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Fettiset ohjeet

Ladketeollisuus ry 2008

| JOHDANTO

Laakkeista annettava informaatio edistad niiden oike-
aa kayttoa. Markkinointitoimilla, myynninedistamisel-
|4 ja mainonnalla pyritaan pitdmaan terveydenhuollon
henkildstd ajan tasalla sairauksien ehkaisemiseen, lie-
vittdmiseen ja parantamiseen kaytettavista |adkkeista.
Tama vahentda tarvetta kalliimpaan lddketieteelliseen
hoitoon, auttaa sdilyttdamaan tydkyvyn tai nopeuttaa
sen palautumista sekd auttaa yllapitamaan hyvaa ter-
veyttd, mikd alentaa terveydenhuollon kokonaiskus-
tannuksia. Kuluttajille suunnattu ilman |adkemaarays-
td saatavien lddkkeiden markkinointi antaa heille tie-
toa saatavilla olevista hoitovaihtoehdoista silloin, kun
sairauden hoito ei edellytd kddntymista 1aakarin puo-
leen, ja ohjaa kuluttajia lddkkeiden oikeaan ja turval-
liseen kayttoon.

Omaehtoisella ohjauksella pyritddn lisddmaan
ladkemarkkinoinnin luotettavuutta ja tehostamaan
markkinoinnin informaatioarvoa kuluttajille ja ter-
veydenhuoltohenkil6stolle sekd ndin edistdmaan laak-
keiden tarkoituksenmukaista kayttoa. Ladketeollisuu-
den tutkimus, tuotekehitys ja tuotanto tayttavat kor-
keatasoiset laatuvaatimukset. Samaan paamaaraan
pyritddn myos ladkevalmisteiden markkinoinnissa.

Ladketeollisuus tutkii ja tuo markkinoille 133kkeita,
joita farmasian ammattilaiset seka 1adkarit, hammas-
ladkarit ja eldinladkarit toimittavat, madraavat tai kayt-
tavat hoitaessaan potilaita. Terveydenhuollon ammat-
tilaisilla on keskeinen rooli myds ladkkeisiin liittyvdn
tutkimus- ja muun tiedon kerddmisessa. Ladkekehityk-
sen ja laakkeiden asianmukaisen kaytdn turvaamiseksi
ladketeollisuuden ja terveydenhuollon ammattilaisten
valinen yhteistyd on tarkeda. Yhteistyon tulee tapahtua
selkeiden ja ldpindkyvien ohjeiden puitteissa.

Potilasjarjestoilld on merkittava rooli |ddkkeiden
kayttdjien ja heiddn laheistensa edustajina. Potilas-
jarjestdjen ja ladkeyritysten vélinen yhteisty6 on tar-
peellista, mutta sen tulee tapahtua avoimesti ja sel-
keiden ohjeiden puitteissa niin, ettd molempien osa-
puolten itsemaarddmisoikeus turvataan.

Kuluttajilla ja potilailla on kasvava tarve saada
tietoa erilaisista sairauksista. Taman tiedon tuottaja-
na voi toimia myds ladketeollisuus, jolla on runsaasti
eri sairauksiin sekd niiden ehkaisyyn, diagnosointiin ja
hoitoon liittyvaa tietoa. Ladkeyritysten jakama tieto
tdydentdd mm. terveydenhuollon ammattilaisten se-
kéd viranomaisten kautta annettavaa informaatiota ja
sen tulee tayttaa tiedon laatuun ja tasapuolisuuteen
liittyvat korkeat eettiset vaatimukset.

Lainsdatdja ja ladkevalvontaviranomaiset sdante-
levdt ja valvovat osaa ndiden eettisten ohjeiden kat-
tamista teemoista. Lddketeollisuuden omaehtoinen
eettinen ohjaus taydentaa niita.

Naihin eettisiin ohjeisiin on koottu seuraavat |aa-
kemarkkinointia ja muuta ladkeyritysten jakamaa in-
formaatiota sekd ladketeollisuuden ja sen eri sidos-
ryhmien valistad yhteistyota kasittelevat ohjeet:

- Ladkemarkkinoinnin ohjeet

- Ohjeet hyvista |adke-esittelytavoista

- Ohjeet ladketeollisuuden ja potilasjarjestdjen

véliseen yhteistydhon

- Ohjeet terveystiedotukseen ja muuhun

kuluttajiin kohdistettavaan terveytta ja
sairautta kasittelevdan informaatioon.

Lisaksi eettiset ohjeet sisdltavat kaikkien edelld
mainittujen ohjeiden noudattamisen valvontaa, en-
nakkotarkastustoimintaa, ohjeiden vastaisen toimin-
nan seuraamuksia sekd erditd muita maarayksia kos-
kevan osan.

Eettiset ohjeet luovat lddkeyrityksille yhteisesti
hyvaksytyt toimintaperiaatteet, joita niiden tulee toi-
minnassaan noudattaa. Ohjeiston tarkoituksena on
varmistaa erityisesti, ettd laakkeista ja niiden kaytos-
td annetaan terveydenhuoltohenkildstdlle ja kulutta-
jille oikeaa informaatiota ja ettd yhteisty6 lddketeol-
lisuuden ja sen yhteistydkumppaneiden vélilld on
avointa ja molempien osapuolten itsemaarddmisoi-
keutta kunnioittavaa.

Ladkkeista tiedottaminen on lddkeyrityksen vel-
vollisuus ja yhteiskunnallinen tehtava. liman sita tie-
dot uusista ladkehoidoista levidisivat hitaasti, mika



olisi haitallista erityisesti hoitoa odottaville potilaille.
Ladkeyrityksilla on keskeinen asema ladkeinformaa-
tion tuottamisessa ja jakamisessa.

Ladakemarkkinoinnin ohjeiden periaatteet perus-
tuvat ladke-, markkinointi-, kuluttaja- ja kilpailulain-
saadantdon, mainonnan kansainvaliseen perussaan-
nostoon sekd EFPIA:n (European Federation of Phar-
maceutical Industries and Associations) ja IFPMA:n
(International Federation of Pharmaceutical Manu-
facturers Associations) laZkemarkkinointiohjeistoihin.
Ohjeissa on otettu huomioon Euroopan yhteison ih-
misille tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevien direktiivien
(2001/83/EY ja 2004/27/EY), televisiotoimintaa kos-
kevan direktiivin (89/552/ETY ja 2007/65/EY), sopi-
mattomista elinkeinonharjoittajan ja kuluttajan vali-
sistd kaupallisista menettelyistd annetun direktiivin
(2005/29/EY) sekd harhaanjohtavasta ja vertailevas-
ta mainonnasta annetun direktiivin (84/450/ETY) vaa-
timukset.

Hyvat |adke-esittelytavat on Ladketeollisuus ry:n
ja Suomen Kuntaliiton yhteinen suositus. Sen valmis-
telussa on otettu huomioon mm. L3adkelaitoksen
vuonna 2007 antama suositus ladke-esittelyiden laa-
tukriteereiksi.

Ladketeollisuuden ja potilasjarjestdjen valistd yh-
teistyotd koskevien ohjeiden laatimisessa on otettu
huomioon erityisesti EFPIA:n asiaa koskeva ohjeisto
vuodelta 2007.

I LAAKEMARKKINOINNIN OHJEET
SOVELTAMISALA

18  Suhde muihin séddéksiin. Lidkemarkkinoinnis-
sa tulee lainsdadanndn seka viranomaisten antamien
maardysten ja ohjeiden ohella noudattaa naitd Laa-
kemarkkinoinnin ohjeita. Kansainvalisessa markki-
noinnissaan lddkeyrityksen tulee noudattaa vahintdan
EFPIA:n ja IFPMA:n lddkemarkkinoinnin ohjeistoja.

N&itd Laakemarkkinoinnin ohjeita tulee noudattaa
myds markkinoinnissa, joka kohdistuu suomalaisiin
ulkomailla tai kansainvalisissd konferensseissa. Talldin
markkinoinnin tulee ndiden ohjeiden lisdksi noudattaa
paikallisia viranomaisvaatimuksia.

Ladakemarkkinoinnin valvontakunta ja tarkastus-
valiokunnat soveltavat vain Lddkemarkkinoinnin oh-
jeita.

2§ Mddritelmid. Ladkeyrityksella tarkoitetaan
ladkkeiden markkinoijaa, maahantuojaa, myyntiluvan
haltijaa tai muuta ladkemarkkinointia harjoittavaa
elinkeinonharjoittajaa.

Ladkkeiden markkinoinnilla tarkoitetaan kaikkia
tiedottamis-, tilausten hankinta- tai kannustustoi-

menpiteitd, joiden tarkoituksena on ladkkeen maa-
rddmisen, toimittamisen, ostamisen tai kayton edis-
taminen. Tallaisia ovat muun muassa kuluttajiin
kohdistuva mainonta seka terveydenhuoltohenkilos-
toon kohdistuva mainonta ja myynninedistdminen,
ladke-esittelijoiden toiminta ja lddkendytteiden ja-
kaminen.

Terveydenhuoltohenkildstolla tarkoitetaan niitd
henkiloitd, jotka ty0ssaan madradvat, kasittelevat,
luovuttavat tai tosiasiallisesti antavat potilaille 133k-
keitd taikka muuten tarvitsevat tydssaan laakkeisiin
liittyvaa tietoa.

Kuluttajilla tarkoitetaan kaikkia muita kuin ter-
veydenhuoltohenkil6stoon kuuluvia.

3§ Soveltamisala. Ohjeet koskevat kaikkia 13a-
keyritysten markkinoinnissaan kayttamia markki-
noinnin muotoja, niin henkildkohtaista kuin viesti-
mienkin kautta tapahtuvaa markkinointia. Ohjeet
koskevat soveltuvin osin myds eldinlddkkeiden mark-
kinointia.
Ohjeiden soveltamisalaan eivat kuulu
a) muut tuotteet kuin |kelain (395/1987)
madritelman mukaiset l1adkkeet
b) ladkkeen valmisteyhteenveto, pakkaus-
merkinnat ja -seloste
¢) vastaaminen l3dkettd koskevaan erityis-
kysymykseen ja vastaukseen mahdollisesti
liittyvad ei-kaupallinen materiaali
d) tiedotusluonteiset ilmoitukset, jotka
koskevat esimerkiksi pakkausmuutoksia tai
varoituksia haittavaikutuksista
e) tuote- ja hintaluettelot, jos ne eivat sisill3
ladkevalmisteita koskevia vaittdmia
f) terveyteen ja sairauksiin liittyvat yleiset
lausumat, mikali niilld ei pyritd suoraan
edistamaan laakkeen myyntid
g) lasketeollisuuden julkaisema tieteellinen
materiaali, mikali silla ei pyritd suoraan
edistamaan ladkkeen myyntia
h) paiasiallisesti yrityksen toiminnasta kertova
informaatio seka yrityskuvamarkkinointi ja
edustaminen, joiden yhteydessa ei pyrita
suoraan edistamaan ladkkeen myyntid
i) ladkeyritysten lakisaateiseen tiedottamis-
velvollisuuteen perustuvat tiedotteet ja
j) paivystyspakkausten jakelu ladkeyrityksen
henkilokunnan toimesta terveydenhuollon
toimipaikkaan.

YLEISET PERIAATTEET

4§  Vostuuohjeiden noudattamisesta. Ladkeyritys
on aina vastuussa oman markkinointinsa ohjeiden-



mukaisuudesta. Ladkeyritys vastaa markkinoinnista
silloinkin, kun se kdyttdd markkinoinnissa apunaan
kolmatta tahoa.

58  Myyntilupaedellytys. Vain myyntiluvan saa-
neiden ladkkeiden markkinointi on sallittua.

6§  Markkinoinnin luonne. Ladkemarkkinoinnin ja
sen yhteydessd annettavan informaation tulee olla
asiallista ja esitelld monipuolisesti lddkkeen kdyton
erilaisia vaikutuksia ja ohjata siten ladkkeen oikeaan
ja turvalliseen kayttéon. Ladkkeestd annettavan in-
formaation on oltava ajanmukaista ja sen tulee pe-
rustua viimeisimpdan tietimykseen. Ladkemarkki-
noinnin kaupallista luonnetta ei saa peittda ja mark-
kinoinnin tulee olla selvasti tunnistettavissa lddke-
markkinoinniksi.

Laakkeen markkinoinnin tulee olla viimeisimman
hyvaksytyn valmisteyhteenvedon mukaista. Valmis-
teyhteenvedosta voidaan poiketa vahaisessd madrin,
kun kyseessd on vakava sairaus ja kun viimeisimman
tietdmyksen mukainen hoito on selkedsti osoitettu
paremmaksi kuin aiemmat hoidot. Talléinkin markki-
noinnissa tulee korostaa lddkkeen voimassa olevaa
valmisteyhteenvetoa.

Markkinointiaineistossa ei saa jattaa ilmaisemat-
ta sellaista olennaista seikkaa, jonka puuttuminen voi
antaa virheellisen vaikutelman ladkkeestd, sen koos-
tumuksesta, alkuperdstd, 1adkkeellisestd merkitykses-
ta tai laadusta.

Markkinoinnissa ei saa viitata kliiniseen tutkimuk-
seen siten, ettd viittaus antaa virheellisen kuvan tutki-
muksen lopputuloksesta, laajuudesta tai merkityksesta.

Laakemarkkinoinnissa ei saa ilman erityisid pe-
rusteluja kdyttaa sanaa "turvallinen” tai lausua, ettd
valmisteella ei ole haittavaikutuksia tai ettd sen kayt-
toon ei liity vaaraa riippuvuudesta.

Ladkettd ei saa markkinoida uutuutena sen jal-
keen, kun ladkkeen kauppaan tuonnista on kulunut yli
vuosi. Samoin ladkkeen hinnan, korvattavuuden, kdyt-
toaiheen, pakkauskoon tai muun vastaavan seikan
muutosta ei saa markkinoida uutuutena, mikali muu-
toksesta on kulunut yli vuosi.

Laakkeestd markkinoinnin yhteydessa annettavan
informaation tulee olla luotettavaa, eikd se saa sisél-
taa sellaista sanallista tai kuvallista esitystd tai muu-
ta tehokeinoa, joka on omiaan johtamaan harhaan.

Ladkkeestd annettavat tiedot tulee esittda siten,
ettd vastaanottaja voi vaikeudetta tutustua mainok-
sen antamaan informaatioon.

Ohjeiden tarkoituksena ei ole estaa ladketieteelli-
sen tai muun tieteellisen informaation vaihtoa.

78 Muistutusmainonta. Mikali 1ddkemainos on
tarkoitettu vain muistuttamaan lddkkeen nimesta,

mainos saa sisaltdd enintaan laakkeen nimen tai kaup-
panimen, vaikuttavan aineen nimen ja ladkkeen tava-
ramerkin sekd myyntiluvan haltijan, markkinoijan,
maahantuojan tai valmistajan nimen ja liiketunnuksen.
Laakkeen nimelld tarkoitetaan ladkkeen kauppanimea
yhdistettynad lddkkeen vahvuuteen ja ladkemuotoon.

8§  Hyvid lddkemarkkinointitapa. Ladkemarkki-
noinnissa tulee noudattaa hyvid tapoja siten, etta
markkinointi herdttda luottamusta ja arvostusta.
Loukkaavia tai hyvdn maun vastaisia sanontoja ei
saa kayttaa, eika ladkemarkkinointi saa sisdltda sa-
nallista tai kuvallista esitystd, joka on omiaan hal-
ventamaan tai loukkaamaan jotakin ammattikun-
taa, potilasryhmaa, tuotetta tai ladkeyritysta tai
saattamaan sen epéluulon alaiseksi. Markkinoinnis-
sa ei saa esittad vakivaltaa, sukupuolista kayttayty-
mista tai rikollista toimintaa tai viitata naihin ilman
valitonta yhteytta lddkkeen hyvaksyttyyn kdyttoai-
heeseen.

Ladkemarkkinoinnin tulee olla luonteeltaan |3a-
keteollisuuden hyvaa julkisuuskuvaa tukevaa. Mark-
kinointi ei saa vaarantaa vdeston luottamusta laak-
keiden maaradmisen tai toimittamisen puolueetto-
muuteen.

98 Vertailut. Vertailun eri lddkkeiden, vaikutta-
vien aineiden, apuaineiden tai muiden ominaisuuksien
kesken tulee olla asiallista ja luotettavaa. Valmistei-
den kuvallisen vertailun ja hintavertailun tulee olla
selkedsti perusteltavissa. Vertailun kohteen tulee kdy-
da selkeasti ilmi.

Hintavertailussa tulee kdyttda toisiaan vastaavia
pakkauksia ja annostuksia. Ladkkeiden hintoja ver-
tailtaessa on vertailuun kuuluvat ladkkeet ja niiden
kauppanimet ilmoitettava selvasti.

Vertailun eri vaikuttavien ladkeaineiden valilla tu-
lee perustua tieteellisissd tutkimuksissa saatuun nayt-
toon.

Vertailua kdytettdessd tulee ilmoittaa vertailun
suorittamisen tai tutkimuksen julkaisemisen ajan-
kohta.

Vertailuissa on annettava erityinen paino markki-
noinnin asiallisuudelle ja informaation oikeellisuu-
delle.

IIman ladkemadrdystda myytavien lddkkeiden
markkinoinnissa kuluttajille tulee lisdksi ottaa huo-
mioon ohjeiden 13 §:n 1 momentin b)-kohdan mu-
kainen rajoitus.

10 8§ Tieteellinen palveluyksikkd. Ladkeyrityksessa
tulee olla tieteellinen palveluyksikko, joka vastaa yri-
tyksen ladkkeistd annettavasta informaatiosta ja sen
oikeellisuudesta sekd 37 §:n mukaisten ei-interven-
tiotutkimusten valvonnasta.



Tieteellisessa palveluyksikdssa tulee olla vahin-
tdan yksi riittdvan perehtyneisyyden ja kokemuksen
omaava |aakari, proviisori tai farmaseutti, joka vastaa
yrityksen markkinointitoimenpiteiden, mukaan lukien
muun muassa tilaisuuksien, mainoslahjojen ja mark-
kinatutkimusten hyvdksymisestd ennen niiden julkai-
semista. Kyseisen henkilon tulee varmistaa, ettd
markkinointitoimenpide on lopullisessa muodossaan
nadiden ohjeiden seka ladkkeiden markkinointia kos-
kevan lainsdddannon mukaista. Lisdksi hdnen tulee
valvoa 37 §:n mukaisten ei-interventiotutkimusten
toteuttamista sekd varmistua siitd, ettd tutkimus-
suunnitelma on ndiden ohjeiden seka soveltuvan lain-
saadannon mukainen.

Yrityksen henkilékuntaan kuuluvan henkilon, joka
tyoskentelee |ddkemarkkinoinnin tai ei-interventio-
tutkimusten parissa, tulee olla taysin perehtynyt ta-
man ohjeiston asiaa koskeviin maarayksiin.

OHJEET LAAKKEIDEN HYVASTA
MARKKINOINNISTA KULUTTAJILLE

11§ Kuluttajille markkinoitavat lidkkeet. Kulutta-
jille saa markkinoida ainoastaan ilman ladkemaarays-
td myytavia ladkkeita.

Toimivaltaisten viranomaisten hyvaksyméaa roko-
tuskampanjaa koskeva tiedottaminen vdestdlle on
kuitenkin sallittu.

Nadiden ohjeiden mukaan ei ole kiellettya kohdis-
taa kuluttajille informaatiota 1adkemaaraystd edel-
lyttdvista valmisteista, jos informaatio sisdltdd vain
valmisteyhteenvedon tai pakkausselosteen kanssa yh-
tenevaiset tiedot.

Naiden ohjeiden mukaan ei mydskaan ole kiellet-
tya kohdistaa kuluttajille tasapuolista ja asiallista in-
formaatiota eri sairauksien ominaispiirteistd seka nii-
den ehkdisemiseen, havaitsemiseen ja hoitoon liitty-
vistd asioista. Tallaisessa terveystiedotuksessa voi-
daan viitata myds ladkemaaraysta edellyttdviin val-
misteisiin, jos annettava informaatio on tasapuolista
ja asiallista ja se kattaa kaikki markkinoilla olevat 1a3-
kevaihtoehdot. Talldin tulee antaa riittavasti tietoa
my0s laakkeettomistd hoitomuodoista.

Henkilokohtaiseen terveyteensa liittyvissa kysy-
myksissa kuluttaja tulee ohjata kddantymaan hoita-
van d3dkdrin tai muun terveydenhuollon ammatti-
henkilén puoleen.

Huumausaineita ja psykotrooppisia aineita (kan-
sainvalisissd huumausaineita ja psykotrooppisia ai-
neita koskevissa sopimuksissa tarkoitetut aineet) si-
saltavien ladkevalmisteiden markkinointi kuluttajille
on kielletty.

Ladkkeen piilomainonta on kielletty.

12 § Lddkemainoksen vihimmadistiedot. Ladkemai-
noksen tulee sisdltdd seuraavat vahimmaistiedot:
a) laskkeen nimi ja l34keaineen nimi, mikali
lddke sisdltda vain yhta vaikuttavaa ainetta
b) l4dkkeen kdyttoaihe
c) tarpeelliset tiedot l3dkkeen oikeaa ja
turvallista kdyttoa varten seka
ladketurvallisuuden kannalta merkittavat
varotoimet, yhteisvaikutukset ja
haittavaikutukset
d) selked kehotus tutustua pakkausselosteeseen
tai pakkauksessa olevaan kayttdohjeeseen
e) myyntiluvan haltijan, maahantuojan tai
markkinoijan nimi
f) eldinldidkemarkkinoinnissa lisdksi
valmisteelle hyvaksytyt kohde-eldinlajit seka
valmisteelle maaratyt varoajat.
Edelld mainitusta poiketen 7 §:n mukainen muis-
tutusmainonta on sallittua.

13 § Kielletty informaatio. Lédkemainos ei saa si-
saltaa tietoa tai antaa vaikutelmaa, joka

a) Iuo mielikuvan, ettd |a4karissa kdynti tai
ladkarin suosittelema hoito on tarpeeton
yleensa |adkarin hoitoa vaativan sairauden
vuoksi

b) esittds, ettd ladkkeen vaikutukset ovat
taatut tai ettei niihin liity haittavaikutuksia
tai ettd vaikutukset ovat yhta hyvat tai
paremmat kuin muun hoidon tai ladkityksen

c) esittdd, ettd lddke voi parantaa kdyttdjansa
normaalia hyvaa terveydentilaa, tai esittaa
perusteettomasti, ettd hanen terveytensa
voisi heikentya, ellei hdn kayta ladketta

d) on kohdistettu lapsiin

e) esittaa, ettd |d5kevalmiste on elintarvike,
kosmeettinen valmiste tai muu kulutus-
tarvike

f) esittds, ettd l1d4kevalmisteen teho tai
turvallisuus perustuu siihen, ettd se on
luonnosta peraisin

g) on omiaan johtamaan itsehoidossa virheelli-
seen diagnoosiin tai hoitoon sisaltdimansa
yksityiskohtaisen tapausselostuksen johdosta

h) viittaa vaitteisiin parantumisesta
sopimattomin, pelottelevin tai harhaan-
johtavin ilmaisuin

i) kdyttdd sopimattomia, pelottelevia tai
harhaanjohtavia ilmauksia tai kuvallisia
esityksia sairauden tai vamman
aiheuttamista muutoksista elimistdssa tai
lagkevalmisteen vaikutuksesta elimistdssa tai
sen osassa

j) sisdltda maininnan siit3, ettd |aakkeelle on
mydnnetty myyntilupa.



Harhaanjohtavina tai sopimattomina ilmauksina
pidetddn muun muassa vaitteitd tai muita ilmauksia
tai mainoksen elementtej3,

- joilla korostetaan valmisteen sellaisia
ainesosia tai niiden puuttumista, joilla ei ole
oleellista farmakologista tai terveytta
edistavaa merkitysta

- jotka liioittelevat tai ylidramatisoivat oireita
tai niiden lievenemista

- jotka antavat harhaanjohtavan tai
yksipuolisen kuvan valmisteen tehosta

- jotka ohjaavat voimakkaasti kuluttajan
huomion pois mainoksen asiasisallosta.

14 § Tutkimustulokset ja Idhteiden kdytto. Ladke-
markkinoinnissa kaytettavien tutkimustulosten ja nii-
den lahteiden tulee olla luotettavia eikd niiden pe-
rusteella tule antaa virheellistd tai harhaanjohtavaa
vaikutelmaa lddkkeestda tai sen ladketieteellisestd
merkityksesta. Lihdeaineistoon tulee viitata siten, et-
ta lahde on vaikeudetta tunnistettavissa.

15§ Erityisryhmdt. Ladkemarkkinoinnissa ei saa
kayttad hyvaksi kuluttajan tai kuluttajaryhmien asian-
tuntemattomuutta tai hadanalaista tilaa.

Lasten esiintyessd lddkemainoksessa on nouda-
tettava erityistd varovaisuutta. Lasten kdytettavaksi
tarkoitetun ladkkeen markkinointi tulee kohdistaa ai-
kuisille.

16 § Arvovallan tai tunnettuuden hyviksikdytté.
Lddkemarkkinoinnissa ei saa vedota tiedemiesten, ter-
veydenhuollon henkiloston tai julkisuuden henkildi-
den suoriin, aktiivisiin suosituksiin ladkkeen kaytta-
miseksi.

17 § Sponsorointi. Yritys voi sponsoroida vain toi-
minimelldan tai lilketunnuksellaan.

Sponsorointina on pidettava kaikkea toimintaa,
jonka tarkoituksena on yhden tai useamman henkilon,
yrityksen tai tapahtuman tai sellaisen osan taloudelli-
nen tai muu tukeminen tdman tiede-, taide-, urheilu-
tai muissa tavoitteissa, mistd seuraa tukijalle oikeuk-
sia tuetun kdyttamiseen yritystoimintansa hyvaksi.

Televisio- tai radio-ohjelmia sponsoroitaessa tu-
kemisen tulee olla selvasti ja ymmarrettavasti erotel-
tu muusta ohjelmistosta tai ohjelmatunnuksista yri-
tyksen nimen tai likketunnuksen (logo) esittamisella.
Yrityksen nimi tai liiketunnus on esitettava valitto-
masti ennen ohjelman alkua tai sen paattymisen yh-
teydessd (sponsorointitunnus).

Sponsorointi ei saa kannustaa sponsorin tai kol-
mannen tahon tuotteiden hankintaan.

Sponsorointiin sovelletaan muuten markkinointia
koskevia ohjeita.

18 § Yhteistyd potilasjdrjestdjen kanssa. Laakeyri-
tykset voivat tehdad yhteistyotd potilasjarjestojen
kanssa. Yhteistyon tulee olla avointa ja noudattaa
nadiden ohjeiden seka kansainvalisen yhteistydn osal-
ta myds EFPIA:n soveltuvien ohjeiden sddnndksia. Li-
sdksi yhteistydssa tulee noudattaa Ladketeollisuus
ry:n ohjetta Ladketeollisuuden ja potilasjarjestdjen
vdlisestd yhteistyosta.

19 8 Kielletyt keinot markkinoinnissa kuluttajille.
Ladkemarkkinoinnissa ei saa olla palkintokilpailuja
kuluttajille.

Jos ilman lddkemaaraysta myytavan ladkkeen os-
tamalla voi lisdksi saada yhteiselld hinnalla toisen
hyddykkeen tai muun etuuden (ns. kylkidinen), ei tal-
lainen tarjous saa houkutella ladkkeen tarpeettomaan
hankintaan tai kdyttdéon eikd se saa vaarantaa laak-
keen oikeaa ja turvallista kdyttoad koskevien tietojen
asianmukaista valittamista kuluttajille.

Ladkenaytteiden jakaminen kuluttajille on kielletty.

OHJEET LAAKKEIDEN HYVASTA
MARKKINOINNISTA TERVEYDENHUOLTO-
HENKILOSTOLLE

20 § Lddkkeestd annettavan informaation tavoite.
Ladkkeestd annettavan informaation tavoitteena on
yllapitda ja kehittda terveydenhuoltohenkildston ladk-
keiden kayttoon liittyvda ammattitaitoa seka edistaa
potilasturvallisuutta.

21§ Lddkemarkkinointitoimenpiteiden kohdenta-
minen. lIman lddkemaardystd myytavia ladkkeita voi
markkinoida kaikille terveydenhuoltohenkildstoon
kuuluville. Ladkemaardysta edellyttavien ladkkeiden
markkinointi tulee kohdistaa ainoastaan lddkkeen
madraamiseen tai toimittamiseen oikeutettuihin hen-
kildihin, joiden voidaan kohtuudella olettaa tarvitse-
van lddkkeesta annettavaa informaatiota. Muuhun
terveydenhuoltohenkil6st6on saa lddkemadrdysta
edellyttdvien ladkkeiden osalta kohdistaa vain |adk-
keen oikeaan ja turvalliseen kayttéon liittyvaa opas-
tusta ja koulutusta.

Ladkeyritys ei saa toimittaa mainoksia tai muuta
suoramarkkinointimateriaalia henkildlle, joka on il-
moittanut kieltdytyvdnsa vastaanottamasta sita.

22 § [Lddkkeestd annettavan informaation sisdlto.
Kaiken ldakkeestd annettavan informaation tulee si-
sdltad vahintdan viimeisimman hyvaksytyn valmiste-
yhteenvedon mukaiset, |ddkkeen maarddamisen kan-
nalta olennaiset tiedot. Ladkkeestd annettavassa in-
formaatiossa ilmoitetaan lddkkeen lailliset toimitta-
misehdot sekd sairausvakuutuskorvausehdot, keski-



madrdiset hoitokustannukset ja eri pakkauskokojen
vahittaishinnat, mikali mahdollista.

Edella mainitusta poiketen 7 §:n mukainen muis-
tutusmainonta on sallittua.

Kansainvalisissa tilaisuuksissa ndyttelytelineissa
oleva tai osanottajille jaettavassa markkinointimate-
riaalissa saa viitata lddkevalmisteisiin tai kadyttoai-
heisiin, joilla ei ole myyntilupaa tapahtuman jarjesta-
mismaassa, mikali

a) tillaisen materiaalin mukana annetaan tieto

maista, joissa valmisteella tai kdyttdaiheella
on myyntilupa, ja materiaalista kdy selvasti
ilmi, ettei valmisteella tai kayttoaiheella ole
myyntilupaa jarjestamismaassa

b) liikkeestd annettavassa informaatiossa on

mukana selventdva ilmoitus siita, ettd eri
maissa voimassa olevat myyntiluvan
mukaiset tiedot poikkeavat toisistaan

) tilaisuuden pitopaikan kansallinen

lainsdddantd sallii taman.

23 § Lddkkeestd annettavan informaation erityis-
vaatimukset. Ladkkeestd annettujen tietojen tulee
- olla tdsmallisia, oikeita ja todennettavia
- antaa tasapuolisesti tietoa ladkkeen
edullisista ja haitallisista vaikutuksista
- olla selkeitd ja helposti ymmarrettavia ja
- olla riittavan taydellisia, jotta lukija voi
muodostaa kasityksensa ladkevalmisteen
terapeuttisesta arvosta.

24§ Markkinointimateriaalin pdivédminen. Ladke-
markkinointimateriaalissa on ilmoitettava pdivdmaa-
rd (kuukausi ja vuosi), jolloin materiaali on laadittu tai
jolloin se on viimeksi uusittu.

25§ Kliinisten tutkimusten tulokset. Ladkemark-
kinointimateriaaliin sisdltyvien tutkimustulosten tu-
lee olla julkaistu artikkelina tieteellisessa julkaisus-
sa. Lisaksi ladkemarkkinointimateriaalissa voi kdyt-
taa tieteellisessd julkaisussa julkaistavaksi hyvak-
syttyja artikkeleita sekd myyntiluvan saamiseksi |aa-
keviranomaiselle toimitettuja tutkimusdokument-
teja.

Abstraktien, posterien tai muun vastaavan tie-
teellisessa julkaisussa artikkelina julkaisemattoman
materiaalin kdyttdminen ei ole sallittua.

Poikkeustapauksissa voidaan kuitenkin tukeu-
tua tutkimustuloksiin, jotka eivat tdyta 1 momen-
tissa asetettuja vaatimuksia, mikali niilld voidaan
katsoa olevan olennaista merkitysta potilaan ladke-
hoidon kannalta. Olennaista merkitysta uudella tie-
dolla on, jos kyseessa on vakava sairaus ja uusi hoi-
to on selkedsti osoitettu paremmaksi kuin aiemmat
hoidot.

Julkaisemattomien tutkimustulosten tulee tayt-
tdd samat laatuvaatimukset kuin julkaistujen tutki-
mustulosten. Julkaisemattomien tutkimustulosten
kayttoon tulee olla paatutkijan lupa. Jos lddkemark-
kinoinnissa on viitattu julkaisemattomiin tutkimustu-
loksiin, tulee niiden sisallostd antaa pyynndsta lisa-
selvitys.

Tutkimustuloksista kerrottaessa on tuotava sel-
keasti esille, millaisista koejdrjestelyistd on kysymys
(esim. in vivo-, in vitro- tai eldinkoe).

26 § Lddkemarkkinoinnissa kdytetyn informaation
ldhteet. Ladkemarkkinoinnissa informaation l&htee-
na kdytettyyn aineistoon tulee viitata siten, ettd 1ah-
de voidaan tunnistaa vaikeudetta. Lainaukset, taulu-
kot, kuvat ja muu vastaava havaintomateriaali tulee
toistaa tarkasti siten, ettd asiasisalto ei muutu.

Jos informaatio perustuu aineistoon, joka koskee
toista ladkettd tai lddkemuotoa, ei informaatio saa
johtaa perusteettomasti uskomaan, ettd aineisto koh-
distuu markkinoitavaan ladkkeeseen tai lddkemuotoon.

Kliinisten tutkimusten tulosten kaytostd lddke-
markkinoinnissa sdddetdédn erikseen 25 §:ssa.

27 § llmoittamisvelvollisuus. Jos ladkkeen kaytdn
yhteydessa tulee esiin uusia tarkeitad seikkoja, on niis-
td tiedotettava asianmukaisesti.

Ladkeinformaatio, joka koskee uusia vakavia hait-
tavaikutuksia, kontraindikaatioita, rajoituksia indi-
kaatioihin tai valmistuserien tai ladkkeen poistamis-
ta myynnistd, tulee antaa kirjallisesti. Merkintaa "Erit-
tdin tarked - Mycket viktigt" tai vastaavaa ilmaisua
saa kdyttda ainoastaan tillaisessa informaatiossa.

28 § Lddke-esittelijit. Jotta voidaan varmistaa in-
formaation oikea valittaminen, |ddkeyrityksen tulee
huolehtia siitd, ettd ladkemarkkinoinnin yhteydessa
suullista informaatiota valittdva henkilo on tai hdnet
koulutetaan viimeistdan vuoden kuluessa ladke-esit-
telijan tyon aloittamisesta olemaan vahintaan rekis-
terGidyn la4ke-esittelijan (RLE) tai rekisteridyn itse-
hoitol44ke-esittelijan (ILE) tutkintoa vastaavalla ta-
solla. Suullisen informaation tulee tayttda néissa oh-
jeissa esitetyt informaation vaatimukset ja sen on pe-
rustuttava kirjalliseen asiakirja-aineistoon.

Julkisen terveydenhuollon yksikdissa tapahtuvis-
sa ladke-esittelyissa tulee lisdksi noudattaa erillisia
ohjeita hyvista lddke-esittelytavoista. Kyseisia ohjei-
ta tulee soveltuvin osin noudattaa myds apteekeissa
seka yksityisen terveydenhuollon piirissd tapahtuvis-
sa lddke-esittelyissd, jotka kohdistuvat lddkkeiden
madraamiseen tai toimittamiseen oikeutettuihin
henkildihin.

Laake-esittelijoiden tulee esittelytapahtumien ai-
kana antaa asiakkailleen tai muuten pitaa heidan saa-



tavillaan jokaisen esittelemansa ladkkeen valmiste-
yhteenveto ja sen hinta- ja korvattavuustiedot.

Laake-esittelijoiden on valitettdva kaikki heille il-
moitetut merkittavat tiedot informaation kohteena
olevan ladkkeen kaytosta ja erityisesti sen mahdolli-
sista haittavaikutuksista 10 §:ssd tarkoitetulle tie-
teelliselle palveluyksikolle.

Yrityksen tulee, tarkastusvaliokunnan tai valvon-
takunnan sihteerin pyytdessa, toimittaa tarkastusva-
liokunnalle tai valvontakunnalle |adke-esittelijan esit-
telyaineisto.

29 § Lddketeollisuuden jérjestimdt tai tukemat ti-
laisuudet. Tilaisuuksien pddpainon tulee liittya lddke-
informaatioon, lddketutkimuksiin tai muuhun ladke-
tieteelliseen koulutukseen siten, ettd pddosa osanot-
tajien naihin tilaisuuksiin kdyttdmasta ajasta on tie-
teellistd ohjelmaa tai koulutusta. Tilaisuuksista on ai-
na annettava osallistujille kirjallinen ohjelma.

Kun yritys toimii tilaisuuden jarjestdjana tai tuki-
jana, tulee taman kdyda aina selkedsti ilmi.

Laakeyritykset voivat ottaa osaa jatko- ja tayden-
nyskoulutustilaisuuksien kustannuksiin vain, mikali
yrityksille varataan riittavat edellytykset aktiiviseen
informaatiotoimintaan.

Tilaisuus tulee jarjestdd tieteellisen tai koulutuk-
sellisen ohjelman toteuttamisen kannalta tarkoituk-
senmukaisessa paikassa. Tilaisuuksia ei tule jarjestda
viihdetarjonnastaan maineikkaissa tai ylellisissa pai-
koissa. Tilaisuus voidaan jarjestdd ulkomailla, mikali
siihen on pateva tieteellinen tai koulutuksellinen pe-
ruste.

Tilaisuus ja matka tilaisuuteen on jarjestettava si-
ten, ettd matkapdivid lukuun ottamatta padosa osan-
ottajien ndihin tilaisuuksiin kdyttdmasta ajasta on
tieteellista ohjelmaa tai koulutusta.

Tilaisuuksien tulee kohdistua terveydenhuolto-
henkilostoon ja tilaisuuksista aiheutuvien kustannus-
ten tulee liittyd oleellisesti tieteelliseen ohjelmaan
tai koulutukseen.

Jos julkisen terveydenhuollon palveluksessa ole-
ville henkildille tarjotaan mahdollisuutta osallistua
tydaikana ladketeollisuuden jarjestaimaan tai tuke-
maan tilaisuuteen, kutsu tilaisuuteen tulee osoittaa
asianomaiselle terveydenhuollon yksikdlle. Tall6in on
otettava huomioon ne ohjeet ja sddnndkset, jotka
koskevat ulkopuolisen tahon antaman tuen ohjaa-
mista terveydenhuollon yksikdssa.

30§ Vieraanvaraisuus. Ladkeyritysten jarjestamis-
sa tai tukemissa tilaisuuksissa noudatetaan tavan-
mukaista paikallista vieraanvaraisuutta. Vieraanva-
raisuus voi kattaa ainoastaan tieteellisen tai koulu-
tuksellisen tilaisuuden rekisterditymiskustannukset
sekd matka-, majoitus- ja ruokailukulut. Vieraanva-

raisuuden tulee olla kohtuullista, tilanteeseen sopivaa
seka toissijaista tilaisuuden tarkoitukseen ndhden ei-
kd sitd saa ulottaa muuhun kuin terveydenhuolto-
henkilostoon.

1 momentissa saadetysta poiketen ladkeyritysten
edustajat voivat kuitenkin osallistua vieraina sellaisiin
laaketiedetapahtumien, erikoislaakariyhdistysten kou-
lutuspadivien ja vastaavien tieteellisten tai koulutuk-
sellisten tilaisuuksien yhteydessa jarjestettaviin ilta-
tilaisuuksiin, joihin liittyvaa tieteellista tai koulutuk-
sellista paivaohjelmaa lddkeyritykset ovat tukeneet,
mikali

a) tieteellisté tai koulutuksellista ohjelmaa

tukeneita yrityksid on useampia kuin yksi

b) tuki tieteellisen tai koulutuksellisen

ohjelman jarjestamiselle on ollut
suuruudeltaan perusteltu

¢) iltatilaisuuteen liittyvé vieraanvaraisuus on

kohtuullista ja tilanteeseen sopivaa ja
mahdollinen viihteellinen osuus toissijaista

d) iltatilaisuuden mahdollinen osallistumis-

maksu on samansuuruinen kaikille
osallistujille

e) mikdidn yritys ei toimi nimenomaisesti

iltatilaisuuden tukijana

f) iltatilaisuudessa ei markkinoida |dkkeita.

Terveydenhuoltohenkildstdlle ei tule tarjota tai
suorittaa korvausta pelkdstd ajankdytosta laakeyri-
tyksen jarjestimaan tai tukemaan tilaisuuteen.

Velvoite vieraanvaraisuudesta tai muusta, esi-
merkiksi taloudellisesta korvauksesta ei saa olla edel-
lytys asianmukaisen informaatiotilaisuuden jarjesta-
miselle.

Vieraanvaraisuus ei saa ulottua laajemmalle kuin
mitd tilaisuuden tyypillinen vieras olisi itse valmis
kustantamaan, jos han maksaisi kulunsa itse.

31§ Kannustimet, mainoslahjat ja muut tukitoimet.
Ladkemarkkinointiin liittyvien mainoslahjojen jaka-
misessa ja tarjoamisessa on noudatettava kohtuulli-
suutta. Annettavien mainoslahjojen tulee olla vas-
taanottajalle taloudelliselta merkitykseltdan vahaisia
ja liittya heiddn ammatilliseen toimintaansa.

Terveydenhuoltohenkilostoon kuuluville ei saa
tarjota tai muuten antaa suoraan eika peitellysti ta-
loudellisia kannustimia tai houkuttimia.

Terveydenhuoltohenkildstoon kuuluvien tai ndi-
den yhteenliittymien harrastustoiminnan tukeminen
on kiellettya.

32 § Markkinatutkimukset. Markkinatutkimuksilla
voidaan hankkia tietoja esimerkiksi lddkekayttayty-
misestd, ladkkeiden kaytosta ja hoitokdytanndista ta-
voitteena ladkkeiden oikean kdyton ja potilasturvalli-
suuden edistaminen. Markkinatutkimuksia jarjestet-



tdessa tulee kiinnittda erityistd huomiota potilaiden ja
tutkimuksen kohteina olevien henkildiden yksityisyy-
den suojaan. Kysymyksenasettelussa on noudatettava
objektiivisuutta. Markkinatutkimuksella ei saa vai-
kuttaa yksittadisten potilaiden hoitoon.

Markkinatutkimusten tulee olla rajoitetun laajui-
sia, kuten kertaluonteisia puhelinhaastatteluja tai
postitse, sdahkdpostitse tai internetissd toteutettuja
kyselyitd, eika terveydenhuollon ammattilaisen kantaa
tule kysya toistuvasti ottaen huomioon sekd yhtey-
denottojen tiheyden yleisesti ettd samaan tutkimuk-
seen liittyvien yhteydenottojen maaran.

Markkinatutkimukseen osallistumisesta vastaajal-
le maksettavan korvauksen tulee olla taloudelliselta
arvoltaan vahdinen.

33 § Kilpailut. Markkinoinnin yhteydessa jarjestet-
tavien kilpailujen tulee liittya yritykseen tai tuottee-
seen. Palkintojen tulee olla taloudelliselta arvoltaan
kohtuullisia ja liittya kilpailuun osallistuvien amma-
tilliseen toimintaan.

34 § Lddkendytteet. limaisia ladkendytteitd voidaan
antaa vain ldadkkeen maardamiseen tai toimittami-
seen oikeutetuille henkilGille, jotka tosiasiallisesti
madradvat tai toimittavat kyseessa olevaa ladkeval-
mistetta ja hydtyvat siksi mahdollisuudesta tutustua
lddkevalmisteeseen. Ladkendytteelld tarkoitetaan
pienintd kaupan olevaa lddkevalmisteen pakkausko-
koa, joka luovutetaan vastaanottajalle ilmaiseksi |adk-
keeseen tutustumista varten. lImaisia laakendytteita
voidaan antaa kalenterivuoden aikana yksi pakkaus
kutakin lddkevalmistetta, vahvuutta ja ladkemuotoa
vastaanottajaa kohden.

Naytteen ladkemaardysta edellyttavastd laak-
keestd saa antaa vain lddkkeen maaradmiseen oikeu-
tetulle henkildlle. Jos ladkkeen maardaamiseen liittyy
toimittamista rajoittava ehto, saa ladkendytteen jakaa
vain sen madraamiseen oikeutetulle ladkarille. An-
nostelulaitteita voidaan toimittaa myds muille henki-
[6ille. Huumausaineita, mukaan lukien psykotrooppi-
set sekd pddasiassa keskushermostoon vaikuttavat ai-
neet, ei saa jakaa ladkendytteina.

Paivystyspakkauksia ei saa kayttaa ladkevalmis-
teiden markkinoinnissa.

Ladkenayte toimitetaan kirjallista, allekirjoitettua
ja pdivattyd pyyntdad vastaan. Kunkin 1adkendytteen
mukana on toimitettava sen valmisteyhteenveto.

Ladkeyrityksen on pidettava kirjaa kalenteri-
vuosittain luovuttamistaan ladkendytteista. Tata kir-
janpitoa on sdilytettdva aina mainitun kirjaamisvel-
vollisuutta seuraavan kalenterivuoden loppuun. Kir-
janpito tulee antaa pyynnosta Ladkemarkkinoinnin
valvontakunnan tai sen alaisen tarkastusvaliokunta
II:n kdyttoon.
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35§ Terveydenhuollon tai tutkimuksen tukemiseen
tarkoitetut lahjoitukset ja apurahat. Lahjoitukset,
apurahat ja luontoisedut laitoksille, jarjestdille tai yh-
distyksille, joiden jasenistd koostuu terveydenhuolto-
henkilostosta tai jotka tarjoavat terveydenhoitoa tai
tekevat tutkimusta ja joihin ei muutoin sovelleta nai-
td ohjeita, ovat sallittuja vain, jos niiden tarkoitukse-
na on terveydenhuollon tai tutkimuksen tukeminen ja
lahjoittaja tai apurahan antaja dokumentoi ja arkistoi
niita koskevat tiedot. Lahjoitukset tai apurahat eivat
saa houkutella tietyn lddkevalmisteen suosittelemi-
seen, maarddmiseen, ostoon, toimittamiseen, myyn-
tiin tai antamiseen.

Lahjoitusten tekeminen tai apurahojen antami-
nen yksittdisille terveydenhuollon ammattilaisille ei
ole sallittua lukuun ottamatta apurahoja sellaisten
ns. tutkijaldhtoisten kliinisten ladketutkimusten suo-
rittamiseen, joille on laadittu asianmukainen tutki-
mussuunnitelma, jotka lddkeviranomainen ja eetti-
nen toimikunta ovat hyvaksyneet ja jotka muutoinkin
tayttavat kliinisille ladketutkimuksille lainsdddannds-
sa asetetut vaatimukset.

Laakeyrityksia kehotetaan julkistamaan tiedot an-
tamistaan taman kohdan mukaisista lahjoituksista,
apurahoista ja luontoiseduista.

36 § Konsulttien kéytté. Terveydenhuoltohenkilds-
toon kuuluvien kayttd joko ryhmana tai yksittaisind
konsultteina tai neuvojina on sallittua. He voivat
muun muassa toimia kokouksissa tai koulutustilai-
suuksissa puhujina tai puheenjohtajina, olla mukana
ladketieteellisissd tai tieteellisissd tutkimuksissa tai
kliinisissa kokeissa tai osallistua neuvoa-antavien toi-
mikuntien kokouksiin tai markkinatutkimuksiin ta-
pauksissa, joissa osallistumisesta maksetaan palkkio
tai osallistujien matkakustannukset korvataan.

N&itd konsultti- ja muita palveluja koskevien jar-
jestelyjen on tdytettdva seuraavat kriteerit:

a) Ennen palvelujen aloittamista henkilon tai
tdman omistaman yrityksen kanssa tehddan
kirjallinen sopimus, jossa yksildiddan
tarjottavien palvelujen luonne ja g)-kohdan
mukaisesti niistd maksettavan korvauksen
peruste.

Palvelutarve on tunnistettu selvadsti ennen
palvelujen pyytdmistd ja mahdollisten
konsulttien kanssa tehtdvien sopimusten
solmimista.

Konsulttien valintakriteerit liittyvat
suoraan tunnistettuun palvelutarpeeseen
ja konsulttien valinnasta vastaavilla
henkil6illa on riittava asiantuntemus sen
arvioimiseksi, tayttavatko kyseiset
terveydenhuollon ammattilaiset nama
kriteerit.

b)

c)



d) Tehtdvain otettujen terveydenhuollon
ammattilaisten lukumaara ei ylitd maaraa,
joka kohtuudella tarvitaan palvelutarpeen
tayttamiseksi.

e) Sopimuspuolena oleva ladkeyritys pitda
kirjaa konsulttien tarjoamista palveluista.

f) Terveydenhuollon ammattilaisten
kdyttdminen palveluntarjoajana ei toimi
tietyn ladkevalmisteen suosittelemisen,
maaradamisen, oston, toimittamisen, myynnin
tai antamisen houkuttimena.

g) Palveluista maksettava korvaus on
kohtuullinen ja noudattaa ndiden
palveluiden kdypaa markkinahintaa.
Nimellisid konsulttijarjestelyja ei tule kdyttaa
terveydenhuollon ammattilaisille
maksettavien korvausten verukkeena.

Ladkeyritysten tulee sisdllyttad kirjallisiin kon-
sulttisopimuksiinsa maardys, jonka nojalla konsultil-
la on velvollisuus ilmoittaa olevansa konsulttisuh-
teessa yritykseen aina, kun han kirjoittaa tai puhuu
julkisesti sopimuksen kohteena olevasta tai muusta
yritykseen liittyvastd asiasta. Samalla tavoin niita yri-
tyksid, joiden osa-aikaisessa palveluksessa on yha
myds ammattiaan harjoittavia terveydenhuollon am-
mattilaisia, kehotetaan varmistumaan siitd, ettd tal-
laisella henkil6lla on velvollisuus ilmoittaa olevansa
yritykseen nahden palvelusuhteessa aina, kun han kir-
joittaa tai puhuu julkisesti tdman palvelusuhteen koh-
teena olevasta tai muusta yritykseen liittyvadsta asias-
ta. Taman kohdan maaraykset koskevat myds muita
kuin ladkkeen markkinointiin tai myynninedistami-
seen liittyvia kirjoituksia tai esiintymisia.

Tama sdannos ei koske ohjeiden 32 §:ssa tarkoi-
tettua markkinatutkimusta.

Jos terveydenhuollon ammattilainen osallistuu ti-
laisuuteen konsulttina, tilanteeseen sovelletaan li-
saksi ohjeiden 29 ja 30 §:n mukaisia sddnnoksia 1aa-
keteollisuuden jarjestamistd ja tukemista tilaisuuk-
sista seka niihin liittyvasta vieraanvaraisuudesta.

37 § Ei-interventiotutkimukset myyntiluvallisilla
lddkkeilld. Ei-interventiotutkimuksella tarkoitetaan
tutkimusta, jossa lddkevalmistetta maarataan tavan-
omaiseen tapaan myyntiluvan ehtojen mukaisesti. Po-
tilaalle valittavasta hoitostrategiasta ei paatetd etu-
kdteen tutkimussuunnitelmassa, vaan se perustuu ta-
vanomaiseen hoitokdytantoon. Paatos ladkkeen maa-
raamisestd on riippumaton potilaan ottamisesta mu-
kaan tutkimukseen. Potilaisiin ei kohdisteta ylimaa-
rdisia diagnostisia tai muita seurantamenetelmia.
Koottujen tietojen analysoinnissa kdytetdan epide-
miologisia menetelmia.

Prospektiivisten ei-interventiotutkimusten, joiden
yhteydessa yksittdiset terveydenhuollon ammattilai-

set kerdavat potilastietoja, tekeminen on sallittu seu-
raavilla edellytyksilla:

a) Tutkimus tehdiin tieteellisess3
tarkoituksessa.

b) Tutkimusta varten on laadittu kirjallinen
tutkimussuunnitelma ja kirjalliset sopimukset
terveydenhuollon ammattilaisten tai
tutkimuspaikkojen seka tutkimusta
rahoittavan yrityksen valilla. Sopimuksissa on
yksiloitava tarjottavien palvelujen luonne ja
palveluista maksettavan korvauksen peruste.

c) Palveluista maksettava korvaus on
kohtuullinen ja heijastelee kyseisen tyon
kdypaa markkinahintaa.

d) Mikali mahdollista, tutkimussuunnitelma on
eettisen toimikunnan hyvaksyma.

e) Tutkimuksen yhteydessi noudatetaan
henkiltietolakia.

f) Tutkimus ei ole houkutin tietyn
|ddkevalmisteen suosittelemiseen,
maardaamiseen, ostoon, toimittamiseen,
myyntiin tai antamiseen.

g) Yrityksen tieteellinen palveluyksikké on
hyvaksynyt tutkimussuunnitelman ja
tieteellinen palveluyksikkd valvoo
tutkimuksen tekemista.

h) Yrityksen on analysoitava tai annettava
muun tahon tehtavaksi analysoida
tutkimustulokset, joista laadittu yhteenveto
on annettava kohtuullisessa ajassa
tieteellisen palveluyksikon kayttoon.
Tieteellinen palveluyksikko yllapitda
kohtuullisen ajan sdilytettdvaa arkistoa
naista yhteenvedoista. Yhteenvetoraportti
tulee l3hettada kaikille tutkimukseen
osallistuneille terveydenhuollon
ammattilaisille ja pyydettdessd myds
Ladkemarkkinoinnin valvontakunnan
toimielinten kayttdon. Jos tutkimuksen
tulokset ovat tarkeita ladkevalmisteen riski-
hydty -suhteen arvioinnin kannalta,
yhteenvetoraportti tulee |ahettda
valittémasti myos toimivaltaiselle
viranomaiselle.

i) Liske-esittelijat voivat osallistua
tutkimuksen toteuttamiseen vain
hallinnollisessa ominaisuudessa tieteellisen
palveluyksikdn valvonnan alaisuudessa.
Tieteellisen palveluyksikon tulee varmistaa,
ettd lddke-esittelijat on koulutettu
asianmukaisesti tutkimuksen toteuttamiseen.

Vastaavia periaatteita tulee soveltuvin osin nou-

dattaa myds epidemiologisten tutkimusten, rekisteri-
tutkimusten sekd muiden luonteeltaan retrospektii-
visten tutkimusten osalta.



Il OHJEET HYVIKSI
LAAKE-ESITTELYTAVOIKSI

38 § Lddke-esittelyt. Lidke-esittelyilld tarkoitetaan
padsaantoisesti laakeyritysten aloitteesta toteutuvia
ladke-esittelijoiden ja lddkareiden valisia tapaamisia,
joiden tarkoituksena on antaa esiteltdvaa ladkeval-
mistetta koskevaa informaatiota kyseisen ladkeval-
misteen myynnin edistamiseksi. Parhaimmillaan 133-
ke-esittely antaa kdytdnndn tydssd toimiville 133ka-
reille, farmaseuteille ja proviisoreille laadukasta ja
ajantasaista tietoa ladkkeista ja niiden oikeasta kdy-
tosta. Markkinoinnin ohella |adke-esittelija valittaa
tietoa esiteltdvaa lddkettd koskevien kliinisten tutki-
musten tuloksista lddkevalmisteen oikean kadyton
edistdmiseksi.

39 § Ohjeen tarkoitus. Taman ohjeen tarkoituksena
on antaa ladkkeita kayttaville terveydenhuollon yksi-
koille ja niitd markkinoiville 133dkeyrityksille ohjeet
ladkareiden tydaikana tapahtuvien lddke-esittelyiden
toteuttamiseksi. Terveydenhuollon yksikén johto kui-
tenkin paattaa viimekadessa ladke-esittelyjen toteut-
tamisesta yksikdssaan.

40 § Asianmukaisen lddkehoidon tukeminen. Laa-
ke-esittelijoiden toiminta tulee sovittaa joustavasti
osaksi terveydenhuollon yksikon ja sielld toimivien
ladkareiden tyopdivaa niin, ettd se tukee asianmu-
kaista ladkehoitoa, eikd aiheuta hairita yksikon toi-
minnalle tai sen potilaille.

41§ Reseptilddke-esittelyt. Reseptiladkkeiden myyn-
ninedistdmiseksi katsottavia |adke-esittelyitd saa jar-
jestaa vain laakkeen maaraamiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkildille. Tdméan suosituksen periaattei-
ta tulee kuitenkin soveltuvin osin noudattaa my®s sil-
loin, kun ladkeyritysten edustajat antavat sairaanhoi-
tajille 1adkkeen oikeaan ja turvalliseen kayttoon liitty-
vad opastusta ja koulutusta.

42 § Hyvd lddke-esittelytapa. Ladkeyritysten ja ter-
veydenhuollon yksikdiden tulee noudattaa lddke-esit-
telyjen yhteydessa seuraavia hyvan ladke-esittelyta-
van mukaisia periaatteita:

a) Lidke-esittelijalla tulee olla riittdvat pohja-
tiedot, jotta hdn pystyy antamaan mahdolli-
simman taydelliset tiedot esittelemastdan
ladkevalmisteesta. Ladke-esittelijan tulee
olla Rekisterdidyn ladke-esittelijan tutkinnon
(RLE) tai Rekisterdidyn itsehoitoladke-
esittelijan tutkinnon (ILE) suorittanut tai
omata muutoin vastaavat, tydnsa asian-
mukaiseksi suorittamiseksi tarpeelliset
tiedot.
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b)
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d)

9)

Ladke-esittelyt tulee toteuttaa ennalta
sovittuina esittelykdynteina.
Terveydenhuollon yksikko tekee selkedt
ohjeet siitd, miten ladkeyritykset voivat
varata esittelyaikoja ja keneen asiassa tulee
olla yhteydessa. Toimintaohjeet perustuvat
yksikén toiminnan kannalta tarkoituksen-
mukaisiin ratkaisuihin. Ohje sisaltda
informaation siitd, keneltd, milld tavoin
(puhelimitse, sdhkdpostitse) ja koska |a4ke-
esittelyaikoja voidaan varata. Yksikko-
kohtaiset ohjeet tulee saattaa ladkeyritysten
tietoon esimerkiksi Ladketeollisuus ry:n
kautta. Lddkeyritysten tulee noudattaa
terveydenhuollon yksikén antamia ohjeita
esittelykdyntien varaamisesta, jotta
tarpeettomat yhteydenotot eivat hairitse
yksikon toimintaa.

Terveydenhuollon yksikdn omissa tiloissa
toteutettavien lddke-esittelyjen tulee
tapahtua ladkarin vastaanottohuoneessa,
ladkareiden sosiaalitilassa tai muussa
terveydenhuollon yksikdn esittelyja varten
osoittamassa tilassa, jotta ladke-esittelyt
voidaan toteuttaa rauhassa ja ne eivat
hairitse terveydenhuollon yksikén muuta
toimintaa. Ladke-esittelyjd voidaan jarjestaa
myds muissa kuin terveydenhuollon yksikdon
omissa tiloissa.

Ladke-esittelyille tulee varata kohtuullinen
aika ja osapuolten tulee mahdollisuuksien
mukaan pitada kiinni esittelyiden etukdteen
sovituista alkamis- ja padttymisajankohdista.
Mahdollisista esittelyiden peruuntumisista
tulee ilmoittaa hyvissa ajoin.
Ladke-esittelyiden tulee perustua terapia-
lahtoisyyteen: esiteltdvien lddkkeiden tulee
olla esittelyyn osallistuvien lddkareiden tyon
kannalta tarpeellisia ottaen huomioon mm.
heidan kokemuksensa ja erikoisalansa,
esiteltdvan lddkevalmisteen uutuuden tai
ladkettd koskevat uudet tutkimustulokset.
Ladke-esittelijan tulee keskittya esittelys-
sadn ensisijaisesti siihen lddkevalmisteeseen,
jonka esittelystd on etukdteen sovittu.
Ladke-esittelyiden yhteydessa lddkkeesta
annettavien tietojen tulee olla viimeisimman
hyvaksytyn valmisteyhteenvedon mukaisia,
tasmallisid, oikeita ja luotettavia seka
riittdvan taydellisid ja selkeitd. Esittelyssa
kdytettdvan aineiston tulee antaa totuuden-
mukainen kokonaiskuva esiteltavan ladke-
valmisteen ladketieteellisestd merkityksesta.
Markkinointiaineiston on aina sisallettdva
ladkkeen hyvaksytyn valmisteyhteenvedon



)

mukaiset olennaiset tiedot, jotka ohjaavat
laakkeen oikeaan ja turvalliseen kdyttoon.
Mikali mahdollista, aineiston on lisaksi
sisdllettava ladkevalmisteen lailliset
toimittamisehdot, sairausvakuutuskorvaus-
ehdot, keskimaaraiset hoitokustannukset seka
eri pakkauskokojen vahittdishinnat.

Ladkkeen haittavaikutukset, yhteisvaikutukset
ja vasta-aiheet sekd muut lddkevalmisteen
kayton turvallisuuteen liittyvat seikat on
tuotava esille riittdvan selkeasti.

Esittelyssd kaytettavien tutkimustulosten,
jotka eivat sisally valmisteyhteenvetoon, tulee
vastata tai tukea valmisteyhteenvedon tietoja.
Kirjallisuudesta tai tutkimuksista otetut
lainaukset, kuvat ja taulukot tulee esittaa
alkuperdisen mukaisesti. Eri tutkimustuloksia
ei saa yhdistaa esimerkiksi valmisteiden
vertailua varten.

Esittelyssa kdytettavan informaation alkuperd
on ilmoitettava ja kdytettdvien |ahteiden
tulee olla esittelyyn osallistuvien saatavissa.
Mikali esittelyssa viitataan julkaisematto-
maan lahdeaineistoon, se tulee antaa
pyynndsta nahtavaksi.

Ladke-esittelyiden yhteydessa tarjottavan
vieraanvaraisuuden tulee olla kohtuullista,
tilanteeseen sopivaa seka toissijaista |adke-
esittelyiden tarjoamaan informaatioon
nahden. Vieraanvaraisuuden osalta tulee
noudattaa yleisid viranhaltijoiden vieraan-
varaisuuden vastaanottamiseen liittyvid
ohjeistuksia seka Ladketeollisuus ry:n
Ladkemarkkinoinnin ohjeita.
Laake-esittelyiden yhteydessa jaettavia
ilmaisia ladkendytteitd voi antaa vain
ladkkeen madrdadmiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkildille, reseptilddkkeiden
osalta vain kyseisen lddkkeen maadraamiseen
oikeutetuille. Ldidkendytteen on vastattava
valmisteen pienintd kaupan olevaa pakkaus-
kokoa. Ladkendytteitd voi antaa kullekin
vastaanottajalle vuoden aikana yhden
pakkauksen kutakin lddkevalmistetta,
vahvuutta ja lddkemuotoa kohden. Ladke-
nayte toimitetaan kirjallista, allekirjoitettua
ja paivattya pyyntda vastaan ja sen mukana
on toimitettava lddkkeen valmiste-
yhteenveto.

Paivystyspakkausten kdyttaminen lddke-
valmisteiden markkinoinnissa on kielletty.
Laake-esittelijat voivat kuitenkin toimittaa
esittelykdyntiensa yhteydessa terveyden-
huollon yksikkddn sen tarvitsemia
paivystyspakkauksia.
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k) Ladketeollisuus ry:n jasenyritykset ovat
sitoutuneet noudattamaan yhdistyksen
Ladkemarkkinoinnin ohjeita, joiden osan
nama periaatteet muodostavat. Ohjeiden
noudattamista valvova Ladkemarkkinoinnin
valvontakunta ja sen alaiset tarkastusvalio-
kunnat voivat maarata ohjeita rikkovalle
yritykselle ohjeissa maariteltyja
seuraamuksia.

43 § Vapaa-aikana tapahtuvat esittelyt. Ladkarit
voivat paattaa itse osallistumisestaan vapaa-aikana
tapahtuviin esittelyihin. Tallaisten tilaisuuksien jar-
jestamisen yhteydessa tulee ottaa huomioon se, mita
on saddetty viranhaltijoiden ja julkisyhteison tyonte-
kijoiden velvollisuuksista. Vieraanvaraisuus tai muut
tarjottavat etuudet eivat saa vaarantaa luottamusta
viranomaiseen, viranhaltijaan tai julkisyhteison tydn-
tekijaan.

44 § \Vastuu ohjeiden noudattamisesta. Ladkeyritys
vastaa oman henkilokuntansa toimien ohella myds
apunaan kdyttdmiensa tahojen kuten ladke-esittely-
palveluja tarjoavien alihankkijoiden toiminnasta.

IV OHJEET LAAKETEOLLISUUDEN JA
POTILASJARJESTOJEN VALISEEN
YHTEISTYOHON

45§ Potilasjdrjestot. Potilasjérjestoilla tarkoitetaan
yleishyddyllisia jarjestojd, mukaan lukien niiden pai-
kallis- ja alueyhdistykset ja keskusjarjestot, jotka ovat
muodostuneet tietyn sairauden, taudin tai vamman
taikka niiden ryhméan ympdrille, joiden jdsenistd muo-
dostuu padosin potilaista tai heitd hoitavista lahei-
sistd ja jotka edustavat tai edistavat potilaiden tai
heitd hoitavien ldheisten etuja.

46 § Reseptilddkemarkkinoinnin kielto. Ladkemaa-
raystd edellyttavien l1ddkkeiden markkinointi kulutta-
jille on kielletty. Kieltoa tulee noudattaa myds poti-
lasjarjestdjen kanssa tehtdvdssa yhteistydssa.

47 § Sopimus tuen antamisesta. Ladkeyrityksen po-
tilasjarjestolle antamasta taloudellisesta tuesta tai
muusta merkittavasta valillisestakin tuesta on laadit-
tava kirjallinen sopimus ladkeyrityksen ja potilasjar-
jeston valilla. Sopimuksessa on ilmoitettava rahoituk-
sen maard tai muun annettavan tuen kuvaus seka
tuen tarkoitus. Ladkeyritykselld tulee olla selked me-
nettelytapa ndiden sopimusten hyvaksymiseksi.

48 § Potilasjdrjeston logo ja muu materiaali. Laa-
keyritys voi kdyttda potilasjarjeston logoa tai muuta



potilasjdrjeston materiaalia omassa toiminnassaan
vain potilasjarjeston kirjallisella luvalla, joka kattaa
materiaalin kdyttotarkoituksen ja -tavan.

49 § Potilasjdrjeston julkaisemat materiaalit. Laa-
keyrityksen ei tule pyrkid vaikuttamaan tukemansa
potilasjarjeston julkaisemien materiaalien sisaltoon
omia kaupallisia etujaan edistavalla tavalla.

50 § Tukea saaneiden jirjestdjen luettelo. Ladkeyri-
tyksen tulee julkaista vuosittain luettelo tukemistaan
potilasjarjestoista. Tassa yhteydessa tulee antaa lyhyt
kuvaus tuen luonteesta. Julkaistujen tietojen tulee
olla helposti niitd etsivan saatavilla.

518 Avoimuus. Ladkeyrityksen tulee varmistua sii-
td, ettd sen antama tuki potilasjarjestolle on julkista
ja kdy soveltuvalla tavalla selvasti ilmi tuettujen toi-
mintojen yhteydessa.

52 § Useiden tukijoiden periaate. Ladkeyritys ei voi
yksin toimia potilasjarjeston perustajana eika ladke-
yrityksen tule vaatia, ettd se toimisi potilasjarjeston
tai sen merkittdvan toimintamuodon ainoana rahoit-
tajana.

53 § Tilaisuudet. Ladkeyrityksen tukema tai jarjes-
tdma tilaisuus tulee pitda tilaisuuden paatarkoituksen
toteutumisen kannalta tarkoituksenmukaisessa pai-
kassa. Tilaisuuksia ei tule jarjestdd viihdetarjonnas-
taan maineikkaissa tai ylellisissa paikoissa. Tilaisuus
voidaan jarjestdd ulkomailla, mikali suurin osa osal-
listujista on muita kuin suomalaisia, tai jos tilaisuu-
den tarkoitus tai aihe vaatii sellaisia resursseja tai
asiantuntemusta, joiden vuoksi tilaisuus on tarkoi-
tuksenmukaista jarjestaa ulkomailla.

54 § Vieraanvaraisuus. Ladkeyrityksen tukemissa
tai jarjestamissa tilaisuuksissa tarjottavan vieraanva-
raisuuden tulee olla tasoltaan kohtuullista ja tilai-
suuden paatarkoitukseen ndhden toissijaista. Vie-
raanvaraisuus voi kattaa ainoastaan tilaisuuden re-
kisterditymiskustannukset sekd matka-, majoitus- ja
ruokailukulut.

55 8 Vaostuu ohjeiden noudattamisesta. Ladkeyritys
on aina vastuussa ndiden ohjeiden noudattamisesta
tehdessaan yhteistyotd potilasjarjeston kanssa. Laa-
keyritys vastaa toiminnan ohjeidenmukaisuudesta
my0s silloin, kun se kdyttda apunaan kolmatta tahoa.
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V' OHJEET TERVEYSTIEDOTUKSEEN
JA MUUHUN KULUTTAJIIN
KOHDISTETTAVAAN TERVEYTTA
JA SAIRAUTTA KASITTELEVAAN
INFORMAATIOON

TERVEYSTIEDOTUS

56 § Terveystiedotuksen tavoitteet ja luonne. Ter-
veystiedotuksen tavoitteena on kannustaa kuluttajaa
oman ja ldheistensd hyvan terveydentilan yllapitami-
seen, auttaa hantd tunnistamaan sairauksia, niiden
oireita ja riskitekijoitd seka opastaa kuluttajaa hank-
kimaan lisdtietoa terveyden edistamisesta ja sairauk-
sien hoitamisesta. Sairauksia kasittelevan tiedon osal-
ta lahtokohtana tulee olla sairaus ja sen tunnistami-
nen, ei eri hoitovaihtoehtojen esittely.

Terveystiedotuksen tulee olla luonteeltaan asial-
lista, luotettavaa, laadukasta ja hyvdn maun mukais-
ta ja siten ladketeollisuuden hyvaa julkisuuskuvaa tu-
kevaa. Siind tulee kayttda kuluttajille ymmarrettdvaa
kieltd ja selkeitd ilmaisuja. Lahtokohtana tulee olla
tiedon suuntaaminen keskivertolukijan tietotason
omaaville henkildille. Annettavan tiedon tulee kattaa
olennaiset sairauteen liittyvat seikat.

57 8 Tasapainoinen kuva sairaudesta. Terveystie-
dotuksen yhteydessa sairauden vaikutukset tulee ku-
vailla realistisesti. Sairaudella ei saa pelotella eikd
sen vaikutuksia tule ylidramatisoida. Terveystiedo-
tuksen ei tule houkutella kuluttajia perusteettomaan
ladkkeiden kdyttoon tai hakeutumaan tarpeettomas-
ti hoitoon.

58 § Reseptilddkemarkkinoinnin kielto. Terveystie-
dotus ei saa sisaltda ladkemarkkinointia kuluttajille.
Taten sen ei tule edistdd minkdan tietyn [adkevalmis-
teen tai tiettyjen ladkevalmisteiden kayttoa. Resepti-
laakkeiden markkinointi, myds piilomarkkinointi ku-
luttajille on aina kielletty.

59 § Hoitovaihtoehtojen tasapuolinen esittdminen.
Terveystiedotuksen osana voi kertoa sairauden eri hoi-
tovaihtoehdoista. Jos niitd kasitelldan, tulee annetta-
van informaation kattaa sairauden kaikki eri hoito-
vaihtoehdot, mukaan lukien mahdolliset ladkehoidot,
sekd tuoda selkedsti esille muut kyseisen sairauden
hoitoon tai ehkdisyyn mahdollisesti vaikuttavat seikat,
kuten elintapojen muutokset.

Mitdadn hoitovaihtoehtoa ei tule esittida siten, et-
td kuluttajaa kannustettaisiin kadantymaan ladkarin
puoleen tarkoituksenaan saada tiettya ladketta. Hoi-
tovaihtoehdot tulee esitelld tasapuolisesti ja neut-
raalisti, painottamatta mitaan tiettya vaihtoehtoa.



Yksittdiselle potilaalle sopivan hoidon valinta tapah-
tuu aina yhteistydssa potilaan ja hdnen |ddkarinsa
valilla. Terveystiedotus ei saa millddn tavoin ohjata
hoitovaihtoehtojen valintaa.

Terveystiedotus voi sisaltaa myos tietoa sairauden
hoitoon kdytettavista reseptilaakkeistd. Mikali 1aake-
hoidoista kerrotaan, tulee esille tuoda kaikki kyseisen
sairauden hoitoon kdytettavat laakkeet. Jos lddkeval-
misteiden kauppanimid mainitaan, tulee kaikkien val-
misteiden kauppanimet ilmoittaa tasapuolisesti.

Hoitovaihtoehtojen neutraali ja tasapuolinen esit-
taminen edellyttaa

a) ettei eri hoitovaihtoehtoja vertailla

keskendan

b) ettei yksittdistd hoitovaihtoehtoa korosteta
esimerkiksi sanavalinnoin, vadrein tai kuvin
taikka esimerkiksi erilaisia kirjasintyyppeja,
korostuksia tai muita vastaavia elementteja
kayttamalla
ettei tietyn hoitovaihtoehdon osalta
painoteta sen positiivisia ja muiden
hoitovaihtoehtojen osalta niiden negatiivisia
ominaisuuksia
ettei hoitovaihtoehtoja jaotella ilman
hyvaksyttavaa perustetta esimerkiksi
johtaviin tai uudempiin valmisteisiin, joista
kerrotaan laajasti, ja muihin tai vanhempiin
hoitovaihtoehtoihin, joista kerrotaan vain
suppeasti
etteivat esimerkiksi materiaaliin kuuluvat
terveydenhuoltohenkildston kirjoittamat
artikkelit tai potilaiden kertomukset
suosittele mitdan tiettyd hoitovaihtoehtoa
ettd annostusta yms. koskevat tekniset
kayttoohjeet esitellddn joko kaikkien
valmisteiden tai ei minkdan osalta.

Jos sairauden hoitamiseen on olemassa vain yksi
vaihtoehto, tulee terveystiedotuksen toteuttamisessa
olla erityisen varovainen, jotta tiedotusta ei katsota
kielletyksi reseptilddkkeen piilomarkkinoinniksi kulut-
tajille. Pillomarkkinointina voidaan pitdad myos sellai-
sen annostelulaitteen kuvailua, joka soveltuu vain yh-
den yrityksen |ladkevalmisteiden annosteluun.

0
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60 § Tietojen oikeellisuus ja tutkimustulosten kdyt-
to. Annettavien tietojen tulee aina olla ajantasaisia ja
totuudenmukaisia eivatka ne saa millaan tavoin joh-
taa kuluttajaa harhaan.

Jos terveystiedotuksen yhteydessa viitataan tut-
kimustuloksiin, tulee niiden olla julkaistu artikkeleina
tieteellisissd julkaisuissa. Lahdeviitteet on ilmoitet-
tava asianmukaisesti.

Yleisen terveyttd ja sairautta koskevan tiedon
osalta lahteina tulee ensisijaisesti kdyttdd muita kuin
yrityksen omia tutkimuksia.
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Tutkimustulosten yhteydessd annettavien tieto-
jen tulee olla tasapuolisia ja neutraaleja. Terveystie-
dotuksen yhteydessa ei voi julkaista tutkimustuloksia,
jotka ohjaisivat tietyn hoitovaihtoehdon valintaan.
Myds mahdollisten Kdypa hoito -suosituksiin tehta-
vien viittausten tulee olla neutraaleja siten, etteivat
ne ohjaa minkdan tietyn hoitovaihtoehdon valintaan.
Kéypa hoito -suositukseen viitattaessa tulee lahde il-
moittaa ja siteerauksessa on aina kdytettdva vii-
meisintd paivitettya versiota.

61§ Testien kdyttd. Erilaisten kuluttajien tervey-
dentilaa mittaavien testien kaytto terveystiedotuk-
sessa on sallittua, mikali kdytetyt testit ovat tieteel-
lisesti validoituja ja ne on julkaistu tieteellisessa jul-
kaisussa.

62 § Arvovallan ja tunnettuuden kdytté. Terveys-
tiedotuksessa ei saa vedota tiedemiesten, terveyden-
huollon henkil6ston tai julkisuuden henkildiden suo-
riin, aktiivisiin suosituksiin.

63 § Lasten ja muiden erityisryhmien kdytto. Las-
ten esiintyessa terveystiedotuksessa tulee noudattaa
erityista varovaisuutta. Terveystiedotusta ei tule koh-
distaa lapsiin, vaikka kyse olisi lapsilla esiintyvasta
sairaudesta.

Terveystiedotuksessa ei saa kayttda epaasiallises-
ti hyvdkseen kuluttajien asiantuntemattomuutta tai
hadanalaista tilaa.

64 § Kilpailut. Jos terveystiedotuksen yhteydessa
jarjestetaan kilpailuita, tulee mahdollisten palkintojen
olla arvoltaan kohtuullisia. Kilpailujen jarjestamises-
sa tulee ottaa huomioon kuluttajansuojalaissa ja sen
nojalla annetut maaraykset ja ohjeet.

65§ Terveystiedotuksen visuaalinen ilme. Terveys-
tiedotuksen visuaalinen ilme (mm. kuvamateriaali tai
varitys) ei voi olla sama kuin kyseisen sairauden hoi-
toon kdytettdvan reseptiladkevalmisteen markkinoin-
nissa terveydenhuollon ammattilaisille kaytettavassa
materiaalissa. Saman visuaalisen ilmeen kéyttda pi-
detddn reseptilddkkeen piilomarkkinointina kulutta-
jille. Lisdksi pakkausten kuvien kaytto on kielletty.

66 § Lisdtietoon ohjaaminen. Terveystiedotuksen
yhteydessa voi kertoa, mistd kuluttaja voi saada lisa-
tietoja kyseisestd sairaudesta (esimerkiksi viranomai-
set, 1ddkarit, terveydenhoitajat tai muut terveyden-
huollon ammattihenkilot, apteekit tai muut tervey-
denhuollon toimipisteet seké potilasyhdistykset).

67 § Terveystiedotuskampanjakokonaisuus. Jos ter-
veystiedotusta annetaan useiden eri medioiden kaut-



ta tai materiaali koostuu useista eri osista, voi esi-
merkiksi yksittdinen televisio- tai ulkomainos olla
suppea, jos tarpeellisia lisdtietoja on saatavilla muu-
alta, esimerkiksi internetistd tai potilasoppaasta, ja
suppeammassa materiaalissa viitataan ndihin lisatie-
toihin. Jos esimerkiksi televisiomainoksessa viitataan
edelleen internetsivuihin, tulee ndiden internetsivujen
tdyttaa terveystiedotusta koskevat vaatimukset. Sama
koskee myos kaikkea muuta terveystiedotuskampan-
jaan liittyvaa materiaalia ja tilaisuuksia.

68 § Internetsivuja koskevat erityissddinnékset. Jos
internetissa olevilla terveystiedotussivuilla kaytetaan
linkkejd, tulee sivujen laatimisessa noudattaa seu-
raavia periaatteita:

a) suoraan linkkien takana ei voi olla
ladkemarkkinointia sisaltavaa informaatiota
linkkeja voi lisata joko kaikkien eri
ladkehoitovaihtoehtoja tarjoavien tahojen
sivuille tai vaihtoehtoisesti ei minkdan
|ddkehoidon tarjoajan sivuille
linkkien tulee aina johtaa yritysten
paasivuille, ei tuotesivuille
linkkeja ei tule tehda ulkomaisille sivuille
lukuun ottamatta yrityksen kansainvalista
paasivua, jolla ei markkinoida
reseptiladkkeitd
jos materiaaliin lisatdan linkki yhden
|ddkkeen valmisteyhteenvetoon tai
pakkausselosteeseen, on lisattava linkit
kaikkien kyseessa olevan sairauden hoitoon
kdytettdvien eri 1ddkevalmisteiden
valmisteyhteenvetoihin tai
pakkausselosteisiin
linkit potilasjarjestdjen yms. tahojen
paasivuille ovat sallittuja, jollei niilla
markkinoida kuluttajille reseptiladkkeita.

Kaikkien ladkeyritysten suomalaisille kohdista-
mien internetsivujen, joiden osoite on muotoa
"www.sairaus.fi" (esim. www.migreeni.fi), tulee aina
tdyttaa taman liitteen mukaiset terveystiedon jaka-
mista koskevat edellytykset. Sama periaate koskee
myds niitd terveystiedotussivustoja, joihin on linkki
lddkeyrityksen kotisivulta.

b)

e)

f)

69 § Yrityksen nimi ja vastuu. Terveystiedotusta ka-
sittelevdn informaation yhteydessd tulee aina olla
selkedsti ilmoitettuna siitd vastuussa olevan ladke-
yrityksen nimi. Myos yrityksen yhteystiedot voi il-
moittaa.

Ladkeyritys on aina vastuussa kaiken tuottaman-
sa materiaalin osalta naiden ohjeiden noudattami-
sesta silloinkin, kun se kdyttda apunaan kolmatta ta-
hoa. Esimerkiksi laakeyrityksen tuottamaan mate-
riaaliin kuuluvat terveydenhuoltohenkildston kirjoit-
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tamat artikkelit tai heidan haastattelunsa taikka po-
tilaiden kertomukset eivdt saa mainostaa mitdan tiet-
tyd hoitovaihtoehtoa.

Terveystiedottamisen yhteydessa voi antaa neut-
raalisti yleiskuvan kyseessa olevasta yrityksesta.

LAAKARIN MAARAAMAN HOIDON TUEKSI
JAETTAVAT POTILASOHJEET

70 § Potilasohjeiden tarkoitus. Ladkeyritykset voi-
vat tuottaa tietyn yksittdisen reseptilddkkeen kayttoa
koskevia potilasohjeita, joita laakarit tai muut ter-
veydenhuoltohenkil6stédn kuuluvat voivat antaa po-
tilaille silloin, kun heille on méaratty kyseista lddket-
td. Potilasohjeet toimivat talléin potilaalle mdaratyn
lagkehoidon tukena eika niitd pideta reseptilddkkeen
kuluttajamarkkinointina, mikali niiden osalta nouda-
tetaan 71-73 §:n mukaisia periaatteita:

71§ Potilasohjeiden sisdlto. Potilasohjeiden sisal-
tdman informaation tulee olla neutraalia, tasapai-
noista, totuudenmukaista ja asiallista. Potilasohjeis-
sa voidaan antaa yleisinformaatiota kyseessa olevas-
ta sairaudesta ja sen hoidosta sekd pakkausselos-
teenomaista tietoa kyseessd olevasta reseptiladk-
keestd ja sen oikeasta ja turvallisesta kdytosta. Poti-
lasohjeet eivat voi sisdltdd markkinoinnillisia ele-
menttejd, kuten vertailuja eri hoitovaihtoehtojen kes-
ken tai kyseessd olevan valmisteen tai sen ominai-
suuksien mainonnallista korostamista.

72 § Potilasohjeiden ulkoasu. Potilasohjeissa voi
kayttaa kyseessa olevan ladkevalmisteen pakkauksen
vareja tai kuvaa.

73 § Potilasohjeiden jakaminen. Potilasohjeet tulee
aina toimittaa yritykseltd |adkareille tai muille ter-
veydenhuoltohenkilostoon kuuluville eikd niiden tule
olla yleisesti kuluttajien saatavilla esimerkiksi [aaka-
reiden odotustiloissa tai lddkeyritysten kotisivuilla.
Materiaalia toimitettaessa vastaanottajaa tulee in-
formoida selkedsti siitd, ettd potilasohjeet on tarkoi-
tettu vain tietyn potilaalle maaratyn hoidon tueksi, ei
yleisesti kaikille potilaille jaettaviksi.



VI OHJEIDEN NOUDATTAMISEN
VALVONTA, ENNAKKOTARKASTUS,
SEURAAMUKSET JA MUUT
MAARAYKSET

LAAKEMARKKINOINNIN VALVONTAKUNTA JA
TARKASTUSVALIOKUNNAT

74 § Toimivalta. Ladkemarkkinoinnin, 1adke-esitte-
lytoiminnan, lddkeyritysten ja potilasjarjestdjen vali-
sen yhteistydn seka terveystiedotuksen ja muun ter-
veyttd ja sairautta kasittelevan informaation jakami-
sen asiallisuutta ja niitd koskevien ohjeiden toteutu-
mista valvovat ja ohjaavat Lddkemarkkinoinnin val-
vontakunta, jota jaljempana kutsutaan valvontakun-
naksi, ja sen alaisina kaksi tarkastusvaliokuntaa.

Laakemarkkinoinnin valvontakunta voi Ladketeol-
lisuus ry:n pyynnostd antaa lausuntoja myds markki-
noinnista tai yksittdisestd markkinointitoimenpitees-
td EFPIA:n tai IFPMA:n voimassa olevien ohjeistojen
perusteella.

Lausunnot ulkopuolisille tahoille antaa valvonta-
kunta.

75§ Tarkastusvaliokunnat. Valvontakunnan alai-
suudessa toimii kaksi tarkastusvaliokuntaa. Nama
ovat tarkastusvaliokunta |, joka kasittelee ladkkeiden
markkinointia kuluttajille, ladkeyritysten ja potilas-
jarjestdjen valista yhteistyota seka terveystiedotusta
ja muun terveytta ja sairautta kasittelevan informaa-
tion jakamista, ja tarkastusvaliokunta I, joka kasitte-
lee terveydenhuoltohenkilostoon kohdistuvaa ladke-
markkinointia ja lddke-esittelytoimintaa.

Yhteiset maaraykset menettelysta
valvontakunnassa ja tarkastusvaliokunnissa

76 § Yleiset stidnnét asian vireille tulosta. Asia tu-
lee vireille tarkastusvaliokunnissa omaehtoisena val-
vontana, kantelun perusteella tai ennakkovalvontana.

Valvontakunnassa asia tulee vireille asianosaisen
valituksena, tarkastusvaliokunnan sille siirtdmana
asiana tai lausuntopyyntona.

Mikéali asia on vireilld viranomaisten elimissa, ei
asiaa vireilldolon aikana ratkaista valvontakunnassa
tai tarkastusvaliokunnassa. Lainvoimaisen viran-
omaisratkaisun jalkeen asia voidaan ratkaista 74 §:n
1 momentissa mainitulta kannalta ottaen huomioon
viranomaispaatoksen ulottuvuudet ja mahdollisesti
langetetut seuraamukset.

Laakeyritysten valiset erimielisyydet tulee selvit-
tda ensisijaisesti asianomaisten yritysten kesken. Yri-
tykset voivat sopia keskendédn ainoastaan virheellisen
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menettelyn lopettamisesta, eivat ohjeiden vastaisen
menettelyn hyvaksymisestd. Ndiden eettisten ohjei-
den 107 §&:n 4 ja 5 momentin tarkoittamissa tilan-
teissa tai silloin, kun kyse on ilman |ladkemaaraysta
myytdvien lddkkeiden markkinoinnista kuluttajille, ei
kuitenkaan edellytetd erimielisyyden selvittdmista
asianomaisten yritysten kesken ennen asian saatta-
mista tarkastusvaliokunnan kasiteltavaksi.

Kun yritys ottaa yhteytta toiseen ladkeyritykseen
erimielisyyden selvittdmiseksi, sen tulee ilmoittaa
yksildidysti ne markkinoinnin tai muun toimenpiteen
kohdat, joita se vaatii poistettaviksi tai muutettavik-
si, sekd ne ndiden ohjeiden saannokset, joihin se vaa-
timuksensa perustaa. Yhteydenotto tulee tehdd ky-
seessd olevassa markkinointi- tai muussa toimenpi-
teessa kaytetylla kielelld. Myds yhteydenoton joh-
dosta annettava mahdollinen vastaus tulee antaa
kyseessa olevassa markkinointi- tai muussa toimen-
piteessa kaytetylla kielella.

Elleivat yritykset pddse asiasta yksimielisyyteen
seitseman tydpdivan kuluessa ensimmaisesta todis-
teellisesta yhteydenotosta, riita voidaan saattaa tar-
kastusvaliokunnan ratkaistavaksi. Riita tulee saattaa
tarkastusvaliokunnan ratkaistavaksi 30 vuorokauden
kuluessa ensimmdisestd todisteellisesta yhteyden-
otosta silld uhalla, ettd asia muutoin raukeaa. Asian
saattamisesta tarkastusvaliokunnan ratkaistavaksi on
ennen kantelun tekemistd annettava todisteellisesti
tieto toiselle yritykselle, ellei kyse ole ndiden eettis-
ten ohjeiden 107 §:n 4 tai 5 momentin tarkoittamas-
ta tilanteesta tai ilman ldakemaardystd myytdvien
lddkkeiden markkinoinnista kuluttajille.

Kantelu tarkastusvaliokunnalle tai valitus valvon-
takunnalle on tehtava kirjallisesti ja sen tulee olla
sellaisen henkilon tai sellaisten henkildiden allekir-
joittama, jolla tai joilla on oikeus yrityksen toimini-
men kirjoittamiseen. Kantelu tai valitus tulee tehda
liitteitd lukuun ottamatta kyseessa olevassa markki-
nointitoimenpiteessa kaytetylla kielelld. Kantelun tai
valituksen on oltava selked ja riittavasti yksiloity ja
sen tulee sisaltaa kaikki kanteluun tai valitukseen liit-
tyvé olennainen tieto. Jos kantelu tai valitus on epa-
selva tai puutteellinen, hakijaa on asian valmistelu-
vaiheessa pyydettdvad taydentdmaan kanteluaan tai
valitustaan viiden vuorokauden kuluessa pyynnon tie-
doksisaannista.

Ellei kantelua tai valitusta pyynndsta huolimatta
tdydennetd ja se on niin epaselva tai puutteellinen,
ettei sitd voida kayttaa kdsittelyn perustana, kantelu
tai valitus jatetdan tutkimatta. Tutkimatta jattami-
sestd tehddan erillinen paatos.

Laakeyritysten vdlinen eettisten ohjeiden vastais-
ta menettelyd koskeva erimielisyys tulee ratkaista
eettisten ohjeiden mukaisessa jarjestelmdssa ennen
asian saattamista viranomaisten kasiteltavaksi.



Tarkastusvaliokunnat voivat ottaa asian oma-
aloitteisesti kasiteltdvdkseen ohjeiden 90 ja 91 §:n
sallimissa tilanteissa.

Asiakirjat tarkastusvaliokunnille tai valvontakun-
nalle voidaan toimittaa kirjeitse, faksilla tai sahko-
postilla.

77 § \Vanhentumisaika. Nadiden ohjeiden vastaiset
rikkomukset tulee saattaa eettisten ohjeiden mukai-
sen jarjestelman tutkittaviksi vuoden kuluessa rikko-
muksen tapahtumisesta.

78 § Asiantuntijoiden kuuleminen ja lausunto-
pyynnét. Valvontakunta ja tarkastusvaliokunnat voi-
vat kuulla asiantuntijoita ja pyytda lausuntoja.

79 § Péytikirja ja pddtokset. Kokouksista pidetddn
poytakirjaa, johon merkitddn muun muassa ldsna ole-
vat jasenet, kasiteltavat asiat, tehdyt paatokset muis-
ta kuin eettisten ohjeiden noudattamista koskevista
asioista perusteluineen ja eridvat mielipiteet seka
luettelo poytakirjaan liitetyista asiakirjoista.

Eettisten ohjeiden noudattamista koskevista
asioista laaditaan jokaisesta kirjallinen paatos, jo-
hon sisallytetaan esitetty kantelu, tarkastettu mark-
kinointi- tai muu toimenpide tai sen kirjallinen ku-
vaus, vastineet, saadut lausunnot, perustelut, tiedot
paatoksentekoon osallistuneista sekad eriavat mieli-
piteet.

Poytakirjan ja paatokset allekirjoittavat valvonta-
kunnan tai tarkastusvaliokunnan puheenjohtaja (tai
hdnen kokouksesta estyneend ollessaan varapuheen-
johtaja) sekd sihteeri. P44t6kset toimitetaan asian-
osaisille tiedoksi postitse.

Ladakemarkkinoinnin valvontakunnan paatoksista
ei voi valittaa.

80 § Esteellisyys. Valvontakunnan ja tarkastusva-
liokuntien puheenjohtajien ja jasenten esteellisyy-
destd on voimassa mitd valimiesten esteellisyydesta
on sdadetty. Sen lisdksi puheenjohtajan tai jésenen
on luottamuksen sailyttamiseksi jadvattava itsensa,
jos hdn on ollut pdatoimisesti asianosaisena olevan
yhtion palveluksessa viimeksi kuluneiden viiden vuo-
den aikana. Ladkeyrityksen palveluksessa oleva hen-
kilo ei saa osallistua asian kasittelyyn, jos han tai ha-
nen tydnantajansa voivat saada ratkaisusta erityista
etua.

Valvontakunnan palauttaessa asian tarkastus-
valiokunnan uudelleen kasiteltdvéksi tulee tdman
asian kasittelyyn jalkivalvonnassa aiemmin osallis-
tuneiden tarkastusvaliokunnan jdsenten pidattya
kdsittelemdstd asiaa uudelleen, jos se silti voidaan
ratkaista padtosvaltaisuutta koskevien edellytysten
puitteissa.
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Valvontakunta voi kdsitellda omia paatoksiaan
koskevat oikaisupyynnét samassa kokoonpanossa
kuin se on tehnyt pdatdksen, johon oikaisupyyntd
kohdistuu.

81§ Salassapitositoumus. Ladketeollisuus ry:n
hallituksen tulee pyytda valvontakunnan ja tarkas-
tusvaliokuntien puheenjohtajilta, jaseniltd seka sih-
teereiltd sitoumus pitdd salassa asian kasittelyyn liit-
tyvat asiakirjat, eikd asiakirjoja tai niiden jaljenndk-
sid saa luovuttaa muille kuin kasittelyyn osallisille tai
asianosaisille ilman sen asianosaisen suostumusta,
jota asiakirja koskee. Muutoinkaan valvontakunnan
ja tarkastusvaliokuntien jdsenet tai sihteerit eivat
saa annettavaa paatosta tai lausuntoa lukuun otta-
matta paljastaa, mitd asiaa kdsiteltdessd on tullut
esiin.

82 § \Valvontakunnan tai tarkastusvaliokunnan
téydentdminen. Jos joku eroaa valvontakunnasta tai
tarkastusvaliokunnasta toimikauden kestdessa tai
muuten pysyvasti estyy suorittamasta tehtdvaansa,
hdnet nimittdnyt Ladketeollisuus ry valitsee hdanen
tilalleen uuden henkilon kuluvan toimikauden lop-
puun saakka.

83 § Talouden hoito. Ladkemarkkinoinnin valvon-
takunnan taloutta ja hallintoa hoitaa valvontakunnan
sihteeri. Sihteerilld on oikeus yksin ratkaista kaikki
valvontakunnan talouteen liittyvat asiat.

Laakemarkkinoinnin valvontakunnan toiminnasta
aiheutuvat kulut katetaan ensisijaisesti kasittely-,
ennakkotarkastus- ja seuraamusmaksuin seka sopi-
mussakoista saaduilla varoilla. Lddketeollisuus ry vas-
taa Lddkemarkkinoinnin valvontakunnan tuloksen
mahdollisesta alijagamasta ja se on oikeutettu mah-
dolliseen ylijadmaan.

Laakemarkkinoinnin valvontakunta on Ladketeol-
lisuus ry:n taloudellisesti itsendinen yksikkd. Ladke-
markkinoinnin valvontakunta esittaa Ladketeollisuus
ry:lle hyvaksyttavaksi seuraavan kalenterivuoden ta-
lousarvionsa osana Ladketeollisuus ry:n talousarvio-
ta. Laakemarkkinoinnin valvontakunnan tulos eritel-
|adn Ladketeollisuus ry:n tuloslaskelmassa.

Valvontakunnan ja tarkastusvaliokuntien kuule-
mille ulkopuolisille asiantuntijoille maksetaan koh-
tuullinen palkkio heidan tekeméastdan tydsta. Asian-
tuntijoiden kuulemisesta tai muusta selvityksesta ai-
heutuneet kustannukset voidaan maarata myds
asianosaisten yritysten maksettaviksi.

Valvontakunnan toimintakertomus julkaistaan
vuosittain. Toimintakertomus toimitetaan Lddke-
markkinoinnin valvontakunnan tarkeimmille sidos-
ryhmille tiedoksi.



Valvontakunta

84 § \Valvontakunnan kokoonpano. Laakemarkki-
noinnin valvontakunnassa on puheenjohtaja, viisi ja-
sentd sekd sihteeri.

Ladketeollisuus ry:n hallitus asettaa Ladkemark-
kinoinnin valvontakunnan ja nimittaa siihen puheen-
johtajan, varapuheenjohtajan, nelja vakituista jasen-
td ja ndille henkilokohtaiset varajasenet. Lisaksi Laa-
keteollisuus ry:n hallitus nimittaa viisi 1adkeyritysten
palveluksessa olevaa henkild, joista valitaan erik-
seen yksi esteeton henkild ratkaisemaan kulloinkin
kdsittelyssa olevaa asiaa.

Ladkeyrityksen palveluksessa olevan jasenen va-
rajasenend toimii Ladketeollisuus ry:n toimitusjoh-
taja.

Ladketeollisuus ry nimeda valvontakunnan sih-
teerin ja tdman varamiehen.

Valvontakunnan puheenjohtajan ja jasenten toi-
mikausi on kolme kalenterivuotta siten, ettd vuosit-
tain kaksi jasentd varajdsenineen on erovuorossa. Pu-
heenjohtaja, varapuheenjohtaja, jasen tai varajasen
voidaan valita uudelleen enintddn kolmelle perakkai-
selle toimikaudelle.

85§ \Valvontakunnan sihteeri. Valvontakunnan sih-
teeri toimii valvontakunnan paatésten esittelijana,
pitaa poytakirjaa valvontakunnan kokouksista ja hoi-
taa valvontakunnan taloutta. Sihteerilld ei ole d4ni-
valtaa asiaa ratkaistaessa. Sihteerin ollessa esteelli-
nen tai estynyt kdsittelemaan asiaa, hoitaa sihteerin
varamies hanelle kuuluvia tehtévid valvontakunnan
talouden hoitoa lukuun ottamatta.

86 § \Valvontakunnan kokoontuminen ja pddtds-
valtaisuus. Valvontakunta kokoontuu puheenjohtajan
tai hdnen ollessaan estynyt varapuheenjohtajan kut-
susta.

Valvontakunnan sihteeri esittad asianosaisille 13-
keyrityksille esteetonta ladkeyrityksen palveluksessa
olevaa jdsentd kasittelemaan asiaa. Jos asianosainen
ladkeyritys vastustaa sihteerin esitystd, kutsutaan ko-
koukseen varajasen.

Kokouskutsu on postitettava jasenille vahintaan
seitseman vuorokautta ennen kokousta. Jasenen, jo-
ka toteaa itsensa estyneeksi, on viipymatta ilmoitet-
tava siitd valvontakunnan sihteerille, joka kutsuu ko-
koukseen varajasenen.

Valvontakunta on pdatosvaltainen puheenjohta-
jan tai varapuheenjohtajan sekd vahintdan kahden
jdsenen tai varajdsenen ollessa lasna.

Valvontakunta tekee padtoksensa yksinkertaisel-
la ddnten enemmistolla. Adnten mennessa tasan pu-
heenjohtajan dani ratkaisee.
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87 §8 \Valvontakunnan pddtehtdvdit. Valvontakun-
nan tulee

a) kasitell tarkastusvaliokuntien p4atoksista
tehdyt valitukset ja tarkastusvaliokuntien
sille 107 §:n 4 tai 5 momentin perusteella
siirtdmat asiat
tarvittaessa kasitelld ja antaa lausuntoja
lddkemarkkinointia, hyvia lddke-esittely-
tapoja, ladketeollisuuden ja potilas-
jarjestojen valistd yhteistyota seka
terveystiedotusta ja muuta kuluttajiin
kohdistettavaa terveyttd ja sairautta
késittelevaad informaatiota koskevista
periaatteellisista tai tarkastusvaliokuntien
tyotd ohjaavista asioista.

88 § Kuuleminen. Ennen p3itoksensd antamista
valvontakunnan tulee kuulla niitd asianosaisia, joiden
oikeutta asia koskee ja jotka eivat ole vield saaneet
tdssa yhteydessa tilaisuutta lausua kasitystaan siitd,
sekd valvontakunnan sihteerin harkinnan mukaan
tarkastusvaliokuntaa. Kuuleminen voi tapahtua kir-
jeitse, faksilla tai sahkopostilla.

Vastine on annettava valvontakunnan sihteerin
madradamassa lyhyessa ajassa. Maardaikaa ei tule kuin
poikkeuksellisesta syystd asettaa seitsemda vuoro-
kautta lyhyemmaksi tai 14 vuorokautta pitemmaksi.
Vastineen antamatta jattdminen ei ole esteend asian
késittelemiselle valvontakunnassa. Vastine tulee an-
taa liitteitd lukuun ottamatta kyseessd olevassa
markkinointitoimenpiteessa kaytetyllad kielella.

Annetut vastineet ldhetetddn tiedoksi muille
asianosaisille.

89 § Kasittelyn laajuus. Valvontakunta tekee vali-
tuksia ja tarkastusvaliokuntien sille siirtdmia asioita
koskevat pddtoksensd asianosaisten tai tarkastusva-
liokunnan sille toimittaman materiaalin perusteella
eikd se ole itse velvollinen hankkimaan kasiteltavaa
asiaa koskevaa selvitysta. Valvontakunta voi niin ha-
lutessaan tutkia markkinointi- tai muun toimenpi-
teen myds valituksessa maariteltyd laajemmin silta
osin kuin kyse on tarkastusvaliokunnan omasta aloit-
teestaan kasittelemista seikoista.

Tarkastusvaliokunnat

90 § Tarkastusvaliokunta I:n toimivalta. Tarkastus-
valiokunta | valvoo kaikkea kuluttajille suunnattua
ladkemarkkinointia, ladketeollisuuden ja potilasjar-
jestojen valistd yhteistyota seka terveystiedotusta ja
muuta kuluttajiin kohdistettavaa terveyttd ja sai-
rautta kdsittelevaa informaatiota. Tarkastusvaliokun-
ta | voi ottaa lddkeyrityksen markkinointi- tai muun



toimenpiteen kasiteltdvakseen omasta aloitteestaan
tai kantelun perusteella.

91 8§ Tarkastusvaliokunta Il:n toimivalta. Tarkastus-
valiokunta Il valvoo terveydenhuoltohenkildstéon
kohdistuvaa markkinointia ja ladke-esittelyita ja rat-
kaisee pyynnosta markkinointia koskevat erimielisyy-
det. Periaatteellisissa asioissa tarkastusvaliokunta Il
voi ryhtyd ndiden ohjeiden mukaiseen menettelyyn
omasta aloitteestaan.

92 § Tarkastusvaliokuntien kokoonpano. Tarkas-
tusvaliokunta l:ssd on viisi jdsenta tai henkilokoh-
taista varajasentd ja sihteeri seka eldinlddkintdan pe-
rehtynyt jasen tai taman henkilokohtainen varajasen,
joka osallistuu ainoastaan eldinlddkkeiden markki-
nointia koskevien tapausten kasittelyyn. Tarkastus-
valiokunta Il:ssa on nelja jdsenta tai henkilkohtais-
ta varajasenta ja sihteeri sekd eldinladkintaan pereh-
tynyt jasen tai tdiman henkildkohtainen varajasen, jo-
ka osallistuu ainoastaan eldinladkkeiden markkinoin-
tia tai eldinladkkeiden esittelyd koskevien tapausten
kasittelyyn. Ladketeollisuus ry:n hallitus nimittaa tar-
kastusvaliokuntien jasenet. Tarkastusvaliokunnat va-
litsevat kumpikin toimikaudekseen varsinaisten ja-
sentensd keskuudesta puheenjohtajan ja varapu-
heenjohtajan. Ladketeollisuus ry asettaa tarkastus-
valiokunnille sihteerit.

Tarkastusvaliokunta I:n jasenten toimikausi on
kolme kalenterivuotta siten, ettd vuosittain on ero-
vuorossa kaksi jasentd varajdasenineen. Tarkastusva-
liokunta Il:n jasenten toimikausi on nelja kalenteri-
vuotta siten, ettd vuosittain on erovuorossa yksi jasen
varajasenineen sekd joka neljas vuosi eldinladkintdan
perehtynyt jasen varajasenineen. Jasen tai varajasen
voidaan valita uudelleen enintdan kolmelle perakkai-
selle toimikaudelle.

93 § Kokoontuminen. Tarkastusvaliokunta kokoon-
tuu tarpeen vaatiessa puheenjohtajan kutsusta. Kir-
jallista kantelua on ryhdyttava kasittelemdan viivy-
tyksetta.

94 § Kuuleminen. Ennen luopumiskehotuksen an-
tamista tai seuraamusmaksun maaraamista tarkas-
tusvaliokunnan tulee varata asianosaisille mahdolli-
suus tulla kuulluksi.

Tarkastusvaliokunnan on pyydettdva vastine kir-
jallisesta kantelusta niiltd asianosaisilta, joiden oi-
keutta asia koskee ja jotka eivat ole vield saaneet ti-
laisuutta tdssd yhteydessd lausua kasitystdan siita.
Vastinetta voi pyytaa kirjeitse, faksilla tai sahkdpos-
tilla. Vastine on annettava tarkastusvaliokunnan tai
sen sihteerin mdaraamassa lyhyessa ajassa. Maaraai-
kaa ei tule kuin poikkeuksellisesta syysta asettaa seit-
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semaa vuorokautta lynyemmaksi tai 14 vuorokautta
pitemmaksi. Vastineen antamatta jattaminen ei ole
esteena asian kasittelemiselle tarkastusvaliokunnas-
sa. Vastine tulee antaa liitteitd lukuun ottamatta ky-
seessd olevassa markkinointi- tai muussa toimenpi-
teessa kaytetylla kielella.

Jos vastineessa esitetdan sellaista uutta selvitys-
td, jolla on merkitystd itse paatokseen, tulee tarkas-
tusvaliokunnan tai sen sihteerin pyytda kantelun te-
kijalta lyhyessa ajassa kannanotto vastineeseen joko
kirjallisesti tai suullisesti. M3ardaikaa ei tule kuin
poikkeuksellisesta syystd asettaa seitsemaa vuoro-
kautta pitemmaksi.

95 § Tarkastuksen laajuus. Ratkaistessaan kulut-
tajiin suunnattua markkinointia, lddketeollisuuden
ja potilasjarjestdjen valista yhteistyota tai terveys-
tiedotusta ja muuta kuluttajiin kohdistettavaa ter-
veyttd ja sairautta kdsittelevda informaatiota kos-
kevan asian tarkastusvaliokunta l:n tulee tutkia
markkinointitoimenpide kokonaisuudessaan ja lau-
sua kasityksensd markkinoinnin ohjeidenmukaisuu-
desta.

Ratkaistessaan terveydenhuoltohenkildstdén suun-
nattua markkinointia tai ladke-esittelya koskevan asian
tarkastusvaliokunta Il:n tulee tutkia markkinointi- tai
|adke-esittelytoimenpide siltd osin kuin siitd on kan-
neltu. Tarkastusvaliokunta Il voi niin halutessaan tut-
kia toimenpiteen myds kantelussa maariteltya laajem-
min. Periaatteellisissa asioissa, joissa tarkastusvalio-
kunta Il ryhtyy ohjeiden mukaiseen menettelyyn omas-
ta aloitteestaan, se voi tutkia toimenpiteen tarpeelli-
seksi katsomassaan laajuudessa.

Tarkastusvaliokunnat tekevat kanteluja koskevat
paatoksensa asianosaisten niille toimittaman mate-
riaalin perusteella eivatkd ne ole velvollisia hankki-
maan itse kasiteltdvaa asiaa koskevaa selvitysta.

96 § Periaatteet ja ohjeiden tulkinta. Tarkastusva-
liokunta voi pyytda valvontakunnalta lausuntoa asian
ratkaisussa noudatettavista periaatteista ja ndiden
eettisten ohjeiden oikeasta tulkinnasta. Lausunnon
saatuaan tarkastusvaliokunnan tulee viipymatta rat-
kaista asia.

97 § Pddtoksenteko. Tarkastusvaliokunta on paa-
tosvaltainen, kun 1dsna ovat puheenjohtaja tai vara-
puheenjohtaja seka kaksi jasenta tai varajasenta.

Tarkastusvaliokunta tekee paatoksensa yksinker-
taisella 3nten enemmistélla. Adnten mennessa tasan
puheenjohtajan dani ratkaisee.

Tarkastusvaliokunnan puheenjohtaja ja sihteeri
voivat kuitenkin paattdd 76 §:n 6 momentin mukai-
sesta asian raukeamisesta, mikéali asetettu 30 vuoro-
kauden maaraaika on ylittynyt.



98 § \Viliaikainen luopumiskehotus. Jos markki-
noinnissa tai muussa lddkeyrityksen toiminnassa ha-
vaitaan olennainen virhe, tarkastusvaliokunnan pu-
heenjohtaja ja sihteeri voivat yhdessd antaa valiai-
kaisen kehotuksen luopua virheellisestd markkinoin-
nista tai muusta virheellisestd toiminnasta. Ratkaisua
on noudatettava valittdmasti ja aina siihen saakka,
kunnes tarkastusvaliokunta on ratkaissut asian. Tar-
kastusvaliokunnan on véliaikaisen luopumiskehotuk-
sen voimassa pitamiseksi kokoonnuttava 30 vuoro-
kauden kuluessa padttamaan siita asiasta, jossa vali-
aikainen luopumiskehotus annettiin.

99 § \Valittaminen. Tarkastusvaliokunnan paatok-
seen tai tarkastusvaliokunnan puheenjohtajan ja sih-
teerin 97 §8:n 3 momentin nojalla tekemaan paatok-
seen voi valittamalla hakea muutosta valvontakun-
nalta. Valitusaika on 14 vuorokautta kirjallisen paa-
toksen tiedoksisaannista. Valvontakunnan on kasitel-
tdva valitus viivytyksetta.

Valvontakunnalle tehdyssa valituksessa tai sen
johdosta annetussa vastineessa ei saa viitata sellai-
seen aineistoon, jota ei ole esitetty asian ollessa tar-
kastusvaliokunnan kasittelyssa, ellei tdhan ole erityi-
sen painavaa syyta.

Tarkastusvaliokunnan paatdsta on valituksesta tai
tdytantddnpanokiellon hakemisesta huolimatta nou-
datettava siihen saakka, kunnes valvontakunta on rat-
kaissut asian. Valvontakunnan puheenjohtaja ja sih-
teeri voivat yhdessd asianosaisen hakemuksesta eri-
tyisesta syysta maarata, ettei tarkastusvaliokunnan
paatostd ole pantava taytant6on ennen kuin valvon-
takunta on ratkaissut asian (tdytantéénpanokielto).

Erityisend syyna voidaan pitdd muun muassa sita,
ettd tarkastusvaliokunnan pdatds perustuu ilmeisen
vadraan ohjeiden soveltamiseen tai ettd tarkastusva-
liokunta on paatoksessadn muuten noudattanut vir-
heellistd menettelya.

ENNAKKOTARKASTUS

100 § Ennakkotarkastus. Ladkeyritys voi pyytda tar-
kastusvaliokunta I:Itd kuluttajille suunnatun markki-
nointi- tai muun toimenpiteen tarkastamista enna-
kolta.

Tarkastusvaliokunnalle on toimitettava tarkastet-
tava markkinointi- tai muu toimenpide sekd viran-
omaisen laddkevalmisteelle hyvdaksymd perusinfor-
maatio.

Perusinformaatioon katsotaan kuuluvaksi valmis-
teyhteenveto, pakkausseloste ja tarpeen mukaan
myos laakepakkaus. Jos markkinoinnissa tai muussa
toimenpiteessa viitataan muuhun materiaalin, myos
tdma on toimitettava tarkastusvaliokunnalle.
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Jos mainos voidaan esittda televisiossa tai ra-
diossa, hakijan tulee liittaa hakemukseen suunnitel-
lun mainoksen kasikirjoitus tai valmis mainos.

101 § Mainoksen ennakkotarkastusta koskeva poik-
keusmddrdys. Ladkkeen radio- ja televisiomainos tu-
lee tarkastuttaa ennakolta 100 §:n 1T momentissa lau-
sutusta vapaaehtoisuuden sadnndsta poiketen. Vel-
vollisuus tdssa kohdassa tarkoitetun ennakkotarkas-
tuksen jarjestamiseen on ladkeyritykselld

Jos pakollisen ennakkotarkastuksen piiriin kuulu-
vassa radio- tai televisiomainoksessa viitataan inter-
netsivuihin, eivat viitatut internetsivut kuulu pakolli-
sen ennakkotarkastuksen piiriin.

102 § Televisio- ja radiomainosten esittdmisestd.
Velvollisuus noudattaa ennakkotarkastuspaatosta on
ladkeyritykselld, jonka markkinoinnista on kyse.

103 § Menettely radio- ja televisiomainosten en-
nakkotarkastuksessa. Radio- ja televisiomainosten
ennakkotarkastuksessa tarkastusvaliokunta voi

a) hyviksya suunnitellun mainoksen

muutoksitta tai

b) hylatd suunnitellun mainoksen.

Tarvittaessa tarkastusvaliokunta voi kuulla haki-
jaa ennen paatoksen antamista.

Jos tarkastusvaliokunnalle esitetddn tarkastetta-
vaksi muu kuin lopullinen mainos, tarkastusvaliokun-
nan tallaisen keskenerdisen mainoksen kasittelyn yh-
teydessd antama lausuma ei merkitse tarkastusva-
liokunnan lopullista kannanottoa valmiiseen mainok-
seen. Tarkastusvaliokunta on kuitenkin sidottu esit-
tdmiinsa kannanottoihin mainoksen kasikirjoituksen
ohjeidenmukaisuudesta.

Tarkastusvaliokunta antaa hakijalle mainoksen
ennakkotarkastuksesta erillisen perustellun paatok-
sen, johon merkitddn myds padtoksen pdivamaara.
Paatos tulee antaa hakijalle heti tiedoksi.

Tarkastusvaliokunnan ennakkotarkastama ja hy-
vaksyma mainos on esityskelpoinen enintddn kolmen
vuoden ajan sen hyvaksymispdivamaarasta lukien.

104 § Menettely muussa ennakkotarkastuksessa.
Kuluttajille suunnatun muun markkinointi- tai muun
toimenpiteen kuin radio- tai televisiomainoksen
osalta ennakkotarkastuksessa voidaan tutkia, onko
toimenpide eettisten ohjeiden mukainen ja tulisiko
se jdlkivalvonnassa kiellettavaksi. Mikali ennakko-
tarkastettavaksi saatetaan vain osa laajemmasta
markkinointi- tai muusta toimenpiteesta, ei ennak-
kotarkastuspddtds merkitse toimenpiteen lopullista
hyvaksymistd kokonaisuudessaan, vaan ainoastaan
kannanottoa siind kasittelyssa esille tulleisiin seik-
koihin. Ennakkotarkastuspdatoksesta tulee kayda il-



mi, milla tavoin markkinointitoimenpide on ohjeiden
vastainen.

Jos tarkastusvaliokunta havaitsee, ettd valmis
markkinointi- tai muu toimenpide on joko ennakko-
tarkastuksessa tehdyn paatdksen vastainen tai etta se
rikkoo muuten nditd ohjeita, tarkastusvaliokunta voi
kdsitelld asian normaalina jdlkivalvontana.

105 § Ennakkotarkastusmaksu. Ladkemarkkinoinnin
valvontakunta perii hakijalta ennakkotarkastusmak-
sun, jonka maaran Ladketeollisuus ry:n hallitus vah-
vistaa vuosittain valvontakunnan talousarvion vah-
vistamisen yhteydessa.

SEURAAMUKSET

106 § Sanktiot. Tarkastusvaliokunta tai valvonta-
kunta voi paattaa laakeyritykselle mahdollisesti an-
nettavasta huomautuksesta vastaisen varalle tai ke-
hottaa asianomaista yritystd luopumaan virheellises-
td markkinoinnista tai muusta ndiden ohjeiden vas-
taisesta toiminnasta (luopumiskehotus), paattaa ka-
sittelymaksusta, aiheettoman kantelun johdosta mak-
settavasta hyvityksestd ja seuraamusmaksusta seka
maaratd virheellisen toimenpiteen oikaisusta. Val-
vontakunta voi maarata lisdksi sopimussakon.

Ohjeiden rikkomisesta voidaan maarata sanktio,
vaikka ohjeita rikkonut ladkeyritys olisi jo luopunut
ohjeita rikkovasta menettelystaan.

Nadiden ohjeiden mukainen seuraamus ei vaikuta
ladkeyrityksen velvollisuuteen korvata toiselle yrityk-
selle nditd ohjeita rikkomalla aiheuttamansa vahinko.

107 § Pddtokset ohjeiden vastaisesta markkinoin-
nista ja muusta ohjeiden vastaisesta menettelystd. Jos
markkinoinnin tai muun toimenpiteen havaitaan ole-
van ndiden eettisten ohjeiden vastaista, voidaan
asianomaiselle lddkeyritykselle antaa huomautus vas-
taisen varalle tai asianomaista ladkeyritystd voidaan
kehottaa luopumaan virheellisestd toiminnasta (luo-
pumiskehotus).

Huomautus vastaisen varalle voidaan antaa sil-
loin, kun ohjeiden vastaisuus on vain vdhdinen. Huo-
mautuksessa vastaisen varalle on asetettava koh-
tuullinen maaraaika, jonka kuluessa mainos tai muu
materiaali on uusittava. Ladkeyritys voi talldin paa-
toksessd annetun mddrdajan kuluessa saattaa lop-
puun sovitun kampanjan tai kayttaa painetun mate-
riaalin.

Kehotus luopua virheellisestd toiminnasta anne-
taan silloin, kun ohjeiden vastaisuus ei ole vahainen.
Talloin virheellisestd toiminnasta tulee luopua valit-
tomasti, kun asianomainen ladkeyritys on saanut
suullisen tai kirjallisen tiedon luopumiskehotuksesta.
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Sen lisdksi mahdollinen materiaali on vedettava pois
markkinoilta valittomasti.

Jos yritys rikkoo annettua huomautusta vastaisen
varalle, jatkaa ohjeiden vastaista toimintaa luopu-
miskehotuksesta huolimatta, rikkoo radio- tai televi-
siomainoksen ennakkotarkastuksessa annettua paa-
tosta, sivuuttaa eettisten ohjeiden mukaisen jarjes-
telméan, rikkoo yhteisymmarryksessa toisen ladkeyri-
tyksen kanssa tekemaansa sopimusta virheellisen toi-
minnan lopettamisesta taikka laiminlyd tarkastusva-
liokunnan tai valvontakunnan maaraaman virheelli-
sen toimenpiteen oikaisun, tulee tarkastusvaliokun-
nan siirtda asian kasittely valvontakunnalle. Jos asia
on jo vireilld valvontakunnassa, valvontakunta kasit-
telee suoraan sille siirrettdvissa olevan asian.

Mikali yritys jatkaa virheellistd toimintaa sille an-
netusta valiaikaisesta luopumiskehotuksesta huoli-
matta, tulee tarkastusvaliokunnan siirtda asia val-
vontakunnan kasiteltdvaksi. Valiaikaisen luopumis-
kehotuksen rikkominen rinnastetaan tallgin luopu-
miskehotuksen rikkomiseen.

108 § Kdsittelymaksu. Valvontakunta tai tarkastus-
valiokunta voi maaratd asian kasittelyn aiheutta-
neelle yritykselle kdsittelymaksun asian kutakin ka-
sittelyd kohden. Maksu maaratddn padsdantoisesti
ohjeiden vastaiseen toimintaan syyllistyneelle. Jos ka-
sitelty toiminta todetaan ndiden eettisten ohjeiden
vastaiseksi, siitd kantelun tehneelle yritykselle ei voi-
da maarata kasittelymaksua. Kasittelymaksu voidaan
kuitenkin maardtd myos kantelun tehneelle yrityk-
selle, jos kantelu on ollut aiheeton tai kannellut yri-
tys on pyytdnyt asian kasittelya keskeytettavaksi.

Késittelymaksun suuruus vahvistetaan vuosittain
Laaketeollisuus ry:n vahvistaessa valvontakunnan ta-
lousarvion. Kasittelymaksun tarkoituksena on kattaa
asian kasittelystd syntyneet kustannukset, mikd on
otettava huomioon kasittelymaksun suuruutta har-
kittaessa. Kasittelymaksua voidaan erityisestd kasit-
telyn kustannuksiin liittyvasta syysta alentaa tai ko-
rottaa. Kasittelymaksu voidaan lisdksi korottaa enin-
tdan viisinkertaiseksi, mikali kantelu todetaan taysin
perusteettomaksi. Kasittelymaksun lisdksi yritys on
velvollinen korvaamaan asian selvittdmisestd Ladke-
markkinoinnin valvontakunnalle aiheutuneet suora-
naiset kulut. Ennakkotarkastuksista peritdan erilliset
talousarvion hyvaksymisen yhteydessa vahvistetta-
vat maksut.

109 § Aiheettoman kantelun johdosta maksettava
hyvitys. Tarkastusvaliokunta tai valvontakunta voi
asianosaisen yrityksen pyynnostd harkintansa mu-
kaan maarata, etta taysin aiheettoman ja yksinomaan
kilpailijan vahingoittamistarkoituksessa tehdyn kan-
telun tehneen yrityksen tulee suorittaa aiheettoman



kantelun kohteeksi joutuneelle yritykselle 5 000 eu-
ron suuruinen hyvitysmaksu, jonka tarkoituksena on
korvata aiheettomaan kanteluun vastaamisesta ai-
heutuneita kustannuksia.

110 § Seuraamusmaksu. Tarkastusvaliokunta tai
valvontakunta voi harkintansa mukaan maarata nai-
td eettisid ohjeita rikkoneelle yritykselle vahintdan
1 000 euron ja enintddn 50 000 euron suuruisen seu-
raamusmaksun. Seuraamusmaksun tulee olla suh-
teessa ohjeiden rikkomisen laatuun ja laajuuteen se-
ka yrityksen ohjeiden rikkomisesta mahdollisesti saa-
maan hyotyyn. Maarattdessa luopumiskehotusta
maksun tulee olla suurempi kuin maarattdessa huo-
mautusta vastaisen varalle. Kun kyse on eldinladk-
keestd, tama otetaan huomioon seuraamusmaksua
alentavana tekijana.

Seuraamusmaksua ei voi mddratd samassa asias-
sa, jossa maarataan sopimussakko.

111 § Virheellisen toimenpiteen oikaisu. Tarkastus-
valiokunta tai valvontakunta voi maarata virheellisen
markkinointi- tai muun toimenpiteen oikaistavaksi
samalla tavalla kuin virheellinen informaatio levitet-
tiinkin, jos oikaisua voidaan pitdd mahdollisena. Maa-
rdys voidaan antaa myos tarkastusvaliokunnan tai
valvontakunnan omasta aloitteesta. Maarayksessa
tulee mainita, mita seikkoja oikaisussa on vahintaan
esitettdva ja missa ajassa oikaisu on suoritettava. Vir-
heellisen toimenpiteen oikaisua harkitessaan tarkas-
tusvaliokunnan tai valvontakunnan tulee ottaa huo-
mioon virheellisen toiminnan laajuus ja laatu seka
virheellisesta toiminnasta mahdollisesti ilmeneva
piittaamattomuus eettisistd ohjeista.

112 § Sopimussakko ja muut seuraamukset. Jos yritys
annetusta huomautuksesta, luopumiskehotuksesta tai
valiaikaisesta luopumiskehotuksesta huolimatta jatkaa
ndiden eettisten ohjeiden vastaista toimintaa, rikkoo
radio- tai televisiomainoksen ennakkotarkastuksessa
annettua paatostd, sivuuttaa eettisten ohjeiden mu-
kaisen jarjestelman, rikkoo yhteisymmarryksessa toi-
sen ladkeyrityksen kanssa tekemaansa sopimusta vir-
heellisen toiminnan lopettamisesta taikka laiminlyd
tarkastusvaliokunnan tai valvontakunnan maaraaman
virheellisen toimenpiteen oikaisun, valvontakunta voi

a) saattaa asian ladkemarkkinointia valvovan
viranomaisen tietoon mahdollisia
toimenpiteitd varten tai
maadratd harkintansa mukaan eettisia ohjeita
rikkoneelle yritykselle vahintddn 20 000
euron ja enintddn 200 000 euron suuruisen
sopimussakon.

Sopimussakon suuruutta harkitessaan valvonta-
kunnan tulee ottaa huomioon virheellisen toiminnan

b)
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laajuus, siind kdytetyt mediat, virheellisestd toimin-
nasta mahdollisesti ilmeneva piittaamattomuus néis-
td ohjeista sekd muut seikat. Erityisend sopimussakon
suuruutta lisddvana tekijana on pidettava virheellisen
markkinoinnin esittamista televisiossa.

113 § Sovittelu. Seuraamusta voidaan sovitella, jos
se ndiden ohjeiden mukaisesti madrattyna johtaisi
kohtuuttomuuteen. Kohtuuttomuutta arvioitaessa on
otettava huomioon tarkasteltavana olevan toimenpi-
teen koko sisdltd, osapuolen asema, toimenpidetta
tehtdessa ja sen jalkeen vallinneet olosuhteet, osa-
puolen toimenpiteestd mahdollisesti saama hyoty se-
kd muut seikat.

MUUT MAARAYKSET

114 § Julkisuus. Ladkemarkkinoinnin valvontakun-
nan ja tarkastusvaliokuntien jalkivalvontaa koskevat
paatokset ja lausunnot ovat julkisia. Ennakkotarkas-
tuspaatokset eivat ole julkisia.

Paatoksessa olevan virheen korjaaminen

115 § Asia- tai menettelyvirheen korjaaminen. Jos
tarkastusvaliokunnan tai valvontakunnan paatos pe-
rustuu selvasti virheelliseen tai puutteelliseen selvi-
tykseen taikka ilmeisen vdardan ohjeiden soveltami-
seen taikka padtosta tehtdessd on tapahtunut me-
nettelyvirhe, tarkastusvaliokunta tai valvontakunta
voi asianosaisen hakemuksesta poistaa virheellisen
paatoksensa ja ratkaista asian uudelleen.

Paatods voidaan korjata asianosaisen eduksi tai
vahingoksi. Padtoksen korjaaminen asianosaisen va-
hingoksi edellyttda, ettd asianosainen suostuu paa-
toksen korjaamiseen. Asianosaisen suostumusta ei
kuitenkaan tarvita, jos virhe on ilmeinen ja se on ai-
heutunut asianosaisen omasta menettelysta.

116 § Kirjoitusvirheen korjaaminen. Tarkastusva-
liokunnan tai valvontakunnan puheenjohtajan ja
sihteerin on korjattava tarkastusvaliokunnan tai
valvontakunnan paatoksessa oleva ilmeinen lasku-
tai kirjoitusvirhe taikka muu niihin verrattava selva
virhe.

Virhettd ei saa kuitenkaan korjata, jos korjaami-
nen johtaa asianomaiselle kohtuuttomaan tulokseen
eikd virhe ole aiheutunut asianosaisen omasta me-
nettelysta.

117 § Korjaamisasian vireille tulo ja késittely. Tar-
kastusvaliokunta tai valvontakunta kasittelee korjaa-
misasian omasta aloitteestaan tai asianosaisen vaa-



timuksesta. Aloite korjaamisesta on tehtava 30 vuo-
rokauden kuluessa siitd, kun paatos on tehty. Vaati-
mus korjaamisesta on esitettdva 30 vuorokauden ku-
luessa siitd, kun asianosainen sai kirjallisen tiedon
paatoksesta.

Asia- tai menettelyvirheen korjaaminen edellyt-
taa, ettd asia kasitelladan uudelleen ja asiassa anne-
taan uusi pddtos. Kirjoitusvirhe korjataan korvaamal-
la virheen sisdltava paatosasiakirja korjatulla paatos-
asiakirjalla. Asianosaiselle on varattava tilaisuus tul-
la kuulluksi ennen kirjoitusvirheen korjaamista, jollei
se ole tarpeetonta.

118 § Tdydentdvit siddinndkset korjaamismenette-
lystd. Kasitellessdan asia- tai kirjoitusvirheen korjaa-
mista tarkastusvaliokunta tai valvontakunta voi kiel-
tda paatoksen taytantddnpanon toistaiseksi.

Jos tarkastusvaliokunnan korjattavasta paatok-
sestd on valitettu valvontakunnalle, tarkastusvalio-
kunnan on ilmoitettava korjaamisesta valvontakun-
nalle ja toimitettava sille korjattu paatos. Korjaamis-
asian kasittely ei vaikuta tarkastusvaliokunnan paa-
tosta koskevan valitusajan kulumiseen.

Erityiset maaraykset

119 § Irtisanominen. Irtisanoutuminen ndiden eet-
tisten ohjeiden noudattamista koskevasta sopimuk-
sesta tulee tehda kirjallisesti Ladketeollisuus ry:lle.
Irtisanomisaika on puoli vuotta. Irtisanoutuminen ei
estd ennen sen voimaan tuloa tapahtuneiden rikko-
musten kasittelyd ndiden ohjeiden mukaisessa jar-
jestelmassa.

120 § Voimaantulo. Ndm3 eettiset ohjeet tulevat
voimaan 1.7.2008. Ladkemarkkinoinnin ohjeet, jotka
tulivat voimaan 1.2.2007, kumoutuvat kunkin yrityk-
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sen sitoutuessa uuteen ohjeistoon, kuitenkin viimeis-
tdan 31.12.2008.

121 § Siirtymdsddnndkset. Ennen 1.7.2008 sattu-
neet rikkomukset seuraamuksineen arvioidaan
1.2.2007 voimaan tulleiden Lddkemarkkinoinnin oh-
jeiden mukaisesti, mutta muuten menettelyyn sovel-
letaan uusien eettisten ohjeiden mukaisia saannoksia.

Ladkemarkkinoinnin valvontakunnan ja tarkas-
tusvaliokuntien jasenet jatkavat uusien ohjeiden mu-
kaisina toimielimind aikaisemmin maaratyn kauten-
sa loppuun saakka. Tarkastusvaliokunta I:n kokoon-
pano tulee kuitenkin tdydentda ndiden ohjeiden mu-
kaiseksi 1.7.2008 lahtien.

Ladgkemarkkinoinnin valvontakunnan ja tarkas-
tusvaliokuntien jasenten toimikautta ja uudelleen va-
lintaa koskevia ohjeiden 84 ja 92 §:n sddnndksid so-
velletaan ndiden ohjeiden voimaantullessa jasenina
oleviin henkildihin 1.1.2010 Idhtien.

Tarkastusvaliokunta I:n ennen 1.7.2008 ennakko-
tarkastuksessa hyvaksymadn mainoksen esityskelpoi-
suusaika jatkuu entisend myds uusien ohjeiden tultua
voimaan.

Ohjeiden 37 §:n sddnnoksid ei-interventiotutki-
muksista sovelletaan vain ndiden ohjeiden voimaan-
tulon jalkeen kdynnistettaviin uusiin tutkimuksiin.

Laakeyritysten tulee julkaista ohjeiden 50 §:n mu-
kainen luettelo tukemistaan potilasjarjestoista vii-
meistddn 31.3.2009 mennessa. Talldin julkaistavan
luettelon tulee kattaa vuoden 2008 aikana annettu
tuki.

122 § Yritykset sitoutuvat tyytymddn ndiden ohjei-
den mukaisiin ratkaisuihin. Ohjeiden mukaisessa jar-
jestyksessd maaratyistd seuraamuksista tai muista
ndista ohjeista johtuvista ratkaisuista seuraavista va-
hingoista ei voi hakea korvausta Lddkemarkkinoinnin
valvontakunnalta tai Ladketeollisuus ry:Ita.
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