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EHDOTUS LAIVA-APTEEKISTA ANNETUN SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION
ASETUKSEN LIITTEIDEN MUUTTAMISESTA

1 Ehdotuksen pidasiallinen sisilto

Ehdotuksessa esitetddn muutettavaksi laiva-apteekista annetun sosiaali- ja terveysministerion
asetuksen liitteet 1 - 4. Asetuksella saatettaisiin voimaan komission direktiivi 2019/1834, joka
koskee neuvoston direktiivin 92/29/ETY liitteiden II ja IV muuttamista puhtaasti teknisten mu-
kautusten osalta. Asetuksen liitteissd mééritellyt 1aékevalmisteet ja hoitotarvikkeet saatettaisiin
ajan tasalle ja vastaamaan nykyisid hoitokdytantdja.

2 Asian tausta ja asetuksenantovaltuudet

Laiva-apteekin sisdllostd sdddetddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa laiva-aptee-
kista (589/2015, jdljempand voimassa oleva asetus), joka on annettu laiva-apteekista annetun
lain (584/2015) 17 §:n perusteella. Asetuksen liitteissd 1 — 4 mairitelldén aluksilla edellytetyt
ladkkeet ja hoitotarvikkeet, vaarallisia aineita siséltidvin lastin edellyttimat lddkkeet ja hoitotar-
vikkeet, ensihoitopakkauksen sisdlto sekd pelastusveneiden ja -lauttojen lddkkeet ja hoitotarvik-
keet. Asetus perustuu neuvoston direktiiviin 92/29/ETY terveydelle ja turvallisuudelle asetetta-
vista vihimmaisvaatimuksista aluksilla tapahtuvan sairaanhoidon parantamiseksi (jaljempéana
laivasairaanhoitodirektiivi).

Ehdotetulla asetuksella pantaisiin tdytdntoon komission direktiivi 2019/1834, joka koskee lai-
vasairaanhoitodirektiivin liitteiden II ja IV muuttamista puhtaasti teknisten mukautusten osalta.
Laivasairaanhoitodirektiivin liitteessa II on ei-tyhjentdva luettelo aluksella vaadituista ladkinta-
tarvikkeista, mukaan lukien ladkkeet, lddkintdvilineet ja vasta-aineet. Laivasairaanhoitodirek-
tiivin liitteessd IV vahvistetaan alusten laékintatarvikkeiden tarkastusta koskevat yleiset vaati-
mukset ja se liittyy laheisesti liitteeseen II, sillé siind toistetaan liitteen I sisdlto tarkastusnako-
kulmasta. Direktiivin liite Il on saatettu ajan tasalle alan uusimman teknisen ja ladketieteellisen
kehityksen huomioon ottamiseksi. Liitettd [V on muutettu siten, ettd siind otetaan huomioon
liitteen Il muuttaminen.

Sosiaali- ja terveysministerion asetus annettaisiin laiva-apteekista annetun lain 17 §:n nojalla.
Valtuutussdaannoksen perusteella voidaan antaa tarkempia sddannoksia laiva-apteekista annetun
lain 6 §:ssé tarkoitetusta laiva-apteekin siséllostd ja 12 §:ssd tarkoitetuista pelastusveneiden ja -
lauttojen ladkkeistd ja hoitotarvikkeista.

3 Asian valmistelu

Asetus on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja terveysministeriosséd yhteistydssa Tyoterveyslai-
toksen ja Suomen Apteekkariliiton kanssa.

Asetuksesta on saatu lausunnot.....

Ehdotus on kisitelty Merimiesasiain neuvottelukunnassa x.x.2021 ja sen terveysjaostossa
20.5.2021.

4 Nykytila ja keskeiset ehdotukset

Voimassa olevan asetuksen liitteessd 1 on lueteltu eri alusluokkien ldékkeet tautiryhmittdin
sekd hoitotarvikkeet ja niiden méaérét. Liitteessd 2 on mééritelty vaarallisia aineita sisdltdvan



lastin edellyttdmét ladkkeet ja hoitotarvikkeet. Liitteessd 3 on maéritelty laiva-apteekin ensihoi-
topakkauksen sisdlto ja liitteessd 4 pelastusveneiden ja -lauttojen ladkkeet ja hoitotarvikkeet.
Liitteet 1-4 vastaavat siséllollisesti laivasairaanhoitodirektiivin liitetta I1.

Ehdotettavalla asetuksella muutettaisiin asetuksen liitteitd 1-4 vastaamaan péivitettyé laiva-
sairaanhoitodirektiivin vahimmaisvaatimuksia sekd nykyisid lddketieteellisid hoitokdytiantoja.
Lisaksi korvattaisiin erddt markkinoilta poistuneet 1d4kkeet vastaavilla ladkkeilld, muutettaisiin
ladkkeiden pakkauskoot vastaamaan saatavilla olevia pakkauskokoja, seké saatettaisiin ajan ta-
salle lddkkeiden annostus- ja kiyttoohjeet.

Keskeisin muutos voimassa olevaan asetukseen nidhden kohdistuisi asetuksen liitteeseen 1,
johon liséttéisiin laivasairaanhoitodirektiivin edellyttdmié ladkkeitd ja hoitotarvikkeita. Lisdksi
liséttéisiin erditd lddkkeitd ja hoitotarvikkeita, jotka on arvioitu olevan tarpeellisia laivavden
tarkoituksenmukaisen sairaanhoidon toteuttamiseksi. Lisdykset koskevat padasiassa alusluok-
kiin A ja B kuuluvia aluksia.

Alusluokan C laiva-apteekista poistettaisiin voide sieni-ihottuman hoitoon. Liitteestd 4 pois-
tettaisiin ladke kohdun verenvuotoon seki lddke pahoinvointiin ja oksenteluun, silld kyseisid
ladkkeitd ei paivitetyssa laivasairaanhoitodirektiivissa edellytetd pelastusveneissé ja —lautoissa.

5 Piddasialliset vaikutukset

Ehdotettavalla asetuksella saatettaisiin laiva-apteekin sisélto ajan tasalle ja nykyisid hoitokdy-
tantojd vastaavaksi. Muutoksilla varmistetaan laivavden mahdollisuus saada asianmukaista en-
siapua ja sairaanhoitoa aluksella sairastumis- ja tapaturmatapauksissa.

Asetuksella ei ole laivanisdnnille merkittavié taloudellisia vaikutuksia, koska sisdlloltdén paa-
osin vastaavat vaatimukset siséltyvét voimassa olevan asetuksen liitteisiin. Ehdotuksessa on
voimassa olevaan asetukseen ndhden jonkin verran lisdtty laiva-apteekkiin sisdltyvid ladkkeita
ja hoitotarvikkeita. Uusien ladkkeiden ja hoitotarvikkeiden kustannukset alusluokassa A olisi
arviolta noin 450-500 €, alusluokassa B noin 280 €, alusluokassa C noin 80 € ja alusluokassa D
noin 20 €. Lisdkustannuksia ei voida pitdd merkittdvina ottaen huomioon, etté ladkkeita ja hoi-
totarvikkeita ei kuitenkaan, niiden kayttdajat huomioon ottaen, tarvitse uusia vuosittain.

6 Voimaantulo

Asetus on tarkoitettu tulemaan voimaan [15.11.2021]. Jasenvaltioiden on saatettava direktiivi
2019/1834 voimaan viimeistddn 20 pdivand marraskuuta 2021.
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