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ASIA Paatosten perusteleminen ja kasittelyn viipyminen

KANTELU

Kantelija arvostelee oikeuskanslerille 18.10.2017 osoittamassaan kantelussa muun muassa Po-
tilasvakuutuskeskuksen, Turun yliopistollisen keskussairaalan ja Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston (Valvira) menettelyé.

Kantelija on tadydentanyt kanteluaan 30.1.2018 paivatylla kirjoituksella.
SELVITYS

Potilasvakuutuskeskus on antanut 12.1.2018 péivatyn selvityksen, mink& lisaksi keskuksesta
on tilattu kantelijan asiassa annetut paatokset ajalta 18.10.2011-20.3.2017. Selvitys toimitetaan
kantelijalle paatoksen mukana.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira) on antanut 18.1.2018 paivatyn selvi-
tyksen, joka toimitetaan kantelijalle paatoksen mukana.

RATKAISU

Oikeuskanslerin tehtdvand on muun muassa valvoa, ettd tuomioistuimet ja muut viranomaiset
seka virkamiehet, julkisyhteison tyontekijat ja muutkin julkista tehtdvéa hoitaessaan noudatta-
vat lakia ja tayttavat velvollisuutensa. Tat4 tehtdvad hoitaessaan oikeuskansleri muun muassa
tutkii hénelle osoitettuja kanteluita.

Valtioneuvoston oikeuskanslerista annetun lain 4 §:n 1 momentin mukaan oikeuskansleri tutkii
kantelun, jos on aihetta epdilla oikeuskanslerin valvontavaltaan kuuluvan henkilon, viranomai-
sen tai muun yhteison menetelleen lainvastaisesti tai jattdneen velvollisuutensa tayttamatta
taikka jos oikeuskansleri muusta syystéd katsoo siihen olevan aihetta. Pykélan 2 momentin mu-
kaan oikeuskansleri ryhtyy hanelle tehdyn kantelun johdosta niihin toimenpiteisiin, joihin han
katsoo olevan aihetta lain noudattamisen, oikeusturvan tai perus- ja ihmisoikeuksien toteutumi-
sen kannalta. Asiassa hankitaan oikeuskanslerin tarpeelliseksi katsoma selvitys.
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Arviointi

Potilasvakuutuskeskus

Kantelija arvostelee Potilasvakuutuskeskusta siité, ettei se ole perustellut korvauspaatoksiaan.
Kantelussa on erityisesti nostettu esille korvauspéatos, jolla kantelijalle ei ole korvattu pysyvaa
haittaa sek& 25.11.2011 ja 4.9.2015 paivatyt paatokset. Lisdksi kantelija arvostelee sitg, ettei
hanté ole kuultu keskuksen hankkimista selvityksista ja etté asian ké&sittely on kestanyt pitkaan.
Edelleen kantelija arvostelee saamiensa korvauksien méaraa.

Hallintolain 2 §:n 3 momentin mukaan kyseista lakia sovelletaan valtion liikelaitoksissa, jul-
kisoikeudellisissa yhdistyksissé sek& yksityisissé niiden hoitaessa julkisia hallintotehtévia.

Potilasvakuutuskeskus on yksityisten toimijoiden yhteenliittymd, joka hoitaa lakis&éateisté poti-
lasvakuutustoimintaa ja siten julkista hallintotehtdvéad. Keskuksen on toiminnassaan sovelletta-
va silta osin kuin kysymys on julkisesta hallintotehtdvéstda muun muassa hallintolain s&&nnok-
sid asianosaisen kuulemisesta ja paatosten perustelemisesta seké asian viivytyksettomasta ké-
sittelysta.

Hallintolain 45 §:n 1 momentin mukaan p&atds on perusteltava. Perusteluissa on ilmoitettava,
mitkd seikat ja selvitykset ovat vaikuttaneet ratkaisuun sekd mainittava sovelletut sadnnokset.
Pykalan 2 momentin 4 kohdan mukaan péatoksen perustelut voidaan jattaa esittdmattd, jos paa-
toksella hyvéaksytdaan vaatimus, joka ei koske toista asianosaista eikd muilla ole oikeutta hakea
paatokseen muutosta.

Potilasvakuutuskeskus on todennut selvityksessaan paatdstensa perusteluista, ettd korvausmaa-
rien osalta ne eivét ole riittdvat ja ettd asia on tiedostettu keskuksessa. Selvityksen mukaan en-
simmadinen korvauspaatos pyritdan perustelemaan mahdollisimman hyvin, jotta hakija ymmar-
taisi, miksi hdnen vaatimuksensa on hyvéksytty tai hylatty. Selvityksen mukaan paatésten pe-
rustelemiseen tullaan jatkossa kiinnittdméaan erityista huomiota.

Totean, ettd p&atosten perusteluista paatoksensaaja saa tiedon siitd, mitka seikat ovat vaikutta-
neet asian lopputulokseen. Perustelut vaikuttavat siihen, kuinka hyvaksyttavaksi paatoksenteki-
jan toiminta koetaan, ja niiden perusteella pdatoksensaaja voi arvioida paatoksen oikeellisuu-
den ja muutoksenhaun tarpeen. Paatosten asianmukainen perustelu vahentdd muutoksenhaun
tarvetta. Edelld mainitun vuoksi paatokset tulisi perustella riittavasti ja asianmukaisesti.

Yhdyn Potilasvakuutuskeskuksen ndkemykseen siitd, ettd sen kantelijan asiassa antamia paa-
toksia ei kaikilta osin ole korvausmaarien osalta perusteltu hallintolain edellyttdmalla tavalla.
Paatoksista ei myoskaan kaikilta osin ilmene perusteet korvausvaatimusten hylk&d&dmiselle. Paa-
toksisté ei siten nailtd osin kady ilmi, miksi asiassa on paadytty ratkaisusta ilmenevaan lopputu-
lokseen. Keskuksen menettely paéatosten perustelemisessa ei ole kaikilta osin ollut hallintolain
45 8:n 1 momentin mukaista.

Hallintolain 34 §:n 1 momentin mukaan asianosaiselle on ennen asian ratkaisemista varattava
tilaisuus lausua mielipiteensa asiasta sekd antaa selityksensa sellaisista vaatimuksista ja selvi-
tyksistd, jotka saattavat vaikuttaa asian ratkaisuun. Pykalan 2 momentin 5 kohdan mukaan
asian saa ratkaista asianosaista kuulematta, jos hyvaksytdan vaatimus, joka ei koske toista
asianosaista tai kuuleminen on muusta syysté ilmeisen tarpeetonta.
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Potilasvakuutuskeskuksen selvityksen mukaan sen noudattaman kasittelyohjeen mukaan kor-
vauksenhakijalle on annettava mahdollisuus vastineen antamiseen hoitopaikan antamasta vasti-
neesta ja mahdollisesta ulkopuolisesta asiantuntijalausunnosta. Kuulemista ei ohjeen mukaan
tarvitse suorittaa siind tapauksessa, ettd asiantuntijan lausunnossa puolletaan korvauksen mak-
samista. Mainitun liséksi kuulemisvelvoitteen ulkopuolelle jadvat selvitykset, joista asian-
osaisella on jo tietoa tai jotka hanellda on mahdollisuus hankkia, mikd kaytdnnossa tarkoittaa
hoitopaikoista saatuja potilasasiakirjamerkintdja ja esimerkiksi Kansaneldkelaitoksen antamia
paatoksia. Selvityksen mukaan myosk&én Potilasvakuutuskeskuksen omien asiantuntijoiden
arvioita ei tarvitse toimittaa tiedoksi ennen asian ratkaisemista, koska ne ovat siséiseen paatok-
sentekoprosessiin kuuluvia muistioita.

Eduskunnan oikeusasiamies on ratkaisussaan 2.3.2012 Dnro 2550/4/10 ottanut kantaa siihen,
minkalaisista selvityksista Potilasvakuutuskeskuksen tulisi hallintolain 34 §:n perusteella kuul-
la korvauksen hakijaa. Oikeusasiamies totesi, ettd jos selvitysten perusteella on selvaa, etta
korvaushakemus hyvaksytadan, kuuleminen saattaa olla ilmeisen perusteetonta. Hakijaa olisi
oikeusasiamiehen mukaan paasaantoisesti kuultava ainakin asianosaisen selvityksesta ja ulko-
puolisen asiantuntijald@kdrin antamasta lausunnosta. Oikeusasiamies piti suositeltavana, etta
keskus ilmoittaa hakijalle kuulemisen yhteydessa, mistd hanen potilasasiakirjojaan on hankittu
ja ettd han voi halutessaan tutustua niihin joko keskuksessa tai hoitolaitoksessa. Paatoksen mu-
kaan keskuksen omien la&kareiden lausuntoja voidaan pitda osana keskuksen sisdistad paatok-
sentekoprosessia, jolloin niitd ei tarvitse antaa hakijalle kasittelyn ollessa kesken, mutta jos
keskus hankkii ulkopuolisen ladkérin lausunnon, siitd on kuultava asianosaista hallintolain mu-
kaan. Oikeusasiamies piti kuvatun menettelyn ongelmana kuitenkin hakijoiden eriarvoisuutta,
koska voi olla sattumanvaraista, hankitaanko asian késittelya varten ulkopuolinen ld&karinlau-
sunto vai arvioiko asian keskuksen oma ladkéari. Sen vuoksi oikeusasiamies suositteli p&atok-
sessaan menettelyd, jonka mukaan asianosaiselle lahetettdisiin ennen varsinaista paatoksente-
koa selvitys laitoksen ld&karin kannanotoista ja sen keskeisista perusteista ainakin silloin, kun
se on hakijan kannalta kielteinen.

Yhdyn oikeusasiamiehen péatoksessédn esittdmiin nakemyksiin, jotka ovat Potilasvakuutus-
keskuksen tiedossa.

Késiteltdvana olevassa kantelussa ei ole tarkemmin yksiloity, mistd selvityksistad kantelijaa ei
hé&nen asiansa kasittelyn aikana ole kuultu. Sen vuoksi en ota tarkemmin kantaa kantelijan kuu-
lemiseen asiassaan.

Perustuslain 21 8:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus saada asiansa kasitellyksi asian-
mukaisesti ja ilman aiheetonta viivytysta.

Hallintolain 23 8:n 1 momentin mukaan asia on késiteltdva ilman aiheetonta viivytysta.

Potilasvakuutuskeskus on todennut selvityksessaan, ettd asioiden keskiméaardinen kasittelyaika
kantelijan vahinkoilmoituksen saapuessa vuonna 2011 oli noin 6 kuukautta. Kantelijan asiassa
ensimmainen korvauspadatos tehtiin noin 7 kuukauden kuluttua hénen vahinkoilmoituksensa
saapumisesta. Selvityksen mukaan kasittelyaikaa voidaan pitéé varsin kohtuullisena, kun huo-
mioidaan, ettd kantelijan asiassa oli tarpeellista konsultoida ulkopuolista asiantuntijaa.

Selvityksen mukaan kantelijan asian kasittely on kestanyt kokonaisuudessaan kauan. Osittain
késittelyaikaan on vaikuttanut se, ettd syy-yhteyden arviointi on ollut hankala. Liséksi kanteli-
jalle aiheutuneen vahingon laajuuden méérittdminen on ollut vaikeaa ja asiassa on sen osalta
tapahtunut muutoksia kasittelyn kuluessa. Myoskaan potilasvahinkolautakunta ei ole pystynyt
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madrittdmaan tilapédisen haitan korvausta lopulliseen tasoonsa ensimmaisessé ratkaisusuosituk-
sessaan, jonka se antoi noin 2 vuotta sen jalkeen, kun asia oli tullut vireille keskuksessa. Kes-
kus ei selvityksensd mukaan voi vaikuttaa asian kasittelyyn potilasvahinkolautakunnassa ja
kantelijan asioiden késittely kesti sielld ensimmaisella kerralla noin 9 kuukautta ja toisella ker-
ralla noin 10 kuukautta. Selvityksen mukaan lautakunnalla oli korvaustasoa maarittdessaan
kaytettavissadn sellaista tietoa kantelijan terveydentilasta, jota keskuksella ei ollut asiaa rat-
kaistessaan.

Selvityksessa on todettu, ettd edelld mainitusta huolimatta kantelijalle maksetut korvaukset ei-
vat alun perin olleet asianmukaiset. Selvityksen mukaan voidaan pitda todennékdisend, etta jos
kantelija olisi esittanyt asiassaan oikaisupyynnon keskukselle ennen ensimmaista ratkaisupyyn-
t04 lautakunnalle, hénelle maksettuja korvauksia olisi korotettu.

Kantelija on tehnyt asiassaan vahinkoilmoituksen 29.3.2011 ja ensimmdainen korvauspéatos
asiassa on annettu 18.10.2011. Viimeisin korvauksia koskeva pé&étds on annettu 20.3.2017. Po-
tilasvahinkolautakunta on antanut asiassa ratkaisusuosituksensa 10.4.2013 ja 21.12.2016. Asian
késittely on kokonaisuudessaan kestényt pitk&éan, johon ovat epdilemétta vaikuttaneet Potilas-
vakuutuskeskuksen selvityksessaan ilmi tuomat seikat. Selvityksen perusteella yksittdisten
korvauspéatosten tekeminen on ensimmaistd korvauspaatosta lukuun ottamatta kestdnyt muu-
tamasta pdivastd 4 kuukauteen kulloisenkin asian vireille tulosta Potilasvakuutuskeskuksessa.

Kéytettavissd olevien asiakirjojen perusteella potilasvahinkona korvattavien vahinkojen laa-
juuden arvioiminen on ollut haasteellista ja osin ne on voitu arvioida vasta myohemmin
(esim. pysyva haitta). Potilasvakuutuskeskus on itsekin katsonut, ettd kantelijalle maksetut
korvaukset eivat alun perin olleet asianmukaiset ja ettd korvausten méaarittdminen on tapahtu-
nut alkuvaiheessa puutteellisesti. Mikali kantelijan asia olisi kasitelty alun perin asianmukai-
sesti ja korvaukset méaaratty tuon késittelyn perusteella, olisi se voinut lyhentda asian késittely-
ailkaa muun muassa sen vuoksi, ettd asiassa ei mahdollisesti olisi tarvinnut hankkia ainakaan
ensimmaisté potilasvahinkolautakunnan ratkaisusuositusta. Totean, ettd kantelijan asian késit-
tely Potilasvakuutuskeskuksessa on kokonaisuutena arvioiden viivastynyt eikd viivastymista
voida kasitykseni mukaan pitdd ainakaan silté osin aiheellisena, kun se on johtunut korvaus-
maéarien puutteellisesta maarittamisesta asian kasittelyn alkuvaiheessa.

Kantelija on liséksi pyytanyt oikeuskansleria suosittamaan, ettd Potilasvakuutuskeskus suorit-
taa kantelijalle hyvityksen kantelukirjoituksessa esille nostamiensa seikkojen vuoksi.

Potilasvakuutuskeskus on selvityksessaan todennut, ettd se ei voi suostua kantelijan rahallista
hyvitystd koskevaan vaatimukseen, koska kantelijalle on maksettu potilasvahinkolain mukai-
nen korvauksen korotus kustakin viivastyneesta korvauserésta.

Potilasvahinkolain 10 a 8:n 1 momentin mukaan tdman lain mukaisen korvauksen viivéstyessa
Potilasvakuutuskeskuksen on maksettava viivastynyt korvaus viivastysajalta korotettuna.

Potilasvakuutuskeskus on ilmoittamallaan tavalla maksanut potilasvahingosta aiheutuneet kor-
vaukset potilasvahinkolain 10 a 8:n mukaisesti korotettuna silt4 osin kuin korvaukset ovat vii-
vastyneet. Kyseisessd lainkohdassa séédetty korvauksen korotus on nimenomainen potilasva-
hingosta maksettavan korvauksen viipymisen johdosta maksettava korvaus. Sen vuoksi en kat-
so perustelluksi esittdd Potilasvakuutuskeskukselle erillisen hyvityksen suorittamista asian ké-
sittelyn viivastymisen vuoksi. Totean liséksi, ettd Potilasvakuutuskeskuksen menettelyssa ei
muilta osin ole ilmennyt sellaista, jonka vuoksi minulla olisi perusteita esittd4 hyvityksen suo-
rittamista.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

Kantelija pyytda tutkimaan Valviran menettelyn siltd osin, onko virasto hoitanut sille kuuluvan
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevan valvonta- ja ohjausvelvoitteensa Essure-
mikroimplantti -menetelméan osalta.

Valvira on todennut selvityksessaan, ett4d Euroopan unionissa (EU) laékinnéllisia laitteita sdan-
televat direktiivit 93/42/ETY, 90/385/ETY ja 98/79/ETY, joiden keskeising tavoitteina ovat
terveydenhuollon laitteiden turvallisuus ja terveyden suojelu seka laitteiden vapaa liikkuvuus
EU:n sisamarkkinoilla. Direktiivin 93/42/ETY mukaisesti terveydenhuollon laitteet jaotellaan
ominaisuuksiensa ja kayttoon liittyvan riskin perusteella laiteluokkiin I, 11a, 11b ja 111. Saattaes-
saan laitteen markkinoille valmistaja on velvollinen osoittamaan laitteen vaatimuksenmukai-
suuden, seuraamaan laitteen k&ytosté saatavia kokemuksia ja kertyneen tiedon perusteella péi-
vittdmaan laitteen kliiniseen arviointiin liittyvid tietoja. Selvityksen mukaan l&é&kinnallisten
laitteiden markkinoille saattamiseen ei liity viranomaisten hyvaksymis- ja myyntilupamenette-
lyd, vaan laitteet tulevat markkinoille valmistajan antaman vakuutuksen turvin.

Selvityksen mukaan direktiivin 93/42/ETY liite | ké&sittelee 1a4kinnallisten laitteiden olennaisia
vaatimuksia. Liitteen | kohdan 13.1 mukaan valmistajan on laitteen mukana toimitettava lait-
teen asianmukaisen ja turvallisen kayton edellyttamat tiedot, jotka kdytdnndssé kuvataan lait-
teen kayttoohjeessa. Liitteen | kohdissa 13.3 ja 13.6 madritelladn yksityiskohtaisesti kayttéoh-
jeiden sisaltd. Laitteen tarkastaneen ilmoitetun laitoksen tulee direktiivin 16 artiklan mukaan
ilmoittaa toimivaltaiselle viranomaiselle, jos valmistaja ei ole tayttanyt tai ei endé tayta direk-
titlvin mukaisia vaatimuksia.

Selvityksen mukaan Essure-mikroimplantti kuuluu ominaisuuksiensa ja korkean riskin perus-
teella korkeimpaan laiteluokkaan 111, jossa laitteen vaatimuksenmukaisuuden osoittamiseksi
valmistajan on kaytettdva ulkopuolista arviointilaitosta. Direktiivin 93/42/ETY mukaan ulko-
puolisia arviointilaitoksia nimitetd&n “ilmoitetuiksi laitoksiksi” ja valmistaja voi vapaasti valita
laitteensa arvioivan ilmoitetun laitoksen. Essure-mikroimplantin valmistaja Bayer Health Care
LLC on valinnut ilmoitetuksi laitokseksi Irlannissa sijaitsevan National Standards Authority of
Irlandin  (NSAI). NSAI on arvioinut Essure-mikroimplanttilaitteen ja sen kaytt6ohjeiden
asianmukaisuuden ja myontanyt laitteelle sertifikaatin, joka oikeuttaa valmistajan kiinnitta-
maan CE-merkin laitteeseen osoituksena laitteen vaatimuksenmukaisuudesta. NSAI ei ole
kohdistanut valmistajaan hallinnollisia toimenpiteité eik& tiedottanut toimivaltaista viranomais-
ta mahdollisista kdyttoohjeisiin liittyvista puutteista.

Selvityksessa on todettu, ettd direktiivin 93/42/ETY mukaan EU:n ulkopuolelle sijoittuneen
valmistajan tulee nimetd EU:n alueelle sijoittunut valtuutettu edustaja. Valtuutetun edustajan
tehtdvéna on toimia valmistajan puolesta siten, ettd viranomaiset ja muut tahot voivat k&antya
sen puoleen valmistajalle laissa sd&dettyihin velvoitteisiin liittyvissa kysymyksissa. Bayer
Health Care LLC on yhdysvaltalainen valmistaja, jonka nimedména valtuutettuna edustajana
toimi lokakuuhun 2016 asti Saksassa sijaitseva Bayer Pharma AG, jolle laitteen valmistus siir-
tyi 18.10.2016.

Direktiivin 93/42/ETY mukaan toimivaltainen viranomainen on sen jasenvaltion viranomainen,
jossa valmistaja, valtuutettu edustaja tai ilmoitettu laitos sijaitsee. Bayer Health Care LL:lle
sertifikaatin antanut ilmoitettu laitos NSAI sijaitsee Irlannissa, mistd seuraa, etté toimivaltainen
viranomainen suhteessa NSAI:hin on Irlannin laitemarkkinoita valvova viranomainen Health
Products Regulatory Authority (HPRA). Valtuutettu edustaja, josta myéhemmin tuli laitteen
valmistaja, sijaitsee Saksassa, joten toimivaltainen viranomainen valtuutetun edustajan ja val-
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mistajan suhteen on Saksan laitemarkkinoita valvova viranomainen Federal Institute for Drugs
and Medical Devices (BfArM). Selvityksen mukaan Valviralla ei edell& todetun perusteella ole
suoria toimivaltuuksia valmistajaan, valtuutetuun edustajaan tai ilmoitettuun laitokseen. Essu-
re-mikroimplanttiin liittyvissa asioissa Valvira voi vaikuttaa direktiivissd mainituilla menette-
Iytavoilla, joita ovat esimerkiksi maaramuotoiset vaaratilanteisiin liittyvét jasenvaltioille suun-
natut kyselyt tai tiettyé tarkoitusta varten perustettuihin tydryhmiin osallistuminen.

Selvityksen mukaan Valvira on Suomessa terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
laissa (TLT-laki) tarkoitettu l&dkinnallisiad laitteita valvova viranomainen ja sen tehtdvana on
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden valvonta seka turvallisen
ké&yton edistdminen. Valvontatyén keskeisend elementtind toimii vaaratilanneilmoitusjarjestel-
mé, jonne sekd ammattimaiset kayttajat ettd valmistajat ovat lakiséateisesti velvollisia ilmoit-
tamaan laitteiden kayton yhteydessa tapahtuneista vaaratilanteista. Vaaratilanteista ilmoittami-
sen lisdksi ammattimaisten kayttajien velvollisuus on TLT-lain 24 8:n nojalla huolehtia kaytds-
sdan olevien laitteiden toimintakunnosta, kayttéohjeiden saatavuudesta, kayttokoulutuksesta ja
tuotteiden jaljitettavyyden varmistamisesta.

Selvityksen mukaan Valvira ohjaa ja valvoo valtakunnallisesti terveydenhuollon ammattihen-
kiloita ja toimintayksikoita. Terveydenhuollon ammattihenkildiden valvonta kdynnistyy yleen-
s& Valviran saamien kantelujen, ilmoitusten tai muiden yhteydenottojen perusteella, minka li-
séksi Valvira voi kaynnistédd valvontatoimenpiteet esimerkiksi julkisuudessa esiintyneiden tie-
tojen perusteella. Vaaratilanneilmoitukset voivat johtaa terveydenhuollon ammattihenkildiden
tai toimintayksikdiden valvonta-asian vireille tuloon Valvirassa, jos on syyta epéilla, ett4d am-
mattihenkild tai toimintayksikko ei ole noudattanut lakisaateisia velvollisuuksiaan tai on vaa-
rantanut potilasturvallisuutta.

Selvityksen mukaan Valvira sai tiedon Essure-mikroimplanttien markkinoilla olosta Suomessa
laitteesta tehdyn ensimmadisen vaaratilanneilmoituksen yhteydessa. Ilmoitus kasiteltiin tammi-
kuussa 2014. Syksyn 2014 aikana Valvira tuli tietoiseksi mikroimplanttiin liittyvésta julkisesta
keskustelusta ja on tdman jalkeen arvioinut implantin turvallisuutta ja suorituskykya kaytetta-
vissd olevan tiedon avulla. Selvityksen mukaan julkisessa keskustelussa esiin tuotuihin ongel-
miin ndhden Valviraan saapuneiden vaaratilanneilmoitusten maéara oli vahainen. Vaaratilantei-
den esiintyvyyden arvioimiseksi Valvira pyysi vuonna 2014 tiedon Essure-mikroimplanttien
myyntimadrésta Suomessa. Saatujen tietojen mukaan Suomen markkinoille toimitettiin vuonna
2013 278 pakkausta ja vuonna 2014 1343 pakkausta. Selvityksen mukaan vastaavana ajankoh-
tana Valviraan saapui 9 valmistajan ja 4 ammattimaisen kayttdjan vaaratilanneilmoitusta.

Selvityksensd mukaan Valvira lahetti 10.12.2014 pdivétyn kirjeen terveydenhuollon ammatti-
laisille huomion kiinnittdmiseksi vaaratilanneilmoitusten tekemiseen. Vuoden 2017 aikana
Valviran tietoon tuli, etteivat terveydenhuollon ammattilaiset noudata kattavasti velvoitetta
vaaratilanteiden ilmoittamisesta. Valvira l&hetti 23.8.2017 péaivétyn Kirjeen terveydenhuollon
ammattilaisille huomion kiinnittdmiseksi vaaratilanneilmoitusten tekemiseen ja tiedotti myos
laiminlydnnin rangaistavuudesta. Selvityksen mukaan molemmat Kirjeet kohdistettiin henki-
I6ille ja organisaatioihin, joihin Suomen Bayer oli ilmoituksensa mukaan toimittanut Essure-
mikroimplantteja. Vuoden 2017 aikana Valviraan saapui 31 mikroimplanttia koskevaa ammat-
timaisen kayttajan vaaratilanneilmoitusta.

Selvityksen mukaan Valvira selvitti kesélld 2015 Essure-sterilointimenetelmén tilannetta muis-
sa EU:n jasenvaltioissa tekemalla la&kinnéllisia laitteita valvoville EU-viranomaisille virallisen
Essure-mikroimplantteja koskevan kyselyn. Saatujen tietojen mukaan mikroimplantti ei ollut
kéaytossa kaikissa EU:n jasenvaltioissa. Vastausten mukaan Essure-mikroimplantteihin liittyvia
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vaaratilanteita oli raportoitu EU:ssa vuoteen 2015 mennessa 677. Johtopaatoksendén Valvira
totesi, etta laitteen turvallisuus ja suorituskyky tulisi arvioida uudelleen, ja Valvira lahetti kyse-
lystd saadut tiedot Saksan toimivaltaiselle viranomaiselle mahdollisia toimenpiteitd varten.
Vuoden 2015 lopussa perustettiin Essure-mikroimplantin uudelleenarviointiprosessin toteutta-
miseksi tyéryhma, jossa Valvira on edustettuna.

Selvityksen mukaan Essure-mikroimplanttia koskevan sertifikaatin myontanyt NSAI k&ynnisti
laitteen uudelleenarvioinnin, mutta NSAI ei arvioinnissaan todennut laitetta vaatimusten vas-
taiseksi eika edellyttanyt sen poistamista markkinoilta.

Selvityksen mukaan Essure-mikroimplantin valmistaja ilmoitti syksylla 2017 lopettavansa lait-
teen myynnin EU:n alueella. Valmistajan mukaan tuotteen myynnin lopettaminen tapahtui
kaupallisten syiden perusteella.

Valviran selvityksen mukaan ennen sertifikaatin lakkauttamista markkinoille saatetut laitteet
ovat direktiivin asettamien vaatimusten mukaisia, mika tarkoittaa, ettei valvovalla viranomai-
sella ole oikeutta vaatia laitteiden poistamista markkinoilta ilman erityisen vakavaksi katsotta-
vaa ja toteen osoitettua syytd. Osassa EU-maita Essure-mikroimplantti on poistettu markkinoil-
ta paikallisen jakelijan vapaaehtoisen toiminnan seurauksena. Valvira kutsui Suomen Bayerin
keskustelemaan 21.11.2017 Essure-mikroimplantin tilanteesta Suomessa. Bayerin mukaan silla
ei ollut perusteltua syyta vetaa laitetta vapaaehtoisesti Suomen markkinoilta eika tarjota Essu-
re-implanttien poistotoimenpiteestd ohjausta terveydenhuollon ammattilaisille. Valvira aikoo
selvityksensd mukaan jatkaa asian késittelyd EU-tyoryhmadssé tilanteen saattamiseksi harmoni-
soiduksi EU:n alueella ja kdyttdohjeen péivittamiseksi vastaamaan valmistajan laatimaa epavi-
rallista ohjetta.

Selvityksen mukaan ladkinnallisié laitteita saantelevat EU:n saddokset eivatka jasenvaltiot voi
ilman vakavaa syyté rajoittaa tuotteiden markkinointia EU:n alueella. Kantelussa tarkoitetussa
asiassa ei ole voitu osoittaa sellaista vakavaa syytd, joka olisi mahdollistanut Essure-
mikroimplantin myyntiin ja markkinointiin puuttumisen pelkastd&dn Suomessa. Kaikki markki-
nointia rajoittavat toimet sovitaan yhdessa EU:n jdsenmaiden kanssa.

Selvityksensa mukaan Valvira lahetti joulukuussa 2016 sairaanhoitopiirien johtajaylild&kareille
ohjauskirjeen Essure-sterilisaatiomenetelmasta, koska se katsoi potilasturvallisuuden ja potilai-
den oikeuksien varmistamiseksi olevan perusteltua informoida sairaanhoitopiirejd Valviralle
ilmoitetuista vaaratilanteista. Valvira kehotti johtajayliladkareita kiinnittdmaan henkilokuntan-
sa huomiota useisiin Essure-sterilointimenetelmda koskeviin asioihin, kuten potilaiden riitta-
vaan informoimiseen, menetelmén soveltuvuuden ja vasta-aiheiden riittdvaan selvittdmiseen,
mikroimplanttien paikallaolon varmistamiseen jélkitarkastuksessa, implantteja asettavien laa-
kéreiden asianmukaiseen koulutukseen, toimintayksikdiden valmiuteen tarvittaessa poistaa im-
plantti sekd menettelyihin implanttiin liittyvien haittavaikutusten ilmetessé/jatkuessa.

Selvityksensa mukaan Valvira on ottanut kasiteltdvakseen kaikki valmistajan ja ammattimaisen
kayttgjan ilmoittamat vaaratilanneilmoitukset.

Selvityksensd mukaan Valvira on toiminut asiassa niin kansallisen kuin EU-lainsd&ddannén
asettamien velvoitteiden mukaisesti. Valvira on ollut aktiivinen ja ottanut huomioon myés vel-
voitteet toimivaltaisten EU-viranomaisten valisestd yhteistyosta.
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Terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetun lain 24 8:n 1 momentin mukaan Valvira ohjaa
ja valvoo valtakunnallisesti terveydenhuollon ammattihenkilgita.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 1 §8:n 1 momentin mukaan kyseisen lain
tarkoituksena on yll&pitdd ja edistéda terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sekd niiden
kéayton turvallisuutta. Lain 15 §:n 1 momentin mukaan valmistajan on ilmoitettava Valviralle
tilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, k&yttajan tai muun henki-
I6n terveyden vaarantumiseen, ja jotka johtuvat terveydenhuollon laitteen: 1) ominaisuuksista;
2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiostd; 3) riittamattomasta merkinnastd; taikka 4) riitta-
mattomasta tai virheellisestd k&yttoohjeesta. Lain 25 8:ssd sdadetddn ammattimaisen kayttajan
velvollisuudesta ilmoittaa vaaratilanteista.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 38 8:n 1 momentin mukaan Valviran
tehtédvéna on valvoa ja edistaa terveydenhuollon laitteiden sekd niiden kayton turvallisuutta ja
vaatimustenmukaisuutta. Pykalan 2 momentin mukaan edelld 1 momentissa sdédetyn tehtavan
toteuttamiseksi Valvira yllapitad vaaratilannerekisterid. Valviran on arvioitava ilmoitusvelvol-
lisilta tulleet vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttdva tarpeellisiin terveyden ja turvallisuuden
edellyttdmiin toimiin. Lain 59 8:ssd sdddetddn rangaistuksesta vaaratilanneilmoituksen teke-
maétta jattamisessa.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 8 luvussa sdadet&d&n hallinnollisista
pakkokeinoista, joihin Valvira voi tarvittaessa ryhtya.

Valvira on ryhtynyt selvityksessaan kuvattuihin toimenpiteisiin Essure-mikroimplantista saa-
miensa tietojen ja vaaratilanneilmoitusten johdosta. Valvira on kayttanyt sille kuuluvaa harkin-
tavaltaa arvioidessaan, mihin toimenpiteisiin se kaytettavissaan olevien tietojen johdosta ryh-
tyy. Kaytettavissa olevista asiakirjoista ei ole ilmennyt sellaista, ettd minulla olisi aihetta epail-
14 Valviran menetelleen lainvastaisesti tai laiminlyoneen velvollisuuksiaan.

Turun yliopistollinen keskussairaala

Kantelija arvostelee Turun yliopistollisessa keskussairaalassa saamaansa hoitoa. Hanelle ase-
tettiin Essure-mikroimplantti kyseisessa sairaalassa 11.2.2011, minké jalkeen hén oli kantelun-
sa mukaan sairaalassa useita kertoja hoidossa helmi-maaliskuussa 2011. Liséksi kantelija ar-
vostelee sitd, ettei han ole saanut sairaalasta asiallista vastausta muistutuksiinsa, ja han pyytaa
oikeuskansleria harkitsemaan, tulisiko sairaalan maksaa hénelle hyvitysta menettelyvirheiden
vuoksi.

Valtioneuvoston oikeuskanslerista annetun lain 4 8:n 3 momentin mukaan oikeuskansleri ei
ké&sittele kantelua, joka koskee yli kaksi vuotta vanhaa asiaa, ellei siihen ole erityisté syyta.

Turun yliopistollisen sairaalan menettelyd koskevilta osin kantelu koskee yli kaksi vuotta van-
hoja asioita. Kantelijan sairaalassa saama hoito on arvioitu Potilasvakuutuskeskuksessa ja hé-
nelle on maksettu korvausta sairaalan menettelystd aiheutuneesta potilasvahingosta. Edella
mainitun perusteella ja koska kantelusta ei ilmene sellaista erityista syyta, ettd minulla vield
tassa vaiheessa olisi syytd tutkia kantelu télt4 osin, en ole ryhtynyt sit4 tutkimaan eik& kantelu
siten sairaalan menettelyn osalta aiheuta toimenpiteiténi. Edelld mainitusta syysta en mydskaan
ota kantaa kantelijan keskussairaalaan kohdistamaan hyvitysvaatimukseen.
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Johtop&atokset ja toimenpiteet

Kantelija esittdd kantelussaan tutkittavaksi useiden eri tahojen toimintaa. Useat tutkittavaksi
pyydetyistd tapahtumista ovat yli kaksi vuotta vanhoja, mink& vuoksi en ole ryhtynyt néité ta-
pahtumia enéé téssé vaiheessa tutkimaan. Olen ottanut tutkittavakseni eréité kantelusta ilmene-
vid kantelijan oikeusturvan kannalta keskeisia kysymyksia.

Potilasvakuutuskeskuksen kantelijan asiassa antamia p&&atoksia ei kaikilta osin ole korvausméa-
rien osalta perusteltu hallintolain edellyttdmalla tavalla eik& niista kaikilta osin ilmene perus-
teet korvausvaatimusten hylk&&miselle. Potilasvakuutuskeskuksen menettely ei nailt4 osin ole
ollut hallintolain 45 8:n 1 momentin mukaista, minkd vuoksi kiinnitan keskuksen huomiota
paéatostensa perustelemiseen.

Kantelijan asian kasittely Potilasvakuutuskeskuksessa on kokonaisuutena arvioiden kestényt
pitkaan. Viivastymista ei voida kasitykseni mukaan pitéé silta osin aiheellisena, kun se on joh-
tunut korvausmaarien puutteellisesta méarittdmisesta asian kasittelyn alkuvaiheessa. Sen vuok-
si kiinnitdn keskuksen huomiota perustuslain 21 8:n 1 momentin ja hallintolain 23 §:n 1 mo-
mentin sdannoksiin asian kasittelemisesta asianmukaisesti ja ilman aiheetonta viivytystéa.
Kantelu ei ole antanut aihetta muihin toimenpiteisiini.

Kantelukirjoituksen liitteet palautetaan ohessa.

Apulaisoikeuskanslerin sijainen Kimmo Hakonen

Esittelijaneuvos Marjo Mustonen
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