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Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

57§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henki-
lokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittdva varmistumaan siité, ettd ladkkeen kayttdja on
selvilla ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kdytdsté lddkehoidon onnistumisen varmistumi-
seksi. Lisdksi ladkkeen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkemairdykselld toimitettavan
ladkkeen hintaneuvontaan tulee sisdltya tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta
ladkevalmisteesta.

Apteekin palvelupisteesti ja apteekin verkkopalvelun vilityksella ladkkeitd toimitetta-
essa apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee
huolehtia siita, ettd ladkkeen ostajalla on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokun-
nan neuvoja ja opastusta lddkkeiden oikeasta ja turvallisesta kéytosté, tietoja lddkevalmis-
teiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Apteekin
palvelupisteesti ladkemiarayksen perusteella toimitettavia 1d4kkeité saa toimittaa ainoas-
taan proviisori tai farmaseutti.

Apteekin vaihtaessa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéiytettavéa inhaloitavaa
ladkevalmistetta apteekin farmaseuttisen henkilokunnan on annettava lddkkeen ostajalle
toimitettavan lddkevalmisteen oikean ja turvallisen kdyton edellyttima lddke- ja laiteneu-
vonta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa 1 ja 2 momentin nojalla maara-
yksid menettelytavoista toimitettaessa ladkkeitd apteekeista, sivuapteekeista, apteekin pal-
velupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta.

57¢c§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee laatia luettelo keskenéén vaihto-
kelpoisista ladkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan mééritelld 1d4kevalmisteet, joi-
den vaikuttavat aineet ja niiden maérit ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenéén biologi-
sesti samanarvoisia. Edelld sdddetystd poiketen vaihtokelpoisiksi voidaan mééritelld sel-
laiset astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kiytettdvét inhaloitavat lddkevalmisteet,
joiden vaikuttavat aineet ja niiden miérét ovat samanlaisia, jotka ovat hoidollisesti saman-
arvoisia ja joiden antolaitteet ovat siind méérin samankaltaisia, ettd apteekin farmaseutti-
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sen henkilokunnan annettua ldékkeen ostajalle asianmukaisen laiteneuvonnan vaihto voi-
daan toteuttaa turvallisesti.

58§

Ladkkeen vahittdismyynnissd on kdytettdva valtioneuvoston asetuksella sdddettdvan
ladketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan mukainen hinta muodostuu ladkkeen vahittéis-
myyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa véhittdismyyntihintaan lisét-
tavéstd toimituserdkohtaisesta toimitusmaksusta seké arvonlisdverosta. Ladkkeen vihit-
tdismyyntihinnan tulee perustua lddkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti il-
moittamaan valtakunnallisesti kdytossd olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella
laskettavaan myyntikatteeseen. Ladketaksan perusteella laskettava ladkevalmisteen
myyntikate voi olla suhteellisesti pienempi kuin kyseisestd lddkevalmisteesta apteekkive-
rolain (770/2016) 6 §:n mukaan perittdva apteekkivero. Yksittdisen ladkevalmisteen osal-
ta erotus ei saa ylittd4 kuutta euroa.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnd tammikuuta 2023.
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