Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 57 §, 57 ¢ §:n 1 momentti ja 58 §:n 1 momentti, sellaisina
kuin ne ovat, 57 § laeissa 1112/2010 ja 253/2015, 57 ¢ §:n 1 momentti laissa 773/2009 sekid 58
§:n 1 momentti laissa 1258/2021, seuraavasti:

57§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilokun-
nan neuvoilla ja opastuksella pyrittivd varmistumaan siité, ettd lidkkeen kayttdja on selvilld
ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytostd 1adkehoidon onnistumisen varmistumiseksi. Liséksi
ladkkeen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkemaaraykselld toimitettavan lddkkeen hintaneuvontaan
tulee sisdltyé tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta l4dkevalmisteesta.

Apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelun vélitykselld ladkkeitd toimitettaessa ap-
teekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee huolehtia siité,
ettd lddkkeen ostajalla on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opas-
tusta ladkkeiden oikeasta ja turvallisesta kdytosta, tietoja ladkevalmisteiden hinnoista ja muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Apteekin palvelupisteesti lidkemaédrayksen
perusteella toimitettavia lddkkeitd saa toimittaa ainoastaan proviisori tai farmaseutti.

Apteekin vaihtaessa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kdytettivid inhaloitavaa ladke-
valmistetta apteekin farmaseuttisen henkilokunnan on annettava ladkkeen ostajalle toimitetta-
van ladkevalmisteen oikean ja turvallisen kayton edellyttima ladke- ja laiteneuvonta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa 1 ja 2 momentin nojalla maarayksia
menettelytavoista toimitettaessa ladkkeitd apteekeista, sivuapteekeista, apteekin palvelupis-
teestd ja apteekin verkkopalvelusta.

57¢§

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee laatia luettelo keskenddn vaihtokelpoi-
sista ladkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan maaritelld 1ddkevalmisteet, joiden vaikuttavat
aineet ja niiden médrit ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenédén biologisesti samanarvoisia.
Edell4 sdddetystd poiketen vaihtokelpoisiksi voidaan mééritelld sellaiset astman tai keuhkoah-
taumataudin hoitoon kéytettivit inhaloitavat lddkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden
madrit ovat samanlaisia, jotka ovat hoidollisesti samanarvoisia ja joiden antolaitteet ovat siina
médrin samankaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henkilokunnan annettua lddkkeen ostajalle
asianmukaisen laiteneuvonnan vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.

58§

Ladkkeen véhittdismyynnissd on kdytettdva valtioneuvoston asetuksella sdddettavin ladketak-
san mukaista hintaa. Ladketaksan mukainen hinta muodostuu lddkkeen vahittdismyyntihinnasta,
2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa vahittdismyyntihintaan lisattdvasta toimituserdkoh-
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taisesta toimitusmaksusta sekd arvonlisdverosta. Ladkkeen vahittdismyyntihinnan tulee perus-
tua ladkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytossd
olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyntikatteeseen. Ladketaksan
perusteella laskettava lddkevalmisteen myyntikate voi olla suhteellisesti pienempi kuin kysei-
sestd ladkevalmisteesta apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan perittidva apteekkivero. Yk-
sittdisen ladkevalmisteen osalta erotus ei saa ylittdd kuutta euroa.

Tama laki tulee voimaan 1 péivand tammikuuta 2023.
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