ilmaisu
”lainvoimainen ratkaisu” johtaa siihen, ettd korvausasiaa koskeva riita voi olla samaan aikaan vi-
reillé seké& tuomioistuimessa etta potilasvahinkolautakunnassa. OM:n mukaan lakiin tulisi sisallyttaa
s&énnos, jonka mukaan potilasvahinkolautakunta ei saisi antaa ratkaisusuositusta asiassa, jonka tie-
detdan olevan vireill4 tai ratkaistu tuomioistuimessa.

39 § Asian késittely potilasvahinkolautakunnassa

Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri piti ehdotettua sdanndsta hyvana ja korosti luottamuksen-
suojan merkitysta annettuun péaatokseen.

OM huomaultti, ettd sdénnosta tulisi tarkentaa. Jatkovalmistelussa tulisi miettid, onko ja milla pe-
rusteilla mahdollista keskeyttda jatkuvien korvausten, kuten ansionmenetyskorvauksen ja elatuksen
menetyskorvausten maksaminen.

40 8§ Asian jattaminen késittelematta potilasvahinkolautakunnassa

OM oudoksui sitg, ettd potilasvahinkolautakunta voisi sadnnoksen muotoilun mukaisesti jattaa lau-
sunnon antamatta myds tuomioistuimelle kaikilla saédnnoksessa mainituilla perusteilla. OM Kiinnitti
lisdksi huomiota siihen, ettd lautakunnan harkintavalta suosituksen tai lausunnon antamatta jattami-
seen on poikkeuksellisen laaja. Liséksi sddnnoksessa ei ole huomioitu hallintolain 22 8:44, jonka
mukaan viranomaisen on kehotettava puutteellisen asiakirjan sille lahettanyttd tahoa tdydentdmaan
asiakirjaa. Myo6skaan perustetta jattad asia kasitteleméattd painavasta syysta ei ole esityksessa perus-
teltu ja se jattaa sellaisenaan lautakunnalle rajaamattoman harkintavallan.

42 § Potilasvahinkolautakunnan péatoksessa olevan virheen korjaaminen

OM huomautti, ettd olisi perusteltua, ettd paatoksen korjaamisen madardaika olisi sama kuin hallin-
tolaissa eli viisi vuotta. Lisaksi pykalatekstin perusteella ja& epaselvéksi, koskeeko kyseinen kahden
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vuoden madraaika myods 1 momentin mukaisten virheiden korjaamista vai ainoastaan 2 momentin
mukaisten kirjoitus- ja laskuvirheen korjaamista.

43 § Korvauksen viivastyminen

PVK totesi, ettd 1 momentissa todetaan, etta velvollisuus maksaa korvaus korotettuna ei koske laki-
saateistd vakuutusta harjoittavien vakuutus- ja eldkelaitosten vélisid yhteensovitukseen eiké takau-
tumisoikeuteen perustuvia suorituksia. PVK on kuitenkin velvollinen maksamaan ehdotetun 47 8:n
mukaisesti vakuutuslaitoksen takautumisoikeuden perusteella korvausta myds muille kuin lakisaa-
teistd vakuutusta harjoittaville vakuutus- ja eldkelaitoksille esimerkiksi muun vastuuvakuutuksen
kuin tuotevastuuvakuutuksen perusteella. Siten ei ole perusteltua soveltaa korvauksen korotusta
koskevaa sadnndstd myoskadn ndiden vakuutusten perusteella suorittaneiden vakuutusyhtididen ta-
kautumisvaatimuksiin.

PVK esitti, ettd ehdotuksen 1 momentista poistetaan sana “lakisééteista”.
44 § Korvauksen saajan ilmoitusvelvollisuus

Asianajajaliitto totesi korvauksensaajan ilmoitusvelvollisuuden laiminlydnnin seuraamusten puut-
tuvan sadnnoksesta ja esitystekstin viittaavan perusteettoman edun palautukseen. Téllainen prosessi
on oikeuskaytdnnossa epéatavallinen ja sen lopputulos epavarma. AA-liitto huomautti, ettd mikali
ilmoitusvelvollisuuden laiminlydmisesta on seuraamuksia, niista tulisi sdatda nimenomaisesti.

OM huomautti sddnndksen olevan epéselva. Vahingonkorvauslain 5 luvun 2, 2 d ja 4 8:n perusteella
vahingonkaérsineelle ehdotettu velvollisuus ilmoittaa Potilasvakuutuskeskukselle korvaukseen vai-
kuttavista muutoksista on virheellinen, koska mainituissa pykélissa ei séadeté ilmoitusvelvollisuu-
desta.

47 § Vakuutuslaitoksen takautumisoikeus Potilasvakuutuskeskusta kohtaan

TVK totesi, ettd tydtapaturma- ja ammattitautilain 270 8:ss& s&adetddn tydtapaturmayhtion takau-
tumisoikeudesta vastaavansisaltoisesti kuin kyseessd olevassa pykaldssd. TVK totesi, ettd tilan-
teissa, joissa korvaajina on kaksi ensisijaista jarjestelmad, tyotapaturmayhtio saanee potilasvakuu-
tuksesta takaisin osan maksamistaan korvauksista.

ETK huomautti, ettd perusteluissa voisi olla selvyyden vuoksi tarpeen tdsmentéd, ettd takautumisoi-
keus koskee myds ammatillisen kuntoutuksen kustannuksia. ETK huomautti lisaksi, etta lakiin tulisi
lisatd saannds Potilasvakuutuskeskuksen velvollisuudesta antaa oma-aloitteisesti tyoelékejarjestel-
mélle tiedot potilasvakuutuslain mukaisesta korvauksesta ja elakkeestd ennen etuuden maksamista,
jolloin laitos voisi laskea takautumissaatavansa méaaran tydeldkelain séanndsten perusteella ja tar-
peettomilta takaisinperinngilta valtyttaisiin.
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5 luku Jakojéarjestelma
48 § Jakojérjestelmd ja siitd katettavat kustannukset

Pirkanmaan sairaanhoitopiiri piti ehdotettua 20 miljoonan euron rajaa liian korkeana ja katsoi, ettei
niin suoria vahinkoja ole todellisuudessa sattunut ja enimmadisraja jéisi siten kaytdnnossa puuttu-
maan.

6 luku Erinaiset sdannokset
52 § Kanneaika

Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri piti esitettya kolmen vuoden kanneaikaa perusteltuna.
Asianajajaliitto esitti muotoiluksi “kanneajan keskeytyminen katsotaan katkenneeksi”.

OM huomautti, ettd sddnnoksessd viitataan “’korvaukseen oikeutettuun”. On mahdollista, ettd paa-
toksessd, johon kanne liittyy, katsotaan, ettei korvausta vaatinut ole oikeutettu korvaukseen. Myds-
kddn termid “asianosainen” ei ole tarkennettu.

53 § Korvausasian késittely tuomioistuimessa

Osa lausunnonantajista piti erityisen tarkednd sd&nnoksen ottamista lakiin (Laakariliitto, Vaasan
sairaanhoitopiiri, Laékaripalveluyritykset, Hyvinvointialan liitto). Laakariliitto katsoi, ettd sdan-
ndsehdotuksen tavoitteena on suojata seké terveydenhuollon ammattihenkil6a ettd potilasta. Laaka-
riliitto, Laakaripalveluyritykset ry ja Hyvinvointialan liitto esittivat, ettd saannos tulisi Kirjoittaa
muotoon ” jos vahingon aiheuttaneelta vaaditaan tuomioistuimessa vahingonkorvausta potilaalle
aiheutuneesta vahingosta, korvausvaatimusta ei voida tutkia silta osin kuin se koskee potilasvakuu-
tuslain perusteella korvattavaa vahinkoa”.

54 § Potilasvakuutuskeskuksen tiedonsaantioikeus

Tietosuojavaltuutettu totesi sadnndksen 3 momenttiin liittyen, ettd huomioiden tarpeettomien tieto-
jen kasittelykielto huomioiden olisi perusteltua pitadé lahtékohtana lausunnon antamista etenkin ter-
veydentilaa koskevien tietojen luovuttamisessa. Lakitekstissé ja lainkohdan perusteluissa puhutaan
oikeudesta saada “lausunto ja muita tietoja potilasasiakirjoista, terveydentilasta, tydkyvystd, hoi-
dosta ja kuntoutuksesta”, mika ei kuvasta tietosuojavaltuutetun toivomaa oikeustilaa lausunnon en-
sisijaisuudesta.

Laakariliitto, Ladkaripalveluyritykset ry ja Hyvinvointialan liitto katsoivat Potilasvakuutuskeskuk-
sen tiedonsaantioikeuden olevan korvausasian asianmukaisen ratkaisemisen kannalta vélttamatonta.
Edelld mainitut lausunnonantajat kuitenkin huomauttivat pitdvansa tarkednd ensisijaisesti saada po-
tilaalta suostumus tietojen hankkimisesta. VVahintaankin potilasta tulisi informoida asiasta esimer-
kiksi vahinkoilmoituskaavakkeessa.

Laakariliitto totesi liséksi, ettd esityksen perusteluihin tulisi saada esimerkit siitd, mitd 6 momen-
tissa tarkoitettu “’tietojen asianmukainen suojaaminen” kdytdnndssa tarkoittaa.
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ETK totesi, ettei silla ole voimassa olevan lain perusteella oikeutta tietojen luovuttamiseen, mista
syystd on ollut tilanteita, joissa eldkelaitokset ovat valtuuttaneet ETK:n luovuttamaan eldketietoja
Potilasvakuutuskeskukselle. Ehdotetussa sadnnoksessa tietojensaantioikeus koskisi myds ETK:Ita
saatavia tietoja, mika on perusteltua.

Valvira totesi, ettei ehdotuksessa esitetyn virka-avun siséltda ole maaritelty sdannoksessé eiké sen
perusteluissa, joten sen siséltd jaa hyvin epaselvéksi. Valvira totesi, ettd virka-apupyynnét ovat péaa-
séantoisesti koskeneet tietoja koskien salassa pidettavéa tietoa sisaltavia asiakirjoja, joiden antami-
sesta tulee viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 26 8:n mukaan saataa lailla. Valvira
katsoi, ettei esitetty sdannos oikeuta Valviraa salassa pidettavien tietojen antamiseen vaan lakiin
tulisi tehdd nimenomainen saannos Valviran oikeudesta tietojen luovuttamiseen. Mikali 1 momentin
on tarkoitus kattaa tietojensaanti Valviralta, pykalaa ja sen perusteluita tulisi tarkentaa. Nyt ehdo-
tettu s&&4nnos ei kata potilastietojen kaltaisten tietojen saamista Valviralta tai muilta viranomaisilta.

Lisaksi Valvira huomautti, ettd mikéli virka-avun antamisesta saddetdén, tulee asian valmistelussa
huomioida, ettd Valviran ja aluehallintovirastojen tehtavid valmistellaan siirrettdvaksi uuteen Val-
tion lupa- ja valvontavirastoon 1.1.2019 alkaen. Mikali néin tapahtuu, esitykseen ei ole syyta sisal-
Iyttdd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain muutosehdotusta vaan tiedon-
saantioikeutta koskeva saannés on syyta sisallyttaa uutta virastoa koskevaan lakiin.

OM huomautti, ettd 4 momentin osalta olisi syyta tarkentaa, mita lausuntoja siina tarkoitetaan. Li-
séksi 5 momentin osalta ehdotuksessa ei ole perusteltu, miksi virka-apusaantely ei ole voimassaole-
vankaltainen vaan kohdistuu vain tiedonsaantioikeuteen.

55 § Potilasvakuutuskeskuksen ilmoitusoikeus

Lausunnonantajat (Etela-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri, Potilasasiamiehet, Pohjois-Pohjanmaan sai-
raanhoitopiiri) pitivat perusteltuna uudistuksena sédannostd. Potilasvakuutuskeskuksen oikeus il-
moittaa Valviralle potilasturvallisuutta vaarantavista seikoista on tarkedd, koska esimerkiksi yksi-
tyisten toimijoiden omavalvonta ei ole niin systemaattista kuin julkisessa terveydenhuollossa.

Potilasasiamiehet ja Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri ehdottivat, ettd Potilasvakuutuskeskuk-
sella tulisi olla ilmoitusoikeus Valviralle my6s potilaaseen kiinteésti asennettujen laitteiden aiheut-
tamien vahinkojen osalta. Potilasasiamiehet ja Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri katsoivat li-
séksi, ettd potilaan tietdessd asian menevan tarvittaessa Potilasvakuutuskeskuksen kautta valvonta-
viranomaisille, tarve kantelun tekemiseen véhenee.

OM totesi, ettd niilta osin kuin on kyse sellaisesta julkisesta hallintotehtavéstg, jota julkisuuslain 4
8:n 1 momentti ei koske, tulisi jatkovalmistelussa tarkastaa, mihin aineistoon julkisuussaantely tu-
lisi ulottaa seka otettava tarpeelliset viittaussdannokset lakiin.

57 § Vakuutusten ja vahinkojen tilastointi

HUS Katsoi, ettd kaytdnnossa Potilasvakuutuskeskuksen tilastointitapa on ollut terveydenhuollon
toimintayksikdiden kannalta varsin hankala eiké se ole seurannut terveydenhuollossa muutoin kay-
tettyjd luokituksia. HUS:n mukaan olisi perusteltua sditia, ettd “terveyden- ja hyvinvoinnin laitos
antaa tarkemmat saannokset potilasvahinkorekisteristd, riskiluokituksesta seka riskitutkimuksen si-
sallostd” eikd jattdd asiaa ministerion asetuksen varaan.
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Tietosuojavaltuutettu totesi, ettd pykélan otsikon perusteella rekisterin kayttotarkoitukseksi ehdote-
taan potilasvahinkojen ehkéisya sekéd potilasvakuutuslain toimeenpanoa ja kehittdmistd. Pykalan
otsikon perusteella rekisterin kayttotarkoitus liittyisi tilastointiin, mutta vaikuttaisi silt4, ettd kayt-
totarkoitukseksi tarkoitetaan myos. Tietosuojavaltuutettu katsoi, ettd rekisterin kéayttétarkoitus jaa
epéselvaksi ja sitd olisi syytd tarkentaa. S&annoksen 3 momentin osalta tietosuojavaltuutettu totesi,
ettei ehdotuksessa annettujen tietojen perusteella voida riittavasti paatella rekisteriin talletetuksi tar-
koitettuja tietoja tai niiden tarkoitusta, jotta ne voitaisiin asetuksen tasolla tdsmentaa.

OM huomautti, ettd sd&nnoksessé tarkoitettu rekisteri siséltéda salassa pidettavia tietoja. Mikali tie-
toja on tarpeen luovuttaa, tulisi tasta séataa erikseen.

7 Luku Voimaantulo
68 8§ Siirtymasaannokset

Asianajajaliitto totesi 2 momentin rinnastavan hoitotoimenpiteen ja potilasvahingon sattumisen.
N&ma voivat periaatteessa tapahtua eri aikaan, jos esimerkiksi vaéra hoitotoimenpide tai ladkitys
aiheuttaa vahingon asteittain.

2. Laki Potilasvakuutuskeskuksesta
18 Potilasvakuutuskeskus

Finanssivalvonta piti lausunnossaan ongelmallisena, ettd ehdotus ei sisalla potilasvahinkolain 5 §:n
4 momentin kaltaista tdsmentévaa saannosta Potilasvakuutuskeskuksen valvontatehtavésta. Perus-
teluissa on todettu, ettd “Finanssivalvonnasta annetun lain mukaan Finanssivalvonta valvoo Potilas-
vakuutuskeskuksen toimintaa”. Ehdotettu Potilasvakuutuskeskusta koskevan lain 1 § ei kuitenkaan
edes koske keskuksen valvontaa. Finanssivalvonnan mielesta sen valvontatehtdvista tulisi sdataa
selkeasti laissa.

Liséksi Finanssivalvonta huomautti, ettd mikali esitys tarkoittaisi Finanssivalvonnan Potilasvakuu-
tuskeskukseen kohdistuvien valvontatehtavien laajenemista muutoinkin kuin tilastotutkimuksen laa-
timisvelvollisuuden osalta, tulisi asia kasitella selkeasti esityksen perusteluissa ja arvioida muu-
tosten vaikutukset Finanssivalvonnan toimintaan.

20 § Salassapitovelvollisuus ja oikeus tietojen luovuttamiseen

PVK esitti, ettd pykalassa saadettdisiin keskukselle itsendinen oikeus antaa tutkimuslupa historial-
lista ja tieteellista tutkimusta tai tilastointia varten viranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun
lain 28 8§:n mukaisesti. Laissa nimenomaisesti saadetty oikeus tutkimuslupien mydntamiseen olisi
vahinkojen torjunnan ja potilasturvallisuuden edistamiseen liittyvén ja PVK:n tavoitteena olevan
yhé lisdantyvan tutkimustoiminnan hallinnoimisen kannalta tarkoituksenmukaista.
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3. Laki potilasvahinkolautakunnasta

2 § Jasenet

Kuluttajaliitto totesi, ettei potilasvahinkolautakunta ole muutoksenhakuelin ja korvausasiat voidaan
vieda kargjaoikeuteen. Potilaan kannalta potilasvahinkolautakunta on kuitenkin usein ainoa jarkeva
oikeusturvakanava. Tésté syysta olisi harkittava lautakunnan tydskentelyn tehostamista esimerkiksi
siten, ettd varapuheenjohtajat olisivat puheenjohtajan lisaksi riippumattomia ja paatoimisia.

15 § Oikeus saada tietoja ja virka-apua

Tietosuojavaltuutettu ja Valvira viittasivat lausuntoonsa koskien potilasvakuutuslain 54 8:&a.

18 § Tarkemmat sddnnokset

OM huomautti, ettei sadnnoksesta kdy ilmi, mit4 potilasvahinkolautakunnan organisaatio, hallinto ja

hallintoasiain ratkaiseminen seka nimenkirjoitusoikeus pitavat siséllaan ja tallaisenaan annettu ase-
tuksenantovaltuus saattaa siséltad lain tasolle kuuluvaa saantelya.
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