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KIRJALLINEN KYSYMYS 346/2013 vp

Tekonivelpotilaiden saamat korvaukset laite-
vioista aiheutuneista kustannuksista

Eduskunnan puhemiehelle

Lonkan ja polven tekonivelleikkaukset ovat va-
kiintuneet vaikean nivelrikon hoitokeinoiksi.
Maassamme tehddin vuosittain 18 000—20 000
polven ja lonkan tekonivelleikkausta. Niistéd lon-
kan tekonivelten uusintoja on lihes 20 %.
1990-luvun alussa lonkan tekonivelten mate-
riaalina ollut muovi vanheni elimistossd ja hajo-
si. Lahes kaikki noin 8 000 leikattua niveltd jou-
duttiin uusimaan téstd syystd. Uudet tekonivelet
olivat metalli-metalli-nivelii eli niiden liukupin-
ta on metallia. Myos uudet leikkaukset tehtiin
ndilld nivelilld. Kuluneiden 10 vuoden aikana on
havaittu ongelmia, jotka ovat johtaneet muun
muassa liikkumiskyvyn heikkenemiseen, nivel-
ten sijoiltaan menoon ja kohonneisiin raskasme-
tallipitoisuuksiin (kromi, koboltti) veressi ja eli-
mistossd. Todetut haitat ovat johtaneet 22 000
lonkan metallipintaisen tekonivelen tarkistami-
seen ja huomattavaan uusintaleikkauksien maa-
rddn. Ongelmia on havaittu kaikissa metallinive-
lissd, mutta korvauksia suorittaa vain yksi val-
mistaja. Muovisista nivelistd ei korvauksia ole
potilaille tai kunnille maksettu.
Potilasvahinkolain mukaan tekonivelten osal-
ta kyseessi voi olla joko hoitovahinko tai laitevi-
ka. Laitevika tarkoittaa tutkimus- ja hoitotapah-
tumassa kiytettdvii laitteita, ei potilaaseen pysy-
visti asennettavia laitteita. Laitevian mukainen
vastuu on tuotevastuulain mukaan laitevalmista-
jalla. Potilasvahinkolaki ei korvaa potilaaseen

pysyvisti asennettujen laitteiden aiheuttamia ter-
veyshaittoja eikd niistd potilaalle aiheutuvia jil-
kikéteiskustannuksia tai liitkuntakyvyn menetys-
ta.

Kuitenkin uusintaleikkauksiin joutuneille po-
tilaille aiheutuu terveydellisten haittojen lisdksi
runsaasti taloudellisia kustannuksia muun muas-
sa erilaisten tutkimusmaksujen, kuntoutusten ja
matkakustannusten sekid tyokyvyn menetyksen
vuoksi. Kaikkia raskasmetallien aiheuttamia ter-
veyshaittoja ei vield edes tunneta. Korvauslain-
sdaddnnon puutteellisuuteen kiinnitti eduskun-
nan oikeusasiamies huomiota jo vuonna 2003.

Edelld olevan perusteella ja eduskunnan ty6jir-
jestyksen 27 §:ddn viitaten esitimme asianomai-
sen ministerin vastattavaksi seuraavan kysymyk-
sen:

Onko hallitus tietoinen tekonivelten lai-
tevikojen vuoksi uusintaleikkauksiin
joutuneiden tekonivelpotilaiden kor-
vausten puuttellisuuksista lainsddddn-
nossd sekd

mihin toimiin hallitus aikoo ryhtyd poti-
laiden oikeusturvan ja korvaustilanteen
parantamiseksi niin jo taloudellisia me-
netyksid kokeneiden potilaiden kuin
myds tulevien tapausten osalta?

Versio 2.0



KK 346/2013 vp — Hanna Tainio /sd ym.

Helsingissé 24 pdivind huhtikuuta 2013

Hanna Tainio /sd
Martti Molsi /ps
Pauli Kiuru /kok
Arto Satonen /kok
Sofia Vikman /kok
Saara Karhu /sd
Laila Koskela /ps

Lea Mikipad /ps

Oras Tynkkynen /vihr
Arto Pirttilahti /kesk
Harri Jaskari /kok
Mikko Alatalo /kesk
Pia Viitanen /sd
Pertti Virtanen /ps



Ministerin vastaus

Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tyojérjestyksen 27 §:ssd mainitussa
tarkoituksessa Te, Herra puhemies, olette toimit-
tanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kan-
sanedustaja Hanna Tainion /sd ym. ndin kuulu-
van kirjallisen kysymyksen KK 346/2013 vp:

Onko hallitus tietoinen tekonivelten lai-
tevikojen vuoksi  uusintaleikkauksiin
Jjoutuneiden tekonivelpotilaiden kor-
vausten puutteellisuuksista lainsddddn-
nossda sekd

mihin toimiin hallitus aikoo ryhtyd poti-
laiden oikeusturvan ja korvaustilanteen
parantamiseksi niin jo taloudellisia me-
netyksid kokeneiden potilaiden kuin
myds tulevien tapausten osalta?

Vastauksena kysymykseen esitidn seuraavaa:

Tekonivelistd joudutaan uusimaan eri syisté jopa
15 %. Potilasvakuutuskeskuksen mukaan vuosi-
na 2010—2012 korvattiin 293 lonkan tekonivel-
leikkausta ja 258 polven tekonivelleikkausta po-
tilasvakuutuslain mukaisesti. Ndmé kaksi leik-
kaustoimenpidettd olivat selkedsti yleisimmiit
korvatut leikkaustoimenpiteet.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) ylla-
pitéd rekisterid, johon kaikki ihmiseen asennetut
keinonivelet tulee ilmoittaa. Rekisterin tavoittee-
na on 10ytdd aikaisessa vaiheessa sellaiset tuot-
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KK 346/2013 vp — Hanna Tainio /sd ym.

teet, joiden kestdvyys ei ole riittdvd tai niiden
kdyttoon liittyy ongelmia. Rekisteriyhteistyota
tehdddn muiden Pohjoismaiden kanssa, joilla on
vastaavia rekistereitd. THL:ssd toimii menetel-
mien arvioinnin yksikkd, jonka tehtdvini on ter-
veydenhuollon menetelmien vaikuttavuuden,
turvallisuuden, kustannusten ja niiden kdyttoon
liittyvien sosiaalisten, eettisten, organisatoristen
ja juridisten vaikutusten arviointi yhdessid ter-
veydenhuollon ammattilaisten kanssa. Tervey-
denhuoltolakiin on kirjattu, ettd erikoissairaan-
hoidon jdrjestimissopimuksessa on sovittava eri-
tyisvastuualueittain muun muassa uusien mene-
telmien kdyttoonoton periaatteista. Lain tarkoi-
tuksena on varmistaa, ettd uudet menetelmit ja
esimerkiksi keinonivelet on tutkittu riittdvisti
ennen niiden kidyttéonottoa.

Potilasvahinkolaki koskee Suomessa annetun
terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessi potilaal-
le aiheutuneen henkilévahingon korvaamista po-
tilasvakuutuksesta. Lain 2 § méarittelee korvauk-
sen edellytykset. Silloin kuin haitta johtuu vir-
heellisestd tai huonosti toimivasta keinoniveles-
td itsestddn esimerkiksi valmistusvian tai suun-
nitteluvian takia, potilasvahinkolakia on tulkittu
vuosia niin, ettd korvausta ei myonnetd. Tami on
selked puute nykylainsdddiannossid. Asiaan on
puututtava ja lainsddddnt6a muutettava niin, ettd
se kohtelee tekonivelpotilaita oikeudenmukai-
sesti.

Peruspalveluministeri Maria Guzenina-Richardson
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Till riksdagens talman

I det syfte som anges i 27 § i riksdagens arbets-
ordning har Ni, Herr talman, till den minister som
saken giller oversint foljande skriftliga spors-
mal SS 346/2013 rd undertecknat av riksdagsle-
damot Hanna Tainio /sd m.fl.:

Ar regeringen medveten om bristerna i
lagstiftningen i fraga om ersdittning for
dem som pd grund av anordningsfel i
ledproteser har blivit tvungna att ge-
nomgd en revisionsoperation och

vilka dtgdrder dmnar regeringen vidta
for att forbdttra patienternas rdttsskydd
och liget i fraga om ersdttning for savil
de patienter som redan har drabbats av
ekonomiska forluster som for komman-

de fall?
Som svar pa detta sporsmal anfor jag foljande:

Av de ledproteser som opereras in maste rentav
15 procent opereras pa nytt av olika orsaker. En-
ligt Patientforsikringscentralen betalades det er-
sdttning for 293 hoftledsoperationer och 258 kna-
ledsoperationer enligt patientforsikringslagen
under 2010—2012. De hir tva kirurgiska ingrep-
pen var de klart vanligaste som det betalades er-
séttning for.

Institutet for hilsa och vilfard (THL) for ett
register till vilket alla proteser som opereras in i
mainniskor ska anmélas. Syftet med registret &r

Helsingfors den 15 maj 2013

Omsorgsminister Maria Guzenina-Richardson

Ministerns svar

att pa ett tidigt stadium hitta sddana produkter
som inte #r tillrickligt hallbara eller som medfor
problem vid anvindningen. Ett registersamarbe-
te gors med de ovriga nordiska linderna som har
motsvarande register. [ anslutning till THL finns
en enhet for bedomning av metoder. Till dess
uppgifter hor att bedoma verkningsfullheten och
sdkerheten hos och kostnaderna for hilso- och
sjukvardsmetoderna och de sociala, etiska, orga-
nisatoriska och juridiska konsekvenser som an-
viandningen av dem har. I hdlso- och sjukvardsla-
gen har det skrivits in att man i avtalet om ord-
nande av specialiserad sjukvard for de olika spe-
cialupptagningsomradena ska dverenskomma om
bl.a. principerna for inférande av nya metoder.
Syftet med lagen &r att sidkerstilla att de nya me-
toderna och exempelvis ledproteserna har under-
sokts tillrackligt innan de anvénds.

Patientskadelagen giller ersittningar som ur
en patientforsdkring betalas for en personskada
som orsakats en patient i samband med hélso-
och sjukvard i Finland. Forutsittningarna for att
fa erséttning definieras i 2 § i lagen. Nir en ska-
da beror pa att en ledprotes fungerar felaktigt el-
ler déligt i sig pd grund av exempelvis ett till-
verknings- eller planeringsfel har man i aratal
tolkat patientskadelagen pa sa vis att erséttning
inte beviljas. Denna &r en klar brist i dagens lag-
stiftning. I drendet bor ingripas och lagstiftning-
en fordndras sa, att den behandlar rittvist patien-
ter med protes.
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