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Alkusanat

Laaketeollisuus tdydentaa vapaaehtoisella omavalvonnalla lakisaateista ladkemarkkinoinnin
viranomaisvalvontaa. Omavalvonta perustuu Laaketeollisuus ry:n Eettisiin ohjeisiin, joissa saan-
nellaan yksityiskohtaisesti, miten ladkkeita voidaan markkinoida kuluttajille ja terveydenhuol-
lon ammattilaisille.

Eettiset ohjeet ovat lakisdateisia vaatimuksia tiukemmat, ja Ladketeollisuus ry:n jasenyritykset
ovat sitoutuneet niiden noudattamiseen. Eettisten ohjeiden soveltamista ja noudattamista
valvoo riippumaton, teollisuuden ulkopuolisista asiantuntijoista koostuva Laakemarkkinoin-
nin valvontakunta ja sen alaisuudessa toimivat tarkastusvaliokunnat.

Asianmukainen ladkemarkkinointi esittelee kattavasti laakkeen kayton eri vaikutukset ja oh-
jaa laakkeen oikeaan ja turvalliseen kayttoon. Ladkkeistéa annettavan tiedon on oltava ajan-
mukaista ja sen tulee perustua viimeisimpaan tietoon. Ladkemarkkinoinnin kaupallista luon-
netta ei saa peittaa ja se tulee olla selvasti tunnistettavissa markkinoinniksi.

Kuluttaja ja potilas ottavat yha enemman vastuuta omasta terveydestaan ja hyvinvoinnistaan,
joten oikean ladketiedon merkitys korostuu entisestaan. Siksi on erityisen tarkeaa, etta yrityk-
set valittavat asianmukaista laaketietoa terveydenhuollon ammattilaisille. Potilaalla on oikeus
saada tasmallista ja tutkimuksiin perustuvaa tietoa ladkehoidosta sen eri vaiheissa: laakarin
vastaanotolla, sairaanhoitajan opastuksessa ja apteekissa.

Eettisia ohjeita paivitetdan tarpeen mukaan, jotta ne vastaavat ja ennakoivat yhteiskunnallisia
vaatimuksia.

Avoimuuden ja lapinakyvyyden tarpeeseen vastaamme julkistamalla Iaaketeollisuuden ja ter-
veydenhuollon ammattilaisten valisen yhteistyon. Kaytantd on tuonut yhteistyon seka siihen
liittyvat palkkiot tai muut etuudet lapinakyviksi Suomessa ja muualla Euroopassa. Laaketeol-
lisuus ry:n jasenyritykset julkistavat vuosittain palkkiot ja taloudelliset etuudet, joita ne ovat
maksaneet terveydenhuollon ammattilaisille ja organisaatioille.

Terveydenhuollon ammattilaisten ja laaketeollisuuden valinen yhteistyd on valttamatonta
terveydenhoidon kehittymiselle, laaketieteellisten innovaatioiden syntymiselle seka laake-
turvallisuuden varmistamiseksi. Yhteistyon lapinakyvyys lisaa yleista luottamusta terveyden-
huoltoon. Se tekee nakyvaksi alan ammattilaisten asiantuntijatyén merkityksen [dakehoitojen
tehon ja turvallisuuden varmistamiseksi.

Kansainvalisten ladkealan jarjestdjen IFPMA:n ja EFPIA:n jasenena Laaketeollisuus ry:n Eetti-
siin ohjeisiin on sisallytetty jarjestdjen keskeiset periaatteet ja eetos. Ne vahvistavat eettisen
toiminnan kulttuuria, joka ohjaa teollisuuden toimintaa terveydenhuollon ja potilasyhteiséjen
kanssa.

Anne-Mari Virolainen
Toimitusjohtaja
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1. Soveltamisala ja maaritelmat

1§ Suhde muihin saadoksiin. Laaketeollisuuden Eettisten ohjeiden periaatteet perus-
tuvat laake-, markkinointi-, kuluttaja- ja kilpailulainséddéanté6n, mainonnan kansain-
valiseen perussaannostdoon seka EFPIA:n (European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations) ja IFPMA:n (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers As-
sociations) lIaakemarkkinointiohjeistoihin. Ohjeissa on otettu huomioon Euroopan Unionin
ladkkeita koskeva sdantely. Yrityksen on otettava huomioon toiminnassaan myés tietosuoja-
lainsdadanndéssa toiminnalle asetetut vaatimukset.

Ohjeiden liitteena ovat Ladketeollisuus ry:n suositukset hyvista laake-esittelytavoista. Niiden
valmistelussa on otettu huomioon Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean vuon-
na 2007 antama suositus ladke-esittelyiden laatukriteereiksi.

25§ Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden velvoittavuus. Ladkemarkkinoinnissa, laa-
ke-esittelytoiminnassa, ladkeyritysten ja potilasjarjestdjen valisessa yhteistydssa seka
terveystiedotuksen ja muun terveytta ja sairautta kasittelevan tiedon jakamisessa tulee lainsaa-
dannon seka viranomaisten antamien maaraysten ja ohjeiden ohella noudattaa Laaketeollisuu-
den Eettisia ohjeita.

Kansainvalisessa markkinoinnissaan laakeyrityksen tulee noudattaa vahintaan EFPIA:n ja IFP-
MA:n ohjeistoja.

Laaketeollisuuden Eettisia ohjeita tulee noudattaa myds ladkemarkkinoinnissa ja muissa oh-
jeiden soveltamisalaan kuuluvissa toiminnoissa, jotka kohdistuvat suomalaisiin ulkomailla tai
kansainvalisissa konferensseissa. Talldin yritysten toiminnoissa tulee naiden ohjeiden lisaksi
noudattaa EFPIA:n paikallisjarjestdjen ohjeita ja paikallisia viranomaisvaatimuksia.

Valvontakunta ja tarkastusvaliokunnat soveltavat vain Laaketeollisuuden Eettisia ohjeita.

3§ Maaritelmia. Ladkeyrityksella tarkoitetaan laakkeiden markkinoijaa, maahantuojaa,
myyntiluvan haltijaa tai muuta ladkemarkkinointia harjoittavaa elinkeinonharjoitta-
jaa, joka on sitoutunut noudattamaan naita ohjeita.

Laakkeiden markkinoinnilla tarkoitetaan kaikkia tiedottamis-, tilausten hankinta- tai kannus-
tustoimenpiteita, joiden tarkoituksena on ladkkeen maaraamisen, toimittamisen, ostamisen
tai kayton edistaminen. Tallaisia ovat muun muassa kuluttajiin kohdistuva mainonta seka ter-
veydenhuollon ammattilaisiin kohdistuva mainonta ja myynninedistaminen, ladke-esittelij6i-
den toiminta ja laakenaytteiden jakaminen.

Terveydenhuollon ammattilaisella tarkoitetaan naissa ohjeissa henkiloita, jotka tyéssaan
maaraavat tai toimittavat laakkeita. Laakkeen maaraamiseen tai toimittamiseen oikeutettuja
ovat laakarit, hammaslaakarit, eldinladkarit, proviisorit ja farmaseutit. Laakkeen maaraami-
seen ovat oikeutettuja myods ne sairaanhoitajat, optikot ja suuhygienistit, joilla on rajattu laak-
keenmaaraamisoikeus.

Taloudellisten suhteiden julkistamista koskevien pykalien 124-130 § osalta terveydenhuollon
ammattilaisiksi katsotaan kaikki sairaanhoitajat.

Kuluttajilla tarkoitetaan kaikkia muita kuin [ddkkeen maardamiseen tai toimittamiseen oikeu-
tettuja.

Ladketeollisuuden Eettiset ohjeet 2026
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Terveydenhuollon organisaatioita ovat

+ terveydenhuollon, laaketieteen tai tieteellisen alan jarjestot ja

+ organisaatiot, seka yritykset ja muut yhteisot, joiden kautta yksi tai useampi tervey-
denhuollon ammattilainen tarjoaa palveluita.

Potilasjarjestolla tarkoitetaan yleishyodyllisia jarjestoja, niiden paikallis- ja alueyhdistyksia ja
keskusjarjestoja, jotka ovat muodostuneet tietyn sairauden, taudin tai vamman taikka niiden
ryhman ympérille. Niiden jasenisté6 muodostuu padosin potilaista tai heita hoitavista laheisis-
ta, ja ne edustavat tai edistavat potilaiden tai heita hoitavien laheisten etuja.

Laakkeella tarkoitetaan laakelain (1987/395) 3 §:n mukaisesti valmistetta tai ainetta, jonka
tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti kaytettyna parantaa, lievittaa tai ehkaista sairautta
tai sen oiretta ihmisessa tai elaimessa. Ladkkeeksi katsotaan my®ds sisaisesti tai ulkoisesti kay-
tettava aine tai aineiden yhdistelm3, jota voidaan kayttaa ihmisen tai eldimen elintoimintojen
palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen tai meta-
bolisen vaikutuksen avulla taikka terveydentilan tai sairauden syyn selvittamiseksi.

Reseptilaakkeella tarkoitetaan laaketta, jonka saa toimittaa apteekista vain ladkemaarayksella.
Itsehoitoladkkeella tarkoitetaan ladketta, jonka saa toimittaa ilman ladkemaaraysta.

Soveltamisala. Ladketeollisuuden Eettiset ohjeet koskevat kaikkia laakeyritysten 1aak-
keiden markkinoinnissa, tiedon jakamisessa tai ndita vastaavissa toiminnoissa harjoit-
tamia toimenpiteita.

Ohjeet kattavat laakeyritysten tutkimukseen liittyvdn sekd muun vuorovaikutuksen tervey-
denhuollon ammattilaisten ja potilasjarjestdjen kanssa. Soveltamisalaan kuuluu myds terve-
ystiedotuksen ja muun terveytta ja sairautta kasittelevan tiedon jakaminen.

Ohjeet koskevat niin henkildkohtaista kuin viestimienkin kautta tapahtuvaa toimintaa. Laake-
teollisuuden Eettisten ohjeiden soveltamisalaan kuuluvat siten myods internetissa, sosiaalises-
sa mediassa ja muissa sdhkdisissa viestintavalineissa tapahtuvat toiminnat.

Ohjeen 124-130 8:t sisaltavat laakeyrityksia koskevan, taloudellisia suhteita koskevien tietojen
julkistamisvelvollisuuden.

Ladketeollisuuden Eettiset ohjeet koskevat soveltuvin osin my6s eldinladkkeiden markkinointia.
Laaketeollisuuden Eettisten ohjeiden soveltamisalaan eivat kuulu

muut tuotteet kuin ladkkeet,
ladkkeen valmisteyhteenveto, pakkausmerkinnat ja -seloste,

c. vastaaminen ladketta koskevaan erityiskysymykseen ja vastaukseen mahdollisesti liit-
tyva ei-kaupallinen materiaali,

d. tiedotusluonteiset ilmoitukset, jotka koskevat esimerkiksi pakkausmuutoksia, varoi-
tuksia haittavaikutuksista, viranomaisen myontamaa myyntilupaa tai hintaa, mikali
niilld ei suoraan pyrita edistamaan ladkkeen myyntia,

e. yrityksen tuote- ja hintaluettelot, jos ne eivat sisalla 1ddkevalmisteita koskevia vaittamia,

terveyteen ja sairauksiin liittyvat yleiset lausumat, mikali niilla ei pyrita suoraan edis-
tdmaan laakkeen myyntia,
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g. ladketeollisuuden julkaisema tieteellinen materiaali, mikali silla ei pyrité suoraan edis-
tamaan ladkkeen myyntia,

h. paaasiallisesti yrityksen toiminnasta kertova informaatio seka yrityskuvamarkkinointi
ja edustaminen, joiden yhteydessa ei pyrita suoraan edistamaan laakkeen myyntia,

i. laakeyritysten lakisaateiseen tiedottamisvelvollisuuteen perustuvat tiedotteet,
j- paivystyspakkaukset ja
k. viranomaisen hyvaksymia rokotuskampanjoita koskeva tiedottaminen vaestolle.

Ladketeollisuuden Eettiset ohjeet 2026
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2. Yleiset periaatteet

Vastuu ohjeiden noudattamisesta. Ladkeyritys on aina vastuussa ohjeiden soveltami-

salaan kuuluvien toimintojensa ohjeidenmukaisuudesta. Laakeyrityksen vastuu ulot-
tuu myds toimintoihin, joita se tekee yhteistydssa kolmannen tahon kanssa. Yrityksen tulee
varmistua, ettd tama kolmas taho noudattaa Laaketeollisuuden Eettisia ohjeita.

65 Myyntilupaedellytys. Vain myyntiluvan saaneiden lddkkeiden markkinointi on sallit-
tua.
Markkinoinnin luonne. Laakemarkkinoinnin ja sen yhteydessa annettavien tietojen
78 tulee olla asianmukaisia. Sen pitaa esitella monipuolisesti ladkkeen kayton erilaisia
vaikutuksia ja ohjata siten ladkkeen oikeaan ja turvalliseen kayttéon. Ladkkeesta annettavan
tiedon on oltava ajanmukaista ja sen on perustuttava viimeisimpaan tietdamykseen. Laake-
markkinoinnin kaupallista luonnetta ei saa peittda ja lddkemarkkinoinnin tulee olla selvasti
tunnistettavissa markkinoinniksi.

Laakkeen markkinoinnin tulee olla viimeisimman hyvaksytyn valmisteyhteenvedon mukaista.

Markkinoinnissa ei saa jattaa ilmaisematta sellaista olennaista seikkaa, jonka puuttuminen
voi antaa virheellisen vaikutelman laakkeestd, sen koostumuksesta, alkuperasta, ladkkeelli-
sesta merkityksesta tai laadusta.

Markkinoinnissa ei saa viitata kliiniseen tutkimukseen siten, etta viittaus antaa virheellisen ku-
van tutkimuksen lopputuloksesta, laajuudesta tai merkityksesta. Markkinoinnissa ei saa ilman
erityisia perusteluja kayttaa sanaa "turvallinen” tai lausua, etta valmisteella ei ole haittavaiku-
tuksia tai etta sen kayttoon ei liity vaaraa riippuvuudesta.

Laaketta ei saa markkinoida uutuutena sen jalkeen, kun ladkkeen kauppaan tuonnista on kulu-
nut yli vuosi. Samoin ladkkeen hinnan, korvattavuuden, kayttdaiheen, pakkauskoon tai muun
vastaavan seikan muutosta ei saa markkinoida uutuutena, mikali muutoksesta on kulunut yli
VUuosi.

Laakemarkkinoinnissa annettavan tiedon tulee olla luotettavaa, eika se saa siséaltaa sellaista
sanallista tai kuvallista esitysta tai muuta tehokeinoa, joka on omiaan johtamaan harhaan.

Laakkeesta annettavat tiedot tulee esittaa siten, etta vastaanottaja voi vaikeudetta tutustua
niihin.

Ohjeiden tarkoituksena ei ole estaa ladketieteellisen tai muun tieteellisen tiedon vaihtoa.

85§ Muistutusmainonta. Mikali lddkemainos on tarkoitettu vain muistuttamaan laak-
keen nimestd, mainos saa sisaltaa enintaan

+ laakkeen nimen tai kauppanimen,
* vaikuttavan aineen nimen,
+ ladkkeen tavaramerkin seka

* myyntiluvan haltijan, markkinoijan, maahantuojan tai valmistajan nimen ja liiketun-
nuksen.
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Laakkeen nimella tarkoitetaan ladkkeen kauppanimea yhdistettyna ladkkeen vahvuuteen ja
ladkemuotoon.

9§ Hyva toimintatapa. Lddkemarkkinoinnissa ja muussa ohjeiden soveltamisalaan kuu-

luvassa toiminnassa tulee noudattaa luottamusta ja arvostusta herattavia hyvia tapo-

ja. Loukkaavia tai hyvan maun vastaisia sanontoja ei saa kayttaa. Ladkemarkkinointi ja muu

toiminta eivat saa sanoin tai kuvin halventaa tai loukata mitdan ammattikuntaa, potilasryh-

maa, tuotetta tai ladkeyritysta tai saattaa sita epaluulon alaiseksi. Markkinoinnissa ja muissa

toiminnoissa ei saa esittaa vakivaltaa, sukupuolista tai rikollista toimintaa tai viitata naihin
ilman valitonta yhteytta ladkkeen hyvaksyttyyn kayttdaiheeseen.

Laakemarkkinoinnin ja muiden toimintojen tulee tukea laaketeollisuuden hyvaa julkisuusku-
vaa. Toiminta ei saa vaarantaa vaeston luottamusta ladkkeiden maaraamisen tai toimittami-
sen puolueettomuuteen.

10 § Vertailut. Vertailun eri laakkeiden, vaikuttavien aineiden, apuaineiden tai muiden omi-
naisuuksien kesken tulee olla asiallista ja luotettavaa. Valmisteiden kuvallisen vertailun
ja hintavertailun tulee olla selkedsti perusteltavissa. Vertailun kohteen tulee kayda selkeasti ilmi.

Hintavertailussa tulee kayttaa toisiaan vastaavia pakkauksia ja annostuksia. Ladkkeiden hin-
toja vertailtaessa on vertailuun kuuluvat ladkkeet ja niiden kauppanimet ilmoitettava selvasti.

Vertailun eri vaikuttavien ladkeaineiden valilla tulee perustua tieteellisissa tutkimuksissa saa-
tuun nayttéon. Vertailua kaytettaessa tulee ilmoittaa vertailun suorittamisen tai tutkimuksen
julkaisemisen ajankohta.

Vertailuissa on annettava erityinen paino markkinoinnin asiallisuudelle ja tietojen oikeellisuu-
delle.

Iiman ladkemaaraysta myytavien laakkeiden markkinoinnissa kuluttajille tulee lisaksi ottaa
huomioon ohjeiden 19 §:n 1 momentin b)-kohdan mukainen rajoitus.

Tieteellinen palveluyksikko. Ladkeyrityksessa tulee olla tieteellinen palveluyksik-
ko, joka vastaa yrityksen ladkkeistéd annettavasta tiedosta ja sen oikeellisuudesta
seka 36 8:n mukaisten ei-interventiotutkimusten valvonnasta.

118

Tieteellisessa palveluyksikdssa tulee olla vahintaan yksi riittavan perehtynyt ja kokenut laaka-
ri, proviisori tai farmaseutti, joka vastaa yrityksen toimenpiteiden Ladketeollisuuden Eettisten
ohjeiden mukaisuudesta. Kyseisen henkilon tulee varmistaa, ettd toimenpide on lopullisessa
muodossaan naiden ohjeiden ja lainsdadannén mukaista.

Tieteelliseen palveluyksikkddn kuuluvan henkildn tulee olla taysin perehtynyt Ladketeollisuu-
den Eettisten ohjeiden asiaa koskeviin maarayksiin.

Ladketeollisuuden jarjestamat tai tukemat tilaisuudet. Tilaisuuksien paapainon
tulee keskittya laakkeisiin liittyvaan tietoon, ldaketutkimukseen tai muuhun ladketie-
teelliseen koulutukseen. Pddosan osanottajien naihin tilaisuuksiin kdyttamasta ajasta tulee
olla tieteellista ohjelmaa tai koulutusta.

128

Tilaisuuksista aiheutuvien kustannusten tulee liittya oleellisesti tieteelliseen ohjelmaan tai
koulutukseen, ja niist on aina annettava osallistujille etukateen kirjallinen ohjelma.
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Kun yritys toimii tilaisuuden jarjestajana tai tukijana, tulee taman kayda aina selkeasti ilmi.

Laakeyritykset voivat ottaa osaa jatko- ja tdydennyskoulutustilaisuuksien kustannuksiin vain
silloin kun yrityksille varataan riittavat edellytykset aktiiviseen tiedon jakamiseen.

Tilaisuus tulee jarjestaa ohjelman toteuttamisen kannalta tarkoituksenmukaisessa paikassa.
Tilaisuutta ei tule jarjestaa viihdetarjonnastaan maineikkaissa tai ylellisissa paikoissa. Tilai-
suus voidaan jarjestaa ulkomailla, mikali siihen on pateva tieteellinen tai koulutuksellinen pe-
ruste.

Tilaisuus ja matka tilaisuuteen on jarjestettava siten, ettd matkapaivia lukuun ottamatta paa-
osa osanottajien naihin tilaisuuksiin kdyttamasta ajasta on tieteellista ohjelmaa tai koulutusta.

Laakemaarayksella saatavia ladkkeita koskevat tilaisuudet tulee kohdistaa terveydenhuollon
ammattilaisille.

Jos julkisen terveydenhuollon palveluksessa oleville henkildille tarjotaan mahdollisuutta osal-
listua tybaikana laaketeollisuuden jarjestamaan tai tukemaan tilaisuuteen, kutsu tilaisuuteen
tulee osoittaa asianosaiselle terveydenhuollon yksikolle. Talléin on otettava huomioon ne oh-
jeet ja sdannokset, jotka terveydenhuollon yksikdssa koskevat ulkopuolisen tahon antaman
tuen ohjaamista.

Katso myds taloudellisten suhteiden julkistamista koskevat 124-130 8:t.

13 § Tilaisuuksien vieraanvaraisuus. Ladkeyritysten jarjestamissa tai tukemissa tilaisuuk-

sissa noudatetaan tavanmukaista paikallista vieraanvaraisuutta. Vieraanvaraisuus voi

kattaa ainoastaan tilaisuuden rekisterditymiskustannukset sekd matka-, majoitus- ja ruokai-

lukulut. Vieraanvaraisuuden tulee olla kohtuullista, tilanteeseen sopivaa seka toissijaista tilai-

suuden tarkoitukseen nahden. Sita ei saa ladkemaaraysta vaativan ladkkeen markkinointitilai-
suuksissa ulottaa myodskaan muihin kuin terveydenhuollon ammattilaisiin.

1 momentissa saddetysta poiketen ladkeyritysten edustajat voivat kuitenkin osallistua vierai-
na sellaisiin 1daketiedetapahtumien, erikoislaakariyhdistysten koulutuspaéivien ja vastaavien
tieteellisten tai koulutuksellisten tilaisuuksien yhteydessa jarjestettaviin iltatilaisuuksiin, joihin
littyvaa tieteellista tai koulutuksellista paivaohjelmaa ladkeyritykset ovat tukeneet, jos alla
olevat 6 kohtaa tayttyvat:

+ tieteellista tai koulutuksellista ohjelmaa tukeneita yrityksia on useampia kuin yksi,

« tuki tieteellisen tai koulutuksellisen ohjelman jarjestamiselle on ollut suuruudeltaan
perusteltu,

+ iltatilaisuuteen liittyva vieraanvaraisuus on kohtuullista ja tilanteeseen sopivaa ja
mahdollinen viihteellinen osuus toissijaista,

+ iltatilaisuuden mahdollinen osallistumismaksu on samansuuruinen kaikille osallistu-
jille,
+ mikaan yritys ei toimi nimenomaisesti iltatilaisuuden tukijana, ja

+ iltatilaisuudessa ei markkinoida ladkkeita.

Terveydenhuoltohenkildstodlle ei tule maksaa tai tarjota maksua pelkasta ajankaytosta laake-
yrityksen jarjestamaan tai tukemaan tilaisuuteen.
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Velvoite vieraanvaraisuudesta tai muusta, esimerkiksi taloudellisesta korvauksesta ei saa olla
edellytys tilaisuuden jarjestamiselle. Vieraanvaraisuus ei saa ulottua laajemmalle kuin mita
tilaisuuden tyypillinen vieras olisi itse valmis vastaavanlaisesta tilaisuudesta maksamaan.

Potilasjarjestdjen, terveydenhuollon organisaatioiden ja niiden edustajien kanssa tehtavaa yhteis-
tyota ja vieraanvaraisuutta koskee samat velvoitteet kuin terveydenhuollon ammattilaisten kans-
sa. Tilaisuuksien vieraanvaraisuuden tulee olla rajattu vain henkil6ihin, jotka tayttavat itse
tapahtuman osallistujan kriteerit, poikkeuksena henkildn terveydentilan kannalta valttamat-
tdmat avustajat.

Ruokailun kokonaiskulut veroineen (ruoka ja juomat) henkil6d kohden vuorokaudessa eivat
Suomessa saa ylittaa

* lounaalla 45 euroa ja

« illallisella 100 euroa.

Ulkomailla yritysten on noudatettava paikallisia ateriarajoja (Host Country principle), kaikki
muut tassa pykaldssa mainitut periaatteet huomioiden.

14§ Markkinatutkimukset. Markkinatutkimus sisaltaa myos mielipidetutkimukset. Mark-

kinatutkimuksilla voidaan hankkia tietoja esimerkiksi ladkekayttaytymisesta, laakkei-
den kaytosta ja hoitokdytannoista tavoitteena ladkkeiden oikean kaytédn ja potilasturvallisuu-
den edistdminen.

Markkinatutkimuksessa ei voi olla mitadn markkinoinnillisia elementteja.
Markkinatutkimusta ei saa tehda sellaisella |adkevalmisteella, jolla ei ole myyntilupaa.

Markkinatutkimuksia jarjestettdessa tulee kiinnittaa erityistd huomiota potilaiden ja tutkimuk-
sen kohteina olevien henkildiden yksityisyyden suojaan. Kysymyksenasettelussa on noudatet-
tava objektiivisuutta. Markkinatutkimuksella ei saa vaikuttaa yksittaisten potilaiden hoitoon.

Markkinatutkimusten tulee olla rajoitetun laajuisia, kuten kertaluonteisia puhelinhaastatte-
luja tai postitse, sahkopostitse tai internetissa toteutettuja kyselyita. Terveydenhuollon am-
mattilaisen kantaa ei pida kysya toistuvasti ottaen huomioon seka yhteydenottojen tiheyden
yleisesti etta samaan tutkimukseen liittyvien yhteydenottojen maaran.

Markkinatutkimukseen osallistumisesta vastaajalle maksettavan korvauksen tulee olla talou-
delliselta arvoltaan vahéainen.

Asiantuntijoiden kaytté. Terveydenhuollon ammattilaisten ja muiden asiantunti-
joiden kayttd joko ryhmana tai yksittaisina asiantuntijoina tai neuvojina on sallittua.
Myos kaytettaessa potilasjarjestdja asiantuntijoina tulee noudattaa alla olevia periaatteita.
Tatad saannosta ei sovelleta tehtdessa 14 §:ssa tarkoitettuja markkinatutkimuksia.

158§

Nama tahot voivat muun muassa

+ toimia kokouksissa tai koulutustilaisuuksissa puhujina tai puheenjohtajina tai

« olla mukana ladketieteellisissa tai tieteellisissa tutkimuksissa tai kliinisissa kokeissa
tai
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+ osallistua neuvoa-antavien toimikuntien kokouksiin tapauksissa, joissa osallistumi-
sesta maksetaan palkkio tai osallistujien matkakustannukset korvataan.

Naita asiantuntija- ja muita palveluja koskevien jarjestelyjen on taytettava seuraavat kriteerit:

a. Ennen palvelujen aloittamista on tehtava kirjallinen sopimus, jossa yksiléidaan tar-
jottavien palvelujen luonne ja g-kohdan mukaisesti niista maksettavan korvauksen
peruste.

b. Palvelutarve on tunnistettu selvasti ennen palvelujen pyytamista ja mahdollisten so-
pimusten solmimista.

c. Asiantuntijoiden valintakriteerit liittyvat suoraan tunnistettuun palvelutarpeeseen ja
asiantuntijoiden valinnasta vastaavilla henkil6illd on riittdva asiantuntemus sen arvi-
oimiseksi, tayttavatko kyseiset terveydenhuollon ammattilaiset nama kriteerit.

d. Tehtdvaan otettujen asiantuntijoiden lukumaara ei ylitd maaraa, joka kohtuudella tar-
vitaan palvelutarpeen tayttamiseksi.

e. Sopimuspuolena oleva ladkeyritys pitaa kirjaa asiantuntijoiden tarjoamista palveluis-
ta.

f. Asiantuntijan kayttaminen palveluntarjoajana ei toimi tietyn laakevalmisteen suosit-
telemisen, maaraamisen, oston, toimittamisen, myynnin tai antamisen houkuttime-
na.

g. Palveluista maksettava korvaus on kohtuullinen ja noudattaa naiden palveluiden kay-
paa markkinahintaa. Nimellisia asiantuntijajarjestelyja ei tule kayttaa asiantuntijoille
maksettavien korvausten verukkeena.

Laakeyritysten tulee sisallyttaa kirjallisiin terveydenhuollon ammattilaisten kanssa tehtaviin
asiantuntijasopimuksiinsa maarays, jonka nojalla asiantuntijalla on velvollisuus ilmoittaa ole-
vansa tai olleensa sopimussuhteessa yritykseen aina, kun héan kirjoittaa tai puhuu julkisesti
sopimuksen kohteena olevasta tai muusta yritykseen liittyvasta asiasta. Samalla tavoin niita
yrityksia, joiden osa-aikaisessa palveluksessa on yha myds ammattiaan harjoittavia tervey-
denhuollon ammattilaisia, kehotetaan varmistumaan siita, etta tallaisella henkilolla on vel-
vollisuus ilmoittaa olevansa yritykseen nahden palvelusuhteessa aina, kun han kirjoittaa tai
puhuu julkisesti tdman palvelusuhteen kohteena olevasta tai muusta yritykseen liittyvasta
asiasta. Sidonnaisuuksista on ilmoitettava aina riippumatta tilaisuuden luonteesta tai jarjes-
tajatahosta.

Laakeyrityksia kehotetaan lisaamaan potilasjarjestdjen kanssa tehtaviin yhteistyésopimuksiin
maarays, jonka nojalla potilasjarjestolla on velvollisuus ilmoittaa olevansa tai olleensa sopi-
mussuhteessa yritykseen aina, kun sen edustaja kirjoittaa tai puhuu julkisesti sopimuksen
kohteena olevasta tai muusta yritykseen liittyvasta asiasta.

Ladkeyrityksen tulee lisdksi huomioida taloudellisten suhteiden julkistamista koskevat
124-130 &:t.

16 § Markkinointimateriaalin paivaaminen. Ladkemarkkinointimateriaalissa on ilmoi-
tettava paivamaara (kuukausi ja vuosi), jolloin materiaali on laadittu tai jolloin se on
viimeksi uusittu.
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3. Ohjeet ladkkeiden markkinointiin
3.1. Ohjeet liidkkeiden hyvastid markkinoinnista kuluttajille

175§ Kuluttajille markkinoitavat laakkeet. Kuluttajille saa markkinoida ainoastaan ilman
ladkemaaraysta myytavia ladkkeita.

Toimivaltaisten viranomaisten hyvaksymaa rokotuskampanjaa koskeva tiedottaminen vaes-
télle on kuitenkin sallittu.

Naiden ohjeiden mukaan kuluttajille voi tarjota tietoa ladkemaaraysta edellyttavista valmis-
teista, jos kyseinen tieto sisaltaa vain valmisteyhteenvedon tai pakkausselosteen kanssa yh-
tenevat tiedot.

Henkil6kohtaiseen terveyteen liittyvissa kysymyksissa kuluttaja tulee ohjata kaantymaan hoi-
tavan laakarin tai muun terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Huumausaineita ja psykotrooppisia aineita (kansainvalisissa huumausaineita ja psykotroop-
pisia aineita koskevissa sopimuksissa tarkoitetut aineet) sisaltavien ladkevalmisteiden mark-
kinointi kuluttajille on kielletty.

Laakkeen piilomainonta on kielletty.
18 § Liaakemainoksen vihimmaistiedot.
Laakemainoksen tulee sisaltaa seuraavat vahimmaistiedot:

a. ladkkeen nimija ladkeaineen nimi, mikali [adke sisaltaa vain yhta vaikuttavaa ainetta,
ladkkeen kayttdaihe,

c. tarpeelliset tiedot ladkkeen oikeaa ja turvallista kayttda varten seka laaketurvallisuu-
den kannalta merkittavat varotoimet, yhteisvaikutukset ja haittavaikutukset,

d. selkea kehotus tutustua pakkausselosteeseen tai pakkauksessa olevaan kayttdohjee-
seen,

e. myyntiluvan haltijan, maahantuojan tai markkinoijan nimi ja

elainlaakemarkkinoinnissa lisaksi valmisteelle hyvaksytyt kohde-elainlajit seka val-
misteelle maaratyt varoajat.

Edelld mainitusta poiketen 8 §:n mukainen muistutusmainonta on sallittua.
19 § Kielletyt menettelytavat mainonnassa.
Ladkemainos ei saa sisaltaa tietoa tai antaa vaikutelmaa, joka

a. luo mielikuvan, etta laakarissa kaynti tai 1dakarin suosittelema hoito on tarpeeton
yleensa laakarin hoitoa vaativassa sairaudessa,

b. esitta, etta ladkkeen vaikutukset ovat taatut tai ettei niihin liity haittavaikutuksia tai
ettd vaikutukset ovat yhta hyvat tai paremmat kuin muun hoidon tai laakityksen,

c. esittaa, ettd ladke voi parantaa kayttajansa normaalia hyvaa terveydentilaa, tai esit-
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taa perusteettomasti, ettd hanen terveytensa voisi heikentya, ellei han kayta laaketta.
Tasta poikkeuksena ovat 4 §:n 3 momentin k)-kohdassa todetut rokotuskampanjat.

d. on kohdistettu alle 18-vuotiaisiin,

e. esittaa, etta ladkevalmiste on elintarvike, kosmeettinen valmiste tai muu kulutustar-
vike,

f. esittaa, etta ladkevalmisteen teho tai turvallisuus perustuu siihen, etta se on luonnos-
ta perdisin,

g. on omiaan johtamaan itsehoidossa virheelliseen diagnoosiin tai hoitoon sisaltaman-
sa yksityiskohtaisen tapausselostuksen johdosta,

h. viittaa vaitteisiin parantumisesta sopimattomin, pelottelevin tai harhaanjohtavin il-
maisuin,

i. kayttaa sopimattomia, pelottelevia tai harhaanjohtavia ilmauksia tai kuvallisia esityk-
sid sairauden tai vamman aiheuttamista muutoksista elimistossa tai ladkevalmisteen
vaikutuksesta elimistdssa tai sen osassa,

j-  sisaltda maininnan siita, ettd ladkkeelle on myénnetty myyntilupa tai

k. esittaa, etta kuluttaja voi ottaa vastuun toisen henkilon terveydesta.

Harhaanjohtavina tai sopimattomina ilmauksina pidetddan muun muassa vaitteita tai muita
ilmauksia tai mainoksen elementtej3, jotka

+ korostavat valmisteen sellaisia ainesosia tai niiden puuttumista, joilla ei ole oleellista
farmakologista tai terveytta edistavaa merkitysta,

+ liioittelevat tai ylidramatisoivat oireita tai niiden lievenemista,
+ antavat harhaanjohtavan tai yksipuolisen kuvan valmisteen tehosta

+ ohjaavat voimakkaasti kuluttajan huomion pois mainoksen asiasisallosta.

20§ Tutkimustulokset ja ldhteiden kayttd. Ladkemarkkinoinnissa kaytettavien tut-

kimustulosten ja niiden lahteiden tulee olla luotettavia eika niiden perusteella tule
antaa virheellista tai harhaanjohtavaa vaikutelmaa ladkkeesta tai sen laaketieteellisesta mer-
kityksesta. Yrityksen tulee pyydettdessa antaa kdyttamansa lahdeaineisto. Lahdeaineistoon
tulee viitata siten, etta ldhde on vaikeudetta tunnistettavissa.

21§ Erityisryhmat. Ladkemarkkinoinnissa ei saa kayttaa hyvaksi kuluttajan tai kuluttaja-
ryhmien asiantuntemattomuutta tai hadanalaista tilaa.

Lasten esiintyessa ladkemainoksessa on noudatettava erityista varovaisuutta. Lasten kaytet-

tavaksi tarkoitetun lddkkeen markkinointi tulee kohdistaa aikuisille.

2 Arvovallan tai tunnettuuden hyvaksikdyttd. Ladkemarkkinoinnissa ei saa vedota
tiedemiesten, terveydenhuollon ammattilaisten tai muiden asiantuntijoiden, taikka
julkisuuden henkildiden suoriin, aktiivisiin suosituksiin 1adkkeen kayttamiseksi.

Sponsorointi. Yritys voi sponsoroida vain toiminimellaan tai liiketunnuksellaan. Spon-
sorointina on pidettava toimintaa, jonka tarkoituksena on yhden tai useamman henki-
16N, yrityksen, tapahtuman tai sen osan taloudellinen tai muu tukeminen tdman tiede-, taide-,
urheilu- tai muissa tavoitteissa. Tukija saa siten oikeuden viitata tuettuun toimintoon omassa
yritystoiminnassaan.

238§

Televisio- tai radio-ohjelmia sponsoroitaessa tukemisen tulee olla selvasti ja ymmarrettavasti
eroteltu yrityksen nimen tai liikketunnuksen (logo) esittamiselld muusta ohjelmistosta tai ohjel-
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matunnuksista. Yrityksen nimi tai lilkketunnus on esitettava valittdbmasti ennen ohjelman alkua
tai sen paattymisen yhteydessa (sponsorointitunnus).

Sponsorointi ei saa kannustaa sponsorin tai kolmannen tahon tuotteiden hankintaan.
Sponsorointiin sovelletaan muuten markkinointia koskevia ohjeita.

2 Kielletyt keinot markkinoinnissa kuluttajille. Ladkemarkkinoinnissa ei saa olla pal-
kintokilpailuja eika arvontoja kuluttajille.

Iiman ladkemaaraysta myytavan ladkkeen ostamisen yhteydessa toisen hyddykkeen (ns. kyl-
kidgisen) antaminen samaan hintaan on paasaantoisesti kielletty.

Laakenaytteiden jakaminen kuluttajille on kielletty.
3.2. Ohjeet ldikkeiden hyviasta markkinoinnista
terveydenhuollon ammattilaisille
Laakkeestd annettavan tiedon tavoite. Ladkkeesta annettavan tiedon tavoitteena
onyllapitaa ja kehittaa terveydenhuollon ammattilaisten [dakkeiden kayttoon liittyvaa

ammattitaitoa seka edistaa potilasturvallisuutta.

26 § Markkinointitoimenpiteiden kohdentaminen. Laakemaardysta edellyttavien laak- LUE MY®S
keiden markkinointi tulee kohdistaa ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisiin, eli

38
ladkkeen maaraamiseen tai toimittamiseen oikeutettuihin henkiléihin. Muulle hoitohenkil&s- termeista
tolle saa ladkemaaraysta edellyttavista ladkkeista antaa vain ladkkeen oikeaan ja turvalliseen .

kayttoon liittyvaa opastusta ja koulutusta. Ilman ladkemaaraysta myytavia ladkkeita voi mark-
kinoida molemmille kohderyhmille.

Laakkeiden hinta- ja korvattavuustietojen esittaminen ei kuulu tassa pykalassa tarkoitettuun
ladkkeen oikeaan ja turvalliseen kayttoon liittyvaan opastukseen ja koulutukseen.

Ladkeyritys ei saa toimittaa mainoksia tai muuta suoramarkkinointimateriaalia henkildlle,
joka on ilmoittanut kieltaytyvansa vastaanottamasta sita.

27 § Reseptiladkkeesta annettavat vahimmaistiedot.
Ladkkeesta annettavien tietojen tulee aina sisaltaa

+ viimeisimman hyvaksytyn valmisteyhteenvedon mukaiset, lddkkeen maaraamisen kan-
nalta olennaiset tiedot

« ladkkeen lailliset toimittamisehdot

+ sairausvakuutuskorvausehdot ja keskimaaraiset hoitokustannukset, mikali mahdollista
ja

+ eri pakkauskokojen vahittaishinnat, mikali mahdollista.

Edelld mainitusta poiketen 8 §:n mukainen muistutusmainonta on sallittua.

Suomessa jarjestettdvien kansainvalisien tilaisuuksien yhteydesséa tulee huomioida, etta aa-
kelain mukaan Suomessa ei saa markkinoida valmisteita, joilla ei ole myyntilupaa.
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Kuitenkaan yleisen informaation tarjoamista koskien ladkeyhti6ta, sen tuotevalikoimaa seka
tutkimustoimintaa ja tuloksia ei pideta ladkelain mukaisena markkinointina ja se on siten sal-
littua.

Kaytannossa tama tarkoittaa, ettd myyntiluvattomista tuotteista on mahdollista kertoa kah-
della tavalla:

1. Yrityskuvamarkkinointi, jolloin tuotevalikoiman yhteydessa my6s myyntiluvattomat
tuotteet voidaan mainita.

2. Informaation antaminen yhtién tuotekehitysohjelmista kertomalla tutkimusohjelmi-
en tuloksista, mutta ilman mainintaa tuotenimista. Terapeuttisia vaitteita ei ole sallit-
tua esittaa.

28 § Reseptilddkkeesta annettavan tiedon erityisvaatimukset.
Ladkkeesta annettujen tietojen tulee

« ollatasmallisia, oikeita ja todennettavia
+ antaa tasapuolisesti tietoa ladkkeen edullisista ja haitallisista vaikutuksista
+ olla selkeita ja helposti ymmarrettavia ja

+ ollariittavan taydellisia, jotta lukija voi muodostaa kasityksensa ladkevalmisteen tera-
peuttisesta arvosta.

29§ Kliinisten tutkimusten tulokset. Laakemarkkinointimateriaaliin sisaltyvien tutki-
mustulosten tulee olla julkaistu artikkelina tieteellisessa julkaisussa. Lisaksi laake-

markkinointimateriaalissa voi kdyttaa tieteellisessa julkaisussa julkaistavaksi hyvaksyttyja

artikkeleita

sekd myyntilupahakemuksessa toimitettuja tutkimusdokumentteja seka rajoitetusti

abstrakteja ja niihin perustuvia postereita.

Julkaisemattomien tutkimustulosten tulee tayttaa samat laatuvaatimukset kuin julkaistujen
tutkimustulosten. Jos ladkemarkkinoinnissa on viitattu julkaisemattomiin tutkimustuloksiin,
tulee niiden sisallosta antaa sita pyytaville lisaselvitys.

Tieteellisessa kongressissa tai itsendisen tieteellisen organisaation tieteellisessa tapahtumas-
sa esiteltya abstraktia ja siihen perustuvaa posteria voi kayttaa markkinoinnin lahteena 24 kk
ajan kyseisesta esittelysta. Esitetyn tiedon tulee vahvistaa tai tarkentaa valmisteyhteenvedos-
sa annettua tietoa, eika se saa laajentaa kdyttdaihetta. Materiaalia voi kayttaa vain tdydenta-
vana informaationa eika se saa olla markkinoinnin paaviesti. Kokonaisuus ei saa koskaan olla
harhaanjohtava tai valmisteyhteenvedon kanssa ristiriidassa. Kaytto lahteena tulee esittaa
erityisen selkeasti ja kattavasti.

30 § Laakemarkkinoinnissa kaytetyt ldhteet. Ladkemarkkinoinnissa ldhteena kaytet-

tyyn aineistoon tulee viitata siten, etta Idhde voidaan tunnistaa vaikeudetta. Lainauk-
set, taulukot, kuvat ja muu vastaava havaintomateriaali tulee toistaa tarkasti siten, etta asia-
sisaltd ei muutu.

Jos tieto perustuu aineistoon, joka koskee toista laaketta tai ladkemuotoa, ei tieto saa johtaa
perusteettomasti uskomaan, etta aineisto kohdistuu markkinoitavaan laakkeeseen tai ladke-
muotoon.
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Kliinisten tutkimusten tulosten kaytosta ladkemarkkinoinnissa saadetaan erikseen 29 §:ssa.

Ilmoittamisvelvollisuus. Jos ldakkeen kayton yhteydessa tulee esiin uusia tarkeita
seikkoja, on niista tiedotettava asianmukaisesti ja ladkelain mukaiset ilmoittamisvel-
voitteet huomioiden.

Laakkeeseen liittyva tieto, joka koskee uusia vakavia haittavaikutuksia, kontraindikaatioita,
rajoituksia indikaatioihin tai valmistuserien tai ladkkeen poistamista myynnistd, tulee antaa
kirjallisesti. Merkintaa "Erittain tarkea - Mycket viktigt” tai vastaavaa ilmaisua saa kayttaa ai-
noastaan tallaisessa yhteydessa.

32 § Kannustimet, lahjat, mainoslahjat ja muut tukitoimet terveydenhuollon am-

mattilaisille seka terveydenhuollon organisaatioiden tai potilasjarjestéjen edus-
tajille. Mainoslahjoja, jotka liittyvat laakemaaraysta edellyttaviin 1dakkeisiin ei saa antaa. It-
sehoitoladkkeiden markkinointiin liittyvien mainoslahjojen jakamisessa ja tarjoamisessa on
noudatettava kohtuullisuutta. Annettavien mainoslahjojen tulee olla vastaanottajalle taloudel-
liselta merkitykseltdan vahaisia ja liittya heidan ammatilliseen toimintaansa.

Terveydenhuoltohenkil6stdon kuuluville ei saa tarjota tai muuten antaa suoraan eika peitel-
lysti lahjoja, taloudellisia kannustimia tai houkuttimia.

Terveydenhuoltohenkildstéon kuuluvien tai naiden yhteenliittymien harrastustoiminnan tu-
keminen on kiellettya.

Ylla mainitut sdannot koskevat suoraan ja epasuoraan myos terveydenhuollon organisaatioi-
den edustajia ja potilasjarjestdjen edustajia.

33 § Informatiivinen ja koulutuksellinen materiaali seka laakinnalliset tarvikkeet.
Informatiivisen ja koulutuksellisen materiaalin antaminen ja luovuttaminen tervey-
denhuollon ammattilaisille on sallittua edellyttden, ettd materiaali:

+ on arvoltaan vahaista
« liittyy olennaisesti vastaanottajan ammatilliseen toimintaan, ja

« onsuoraan hyddynnettavissa potilastydssa.

Materiaalin antaminen ei saa houkutella tietyn ladkevalmisteen suosittelemiseen, maaraami-
seen, ostoon, toimittamiseen, myyntiin tai antamiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisten kouluttamiseen tarkoitettuja ja potilastydssa apuna kaytet-
tavia laakinnallisia tarvikkeita on sallittua toimittaa, mikali ne ovat arvoltaan vahaisia eivatka
korvaa saajan paivittdiseen toimintaan liittyvia juoksevia kuluja.

34 § Laakenaytteet. limaisia laakendytteita voidaan antaa vain ladkkeen maaraamiseen
tai toimittamiseen oikeutetuille henkil6ille, jotka tosiasiallisesti maaraavat tai toimit-
tavat kyseessa olevaa ladkevalmistetta ja hyotyvat siksi mahdollisuudesta tutustua laakeval-
misteeseen. Laakendytteella tarkoitetaan pieninta kaupan olevaa ladkevalmisteen pakkaus-
kokoa. IImaisia laakenaytteitd voidaan antaa kalenterivuoden aikana yksi pakkaus kutakin
ladkevalmistetta, vahvuutta ja Iddkemuotoa vastaanottajaa kohden kahden vuoden ajan laa-
kevalmisteen kauppaan tuonnista tai korvattavan hinnan myéntamisesta. Laakenaytteita saa
jakaa korkeintaan 2 vuoden ajan. Edelld mainittu rajoitus ei koske laakenadytteiden jakamista
itsehoitoladkkeista.
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Laakemaaraysta edellyttavasta laakkeesta saa antaa naytteen vain laakkeen maaraamiseen
oikeutetulle henkildlle. Jos ladkkeen maaraamiseen liittyy toimittamista rajoittava ehto, saa
ladkendytteen jakaa vain sen maaraamiseen oikeutetulle 1dakarille. Annostelulaitteita voidaan
toimittaa my6s muille henkildille. Huumausaineita, mukaan lukien psykotrooppiset seka paa-
asiassa keskushermostoon vaikuttavat aineet, ei saa jakaa laakenaytteina.

Paivystyspakkauksia ei saa kayttaa laakevalmisteiden markkinoinnissa.

Laakenayte toimitetaan kirjallista, allekirjoitettua ja paivattya pyyntéa vastaan. Kunkin laake-
naytteen mukana on toimitettava sen valmisteyhteenveto.

Laakeyrityksen on pidettava kirjaa kalenterivuosittain luovuttamistaan ladkenaytteista. Tata
kirjanpitoa on sailytettava aina mainitun kirjaamisvelvollisuutta seuraavan kalenterivuoden
loppuun. Kirjanpito tulee antaa pyynnoésta Laakemarkkinoinnin valvontakunnan tai sen alai-
sen tarkastusvaliokunta II:n kayttoon.

35§ Terveydenhuollon tai tutkimuksen tukemiseen tarkoitetut lahjoitukset ja apu-
rahat. Lahjoitukset, apurahat ja luontoisedut laitoksille, jarjestéille tai yhdistyksille
ovat sallittuja (jos niihin ei sovellu jokin muu Eettisten ohjeiden saantely), jos

+ jasenistd koostuu terveydenhuoltohenkildstdsta tai ne tarjoavat terveydenhoitoa tai
tekevat tutkimusta ja

+ niiden tarkoituksena on terveydenhuollon tai tutkimuksen tukeminen.

Lahjoittajan tai apurahan antajan tulee dokumentoida ja arkistoida lahjoituksia ja apurahoja
koskevat tiedot.

Lahjoitukset tai apurahat eivat saa houkutella tietyn ladkevalmisteen suosittelemiseen, maa-
raamiseen, ostoon, toimittamiseen, myyntiin tai antamiseen.

Lahjoitusten tekeminen tai apurahojen antaminen yksittaisille terveydenhuollon ammattilai-
sille on sallittua vain

+ sellaisten ns. tutkijalahtdisten Kliinisten laaketutkimusten suorittamiseen, joille on
laadittu asianmukainen tutkimussuunnitelma,

+ jotka ladkeviranomainen ja eettinen toimikunta ovat hyvaksyneet ja

+ jotka muutoinkin tayttavat kliinisille ladketutkimuksille lainsdadanndssa asetetut vaa-
timukset.

Laakevalmisteen myyntiluvan haltijan tai muun ladkkeita markkinoivan tulee pitaa julkises-
ti saatavilla olevaa ajantasaista luetteloa suorasta ja epasuorasta taloudellisesta tai muusta
silhen rinnastettavasta tuesta, jonka se on antanut laaketieteen ja terveydenhuollon alalla
toimiville yhdistyksille.

Laakeyritys ei saa edellyttad, etta se toimisi terveydenhuollon organisaation tai jonkin sen
hankkeen ainoana rahoittajana.

Laakeyrityksen tulee lisaksi huomioida taloudellisten suhteiden julkistamista koskevat pykalat
124-130 §:t.
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3 Ei-interventiotutkimukset myyntiluvallisilla ladkkeill. Ei-interventiotutkimuksel-
la tarkoitetaan tutkimusta, jossa laakevalmistetta maarataan tavanomaiseen tapaan
myyntiluvan ehtojen mukaisesti. Potilaalle valittavasta hoitostrategiasta ei paateta etukateen
tutkimussuunnitelmassa, vaan se perustuu tavanomaiseen hoitokdytantéon. Paatos laak-
keen maaraamisesta on riippumaton potilaan ottamisesta mukaan tutkimukseen. Potilaisiin
ei kohdisteta ylimaaraisia diagnostisia tai muita seurantamenetelmia. Koottujen tietojen ana-
lysoinnissa kaytetaan epidemiologisia menetelmia.

Prospektiivisten ei-interventiotutkimusten, joiden yhteydessa yksittdiset terveydenhuollon
ammattilaiset keraavat tietoja jo olemassa olevista potilastiedoista, tekeminen on sallittu seu-
raavilla edellytyksilla:

a. Tutkimus tehdaan tieteellisessa tarkoituksessa.

Tutkimusta varten on laadittu kirjallinen tutkimussuunnitelma ja kirjalliset sopimuk-
set terveydenhuollon ammattilaisten tai tutkimuspaikkojen seka tutkimusta rahoit-
tavan yrityksen valilla. Sopimuksissa on yksilditava tarjottavien palvelujen luonne ja
palveluista maksettavan korvauksen peruste.

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

d. Tutkimuksen yhteydessa noudatetaan henkil6tietolakia.

e. Tutkimus eiole houkutin tietyn laakevalmisteen suosittelemiseen, maaraamiseen, os-
toon, toimittamiseen, myyntiin tai antamiseen.

f. Yrityksen tieteellinen palveluyksikkd on hyvaksynyt tutkimussuunnitelman ja tieteelli-
nen palveluyksikko valvoo tutkimuksen tekemista.

g. Yrityksen on analysoitava tai annettava muun tahon tehtavaksi analysoida tutkimus-
tulokset, joista laadittu yhteenveto on annettava kohtuullisessa ajassa tieteellisen
palveluyksikon kayttoon. Tieteellinen palveluyksikko yllapitaa kohtuullisen ajan sai-
lytettavaa arkistoa naista yhteenvedoista. Yhteenvetoraportti tulee lahettaa kaikille
tutkimukseen osallistuneille terveydenhuollon ammattilaisille ja pyydettaessa myos
Laakemarkkinoinnin valvontakunnan toimielinten kayttéon. Jos tutkimuksen tulokset
ovat tarkeita laakevalmisteen riski-hyoty -suhteen arvioinnin kannalta, yhteenvetora-
portti tulee lahettaa valittémasti myods toimivaltaiselle viranomaiselle.

h. Laake-esittelijat voivat osallistua tutkimuksen toteuttamiseen vain hallinnollisessa
ominaisuudessa tieteellisen palveluyksikén valvonnan alaisuudessa. Tieteellisen pal-
veluyksikon tulee varmistaa, ettd ladke-esittelijat on koulutettu asianmukaisesti tutki-
muksen toteuttamiseen.

Vastaavia periaatteita tulee soveltuvin osin noudattaa my6s epidemiologisten tutkimusten,
rekisteritutkimusten seka muiden luonteeltaan retrospektiivisten tutkimusten osalta.

3.3. Ohjeet hyvisti ladke-esittelytoiminnasta

Ladke-esittelyt. Ladke-esittelyilld tarkoitetaan paasaantdisesti ladkeyritysten aloit-
teesta toteutuvia laake-esittelijoiden ja terveydenhuollon henkildstén valisia tapaami-
sia. Niiden tarkoituksena on antaa tietoa esiteltavasta ladkevalmisteesta kyseisen ladkevalmis-
teen myynnin edistamiseksi. Naita ohjeita tulee soveltuvin osin noudattaa myds apteekeissa
seka yksityisen terveydenhuollon piirissa tapahtuvissa ladke-esittelyissa, jotka kohdistuvat
terveydenhuoltohenkildstoon.

378§
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Laake-esittely antaa kaytannon tydssa toimivalle terveydenhuoltohenkilostolle laadukasta ja
ajantasaista tietoa ladkkeista ja niiden oikeasta kaytosta. Markkinoinnin ohella l1adke-esittelija
valittaa tietoa esitettavan ladkkeen kliinisten tutkimusten tuloksista ladkevalmisteen oikean
kayton edistamiseksi.

Laake-esittelijoiden on valitettava lainsaddanndn mukaisesti kaikki heille ilmoitetut merkit-
tavat tiedot esiteltavan laakkeen kaytosta ja erityisesti sen mahdollisista haittavaikutuksista.

38§ Ladke-esittelijat. Laakeyrityksen tulee huolehtia siita, etta ladke-esittelijalla on riitta-
vat perustiedot toimia alalla seka mahdollisimman taydelliset tiedot esittelemastaan
ladkevalmisteesta.

Asianmukaisen lddkehoidon tukeminen. Laake-esittelijoiden toiminta tulee sovit-
taa joustavasti osaksi terveydenhuollon yksikon ja sielld toimivien ladkareiden ty6-
paivaa niin, etta se tukee asianmukaista ladkehoitoa, eika aiheuta hairiota yksikon toiminnalle
tai sen potilaille.

398

Terveydenhuollon yksikdn johto paattaa viime kadessa laake-esittelyjen toteuttamisesta yk-
sikdssaan.

Laakkeen maaraamiseen tai toimittamiseen oikeutetut henkilot voivat paattaa itse osallistu-
misestaan vapaa-aikana tapahtuviin esittelyihin. Tallaisten tilaisuuksien jarjestamisen yhtey-
dessa tulee ottaa huomioon se, mitd on saadetty viranhaltijoiden ja julkisyhteisén tyonte-
kijoiden velvollisuuksista. Vieraanvaraisuus tai muut tarjottavat etuudet eivat saa vaarantaa
luottamusta viranomaiseen, viranhaltijaan tai julkisyhteison tyontekijaan.

4 Hyva ladke-esittelytapa. Ladkeyritysten ja terveydenhuollon yksikdiden tulee nou-
dattaa ladke-esittelyjen yhteydessa Eettisten ohjeiden liitteen 1 mukaisesti seuraavia
hyvan ladke-esittelytavan periaatteita:

a. Laake-esittelyt tulee toteuttaa ennalta sovittuina esittelykdaynteina.

Terveydenhuollon yksikko tekee selkeat ohjeet siita, miten laakeyritykset voivat vara-
ta esittelyaikoja ja keneen asiassa tulee olla yhteydessa. Toimintaohjeet perustuvat
yksikén toiminnan kannalta tarkoituksenmukaisiin ratkaisuihin. Ohje sisaltaa tiedon
siitd, kenelta, milla tavoin (puhelimitse, sahkdpostitse) ja koska laake-esittelyaikoja
voidaan varata. Yksikkdkohtaiset ohjeet tulee saattaa ladkeyritysten tietoon esimer-
kiksi Laaketeollisuus ry:n kautta.

c. Terveydenhuollon yksikon omissa tiloissa ladke-esittelyjen tulee tapahtua laakarin
vastaanottohuoneessa, ladkareiden sosiaalitilassa tai muussa terveydenhuollon yksi-
kon esittelyja varten osoittamassa tilassa, jotta ladke-esittelyt voidaan vieda lapi rau-
hassa ja ne eivat hairitse terveydenhuollon yksikdn muuta toimintaa. Ladke-esittelyja
voidaan jarjestda myos muissa kuin terveydenhuollon yksikén omissa tiloissa.

d. Laake-esittelyille tulee varata kohtuullinen aika ja osapuolten tulee mahdollisuuksien
mukaan pitaa kiinni esittelyiden etukateen sovituista alkamis- ja paattymisajankoh-
dista. Mahdollisista esittelyiden peruuntumisista tulee ilmoittaa hyvissa ajoin.

e. Laake-esittelyiden tulee perustua terapialdhtdisyyteen: esiteltavien ladkkeiden tulee
olla esittelyyn osallistuvien laakareiden tyon kannalta tarpeellisia ottaen huomioon
mm. heidan kokemuksensa ja erikoisalansa, esiteltavan laakevalmisteen uutuuden
tai ladkettd koskevat uudet tutkimustulokset. Ladke-esittelijan tulee keskittya esitte-
lyssaan ensisijaisesti siihen ladkevalmisteeseen, jonka esittelystd on etukateen sovit-
tu.
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f. Laadke-esittelyiden yhteydessa ladkkeesta annettavien tietojen tulee olla viimeisim-
man hyvaksytyn valmisteyhteenvedon mukaisia, tasmallisia, oikeita ja luotettavia
seka riittavan taydellisia ja selkeita. Esittelyssa kaytettavan aineiston tulee antaa to-
tuudenmukainen kokonaiskuva esiteltavan laakevalmisteen laaketieteellisesta mer-
kityksesta. Ladke-esittelyssa on erityisesti noudatettava Ladketeollisuuden Eettisten
ohjeiden 7, 26, 29 ja 30 &:ia.

g. Laake-esittelijoiden tulee esittelytapahtumien aikana antaa asiakkailleen tai muuten
pitda heidan saatavillaan jokaisen esittelemansa ladkkeen valmisteyhteenveto ja sen
hinta- ja korvattavuustiedot.

h. Tilaisuuksien ja vieraanvaraisuuden osalta tulee noudattaa yleisia viranhaltijoiden
vieraanvaraisuuden vastaanottamiseen liittyvia ohjeistuksia seka naita ohjeita.

i. Paivystyspakkausten kayttaminen laakevalmisteiden markkinoinnissa on kielletty.
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4. Ohjeet Ladketeollisuuden ja potilasjarjestojen
viliseen yhteistyohon

Reseptiladkemarkkinoinnin kielto. Ladkemaaraysta edellyttavien ladkkeiden mark-
kinointi kuluttajille on kielletty. Kieltoa tulee noudattaa myds potilasjarjestdjen kanssa
tehtavassa yhteistydssa.

418

Sopimus tuen antamisesta. Ladkeyrityksen potilasjarjestdlle antamasta taloudelli-
sesta tuesta tai muusta merkittavasta valillisestdkin tuesta on laadittava kirjallinen
sopimus ladkeyrityksen ja potilasjarjeston valilla.

428

Tuen tulee aina olla maaritelty ja kohdistua terveydenhuollon tukemiseen, tutkimukseen tai
koulutukseen. Se ei saa olla kannuste tietyn ladkevalmisteen suosittelemiseen, maaraami-
seen, ostoon, toimittamiseen, myyntiin tai antamiseen.

Sopimuksessa on ilmoitettava rahoituksen maara tai muun annettavan tuen kuvaus seka
tuen tarkoitus. Ladkeyrityksella tulee olla selkea menettelytapa ndiden sopimusten hyvaksy-
miseksi.

Sopimuksista, joita potilasjarjestdjen kanssa tehdaan, on saannelty tarkemmin 15 &:ssd. Laake-
yrityksen tulee lisdksi huomioida taloudellisten suhteiden julkistamista koskevat 124-130 &:t.

Potilasjarjestén logo ja muu materiaali. Ladkeyritys voi kdyttaa potilasjarjeston lo-
goa tai muuta potilasjarjeston materiaalia omassa toiminnassaan vain potilasjarjes-
ton kirjallisella luvalla, joka kattaa materiaalin kayttotarkoituksen ja -tavan.

438

445 Potilasjarjeston julkaisemat materiaalit. Laakeyrityksen ei tule pyrkia vaikutta-
maan tukemansa potilasjarjestdn julkaisemien materiaalien sisaltdon omia kaupalli-
sia etujaan edistavalla tavalla.

Tukea saaneiden potilasjarjestéjen luettelo. Ladkeyrityksen tulee pitaa tukea saa-

neista potilasjarjestdista julkisesti saatavilla olevaa ajantasaista luetteloa, joka sisal-
taa jarjestodille annetun suoran ja epasuoran taloudellisen tai muun siihen rinnastettavan
tuen. Luettelossa tulee antaa lyhyt kuvaus tuen luonteesta sekd suoran ja epdsuoran tuen
taloudellinen arvo. Luettelon pitaa olla julkisesti saatavilla. Ladkeyrityksen tulee lisdksi huomi-
oida taloudellisten suhteiden julkistamista koskevat 124-130 §:t.

§ Avoimuus. Ladkeyrityksen tulee varmistua siitd, ettd sen antama tuki kdy soveltuvalla
46 tavalla ilmi tuettujen toimintojen yhteydessa.
47§ Useiden tukijoiden periaate. Laakeyritys ei voi yksin toimia potilasjarjeston perusta-
jana.
Laakeyritys ei saa edellyttaa, etta se toimisi potilasjarjeston tai jonkin sen hankkeen ainoana
rahoittajana.

Laakeyritykset pitavat tervetulleena laajaa rahoituspohjaa ja useita tukijoita tehdessaan yh-
teistyota potilasjarjestdjen ja terveydenhuollon organisaatioiden kanssa.
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5. Ohjeet terveystiedotukseen ja muuhun
kuluttajiin kohdistettavaan terveytti ja sairautta
kasittelevaan tietoon

5.1. Terveystiedotus

Terveystiedotuksen tavoitteet ja luonne. Terveystiedotuksen tavoitteena on kan-
nustaa kuluttajaa oman ja laheistensa hyvan terveydentilan yllapitdmiseen, auttaa
hanta tunnistamaan sairauksia, niiden oireita ja riskitekijoitd seka opastaa kuluttajaa hankki-
maan lisatietoa terveyden edistdmisesta ja sairauksien hoitamisesta.

48 §

Sairauksia kasittelevan tiedon lahtokohtana tulee olla sairaus ja sen tunnistaminen, ei eri hoi-
tovaihtoehtojen esittely.

Terveystiedotuksen tulee olla luonteeltaan asiallista, luotettavaa, laadukasta, hyvan maun
mukaista ja siten ladketeollisuuden hyvaa julkisuuskuvaa tukevaa. Siina tulee kayttaa kulutta-
jille ymmarrettavaa kielta ja selkeita ilmaisuja. Lahtokohtana tulee olla tiedon suuntaaminen
keskivertokuluttajalle. Annettavan tiedon tulee kattaa olennaiset sairauteen liittyvat seikat.

4 Tasapainoinen kuva sairaudesta. Terveystiedotuksen yhteydessa sairauden vaiku-

tukset tulee kuvailla realistisesti. Sairaudella ei saa pelotella eika sen vaikutuksia tule

ylidramatisoida. Terveystiedotuksen ei tule houkutella kuluttajia perusteettomaan laakkeiden
kayttdéon tai hakeutumaan tarpeettomasti hoitoon.

50 § Reseptiladkemarkkinoinnin kielto. Terveystiedotus ei saa sisaltda ladkemarkkinoin-

tia kuluttajille. Taten sen ei tule edistad minkaan tietyn laakevalmisteen tai tiettyjen

ladkevalmisteiden kayttoa. Reseptiladkkeiden markkinointi, myés piilomarkkinointi kuluttajil-
le on aina kielletty.

51§ Hoitovaihtoehtojen tasapuolinen esittaminen. Terveystiedotuksen osana voi ker-

toa sairauden eri hoitovaihtoehdoista. Jos niita kasitellaan, tulee annettavan tiedon

kattaa sairauden kaikki eri hoitovaihtoehdot, mukaan lukien mahdolliset |ddkehoidot, seka

tuoda selkeasti esille muut kyseisen sairauden hoitoon tai ehkaisyyn mahdollisesti vaikuttavat
seikat, kuten elintapojen muutokset.

Mitaan hoitovaihtoehtoa ei tule esittaa siten, etta kuluttajaa kannustettaisiin kaantymaan
ladkarin puoleen tarkoituksenaan saada tiettya ladkettd. Hoitovaihtoehdot tulee esitelld ta-
sapuolisesti ja neutraalisti, painottamatta mitaan tiettya vaihtoehtoa. Yksittaiselle potilaalle
sopivan hoidon valinta tapahtuu aina yhteistydssa potilaan ja hanen laakarinsa valilla. Terve-
ystiedotus ei saa millaan tavoin ohjata hoitovaihtoehtojen valintaa.

Terveystiedotus voi sisaltdaa myods viimeisimman hyvaksytyn valmisteyhteenvedon mukaista
tietoa sairauden hoitoon kaytettavista reseptiladkkeista. Mikali [aakehoidoista kerrotaan, tu-
lee esille tuoda kaikki kyseisen sairauden hoitoon kaytettavat ladkkeet.

Jos ladkevalmisteiden kauppanimia mainitaan, tulee kaikkien valmisteiden kauppanimet il-
moittaa tasapuolisesti.
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Hoitovaihtoehtojen neutraali ja tasapuolinen esittaminen edellyttaa

ettei eri hoitovaihtoehtoja vertailla keskendaan

ettei yksittaista hoitovaihtoehtoa korosteta esimerkiksi sanavalinnoin, varein tai ku-
vin taikka esimerkiksi erilaisia kirjasintyyppeja, korostuksia tai muita vastaavia ele-
mentteja kayttamalla

c. ettei tietysta hoitovaihtoehdosta painoteta sen positiivia ja muiden hoitovaihtoehto-
jen negatiivisia ominaisuuksia

d. ettei hoitovaihtoehtoja jaotella ilman hyvaksyttavaa perustetta esimerkiksi johtaviin
tai uudempiin valmisteisiin, joista kerrotaan laajasti, ja muihin tai vanhempiin hoito-
vaihtoehtoihin, joista kerrotaan vain suppeasti

e. etteivat esimerkiksi materiaaliin kuuluvat terveydenhuoltohenkildstdon kirjoittamat
artikkelit tai potilaiden kertomukset suosittele mitaan tiettya hoitovaihtoehtoa

f. ettd annostusta yms. koskevat tekniset kdyttdohjeet esitellaan joko kaikkien valmis-
teiden tai ei minkaan osalta.

Jos sairauden hoitamiseen on olemassa vain yksi vaihtoehto, tulee terveystiedotuksen toteut-
tamisessa olla erityisen varovainen, jotta tiedotusta ei katsota kielletyksi reseptilaakkeen pii-
lomarkkinoinniksi kuluttajille. Piilomarkkinointina voidaan pitaa myos sellaisen annostelulait-
teen kuvailua, joka soveltuu vain yhden yrityksen ladkevalmisteiden annosteluun.

Tietojen oikeellisuus ja tutkimustulosten kaytté. Annettavien tietojen tulee aina olla
ajantasaisia ja totuudenmukaisia eivatka ne saa milladn tavoin johtaa kuluttajaa har-
haan.

Jos terveystiedotuksen yhteydessa viitataan kliinisiin tutkimustuloksiin, tulee niiden olla jul-
kaistu artikkeleina tieteellisissa julkaisuissa. Lahdeviitteet on ilmoitettava asianmukaisesti.

Yleisen terveytta ja sairautta koskevan tiedon osalta lahteina tulee ensisijaisesti kayttaa muita
kuin yrityksen omia tutkimuksia.

Tutkimustulosten yhteydessa annettavien tietojen tulee olla tasapuolisia ja neutraaleja.
Terveystiedotuksen yhteydessa ei voi julkaista tutkimustuloksia, jotka ohjaisivat tietyn hoi-
tovaihtoehdon valintaan. My&s mahdollisten Kdypa hoito -suosituksiin tehtavien viittausten
tulee olla neutraaleja siten, etteivat ne ohjaa minkaan tietyn hoitovaihtoehdon valintaan.
Kaypa hoito -suositukseen viitattaessa tulee Iahde ilmoittaa ja siteerauksessa on aina kaytet-
tava viimeisinta paivitettya versiota.

5 Testien kaytto. Erilaisten kuluttajien terveydentilaa mittaavien testien kaytto terve-
ystiedotuksessa on sallittua, mikali kaytetyt testit ovat tieteellisesti validoituja ja ne
on julkaistu tieteellisessa julkaisussa.

54 § Arvovallan ja tunnettuuden kéytté. Terveystiedotuksessa ei saa vedota tiedemiesten,
terveydenhuollon henkildston tai julkisuuden henkildiden suoriin, aktiivisiin suosituksiin.

Lasten ja muiden erityisryhmien kayttd. Lasten esiintyessa terveystiedotuksessa
tulee noudattaa erityista varovaisuutta. Terveystiedotusta ei tule kohdistaa lapsiin,
vaikka kyse olisi lapsilla esiintyvasta sairaudesta.

55§

Terveystiedotuksessa ei saa kayttaa epaasiallisesti hyvaksi kuluttajien asiantuntemattomuut-
ta tai hadanalaista tilaa.
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56 § Kilpailut ja arvonnat. Jos terveystiedotuksen yhteydessa jarjestetaan kilpailuita tai

arvontoja, tulee mahdollisten palkintojen olla arvoltaan kohtuullisia. Kilpailujen jar-

jestamisessa tulee ottaa huomioon kuluttajansuojalaissa ja sen nojalla annetut maaraykset
ja ohjeet.

Terveystiedotuksen visuaalinen ilme. Terveystiedotuksen visuaalinen ilme (mm. ku-

578 vamateriaali tai varitys) ei voi olla sama kuin kyseisen sairauden hoitoon kaytettavan
reseptilddkevalmisteen markkinoinnissa terveydenhuollon ammattilaisille kdytettavassa mate-
riaalissa. Saman visuaalisen ilmeen kayttda pidetaan reseptiladkkeen piilomarkkinointina kulut-
tajille. Lisaksi pakkausten kuvien kayttd on kielletty.

Lisatietoon ohjaaminen. Terveystiedotuksen yhteydessa voi kertoa, mista kuluttaja
voi saada lisatietoja kyseisesta sairaudesta (esimerkiksi viranomaiset, laakarit, tervey-
denhoitajat tai muut terveydenhuollon ammattihenkil6t, apteekit tai muut terveydenhuollon
toimipisteet seka potilasyhdistykset).

58 §

59 Kampanjakokonaisuus. Jos terveystiedotusta annetaan useiden eri medioiden kaut-
ta tai materiaali koostuu useista eri osista, voi esimerkiksi yksittainen televisio- tai
ulkomainos olla suppea, kunhan tarpeellisia lisatietoja on saatavilla muualta, esimerkiksi in-
ternetista tai potilasoppaasta, ja suppeammassa materiaalissa viitataan naihin lisatietoihin.
Jos esimerkiksi televisiomainoksessa viitataan edelleen internetsivuihin, tulee naiden inter-
netsivujen tayttaa terveystiedotusta koskevat vaatimukset. Sama koskee myds kaikkea muuta
terveystiedotuskampanjaan liittyvaa materiaalia ja tilaisuuksia.

6 Internetsivuja koskevat erityissaannokset. Jos internetissa olevilla terveystiedo-
tussivuilla kaytetaan linkkeja, tulee sivujen laatimisessa noudattaa seuraavia periaat-
teita:

a. suoraan linkkien takana ei voi olla ladkemarkkinointia

linkkeja voi lisata joko kaikkien eri [adkehoitovaihtoehtoja tarjoavien tahojen sivuille
tai vaihtoehtoisesti ei minkaan laakehoidon tarjoajan sivuille

c. linkkien tulee aina johtaa yritysten paasivuille, ei tuotesivuille

d. linkkeja ei tule tehda ulkomaisille sivuille lukuun ottamatta yrityksen kansainvalista
paasivua, jolla ei markkinoida reseptiladkkeita

e. jos materiaaliin lisataan linkki yhden ladkkeen valmisteyhteenvetoon tai pakkausse-
losteeseen, on linkit lisattava kaikkien kyseessa olevan sairauden hoitoon kaytettavi-
en eri ladkevalmisteiden valmisteyhteenvetoihin tai pakkausselosteisiin

f. linkit potilasjarjestdjen yms. tahojen paasivuille ovat sallittuja, jollei niilla markkinoida
kuluttajille reseptiladkkeita

g. materiaali ei voi sisaltaa linkitysta, joka kehottaa kuluttajaa Idhettdmaan viestia sivus-
tolta kolmannelle taholle.

Kaikkien laakeyritysten suomalaisille kohdistamien internetsivujen, joiden osoite on muotoa
"www.sairaus.fi” (esim. www.migreeni.fi tai vastaava), tulee aina tayttaa tdman liitteen mukai-
set terveystiedon jakamista koskevat edellytykset. Sama periaate koskee myds niita terveys-
tiedotussivustoja, joihin on linkki Iadkeyrityksen kotisivulta.
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61 Yrityksen nimi ja vastuu. Terveystiedotuksen yhteydessa tulee aina olla selkeasti
ilmoitettuna siita vastuussa olevan laakeyrityksen nimi. My0s yrityksen yhteystiedot
voi ilmoittaa.

Laakeyritys on aina vastuussa kaiken tuottamansa materiaalin osalta naiden ohjeiden nou-
dattamisesta silloinkin, kun se kayttad apunaan kolmatta tahoa. Esimerkiksi ladkeyrityksen
tuottamaan materiaaliin kuuluvat terveydenhuoltohenkildston kirjoittamat artikkelit tai hei-
dan haastattelunsa taikka potilaiden kertomukset eivat saa mainostaa mitaan tiettya hoito-
vaihtoehtoa. Myoskaan terveystiedotukseen ei saa sisallyttaa tietoa, joka antaa ymmartaa,
etta kuluttaja voi ottaa vastuun toisen henkildon terveydesta.

Terveystiedottamisen yhteydessa voi antaa neutraalisti yleiskuvan kyseessa olevasta yrityksesta.

5.2. Ladakirin maaraaman hoidon tueksi jaettavat
potilasohjeet

Potilasohjeiden tarkoitus. Laakeyritykset voivat tuottaa tietyn yksittaisen resepti-

628 laakkeen kayttda koskevia potilasohjeita, joita laakarit tai muut terveydenhuolto-
henkildsto6n kuuluvat voivat antaa potilaille silloin, kun heille on maaratty kyseista laaketta.
Potilasohjeet toimivat talldin potilaalle maaratyn ladkehoidon tukena eika niita pideta resep-
tilddkkeen kuluttajamarkkinointina, mikali niiden osalta noudatetaan 62-65 &:n mukaisia pe-
riaatteita.

Potilasohjeiden sisalté. Potilasohjeiden sisallon tulee olla neutraalia, tasapainoista,

totuudenmukaista ja asiallista. Potilasohjeissa voidaan antaa yleista tietoa kyseessa
olevasta sairaudesta ja sen hoidosta sekd pakkausselosteenomaista tietoa kyseessa olevas-
ta reseptilaakkeesta ja sen oikeasta ja turvallisesta kaytosta. Potilasohjeet eivat voi sisaltaa
markkinoinnillisia elementteja, kuten vertailuja eri hoitovaihtoehtojen kesken tai kyseessa
olevan valmisteen tai sen ominaisuuksien mainonnallista korostamista.

64§ Potilasohjeiden ulkoasu. Potilasohjeissa voi kayttaa kyseessa olevan laakevalmis-
teen pakkauksen vareja tai kuvaa.

65 § Potilasohjeiden jakaminen. Potilasohjeet tulee aina toimittaa yritykselta laakareille

tai muille terveydenhuoltohenkil6stddn kuuluville eika niiden tule olla yleisesti kulut-

tajien saatavilla esimerkiksi ladkareiden odotustiloissa tai laakeyritysten kotisivuilla. Materi-

aalia toimitettaessa vastaanottajaa tulee informoida selkeasti siitd, etta potilasohjeet on tar-
koitettu vain tietyn potilaalle maaratyn hoidon tueksi, ei yleisesti kaikille potilaille jaettaviksi.
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6. Ohjeiden noudattamisen valvonta, ennakko-
tarkastus, seuraamukset ja muut maaraykset

6.1. Valvontakunta ja tarkastusvaliokunnat

66 § Toimivalta. Laaketeollisuuden Eettisten ohjeiden noudattamista valvoo ja ohjaa val-
vontakunta ja sen alaisina kaksi tarkastusvaliokuntaa.

67§ Tarkastusvaliokunta I:n toimivalta. Tarkastusvaliokunta I valvoo kaikkea kuluttajille
suunnattua ladkemarkkinointia, ladketeollisuuden ja potilasjarjestojen valista yhteis-
tyota seka terveystiedotusta ja muuta kuluttajiin kohdistettavaa terveytta ja sairautta kasittele-
vaa tietoa. Tarkastusvaliokunta I ottaa ladkeyrityksen markkinointi- tai muun toimenpiteen ka-
siteltdvakseen kantelun perusteella. Tarkastusvaliokunta I voi ottaa ohjeiden soveltamisalaan
kuuluvan tapauksen kasiteltdvakseen myos, mikali se epdilee tapauksen sisdltavan selkeaa
Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden vastaisuutta, uhkaavan laaketeollisuuden mainetta tai
johtavan kuluttajaa harhaan.

6 Tarkastusvaliokunta II:n toimivalta. Tarkastusvaliokunta II valvoo terveydenhuol-
lon henkildstoélle suunnattuja ja Laaketeollisuuden Eettisten ohjeiden soveltamisalaan
kuuluvia toimenpiteita. Tarkastusvaliokunta II ratkaisee erimielisyydet kantelun perusteella.
Periaatteellisissa asioissa tarkastusvaliokunta II voi ottaa ndiden ohjeiden mukaiseen menet-
telyyn tapauksia omasta aloitteestaan.

69 § Asian siirtaminen valvontakunnan kasiteltavéksi. Tarkastusvaliokunta I:n ja II:n
tulee siirtaa asian kasittely valvontakuntaan, jos yritys

+ jatkaa ohjeiden vastaista toimintaa huomautuksesta tai luopumiskehotuksesta huo-
limatta,

+ ei noudata ennakkotarkastuksessa annettua paatosta,
+ sivuuttaa Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden mukaisen jérjestelman,

+  rikkoo yhteisymmarryksessa toisen laakeyrityksen kanssa tekemaansa sopimusta oh-
jeiden vastaisen toiminnan lopettamisesta,

+ laiminlyd tarkastusvaliokunnan tai valvontakunnan maaraaman virheellisen toimen-
piteen oikaisun tai

+ jatkaa saantodjen vastaista toimintaa sille annetusta valiaikaisesta luopumiskehotuk-
sesta huolimatta. Valiaikaisen luopumiskehotuksen rikkominen rinnastetaan tall6in
luopumiskehotuksen rikkomiseen.

70 § Valvontakunnan toimivalta. Valvontakunta kasittelee tarkastusvaliokuntien paatok-

sista tehdyt valitukset. Valvontakunta kasittelee myds tarkastusvaliokuntien sille 69 §:n

mukaan siirtamat asiat. Jos 69 8:n nojalla siirrettavissa oleva asia on jo vireilla valvontakunnas-
sa, valvontakunta kasittelee asian suoraan.

Valvontakunta palauttaa sille siirretyn asian tarkastusvaliokunnan kasiteltavaksi, jos kysymyk-
sessa ei ole 69 8:ssa tarkoitettu asia.

Valvontakunta voi antaa Laaketeollisuus ry:n pyynndsta lausuntoja markkinoinnista tai yksit-
taisesta markkinointitoimenpiteesta Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden ja EFPIA:n tai IFP-
MA:n voimassa olevien ohjeistojen perusteella.
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6.2. Yleiset saannot asian vireille tulosta

Yleista. Laaketeollisuuden Eettisiin ohjeisiin sitoutuneen yrityksen ndiden ohjeiden
soveltamisalaan kuuluvista toimenpiteista voi kuka tahansa kannella tarkastusvalio-
kuntaan. Asianosaiset voivat valittaa tarkastusvaliokunnan paatoksesta valvontakuntaan.

Asia tulee vireille tarkastusvaliokunnissa omaehtoisena valvontana, kantelun perusteella tai
ennakkovalvontana.

Valvontakunnassa asia tulee vireille asianosaisen valituksena, tarkastusvaliokunnan sille siir-
tamana asiana tai lausuntopyyntona.

72§ Suhde viranomaismenettelyyn. Ladketeollisuuden Eettisiin ohjeisiin sitoutuneiden

yritysten valinen erimielisyys Laaketeollisuuden Eettisten ohjeiden vastaisesta me-
nettelysta tulee ratkaista kyseisten ohjeiden mukaisessa jarjestelmassa ennen asian saatta-
mista viranomaisten kasiteltavaksi.

Mikali asia on vireillda viranomaisten elimissa, ei sitad ratkaista vireilldoloaikana valvontakun-
nassa tai tarkastusvaliokunnassa. Lainvoimaisen viranomaisratkaisun jalkeen asia voidaan
ratkaista ottaen huomioon viranomaispaatoksen ulottuvuudet ja mahdollisesti langetetut seu-
raamukset.

Mikali kasittely viranomaisten elimissa viivastyy huomattavasti, valvontakunta tai tarkastusva-
liokunta voivat kasitelld poikkeuksellisesti asian viranomaiskasittelysta huolimatta.

Menettelyssa kaytettédva kieli. Asian kasittelykieli on suomi. Kantelu on toimitettava
suomenkielisena valvontaelimille ja asianosaisille. Liiteaineisto ja osapuolten valinen
viestinta voi olla myds englanninkielista.

738

Asiakirjojen toimittaminen. Asiakirjat tarkastusvaliokunnille tai valvontakunnalle
74 § . o . e .
voidaan toimittaa postitse tai sahkopostilla.
75 § Vanhentumisaika. Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden vastaiset rikkomukset tulee
toimittaa Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden mukaisen jarjestelman tutkittaviksi vii-
meistdan 2 vuoden kuluessa rikkomuksesta.

Ohjeisiin sitoutuneiden asianosaisten yritysten keskiniiset
neuvottelut

Keskindiset neuvottelut. Ladketeollisuuden Eettisiin ohjeisiin sitoutuneiden yritys-
768 ten tulee selvittaa erimielisyytensa ensisijaisesti keskenaan. Kun yritys ottaa erimie-
lisyyden selvittdmiseksi yhteytta toiseen ladkeyritykseen, sen tulee ilmoittaa yksildidysti ne
Laaketeollisuuden Eettisten ohjeiden soveltamisalaan kuuluvan toimenpiteen kohdat, joita
se vaatii poistettaviksi tai muutettaviksi ja Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden saanndkset,
joihin se perustaa vaatimuksensa.

Yritykset voivat sopia virheellisen menettelyn lopettamisesta. Ne eivat kuitenkaan voi sopia
ohjeiden vastaisen menettelyn hyvaksymisesta.
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Yritysten valisia neuvotteluja ei edellytets, jos

+ kyse onilman lddkemaaraysta myytavien ladkkeiden markkinoinnista kuluttajille. Tas-
sakin tapauksessa yrityksia kuitenkin kehotetaan selvittamaan erimielisyytensa ensi-
sijaisesti keskenaan.

+ yritys jatkaa ohjeiden vastaista toimintaa huomautuksesta tai luopumiskehotuksesta
huolimatta,

+ yritys rikkoo ennakkotarkastuksessa annettua paatosta,
+ yritys sivuuttaa Laaketeollisuuden Eettisten ohjeiden mukaisen jarjestelman,

+ yritys rikkoo yhteisymmarryksessa toisen ladkeyrityksen kanssa tekemaansa sopi-
musta ohjeiden vastaisen toiminnan lopettamisesta tai

« yritys laiminlyd tarkastusvaliokunnan tai valvontakunnan maaraaman virheellisen
toimenpiteen oikaisun.

6.3. Kanteleminen tarkastusvaliokunnalle ja valittaminen
valvontakunnalle

Kantelun tekeminen tarkastusvaliokunnalle. Erimielisyys voidaan tuoda tarkas-

tusvaliokunnan ratkaistavaksi, elleivat yritykset saa sovittua sita 7 tyépdivén kuluessa
ensimmaisesta todisteellisesta yhteydenotosta. Yritys voi tehda kantelun jo tata aikaisemmin-
kin, jos erimielisyydesta sopiminen on mahdotonta.

Kantelu on tehtava tarkastusvaliokunnalle 30 vuorokauden kuluessa ensimmaisesta todis-
teellisesta yhteydenotosta tai asia raukeaa. Yritykset voivat kuitenkin poikkeustapauksissa
todisteellisesti sopia keskenaan 30 vuorokauden maaraajan pidentamisesta enintdan 14 vuo-
rokaudella.

Yrityksen on annettava tieto toiselle yritykselle kantelun tekemisesta. Tieto on annettava
todisteellisesti ennen kantelun toimittamista tarkastusvaliokunnalle. Tietoa ei tarvitse
antaa, jos kyseessa on ilman ladkemaaraysta myytavien ladakkeiden markkinointi kuluttajille
tai jos kyseessa on tilanne, jossa

+ yritys jatkaa ohjeiden vastaista toimintaa huomautuksesta tai luopumiskehotuksesta
huolimatta,

+ sivuuttaa Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden mukaisen jarjestelman,
+ rikkoo yhteisymmarryksessa toisen laakeyrityksen kanssa tekeméaansa sopimusta oh-
jeiden vastaisen toiminnan lopettamisesta tai

+ laiminly6 tarkastusvaliokunnan tai valvontakunnan maaraaman virheellisen toimen-
piteen oikaisun.

Valittaminen valvontakunnalle. Tarkastusvaliokunnan paatokseen tai tarkastusva-
liokunnan puheenjohtajan ja sihteerin 87 8:n 4 momentin nojalla tekemaan paatok-
seen voi hakea muutosta valittamalla valvontakunnalle. Valitusaika on 14 vuorokautta kirjal-
lisen pddtoksen tiedoksisaannista. Valvontakunnan on kasiteltava valitus viivytyksetta.

78§

Tarkastusvaliokunnan paatosta on valituksesta tai taytantéonpanokiellon hakemisesta huoli-
matta noudatettava siihen saakka, kunnes valvontakunta on ratkaissut asian. Erityisesta syys-
ta ja asianosaisen hakemuksesta voivat valvontakunnan puheenjohtaja ja sihteeri yhdessa
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maarata, ettei tarkastusvaliokunnan paatosta panna taytantéon ennen valvontakunnan rat-
kaisua (taytantédnpanokielto).

Erityisena syyna voidaan pitdd muun muassa sita, etta tarkastusvaliokunnan paatds nayttaisi
perustuvan ilmeisen vaaraan ohjeiden soveltamiseen tai etta tarkastusvaliokunta olisi nou-
dattanut paatoksessaan muuten virheellistd menettelya.

79 § Valittaminen. Valvontakunnan paatoksista ei voi valittaa.

Kantelulle ja valitukselle asetettavat vaatimukset

8 Kantelulle ja valitukselle asetettavat vaatimukset. Kantelu tarkastusvaliokunnalle
tai valitus valvontakunnalle on tehtava kirjallisesti. Kantelun tai valituksen tulee olla
yrityksen toiminimen kirjoittamiseen oikeutetun henkilén allekirjoittama.

Kantelun tai valituksen on oltava selkea ja riittavasti yksilOity ja sen tulee sisaltaa kaikki kan-
teluun tai valitukseen liittyva olennainen tieto. Kantelijalla tai valittajalla on nayttovelvollisuus
esittamiensa vaitteiden Laaketeollisuuden Eettisten ohjeiden vastaisuudesta. Mikali kyseessa
on Laadketeollisuuden Eettisten ohjeiden soveltamisalaan kuuluvissa toimenpiteissa kaytet-
tyjen lahteiden luotettavuus, kyseessa olevan ladkeyrityksen on naytettava lahdemateriaalin
luotettavuus. Valvontakunnalle tehdyssa valituksessa tai sen johdosta annetussa vastineessa
ei saa viitata sellaiseen aineistoon, jota ei ole jo esitetty tarkastusvaliokunnan kasittelyssa,
ellei siihen ole erityisen painavaa syyta.

Tarvittaessa tarkastusvaliokunta tai valvontakunta voi pyytaa tdydentamaan kantelua tai vali-
tusta tai pyytaa lisaselvitysta (esim. Iaake-esittelijan esittelyaineisto).

Lisdaineisto on toimitettava tarkastusvaliokunnalle tai valvontakunnalle 5 vuorokauden ku-
luessa pyynnon tiedoksisaannista.

Ellei kantelua tai valitusta pyynndsta huolimatta tdydenneta ja se on epaselva tai puutteel-
linen kasittelyn perustana kaytettavaksi, kantelu tai valitus jatetdan tutkimatta. Tutkimatta
jattdmisesta tehdaan erillinen paatos.

6.4. Tarkastusvaliokuntien ja valvontakunnan kokouksissa
noudatettavat menettelytavat

81 Asiantuntijoiden kuuleminen ja lausuntopyynnat. Valvontakunta ja tarkastusva-
liokunnat voivat kuulla asiantuntijoita ja pyytaa lausuntoja.

82§ Poytakirja ja paatékset. Valvontakunnan ja tarkastusvaliokuntien kokouksista pide-
taan poytakirjaa. Poytakirjaan merkitdaan vahintdan lasna olevat jasenet, kasiteltavat
asiat, tehdyt paatokset ja eriavat mielipiteet seka luettelo poytakirjaan liitetyista asiakirjoista.

Kokouksessa kasitellyista asioista tehdaan jokaisesta kirjallinen paatds. Paatdkseen sisally-
tetaan esitetty kantelu, tarkastettu toimenpide tai sen kirjallinen kuvaus, vastineet, saadut
lausunnot, perustelut, tiedot paatdksentekoon osallistuneista seka eriavat mielipiteet.
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Valvontakunnan tai tarkastusvaliokunnan puheenjohtaja (tai varapuheenjohtaja, jos puheen-
johtaja on kokouksesta estyneend) seka sihteeri allekirjoittavat paatokset. Paatokset toimite-
taan asianosaisille tiedoksi postitse tai sahkdisesti.

Esteellisyys. Valvontakunnan ja tarkastusvaliokuntien puheenjohtajien ja jasenten

esteellisyydesta on voimassa mita vadlimiesten esteellisyydesta on sdadetty. Sen
lisdksi puheenjohtajan tai jasenen on luottamuksen sailyttamiseksi jadvattava itsensa, jos han
on ollut paatoimisesti asianosaisena olevan yhtién palveluksessa viimeksi kuluneiden viiden
vuoden aikana. Valvontakunnassa ladketeollisuutta edustavan henkilén on oltava kulloinkin
kasiteltavana olevaan asiaan ndhden esteeton.

Esteellinen jasen ei saa osallistua keskusteluun eika paatéksentekoon. Jasenen on viipymatta
ilmoitettava esteellisyydestaan valvontakunnan tai tarkastusvaliokunnan sihteerille.

Erityiset sddnnokset tarkastusvaliokunnista

84 Tarkastusvaliokunta I:n kokoonpano. Tarkastusvaliokunta I:ssé@ on viisi jasenta ja
henkil6kohtaista varajasenta.

Tarkastusvaliokunta II:n kokoonpano. Tarkastusvaliokunta II:ssa on nelja jasenta
ja henkilokohtaista varajasenta.

Laaketeollisuus ry:n hallitus nimittaa tarkastusvaliokuntien jasenet.

Kumpikin tarkastusvaliokunta valitsee toimikaudekseen puheenjohtajan ja varapuheenjohta-
jan varsinaisten jasentensa keskuudesta.

Ladketeollisuus ry asettaa tarkastusvaliokunnille sihteerit ja ndiden varahenkil6t.
Tarkastusvaliokunta I:n ja II:n jasenten ja varajdsenten toimikausi on nelja kalenterivuotta.

Jos jasen eroaa tarkastusvaliokunnasta kesken toimikauden tai tulee muuten pysyvasti esteel-
liseksi, Laaketeollisuus ry:n hallitus valitsee hanen tilalleen uuden jasenen kuluvan toimikau-
den loppuun saakka.

86 § Sihteeri. Sihteeri pitda poytakirjaa kokouksista. Sihteerilld ei ole aanivaltaa asiaa rat-
kaistaessa. Sihteerin ollessa esteellinen tai estynyt kasittelemaan asiaa, hanen vara-
henkildnsa hoitaa tehtavat.

Kokoontuminen ja paatdsvaltaisuus. Tarkastusvaliokunta kokoontuu puheenjohta-
jan tai varapuheenjohtajan kutsusta. Kirjallista kantelua on ryhdyttava kasittelemaan
viivytyksetta.

Tarkastusvaliokunta on paatdsvaltainen, kun sen puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja seka
vahintaan kaksi jasent tai varajasenta ovat lasna.

Tarkastusvaliokunta tekee paatdksensa yksinkertaisella ddnten enemmistélla. Puheenjohta-
jan aani ratkaisee aanten mennessa tasan.
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Tarkastusvaliokunnan puheenjohtaja ja sihteeri voivat kuitenkin paattaa 77 8:n 1 ja 2 momen-
tin mukaisesta asian raukeamisesta, mikali asetettu 30 vuorokauden maaraaika on ylittynyt
tai asian saattamisesta tarkastusvaliokunnan ratkaistavaksi ei ole ennen kantelun tekemista
annettu todisteellisesti tietoa toiselle yritykselle.

Kuuleminen. Tarkastusvaliokunnan tulee ennen huomautuksen, luopumiskehotuk-
sen tai seuraamusmaksun maaraamista kuulla asianosaisia yrityksia.

Tarkastusvaliokunnan on pyydettdva vastine kantelusta niiltd asianosaisilta, joiden oikeutta
asia koskee ja jotka eivat ole saaneet tilaisuutta lausua kasitystaan siita.

Vastineen voi antaa kirjeitse tai sahkdisesti. Vastine on annettava sihteerin maaraamassa
ajassa. Maaraaikaa ei tule asettaa 7 vuorokautta lyhyemmaksi tai 14 vuorokautta pitemmaksi
kuin painavasta syysta. Vastineen antamatta jattaminen ei esta asian kasittelya.

Jos vastineessa esitetaan paatokseen vaikuttavaa uutta selvitysta, tulee tarkastusvaliokunnan
tai sihteerin pyytaa lyhyessa ajassa kantelun tekijaltd vastineeseen kirjallista kannanottoa.
Maaraaika ei ole 7 vuorokautta pidempi kuin poikkeustapauksissa.

Annetut vastineet voidaan lahettda tiedoksi muille asianosaisille.

Kasittelyn laajuus. Tarkastusvaliokunta I:n tulee tutkia toimenpide kokonaisuudes-
saan ja lausua kasityksensa toiminnan ohjeidenmukaisuudesta, kun ratkaistaan

89§

+  kuluttajiin suunnattua markkinointia,

« laaketeollisuuden ja potilasjarjestojen valista yhteistyota,

+ terveystiedotusta ja muuta kuluttajiin kohdistettavaa terveytta ja sairautta kasittele-
vaa tietoa koskevaa asiaa.

Tarkastusvaliokunta ILI:n tulee tutkia terveydenhuoltohenkildstdon suunnattua markkinoin-
tia tai ladke-esittelya koskeva toimenpide vain silta osin kuin asiasta on kanneltu ja lausua
talta osin kasityksensa toiminnan ohjeidenmukaisuudesta. Tarkastusvaliokunta II voi tutkia
toimenpiteen myds kantelussa méaariteltya laajemmin.

Periaatteellisissa asioissa, joissa tarkastusvaliokunta II ryhtyy ohjeiden mukaiseen menette-
lyyn omasta aloitteestaan, se voi tutkia toimenpiteen tarpeelliseksi katsomassaan laajuudes-
sa.

Tarkastusvaliokunnat paattavat kanteluista asianosaisten niille toimittaman materiaalin pe-
rusteella. Ne eivat ole itse velvollisia hankkimaan kasiteltavaa asiaa koskevaa selvitysta.

Periaatteet ja ohjeiden tulkinta. Tarkastusvaliokunta voi pyytaa valvontakunnalta
920 § . . . o o : ‘ .

lausuntoa asian ratkaisun periaatteista ja ndiden Laaketeollisuuden Eettisten ohjei-
den oikeasta tulkinnasta. Lausunnon saatuaan tarkastusvaliokunnan tulee viipymatta ratkais-
ta asia.

91§ Valiaikainen luopumiskehotus. Jos Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden soveltami-
salaan kuuluvissa toimenpiteissa havaitaan olennainen virhe, tarkastusvaliokunnan
puheenjohtaja ja sihteeri voivat yhdessa antaa valiaikaisen kehotuksen luopua virheellisesta

Ladketeollisuuden Eettiset ohjeet 2026



31

markkinoinnista tai muusta virheellisesta toiminnasta. Ratkaisua on noudatettava valittdmas-
ti ja aina siihen saakka, kunnes tarkastusvaliokunta on ratkaissut asian. Tarkastusvaliokunnan
on véliaikaisen luopumiskehotuksen voimassa pitamiseksi kokoonnuttava 30 vuorokauden
kuluessa paattamaan siita asiasta, jossa valiaikainen luopumiskehotus annettiin.

Erityiset saannokset valvontakunnasta

92§ Valvontakunnan kokoonpano. Ladkemarkkinoinnin valvontakunnassa on puheen-
johtaja, viisi jasenta ja heidan henkil6kohtaista varajasentaan.

Laaketeollisuus ry:n hallitus nimittaa valvontakunnan jasenet. Lisaksi Laaketeollisuus ry:n hal-
litus nimittaa valvontakunnan toimikausittain kahdeksan ladkeyritysten palveluksessa olevaa
henkil6a, joista valvontakunnan sihteeri valitsee yhden ratkaisemaan kulloinkin kasittelyssa
olevaa asiaa. Jos edelld mainitut henkilot ovat esteellisia tai estyneita, kokoukseen kutsutaan
Laaketeollisuus ry:n toimitusjohtaja.

Laaketeollisuus ry asettaa valvontakunnan sihteerin ja tdman varahenkilon.
Valvontakunnan puheenjohtajan, jasenten ja heidan varajasentensa toimikausi on 4 vuotta.

Jos jasen eroaa valvontakunnasta kesken toimikautensa tai tulee muuten pysyvasti esteelli-
seksi, Ladketeollisuus ry:n hallitus valitsee hanen tilalleen uuden jasenen kuluvan toimikau-
den loppuun saakka.

93§ Sihteeri. Sihteeri toimii valvontakunnan paatosten esittelijana ja pitaa poytakirjaa ko-
kouksista. Hanella ei ole danivaltaa asiaa ratkaistaessa. Sihteerin ollessa esteellinen
tai estynyt kasittelemé&an asiaa, hanen varahenkilénsa hoitaa tehtavat.

Kokoontuminen ja paatésvaltaisuus. Valvontakunta kokoontuu puheenjohtajan kut-
susta. Jos puheenjohtaja on estynyt, valvontakunta kokoontuu varapuheenjohtajan kut-

94 §

susta.

Kokouskutsu on toimitettava jasenille vahintdan 7 vuorokautta ennen kokousta. Estyneeksi
itsensa toteavan jasenen on viipymatta ilmoitettava siita valvontakunnan sihteerille, joka kut-
suu kokoukseen varajasenen.

Valvontakunta on paatdsvaltainen, kun puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja seka vahintaan
kaksi jasenta tai varajasenta on lasna.

Valvontakunta tekee paatoksensa yksinkertaisella &dnten enemmistélla. Puheenjohtajan aani
ratkaisee 4dnten mennessa tasan.

Kuuleminen. Valvontakunnan tulee kuulla ennen paatoksentekoa niita asianosaisia

yrityksia, jotka eivat ole vield tassa yhteydessa saaneet tilaisuutta lausua kasitystaan
asiasta. Valvontakunta voi tarvittaessa kuulla tarkastusvaliokuntaa. Kuuleminen voi tapahtua
kirjeitse tai sdhkdisesti.

Vastine on annettava valvontakunnan sihteerin maaraamassa ajassa. Maaraaikaa ei tule aset-
taa 7 vuorokautta lyhyemmaksi tai 714 vuorokautta pitemmaksi kuin poikkeustapauksissa.
Vastineen antamatta jattaminen ei esta asian kasittelya valvontakunnassa.
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Annetut vastineet voidaan lahettda tiedoksi muille asianosaisille.

Kasittelyn laajuus. Valvontakunta paattaa valitukset ja tarkastusvaliokuntien sille

siirtamat asiat asianosaisten tai tarkastusvaliokunnan sille toimittaman materiaalin
perusteella. Se ei ole itse velvollinen hankkimaan kasiteltdvaa asiaa koskevaa selvitysta. Val-
vontakunta voi tutkia toimenpiteen myds valitusta laajemmin, jos kyse on tarkastusvaliokun-
nan omasta aloitteestaan kasittelemista seikoista.

97§ Taytantoonpanokielto. Asianosaisen hakemuksesta ja erityisesta syysta valvonta-

kunnan puheenjohtaja ja sihteeri voivat yhdessa maarata, ettei tarkastusvaliokunnan
paatoésta panna taytantddn ennen valvontakunnan ratkaisua (tdytantéonpanokielto). Erityi-
sena syyna voidaan pitdd muun muassa sita, etta tarkastusvaliokunnan paatds nayttaisi pe-
rustuvan ilmeisen vaaraan ohjeiden soveltamiseen tai etta tarkastusvaliokunta on paatokses-
saan muuten noudattanut virheellista menettelya.

6.5. Kuluttajille suunnattujen toimenpiteiden
ennakkotarkastus

98 § Ennakkotarkastus. Ladkeyritys voi pyytaa tarkastusvaliokunta I:sta tarkastamaan
ennakkoon kuluttajille suunnatun markkinointi- tai muun toimenpiteen.

Tarkastusvaliokunnalle on toimitettava tarkastettava markkinointi- tai muu toimenpide seka
viranomaisen laakevalmisteelle hyvaksyma perusinformaatio.

Perusinformaatioon kuuluvat esimerkiksi valmisteyhteenveto, pakkausseloste ja tarpeen mu-
kaan my6s ladkepakkaus. Jos markkinoinnissa tai muussa toimenpiteessa viitataan muuhun
materiaalin, sekin on toimitettava tarkastusvaliokunnalle.

99 § Vahaiset muutokset aiempiin materiaaleihin. Mikali tarkastusvaliokunnan jo aiem-

min hyvaksymaan materiaaliin tehdaan sellaisia muutoksia, joilla ei ole olennaista

merkitysta markkinointi- tai muun toimenpiteen sisaltoon, materiaalin voi lahettaa sihteerin
arvioitavaksi vahaisena muutoksena.

Vahaisia muutoksia ovat esimerkiksi yrityksen tai valmisteen logon muuttaminen tai lisddmi-
nen, uusi- tai uutuus-sanan poistaminen tai pakkauksen kuvan tai varin muutos tai viittaus
internetsivuille.

Materiaali, johon on tehty tallaisia muutoksia, ldhetetaan tiedoksi tarkastusvaliokunnan sih-
teerille. Sihteerin tulee ilmoittaa yritykselle 7 vuorokauden kuluessa materiaalin vastaanotta-
misesta, mikali muutos on niin merkittava, etta sen arviointi edellyttdisi tarkastusvaliokunnan
uudelleenkasittelya.

100 § Menettely ennakkotarkastuksessa. Ennakkotarkastuksessa arvioidaan, onko
markkinointi- tai muu toimenpide Laaketeollisuuden Eettisten ohjeiden mukainen ja
voisiko se tulla jalkivalvonnassa kiellettavaksi.

Jos materiaalissa viitataan verkkosivuille, niiden sisalto ei ilman erillista pyyntda sisally ennak-
kotarkastuksen piiriin.
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Ennakkotarkastuksessa tarkastusvaliokunta voi

* hyvaksya suunnitellun toimenpiteen muutoksitta
* hyvaksya suunnitellun toimenpiteen muutoksin tai

*  hylatad suunnitellun toimenpiteen.

Tarkastusvaliokunta voi tarvittaessa kuulla hakijaa ennen paatdksen antamista.

Mikali ennakkotarkastettavana on muu kuin lopullinen materiaali tai vain osa laajemmasta
markkinointi- tai muusta toimenpiteesta, ei ennakkotarkastuspaatés merkitse koko toimen-
piteen lopullista hyvaksymista, vaan kannanotto rajoittuu ainoastaan siina kasittelyssa esille
tulleisiin seikkoihin.

Tarkastusvaliokunta antaa hakijalle ennakkotarkastuksesta erillisen perustellun ja
paivatyn paatoksen. Paatos tulee antaa heti hakijalle tiedoksi.

Jos suunniteltua toimenpidetta ei hyvaksyta muutoksitta, ennakkotarkastuspaatoksesta tulee
kayda ilmi, milla tavoin markkinointitoimenpide on ohjeiden vastainen.

Tarkastusvaliokunnan ennakkotarkastus ja hyvaksynta sisaltaa kulloinkin voimassa olevien
saantdjen mukaisuuden tarkistuksen.

101§ Ennakkotarkastuspadtosten velvoittavuus. Ladkeyritykselld on velvollisuus nou-
dattaa saamaansa ennakkotarkastuspaatosta.

102§ Menettely ennakkotarkastuksessa. Markkinointi- tai muun toimenpiteen ennakko-
tarkastuksessa voidaan, onko toimenpide Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden mu-
kainen ja voisiko se tulla jalkivalvonnassa kiellettavaksi.

Mikali ennakkotarkastettavaksi tulee vain osa laajemmasta markkinointi- tai muusta toimen-
piteesta, ei ennakkotarkastuspaatds merkitse koko toimenpiteen lopullista hyvaksymista,
vaan kannanotto rajoittuu ainoastaan siina kasittelyssa esille tulleisiin seikkoihin.

Ennakkotarkastuspaatdksesta tulee kayda ilmi, milla tavoin markkinointitoimenpide on ohjei-
den vastainen.

Ennakkotarkastusmaksu. Hakijalta peritddn ennakkotarkastusmaksu, jonka maa-
ran Ladketeollisuus ry:n hallitus vahvistaa vuosittain, paasaantoisesti talousarvion
vahvistamisen yhteydessa.

103 §

6.6. Seuraamukset

104§ Sanktiot. Mikali ohjeisiin sitoutuneen yrityksen markkinointi tai muu toimenpide on
ohjeiden vastainen, tarkastusvaliokunta tai valvontakunta voi paattaa ladkeyritykselle
mahdollisesti annettavasta

* huomautuksesta,
+ luopumiskehotuksesta,

« kasittelymaksusta,
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* hyvitysmaksusta,
* seuraamusmaksusta,

+ toimenpiteen oikaisusta.
Valvontakunta voi lisdksi maarata sopimussakon.

Tarkastusvaliokunta ja valvontakunta voivat maarata ohjeiden rikkomisesta sanktion, vaikka
ohjeita rikkonut ladkeyritys olisi jo luopunut ohjeita rikkovasta menettelystaan.

Ohjeiden mukainen seuraamus ei poista ladkeyrityksen velvollisuutta korvata toiselle yrityk-
selle naita ohjeita rikkomalla aiheuttamansa vahinko.

105 Huomautus. Kun markkinoinnin tai muun toimenpiteen ohjeiden vastaisuus on va-

hainen, tarkastusvaliokunta tai valvontakunta voi antaa asianosaiselle yritykselle huo-
mautuksen. Huomautuksessa on asetettava kohtuullinen maaraaika, jonka kuluessa mainos
tai muu materiaali on uusittava.

Paatoksessa annetun madraajan kuluessa ladkeyritys voi kuitenkin saattaa loppuun sovitun
kampanjan tai kayttaa painetun materiaalin.

106 § Luopumiskehotus. Kun ohjeiden vastaisuus ei ole enaa vahainen, tarkastusvaliokun-

ta tai valvontakunta voi antaa asianomaiselle yritykselle luopumiskehotuksen. Talldin
ohjeiden vastaisesta toiminnasta tulee luopua valittémasti, kun asianomainen ladkeyritys on
saanut suullisen tai kirjallisen luopumiskehotuksen. Sen lisaksi mahdollinen materiaali on ve-
dettava pois markkinoilta valittdmasti.

107 § Seuraamusmaksu. Tarkastusvaliokunta tai valvontakunta voi harkintansa mukaan
maarata ohjeita rikkoneelle yritykselle seuraamusmaksun. Maksun suuruus on vahin-

taan 1 000 euroa ja enintdan 100 000 euroa. Seuraamusmaksun tulee olla suhteessa ohjeiden

rikkomisen laatuun ja laajuuteen seka ohjeiden rikkomisesta mahdollisesti saatuun hyétyyn.

Rikkomisen laajuutta arvioitaessa tulee ottaa huomioon myds sellaiset informaatiotoimet, jot-
ka ovat seuraus markkinointitoimesta ja jotka ovat ennakoitavissa. Luopumiskehotusta maa-
rattaessa maksun tulee olla suurempi kuin huomautusta maarattaessa.

Seuraamusmaksua ei voi maarata samassa asiassa, jossa maarataan sopimussakko.

10 Virheellisen toiminnan oikaisu. Jos oikaisua voidaan pitad mahdollisena, tarkas-

tusvaliokunta tai valvontakunta voi maarata ohjeiden vastaisen toimenpiteen oikais-
tavaksi vastaavalla tavalla kuin virheellinen tieto levitettiinkin. Maarays voidaan antaa myos
tarkastusvaliokunnan tai valvontakunnan omasta aloitteesta. Maarayksessa tulee mainita oi-
kaisun sisallon vahimmaisvaatimukset ja kuinka pian oikaisu on tehtava. Virheellisen toimen-
piteen oikaisua harkitessaan tarkastusvaliokunnan tai valvontakunnan tulee ottaa huomioon
virheellisen toiminnan laajuus ja laatu seka mahdollisesti ilmeneva piittaamattomuus Laake-
teollisuuden Eettisista ohjeista.

109 § Sopimussakko ja muut seuraamukset.

Jos yritys
+ annetusta huomautuksesta, luopumiskehotuksesta tai valiaikaisesta luopumiskeho-
tuksesta huolimatta jatkaa Laaketeollisuuden Eettisten ohjeiden vastaista toimintaa,

+ rikkoo ennakkotarkastuksessa annettua paatosta,

Ladketeollisuuden Eettiset ohjeet 2026



+ sivuuttaa Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden mukaisen jérjestelman,

+ rikkoo yhteisymmarryksessa toisen ladkeyrityksen kanssa tekemaansa sopimusta vir-
heellisen toiminnan lopettamisesta,

+ laiminlyd tarkastusvaliokunnan tai valvontakunnan maaraaman virheellisen toimen-
piteen oikaisun,

valvontakunta voi

* saattaa asian ladakemarkkinointia valvovan viranomaisen tietoon mahdollisia toimen-
piteita varten tai

« maarata harkintansa mukaan Laaketeollisuuden Eettisia ohjeita rikkoneelle yrityksel-
le vahintdan 20 000 euron ja enintdan 300 000 euron suuruisen sopimussakon.

Sopimussakon suuruutta harkitessaan valvontakunnan tulee ottaa huomioon Laaketeolli-
suuden Eettisten ohjeiden vastaisen toiminnan laajuus, siind kadytetyt mediat, mahdollinen
piittaamattomuus ohjeista sekd muut seikat. Sopimussakon suuruutta lisddvana tekijana on
pidettava erityisesti virheellisen markkinoinnin esittdmista televisiossa.

Sovittelu. Seuraamusta voidaan sovitella, jos se ohjeiden mukaisesti maarattyna
johtaisi kohtuuttomuuteen. Kohtuuttomuutta arvioitaessa on otettava huomioon tar-
kasteltavan toimenpiteen koko siséltd, osapuolen asema, toimenpiteen aikana ja sen jalkeen
vallinneet olosuhteet, osapuolen toimenpiteestd mahdollisesti saama hy6ty seka muut seikat.

1108

Hyvitysmaksu. Tarkastusvaliokunta tai valvontakunta voi asianosaisen yrityksen
pyynnosta maarata taysin aiheettoman ja yksinomaan kilpailijan vahingoittamiseksi
tehdyn kantelun tekijayritykselle hyvitysmaksun. Hyvitysmaksu maksetaan aiheettoman kan-
telun kohteeksi joutuneelle yritykselle ja se korvaa aiheutuneita kustannuksia. Hyvitysmaksun
suuruus on 5 000 euroa.

1118

Kasittelymaksu. Valvontakunta tai tarkastusvaliokunta voi maarata asian kasittelyn
aiheuttaneelle yritykselle kasittelymaksun jokaiselle kasittelykerralle. Maksu maara-
taan paasaantodisesti ohjeiden vastaiseen toimintaan syyllistyneelle. Kantelun tehneelle yri-
tykselle ei voida maarata kasittelymaksua, jos kasitelty toiminta todetaan Ladketeollisuuden
Eettisten ohjeiden vastaiseksi. Kasittelymaksu voidaan kuitenkin maarata myos kantelun teh-
neelle yritykselle, jos kantelu on ollut aiheeton tai kannellut yritys on pyytanyt asian kasittelyn
keskeyttamista.

1128

Laaketeollisuus ry vahvistaa kasittelymaksun suuruuden vuosittain. Kasittelymaksun tarkoi-
tuksena on kattaa asian kasittelysta valvontajarjestelmalle syntyneet kustannukset. Kasitte-
lymaksua voidaan korottaa tai alentaa erityisesta kasittelyn kustannuksiin liittyvasta syysta.
Lisaksi kasittelymaksu voidaan korottaa enintdan viisinkertaiseksi, mikali kantelu todetaan
taysin perusteettomaksi. Kasittelymaksun liséksi yritys on velvollinen korvaamaan asian sel-
vittdmisesta valvontakunnalle aiheutuneet suoranaiset kulut.

Ennakkotarkastuksista peritdan erilliset maksut.
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7. Muut maaraykset

Julkisuus. Ladkemarkkinoinnin valvontakunnan ja tarkastusvaliokuntien jalkivalvon-
taa koskevat paatokset ja lausunnot ovat julkisia. Se osa markkinointi- tai muuta ai-
neistoa, joka koskee arvioitavana olevia yksittaisia markkinointivaitteita tai muita toimenpitei-
ta, on julkista. Ennakkotarkastuspaatokset eivat ole julkisia.

1138

Sellaisille yksityisille tahoille, jotka eivat ole sitoutuneet ohjeiden noudattamiseen, toimite-
taan paatoksia erillisen pyynnon perusteella Ladketeollisuus ry:n hallituksen erikseen paatta-
man hinnaston mukaan.

114§ Asia- tai menettelyvirheen oikaiseminen. Tarkastusvaliokunta tai valvontakunta voi
asianosaisen hakemuksesta oikaista virheellisen paatdksensa ja ratkaista asian uudelleen,
jos

+ tarkastusvaliokunnan tai valvontakunnan paatds perustuu selvasti virheelliseen tai
puutteelliseen selvitykseen tai

+ ilmeisen vaaraan ohjeiden soveltamiseen tai paatosta tehtdessa on tapahtunut me-
nettelyvirhe.

Paatds voidaan oikaista asianosaisen eduksi tai vahingoksi. Paatoksen oikaiseminen asianosai-
sen vahingoksi edellyttad, ettd asianosainen suostuu paatoksen oikaisemiseen. Asianosaisen
suostumusta ei kuitenkaan tarvita, jos virhe on ilmeinen ja se on aiheutunut asianosaisen
omasta menettelysta.

Kirjoitusvirheen oikaiseminen. Tarkastusvaliokunnan tai valvontakunnan puheen-
johtajan ja sihteerin on oikaistava tarkastusvaliokunnan tai valvontakunnan paatok-
sessa oleva ilmeinen lasku- tai kirjoitusvirhe tai muu niihin verrattava selva virhe.

Virhetta ei saa kuitenkaan oikaista, jos oikaiseminen johtaa asianomaiselle kohtuuttomaan
tulokseen eika virhe ole aiheutunut asianosaisen omasta menettelysta.

Oikaisemista koskevan asian vireille tulo ja kasittely. Tarkastusvaliokunta tai
valvontakunta kasittelee oikaisemista koskevan asian omasta aloitteestaan tai
asianosaisen vaatimuksesta. Aloite oikaisusta on tehtava 30 vuorokauden kuluessa paatok-
sestd. Vaatimus korjaamisesta on esitettava 30 vuorokauden kuluessa siitd, kun asianosainen
sai kirjallisen tiedon paatoksesta.

116 §

Asia- tai menettelyvirheen oikaiseminen edellyttaa, etta asia kasitelldan uudelleen ja asiassa
annetaan uusi paatos. Kirjoitusvirhe oikaistaan korvaamalla virheen sisaltava paatésasiakirja
korjatulla paatdsasiakirjalla. Asianosaiselle on tarvittaessa varattava tilaisuus tulla kuulluksi
ennen kirjoitusvirheen oikaisemista.

117 § Taydentdvat saannodkset oikaisua koskevasta menettelysta.

Kasitellessaan asia- tai kirjoitusvirheen oikaisemista tarkastusvaliokunta tai valvontakunta voi
kieltad paatoksen taytantdonpanon toistaiseksi.

Jos tarkastusvaliokunnan oikaistavasta paatoksesta on valitettu valvontakunnalle, tarkastus-
valiokunnan on ilmoitettava oikaisemisesta valvontakunnalle ja toimitettava sille oikaistu paa-
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tos. Oikaisemista koskevan asian kasittely ei vaikuta tarkastusvaliokunnan paatosta koskevan
valitusajan kulumiseen.

118§ Salassapitositoumus. Ladketeollisuus ry:n hallituksen tulee pyytaa valvontakunnan

ja tarkastusvaliokuntien puheenjohtajilta, jaseniltd seka sihteereiltd sitoumus pitaa
salassa asian kasittelyyn liittyvat asiakirjat. Asiakirjoja tai niiden jaljenndksia ei saa luovuttaa
muille kuin kasittelyyn osallisille tai asianosaisille ilman sen asianosaisen suostumusta, jota
asiakirja koskee. Annettavaa paatosta tai lausuntoa lukuun ottamatta valvontakunnan ja tar-
kastusvaliokuntien jasenet tai sihteerit eivat saa muutoinkaan paljastaa, mita asiaa kasitel-
taessa on tullut esiin.

119§ Valvontajarjestelman talouden hoito. Valvontakunnan talous on osa Laaketeolli-

suus ry:n taloushallintoa. Valvontakunnan toiminnasta aiheutuvat kulut katetaan en-
sisijaisesti kasittely-, ennakkotarkastus- ja seuraamusmaksuin seka sopimussakoista saaduil-
la varoilla. Ladketeollisuus ry vastaa valvontakunnan tuloksen mahdollisesta alijagamasta ja se
on oikeutettu mahdolliseen ylijgdmaan.

Valvontakunnan ja tarkastusvaliokuntien kuulemille ulkopuolisille asiantuntijoille maksetaan
kohtuullinen palkkio heidan tekemastaan tyosta. Asiantuntijoiden kuulemisesta tai muusta
selvityksesta aiheutuneet kustannukset voidaan maarata myods asianosaisten yritysten mak-
settaviksi.

Valvontakunnan toimintakertomus julkaistaan vuosittain Ladketeollisuus ry:n kotisivulla.

120§ Irtisanominen. Irtisanoutuminen Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden noudatta-

mista koskevasta sopimuksesta tulee tehda kirjallisesti Ladketeollisuus ry:lle. Irtisa-
nomisaika on puoli vuotta. Irtisanoutuminen ei estd ennen sen voimaan tuloa tapahtuneiden
rikkomusten kasittelya naiden ohjeiden mukaisessa jarjestelmassa.

121§ Voimaantulo. Nama Laaketeollisuuden Eettiset ohjeet tulivat voimaan 1.1.2026.

Siirtyméasaanndkset. Ennen 1.1.2026 sattuneet rikkomukset seuraamuksineen arvi-
oidaan kulloinkin voimassa olleiden Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden mukaisesti,
mutta muuten menettelyyn sovelletaan uusien Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden mukai-
sia saanndoksia.

122§

Valvontakunnan ja tarkastusvaliokuntien jasenten toimikautta ja uudelleen valintaa koskevia
ohjeiden saanndoksia sovelletaan naiden ohjeiden voimaantullessa jasenina oleviin henkil6ihin
1.1.2023 I3htien.

Yritykset sitoutuvat tyytymaan ndiden ohjeiden mukaisiin ratkaisuihin. Ohjei-
den mukaisessa jarjestyksessa maaratyista seuraamuksista tai muista vahingoista ei
voi hakea korvausta valvontakunnalta tai Ladketeollisuus ry:lta.

123§
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8. Taloudellisten suhteiden julkistamista koskevat
saannot

124 § Julkistamisvelvoite ja soveltamisala. Yrityksen tulee dokumentoida ja julkistaa nai-

den ohjeiden mukaisesti 125-130 8:ssa kuvatulla tavalla taloudelliset etuudet, jotka se
kohdistaa terveydenhuollon organisaatioille tai ammattilaisille (HUOM: julkistamisen osalta
mukaan luetaan myds sairaanhoitajien kanssa tehtava yhteisty0), joiden paaasiallinen toimi-
paikka, tydosoite tai rekisterdintipaikka on Suomessa.

Taloudellisella etuudella tarkoitetaan kaikkia suoria tai epasuoria taloudellisten arvojen siirto-
ja joko kateisena, luontoissuorituksena tai muuna etuna.

Julkistamisvelvoite ei koske taloudellisia etuuksia:

+ jotka eivat kuulu 125 8:ssa lueteltuihin luokkiin,

+ jotka ovat osa laakeyrityksen ja terveydenhuollon ammattilaisen tai organisaation va-
listd tavanomaista ladkkeiden osto- ja myyntitoimintaa.

Yksil6tasoinen julkistaminen. Paasaantdisesti taloudelliset suhteet julkistetaan si-
ten, etta vastaanottajataho (organisaatio tai ammattilainen) yksildéidaan. Yksittaisen
vastaanottajatahon saamien taloudellisten etuuksien arvot julkaistaan kultakin raportointi-
kaudelta jakaen ne mahdollisuuksien mukaan alla mainittuihin luokkiin.

125§

Yksittaisen vastaanottajatahon saamat taloudelliset etuudet voidaan julkistaa kootusti luokit-
tain vuositasolla edellyttaen, etta yksildidyt euromaaraiset summat voidaan pyynnosta esittaa
vastaanottajalle ja/tai viranomaiselle.

1. Terveydenhuollon organisaatioille osoitetut summat:

a. Lahjoitukset ja apurahat, jotka on osoitettu laitoksille, jarjestoille tai yhdistyksille,
joiden tarkoituksena on terveydenhoidon tukeminen ja/tai joiden jasenistd koostuu
terveydenhuoltohenkildstosta ja/tai jotka tarjoavat terveydenhoitoa.

b. Tapahtumakustannuksiin osallistuminen. Terveydenhuollon organisaatioiden tai
kolmansien osapuolten kautta tapahtuva tapahtumakustannuksiin osallistuminen,
mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten osallistumisen tukeminen, kuten:

* rekisterdintimaksut,

+ sopimukset tuesta tapahtuman jarjestamiseen terveydenhuollon organisaatioi-
den tai niiden nimeamien kolmansien tahojen kanssa,

* matka- ja majoituskustannukset.

c. Palvelu- ja konsulttipalkkiot. Yritysten ja laitosten, organisaatioiden tai terveyden-
huollon ammattilaisten yhdistysten valisista sopimuksista johtuvat tai niihin liittyvat
taloudelliset etuudet,

+ joiden nojalla ndma laitokset, organisaatiot tai yhdistykset tuottavat mita tahansa
palveluita laakeyritykselle, tai

+ mika tahansa muu rahoitus, joka ei kuulu edella mainittuihin luokkiin a) tai b).

2. Terveydenhuollon ammattilaisille (ml. sairaanhoitajille) osoitetut summat:

a. Tapahtumakustannuksiin osallistuminen. Tapahtumakustannuksiin osallistumi-
nen, kuten:
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+ rekisterdintimaksut,
+ matka- ja majoituskustannukset

b. Palvelu-ja konsulttipalkkiot. Ladkeyritysten ja terveydenhuollon ammattilaisten va-
lisistd sopimuksista johtuvat tai niihin liittyvat taloudelliset etuudet,
+ joiden nojalla ndma ammattilaiset tuottavat mitad tahansa palveluja ladkeyrityk-
selle tai

+ mika tahansa muu rahoitus, joka ei ole kuulu edelld mainittuun luokkaan a).

126 § Yhteenvetomuotoinen julkistaminen. Jos taloudellisiin etuuksiin liittyvia tietoja ei
voida juridisista syista julkistaa yksilétasolla, tulee kokonaissummat julkistaa luokit-
tain yhteenlaskettuina kultakin raportointikaudelta.

Yhteenvedossa tulee yksil6ida kunkin luokan osalta:

+ yhteenlaskettu kokonaissumma etuuksittain niiden vastaanottajien osalta, joiden tie-
toja ei juridisista syista voida julkistaa yksil6tasolla,

+ vastaanottajien yhteenlaskettu lukumaara yhteenvetomuotoisessa julkistamisessa,

+ montako prosenttia kaikista vastaanottajista on sellaisia, joiden tietoja ei juridisista
syista voida julkistaa yksilétasolla.

Tietojen toiston tarpeettomuus. Jos 125 tai 126 8:n nojalla julkistettava taloudel-
linen etuus annetaan terveydenhuollon ammattilaiselle valillisesti terveydenhuollon
organisaation kautta, sen julkistamista edellytetaan vain kerran. Julkistaminen tulee toteuttaa
mahdollisuuksien mukaan kohdan 125 8:n ohjeita seuraten.

127 §

128 § Tutkimukseen ja tuotekehitykseen liittyvat taloudelliset etuudet.

Kunkin raportointikauden tutkimukseen ja tuotekehitykseen liittyvat taloudelliset etuudet tu-
lee julkistaa yhteenvetomuotoisesti kokonaissummina.

Julkistamisessa kdytetyt menetelmaét. Yrityksen tulee esittaa lyhyesti (muistiona)
julkistamisessa ja kunkin 125 §:ssa mainitun luokan taloudellisten etuuksien tunnis-
tamisessa kaytetyt menetelmat. Muistion tulee rakenteeltaan ja otsikoiltaan olla Laaketeolli-
suus ry:n mallipohjan mukainen ja sisaltda mm:

129 §

+ yleinen yhteenveto ja / tai maakohtaisten erityishuomioiden kuvaus,

+ taloudellisten etuuksien luokittelussa ja yksildimisessa kaytettyjen menetelmien ku-
vaus,

+ selvitys monivuotisten sopimusten huomioimisesta, arvonlisavero- ja muut verotus-
asiat,

+ valuuttakursseihin liittyvat kysymykset,

+  soveltuvin osin muut taloudellisten etuuksien ajoitukseen, maaraan ja jaksottamiseen

« liittyvat seikat.

Julkistaminen tapahtuu vuosittain ja raportointikausi on tdysi kalenterivuosi.
Ensimmainen raportointikausi on kalenterivuosi 2015. Tiedot tulee julkistaa kuuden
kuukauden kuluessa raportointikauden paattymisesta. Tietojen on oltava julkisesti nahtavilla
vahintaan kolmen vuoden ajan niiden julkistamisesta. Tiedot tule sailyttda vahintaan viiden
vuoden ajan.

130§
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Julkistaminen tapahtuu suomen kielella yrityksen nettisivuilla Ladketeollisuus ry:n mallipoh-
jan mukaisesti. Julkistamista koskevan saantelyn lisaksi ladkeyritysten on huomioitava Eettis-
ten ohjeiden 45 §:n velvollisuus ajantasaisen luettelon pitdmisesta tukea saaneista potilasjar-
jestoista.

40 Ladketeollisuuden Eettiset ohjeet 2026



LY

LIITE1

Hyvat ladke-esittelytavat

Laiketeollisuus ry:n ja Suomen Kuntaliiton suositus

Laakeyritysten ja terveydenhuollon yksikéiden tulee noudattaa ladke-esittelyjen yhteydessa
seuraavia hyvan laake-esittelytavan mukaisia periaatteita:

1.

Ladke-esittelijalla tulee olla riittavat pohjatiedot, jotta han pystyy antamaan mahdol-
lisimman taydelliset tiedot esittelemastaan ladkevalmisteesta. Laake-esittelijan tulee
olla Rekisterdidyn laake-esittelijan tutkinnon (RLE) tai Rekisterdidyn itsehoitolaa-
ke-esittelijan tutkinnon (ILE) suorittanut tai omata muutoin vastaavat tyonsa asian-
mukaiseksi suorittamiseksi tarpeelliset tiedot.

Laake-esittelyt tulee toteuttaa ennalta sovittuina esittelykaynteina.

Terveydenhuollon yksikko tekee selkeat ohjeet siitd, miten ladkeyritykset voivat vara-
ta esittelyaikoja ja keneen asiassa tulee olla yhteydessa. Toimintachjeet perustuvat
yksikdn toiminnan kannalta tarkoituksenmukaisiin ratkaisuihin. Ohje sisaltaa infor-
maation siita kenelta, milla tavoin (puhelimitse, séhkopostitse) ja koska laake-esitte-
lyaikoja voidaan varata. Yksikkdkohtaiset ohjeet tulee saattaa ladkeyritysten tietoon
esimerkiksi Laaketeollisuus ry:n kautta. Laakeyritysten tulee noudattaa terveyden-
huollon yksikén antamia ohjeita esittelykdyntien varaamisesta, jotta tarpeettomat
yhteydenotot eivat hairitse yksikdn toimintaa.

Terveydenhuollon yksikdn omissa tiloissa toteutettavien laake-esittelyjen tulee tapah-
tua laakarin vastaanottohuoneessa, ladkareiden sosiaalitilassa tai muussa terveyden-
huollon yksikdn esittelyja varten osoittamassa tilassa, jotta |adke-esittelyt voidaan
toteuttaa rauhassa ja etteivat ne hdiritse terveydenhuollon yksikén muuta toimintaa.
Laake-esittelyja voidaan jarjestdaa my0ds muissa kuin terveydenhuollon yksikon omissa
tiloissa.

Laake-esittelyille tulee varata kohtuullinen aika ja osapuolten tulee mahdollisuuksien
mukaan pitaa kiinni esittelyiden etukateen sovituista alkamis- ja paattymisajankoh-
dista. Mahdollisista esittelyiden peruuntumisista tulee ilmoittaa hyvissa ajoin.

Laake-esittelyiden tulee perustua terapialahtdisyyteen: esiteltavien laakkeiden tulee
olla esittelyyn osallistuvien laakareiden tyén kannalta tarpeellisia ottaen huomioon
mm. heidan kokemuksensa ja erikoisalansa, esitettavan laakevalmisteen uutuuden
tai laaketta koskevat uudet tutkimustulokset. Laake-esittelijan tulee keskittya esitte-
lyssaan ensisijaisesti siihen laakevalmisteeseen, jonka esittelysta on etukateen sovit-
tu.

Laake-esittelyiden yhteydessa ladkkeesta annettavien tietojen tulee olla viimeisim-
man hyvaksytyn valmisteyhteenvedon mukaisia, tdsmallisid, oikeita ja luotettavia
seka riittavan taydellisia ja selkeita. Esittelyssa kaytettdvan aineiston tulee antaa to-
tuudenmukainen kokonaiskuva esiteltavan ladkevalmisteen laaketieteellisesta mer-
kityksesta.
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10.

Markkinointiaineiston on aina sisallettava ladkkeen hyvaksytyn valmisteyhteenvedon
mukaiset olennaiset tiedot, jotka ohjaavat ladkkeen oikeaan ja turvalliseen kayttéon.
Liséksi aineiston on siséllettava ladkevalmisteen lailliset toimittamisehdot, sairaus-
vakuutuskorvausehdot, keskimaaraiset hoitokustannukset seka eri pakkauskokojen
vahittaishinnat, mikali mahdollista.

Laakkeen haittavaikutukset, yhteisvaikutukset ja vasta-aiheet seka muut laakevalmis-
teen kayton turvallisuuteen liittyvat seikat on tuotava esille riittavan selkeasti.

Esittelyssa kaytettavien tutkimustulosten, jotka eivat sisally valmisteyhteenvetoon,
tulee vastata tai tukea valmisteyhteenvedon tietoja.

Kirjallisuudesta tai tutkimuksista otettujen lainausten, kuvien ja taulukkojen tulee olla
esitetty alkuperaisen mukaisesti. Eri tutkimustuloksia ei saa yhdistaa esimerkiksi val-
misteiden vertailua varten. Esittelyssa kaytettavan informaation alkupera on ilmoi-
tettava ja kaytettavien lahteiden tulee olla esittelyyn osallistuvien saatavissa. Mikali
esittelyssa viitataan julkaisemattomaan ldhdeaineistoon, se tulee antaa pyynnésta
nahtavaksi.

Laake-esittelyiden yhteydessa tarjottavan vieraanvaraisuuden tulee olla kohtuullista,
tilanteeseen sopivaa seka toissijaista ladke-esittelyiden tarjoamaan informaatioon
nahden. Vieraanvaraisuuden osalta tulee noudattaa yleisia viranhaltijoiden vieraan-
varaisuuden vastaanottamiseen liittyvia ohjeistuksia (ks. liite) seka Laaketeollisuus
ry:n Ladkemarkkinoinnin ohjeita.

Laake-esittelyiden yhteydessa jaettavia ilmaisia ladkendytteita voi antaa vain ladkkeen
maaraamiseen tai toimittamiseen oikeutetuille henkildille, reseptiladkkeiden osalta
vain kyseisen lddkkeen maaraamiseen oikeutetuille. L4dkendytteen on vastattava val-
misteen pienintd kaupan olevaa pakkauskokoa. Ladkendytteita voi antaa kullekin vas-
taanottajalle vuoden aikana yhden pakkauksen kutakin ldakevalmistetta, vahvuutta
jalaakemuotoa kohden. Ladkenayte toimitetaan kirjallista, allekirjoitettua ja paivattya
pyyntda vastaan ja sen mukana on toimitettava ladkkeen valmisteyhteenveto.

Paivystyspakkausten kayttaminen laakevalmisteiden markkinoinnissa on kielletty. Laa-
ke-esittelijat voivat kuitenkin toimittaa esittelykdyntiensa yhteydessa terveydenhuollon
yksikkddn sen tarvitsemia paivystyspakkauksia.

Laaketeollisuus ry:n jasenyritykset ovat sitoutuneet noudattamaan yhdistyksen Ladke-
markkinoinnin ohjeita, joiden osan ndma periaatteet muodostavat. Ohjeiden noudat-
tamista valvova Ladkemarkkinoinnin valvontakunta ja sen alaiset tarkastusvaliokun-
nat voivat maarata ohjeita rikkovalle yritykselle ohjeissa maariteltyja seuraamuksia.

Laakarit voivat paattaa itse osallistumisestaan vapaa-aikana tapahtuviin esittelyihin
ottaen huomioon sen, mita on saadetty viranhaltijoiden ja julkisyhteisén tyéntekijoi-
den velvollisuuksista. Vieraanvaraisuuden tai muun etuuden pyytaminen tai vastaan-
ottaminen ei saa vaarantaa luottamusta viranomaiseen, viranhaltijaan tai julkisyhtei-
son tyontekijaan (ks. liite).
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S VASHING i 958
Vanhentumisaika .......ccceeevniecinicccninncnenn, 758
Vastuu ohjeiden noudattamisesta ........... 5ja618
Vertailut ... 108
Vieraanvaraisuus .........ceeveeeeneeneenenenne 13ja408
Viranomaisten maaraykset ........cccceecerecenenee 1-2§
Virheellisen toimenpiteen oikaisu ................. 1088

Virheellisen paatdksen korjaaminen .... 114-117 §

Visuaalinen ilme .......cccocvevnenennencnceeene 578
VoIimMaantulo ......ccoeeeeeviereninereceeeeeenee 1218
Vahimmaistiedot ......cccoeereerenennieereceene 188§
Valiaikainen luopumiskehotus .......c.cceceveenenne. 918
YrityKSen Nimi c.coceeeevennireeeccecenereeenee 618
Yritysten toiminnasta kertova informaatio ...... 438
Yritysten valiset erimielisyydet ..........cccoceneene. 76 8
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Lahteet

Laakelaki (395/1987) ja -asetus (693/1987),
www.finlex.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus: Laake-esittelyiden laatukriteerit (2007),
www.fimea.fi

Suomen Kuntaliitto: Nakokohtia ulkopuolisten tahojen kunnan henkildstélle ja
luottamushenkildille kustantamista matkoista ja muista taloudellisista etuuksista (yleiskirje
21/80/2005),

www.kuntaliitto.fi

EFPIA Code on the Promotion of Prescription-only Medines to, and Interactions with,
Healthcare Professionals ja EFPIA Code of Practice on Relationships between the
Pharmaceutical Industry and Patient Organisations,

www.efpia.eu

EFPIA Code on Disclosure of Transfers of Value from Pharmaceutical Companies to
Healthcare Professionals and Healthcare Organisations,
https://www.efpia.eu/relationships-code/disclosure-of-payments-to-hcps/

IFPMA Code of Pharmaceutical Marketing Practices,
www.ifpma.org
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