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Ladkemarkkinoinnin valvontakunnan puheenjohtajan katsaus

Eettiset ohjeet kiaytossa 55 vuotta
— toimialan yhtenaisyys
itsesadntelyn vahvuutena

dakemarkkinoinnin valvontakun-

nan vuotta 2014 leimasi kaksi

piirrettd. Yhtaalta valituksia tar-
kastusvaliokunnan pdatoksistd teh-
tiin poikkeuksellisen véahan. Toisaalta
vuosi vahvisti jdlleen sitd kehitysts,
ettd valvontakunnalle tehtdvat valituk-
set painottuvat markkinointia koskeviin
menettelysddannoksiin.  Markkinoin-
nin sisdltod koskevat riidat jadvat yha
useammin ensimmdisen asteen ratkai-
suelinten eli tarkastusvaliokuntien rat-
kaisujen varaan.

Kehityssuunta on ladkemarkkinoin-
nin valvontajdrjestelmdn osalta hyva.
On tarkoituksenmukaista, ettd erityi-
sesti lddkemarkkinoinnin sisaltoon liit-
tyvat ongelmat saadaan ratkaistua
markkinoinnin ennakollisen ohjeistuk-
sen ja tarkastusvaliokunnan ratkaisu-
jen perusteella. Tdma kertoo jarjestel-
mdn toimijoiden asiantuntemuksesta
ja siitd, etta ladkeyrityksilld on hyvin
yhtendinen kasitys lddkemarkkinoinnin
sisallollisista kysymyksista.

Markkinointi monipuolistuu ja
syntyy uusia tulkintatilanteita

Markkinoinnin monipuolistuneet kei-
not tuovat valvontakunnan toimintaan
uusia tulkintatilanteita. Informaatio-
teknologian kehittyminen, kansainva-
listyminen ja verkostoitumisen moni-
puolistuminen luovat haasteita kaikille
markkinoinnin muodoille. Ladkemark-
kinointi ei tdlta osin ole poikkeus.
Asianmukaisen ladkemarkkinoin-
nin rajat eivdt aina ole itsestadn selvat
toimialan yhdessd hyvaksymien Eet-
tisten ohjeidenkaan perusteella. Tarve
lddkeyritysten yhtendiselle kasityk-
selle ei kuitenkaan katoa. Silloin tarvi-
taan menetelmd, jolla voidaan vahvis-
taa ladkeyritysten yhteistd nakemysta
markkinoinnin asianmukaisuudesta.

Naissa tilanteissa ladkemarkkinoinnin
valvontakunnan tehtiva on keskeisim-
milladn. Sen tulee olla tulkitsemassa
Eettisid ohjeita, luoda uusia ratkaisu-
kaytantoja, ja siten tukea ladketeolli-
suuden yhtendisen nakemyksen muo-
dostumista.

Itsesaantely maarittaa
asianmukaisia kaytantoja

Kun ladkeyritykset ovat alansa par-
haimpia asiantuntijoita, niin lddke-
yritysten yhtendisyys on omiaan vah-
vistamaan sitd, ettd juuri itsesddntely
maarittdd asianmukaisia kaytantoja.

Itsesddntelyn merkitys lainsaadan-
non tosiasiallisena vaihtoehtona voi-
kin perustua lopulta vain siihen, ettd
ladkeyritykset jakavat yhtendisen ndke-
myksen asianmukaisesta markkinoin-
nista. Tatd kautta ladkemarkkinoinnin
itsesddntely koituu suoraan koko 13-
keteollisuuden ja kaikkien kuluttajien
eduksi. Ladkeyrityksilld on siksi suuri
keskindinen intressi vahvistaa itsesdan-
telyjdrjestelmaa.

Toinen mahdollisuus lddkemarkki-
noinnin yhtendisyyden saavuttamiseen

olisi jdlkikédteisen viranomaisvalvon-
nan korostaminen, jolloin markkinointi
sopeutetaan suoraan toimialan ulko-
puolisiin impulsseihin.

Sidokset yhteiskuntaan
vahvistavat jarjestelman
uskottavuutta

Ladkemarkkinoinnin itsesdantelyjarjes-
telmad perustuu toimialan nakemykseen
asianmukaisesta  ladkemarkkinoin-
nista. Se ei ole ristiriidassa sen kanssa,
ettd itsesddntely kiinnittyy eri puolilta
ympdristoonsd. Yhtddltda itsesddntelyn
tulee tdyttad lainsdddantoon sisdlty-
vat vaatimukset. Toisaalta sddntelyjar-
jestelmd on avoin my6s kuluttajille ja
muille ladketeollisuuden ulkopuolisille
toimijoille. Samalla kun ladkemark-
kinoinnin itsesddntely nojaa toimi-
alan yhtendisyyteen, uskottavuutta sille
tuottaa jdrjestelmdn sidokset yhteis-
kuntaan.

Vesa Annola
Ladkemarkkinoinnin
valvontakunnan puheenjohtaja
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Tarkastusvaliokunta I (tvk I)

uonna 2014 tvk | kokoontui 26
Vkertaa. Muutos edeltavddn vuo-

teen 2013 oli merkittavda (40
kokousta). Syitd pudotukselle olivat aina-
kin jasenkunnassa tapahtuneet muutok-
set, taloudellisten aikojen epdvarmuus
sekd uusi kaytantd, jossa tvk l:n sihteeri
voi pdatokselldan hyvaksya erityisen
vahdisiksi muutoksiksi katsottavia paivi-
tyksid mainoksiin.

Kokouksissa kasiteltiin 77 kpl TV-
ja radiomainosten eri versioita. Niistd
lopullisiksi esitysversioiksi hyvaksyttiin 5
radiomainosta ja 45 TV-mainosta. Muita
tarkastettavia olivat yksi potilasvideo ja
yksi ndyttelyseindke.

Sihteerin paatokselld hyvéksyttiin 6
mainosta. Ne pitivat sisdllddn aiemmin
hyvéaksytyn mainoksen vdhdisen muu-
toksen.

Lisaksi tvk | kasitteli kaksi kanteluta-
pausta. Ensimmadinen kantelu siirtyi val-
vontakunnan kasiteltavaksi vastaajan
valitettua ratkaisusta. Toisen kanteluista
tvk totesi aiheettomaksi.

Vuoden lopulla tvk 1 aloitti verk-
kosivutarkastukset joista ensimmdinen
tapaus siirtyi ratkaistavaksi vuoden 2015
puolella.

oo oo

Kasiteltyjen mainosten lukumaarat

192
145
114
103
77
2010 2011 2012 2013 2014

Tapauslyhennelma
kantelusta (asia
josta ei valitettu
valvontakuntaan):

Paatos 22.10.2014:

Victoza -valmisteen jatkettu
Eettisten ohjeiden vastainen
markkinointi

Oy Eli Lilly Finland Ab kanteli koskien
sitd, onko llta-Sanomien Novo Nordisk
Farma Oy:n Victoza -valmistetta kdsit-
televdssa kirjoituksessa 27.9.2014 syyl-
listytty jatkettuun Eettisten ohjeiden vas-
taiseen toimintaan. Kantelija katsoi, ettd
kyseinen kirjoitus on jatkoa valvonta-
kunnan péatoksen 1/2012 tapaukselle,

jossa todettiin menettelyn olleen kiellet-
tyd reseptiladkkeen markkinointia kulut-
tajalle.

Eettisten ohjeiden 69 §:n mukaan tar-
kastusvaliokunnan tulee siirtdad asia val-
vontakunnan kasiteltavaksi, jos yritys
jatkaa ohjeiden vastaista toimintaa huo-
mautuksesta tai luopumiskehotuksesta
huolimatta.

Tarkastusvaliokunta totesi, ettd kante-
lun kohteena olevassa Ilta-Sanomien kir-
joituksesta 27.9.2014 on |0ydettavissa
samankaltaisia elementtejd, joita on ollut
valvontakunnan paatoksen 24.1.2012
taustamateriaaleissa. Kyseessd on kui-
tenkin selvdsti aiemmasta erillinen kirjoi-
tus. Kirjoituksessa esiintyy valvontakun-
nan aiemman pdatoksen tavoin Victoza
—tuote. Tarkastusvaliokunta kuitenkin
katsoo, ettei 27.9.2014 kirjoituksen ja
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valvontakunnan paatoksen 24.1.2012
vélilld voida 16ytdd sellaista yhteyttd joka
saattaisi muodostua jatketuksi Eettisten
ohjeiden vastaiseksi toiminnaksi.

Kyseessd on kaksi erillistd asiaa. Val-
vontakunnan pdatds 24.1.2012 on kos-
kenut tiettyjen henkildiden esittdmaa
kommentointia julkisuudessa ja Novo
Nordiskin vastuuta asiassa. Nyt kante-
lun kohteena olleessa kirjoituksessa ei
ollut elementtejd, jotka voitaisiin katsoa
kyseisten toimintojen suoraksi jatkami-
seksi.

Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd edel-
lytykset asian siirtdmiseen valvontakun-
nan kasiteltavaksi eivat tayttyneet. Oy Eli
Lilly Finland Ab:lle méaréttiin aiheetto-
masta kantelusta 1T 000 euron suuruinen
kasittelymaksu.



Tarkastusvaliokunta Il (tvk II)

uonna 2014 tvk Il kokoontui

edeltdvan vuoden tapaan kuusi

kertaa. Se kasitteli viisi kantelu-
tapausta, joista yksi kdynnistyi vuoden
2013 puolella. Yhdestakaan tapauksesta
ei valitettu valvontakuntaan ja paa-
tokset jaivat siten lopullisiksi. Kaikille
tapauksille m&arattiin luopumiskeho-
tukset, ja niiden euromaardiset seuraa-
mukset liikkuivat 5 000-15 000 euron
valilla.

Tvk 1l pyysi valvontakunnalta lau-
suntoa yhden tapauksen ratkaisun lin-
jausta varten. Kyseistd tapausta kasitel-
tiin siten kahdessa eri kokouksessa.

Kasitellyt tapaukset (Ikm)
joista ei valitettu valvontakuntaan

@ kanteluita @ asia- ja menettelyvirhe @ muu asia

7
5 5 5
1 1
2011 2012 2014

Tapauslyhennelmiit

Paatos 14.1.2014:
sanofi-aventis Oy:n kantelu
joka koski Novo Nordisk
Farma Oy:n Levemir-
valmisteen markkinointia

Kantelun ensimmadisend kohteena
oli Novo Nordiskin markkinoinnis-
saan kdyttdamdssa tutkimuslyhennel-
mdssd esitetty vdite ”Perusinsuliinin
valinnalla on tosieldimédssd huomat-
tava vaikutus vakavien, sairaalahoitoa
vaativien hypoglykemioiden esiinty-
vyyteen.”

Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd
toteamus “tosieldimdssd huomattava
vaikutus” ei vastannut tasmallisesti

[dhteend kaytetyn tutkimuksen johto-
paatoksid. Kyseinen muotoilu viittaa
kausaalisuuteen, toisin kuin lahteena
kaytetyn tutkimuksen tulokset.

Eettisten ohjeiden 10 §:n mukaan
vertailun eri ladkkeiden, vaikuttavien
aineiden tai muiden ominaisuuksien
kesken tulee olla asiallista ja luotet-
tavaa. Vertailua koskee lisdksi koros-
tettu huolellisuusvaatimus. Tutkimuk-
seen ei saa viitata tavalla, joka antaa
virheellisen kuvan sen lopputulok-
sesta tai merkityksestd. Kyseisessa
tapauksessa vaitteen edellytykset eivét
tayttyneet riittavalla tavalla.

Kantelun toisena kohteena oli 1aa-
kdreille ja apteekeille suunnattu tie-
dote. Tiedotteessa todettiin muun
muassa: “Kuten tiedetddn, eri insu-
liinivalmisteet poikkeavat toisistaan

ja vastikdan julkaistun suomalaisen
rekisteritutkimuksen mukaan Leve-
mir-insuliinin kayttdjilla on esimer-
kiksi todettu vdhemmdn sairaalahoi-
toon johtaneita hypoglykemioita kuin
muiden pitkdvaikutteisten insuliinien
kayttajilla”.

Tarkastusvaliokunta totesi, etta
kyseinen tuotenimen sisdltava vdite
oli markkinoinnillinen, ja teki tie-
dotteeksi nimetystd kirjeestd Eettis-
ten ohjeiden 3 §:n mukaisesti mark-
kinoinnillista materiaalia. Tiedote oli
puutteellinen tuotteen vahimmais-
tietojen ilmoittamisen osalta. Tiedot-
teessa mainittiin Levemir—tuotenimi,
vaikka ldhteend esitetyssd tutkimuk-
sessa oli tutkittu vaikuttavaa ainetta.
Kyseistd tuotenimed ei tutkimuksessa
mainittu.
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Tarkastusvaliokunta Il  Tapauslyhennelmiit

Seuraamukset

Kantelu oli aiheellinen. Novo Nordisk
Farma Oy:lle annettiin luopumiskeho-
tus ja maardttiin 15 000 euron suurui-
nen seuraamusmaksu sekd 3 000 euron
suuruinen kasittelymaksu.

Paitos 31.3.2014: Pfizer Oy:n
kantelu joka koski Sanofi
Oy:n Klexane -valmisteen
markkinointia

Kelasto -tietokannan kaytto
lihteend

Tarkastusvaliokunta totesi paatokses-
sdan, ettei Kelasto -tietokannan tilasto-
tiedoista voida riittavalla varmuudella
erottaa sellaista tietoa, joka todentaa
ettd Klexane —valmiste olisi Sanofin
vditteen mukaisesti talld hetkelld kay-
tetyin valmiste syopdpotilaiden syvdn
laskimotukoksen ja keuhkoembolian
hoidossa. Tietokannan perusteella on
mahdollista saada tietoa vaikuttavan
aineen perusteella, mutta taydellad var-
muudella ei ole paateltavissd, mikd on
ollut Klexanen osuus, tai miten paljon
joukossa on muitakin kuin sy6papoti-
laita.

Viittauksen kohteena oleva Kelas-
ton tilastotieto kasitteli vuotta 2012,
joten vuonna 2014 on harhaanjoh-
tavaa puhua tdlld hetkelld kaytetyim-
mastd tuotteesta. Markkinoinnissa kay-
tetty vdite ei taytd Eettisten ohjeiden 28
§:n vaatimusta tiedon tdsmallisyydesta
ja todennettavuudesta.

Termin ”erityiskorvattavuus” kaytto
Tarkastusvaliokunta totesi pddtokses-
sddn, ettd kaytettyjen markkinoin-
ti-ilmaisujen tulee Eettisten ohjei-
den mukaisesti olla tasmallisid. Termia
"rajoitettu erityiskorvattavuus” ei voi
lyhentdd “erityiskorvattavuudeksi”.
Sanofin markkinointimateriaali sisalsi
my0s oikean termin, mutta materiaali
tulee korjata kaikilta osin sellaiseksi,
ettei vaaraa vadrinkasityksille voi syn-
tyd. Menettely rikkoi Eettisten ohjeiden
§:4 7 ja 28.

Erityiskorvattavuuden edellytysten
markkinointi ennen Kelan
paitoksen julkistamista

Sanofi on jo ennen Kelan pdatoksen
tuloa julkiseksi aloittanut omien tieto-
jensa perusteella markkinoinnin rajoi-
tetun erityiskorvattavuuden myonté-
misen edellytyksistd. Sanofi on ottanut
riskin siitd, ettd Kelan paatos on hei-
dan ennakkotietojensa mukainen. Tar-
kastusvaliokunta katsoi, ettei menettely
ole ollut Eettisten ohjeiden vastainen.

Kadyttoaiheiden esittamistapa ja
harhaanjohtavuus
Eettisten ohjeiden 27 §:n mukaan
tuotteesta on annettava viimeisim-
man hyvaksytyn valmisteyhteenvedon
mukaiset, ladkkeen maardaamisen kan-
nalta olennaiset tiedot. Kédyttéaihe on
ilmaistava tasmallisesti, mutta erityista
madrdmuotoa tai jarjestysta tdlle ei ole
ilmoitettu. Kaikkia kayttdaiheita ei ole
velvollisuutta ilmoittaa, kunhan lyhen-
tdminen ei anna tosiasiallista laajem-
paa kuvaa kayttotarkoituksesta.
Tarkastusvaliokunta katsoi, etta kan-
telun kohteena olleen mainoksen hyo-
tytekstissd mainitut kayttdaiheet on
osittain esitetty epdjohdonmukaisesti
otsikointiin ndahden. Kohderyhman
asiantuntemus huomioiden tarkastus-
valiokunta arvioi, ettei mainos ole ollut
omiaan johtamaan kohderyhmddnsa
harhaan Eettisten ohjeiden 7 § vastai-
sesti.

Seuraamukset

Kantelun katsottiin olleen osittain
aiheellinen. Sanofi Oy:lle annettiin
luopumiskehotus ja madrattiin 5 000
euron suuruinen seuraamusmaksu seka
3 000 euron kasittelymaksu.
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Paitos 13.6.2014:
QR-koodin kaytto6 Avonex-
valmisteen markkinoinnissa

Novartis Finland Oy kanteli Biogen Idec
Finland Oy:n Avonex® -internetsivujen
suojauksesta. Terveydenhuollon ammat-
tilaisille suunnatuissa lehdissa olleissa
ilmoituksissa on kehotettu lataamaan
ns. QR-koodi, jonka avulla kayttdja paa-
see Avonex -internetsivuille.

Eettisten ohjeiden mukaan resepti-
ladkkeiden markkinointi tulee kohdis-
taa ainoastaan ladkkeen maadradamiseen
tai toimittamiseen oikeutetuille henki-
[6ille. Velvoite koskee kaikkea resep-
tiladkkeiden markkinointia kaikissa
kanavissa, mukaan lukien internetsivus-
toilla. Internetsivujen suojaamisen edel-
lytyksid on tarkennettu Eettisten ohjei-
den kdytdnnon tulkintaa selventdmaan
tarkoitetussa Kysymyksid ja vastauk-
sia -dokumentissa. Siind todetaan, etta
reseptiladkkeiden sdhkoinen markki-
nointi tulee internetissd toteuttaa siten
suojattuna, ettei se voi kohdistua sivulli-
siin. Lisdksi mainitaan, ettd kdytdnnossa
edellytetdan reseptiladkemarkkinointia
sisdltdvien internetsivujen suojaamista
salasanalla, esimerkiksi ldakarin sairaus-
vakuutusnumerolla.

Biogen vetosi vastineessaan siihen,
ettd QR-koodi on toimitettu ladkareiden
kéyttoon samalla tavoin kuin muukin
kyseisen lehden sisaltimd markkinoin-
timateriaali, ja riski sen joutumisesta
kuluttajan késiin on sama kuin lehden
muunkin sisdllon osalta. Tarkastusvalio-
kunta totesi, ettd asiassa ei kuitenkaan
ole keskeista linkin tai koodin esitta-
mistapa lehdessd, vaan se, onko inter-
netissd oleva sivusto suojattu riittavalla
tavalla. Se, ettd sivuston linkin osoite on
lehdessa tavallaan “piilotettu” QR-koo-
diin ei ole verkossa olevan sivuston suo-
jaamista salasanalla.

Tarkastusvaliokunta katsoi, ettei
Biogen ole toiminut Eettisten ohjeiden
edellyttamalla tavalla sivuston suojaa-
miseksi. QR-koodin hyodyntamiselle
sivustolle ohjaamisessa ei sindllddn ole
estettd, mutta reseptilddkettd markkinoi-
vat sivustot tulee suojata salasanalla.



Seuraamukset

Biogen Idec Finland Oy:lle annettiin
luopumiskehotus ja madrattiin 5 000
euron suuruinen seuraamusmaksun ja
3 000 euron kasittelymaksu.

Paatos 20.10.2014:

Novo Nordisk Farma Oy:n
kantelu Sanofi Oy:n
reseptiladkkeen
piilomarkkinoinnista
koulutustilaisuudessa

Novo Nordisk Farma Oy kanteli Sano-
fin kdyttdmien tuotetaulujen (Roll-up,
Quickscreen) sisdllostda Tampereen
Diabeteshoitajapdivilld 3.-4.4.2014.

Tapaus koski sitd, olivatko Juni-
orSTAR kynén kayttoon liittyvdd kou-
lutusta hoitajille tarjonneen Sano-
fin standin yhteydessd olleet roll-up:it
sisdltaneet sellaisia elementtejd, ettd ne
on katsottava Eettisten ohjeiden vastai-
seksi reseptildakkeen piilomarkkinoin-
niksi hoitajille.

Hoitajille on sallittua antaa Eettisten
ohjeiden mukaisesti ladkkeen oikeaan
ja turvalliseen kayttoon liittyvda opas-
tusta ja koulutusta. Reseptituotteiden
markkinointi hoitajille on kuitenkin
kategorisesti kiellettyd. Asiassa esitetyn
selvityksen ja valvontakunnalta pyyde-
tyn kannanoton perusteella tarkastus-
valiokunta Il totesi seuraavaa:

Roll-upeissa mainittu JuniorSTAR —
insuliinikynd soveltuu vain yhden val-
mistajan tuotteiden, eli Sanofin Lantus
ja Apidra —valmisteiden kanssa kaytet-
tavaksi. Kyndn ainoa kdyttotarkoitus
on siten Sanofin lddkemaardystd edel-
lyttdvien insuliinivalmisteiden annos-
telu. Tarkastusvaliokunta katsoi kynan
kdyton opetuksen kuuluvan Eettisten
ohjeiden soveltamisalaan 3 §:n mukai-
sesti. Kyseisen kyndn kdyttod edista-
malla pyritddn edistimdan tietyn ldak-
keen kayttoa.

Tarkastusvaliokunta oli  pyyta-
nyt valvontakunnalta lausuntoa kos-
kien muun muassa sitd, miten Eettisten

ohjeiden ndkokulmasta tulee arvioida
sellaista annostelulaitetta, joka sovel-
tuu vain yhden yrityksen ladkevalmis-
teen annosteluun. Valvontakunta linjasi
asiaa muun muassa seuraavalla tavalla
Eettisten ohjeiden yleisten periaattei-
den mukaisesti:

”Kun markkinointi kohdistuu lddkkee-
seen vain vélillisesti kuten annostelulait-
teen osalta, niin keskeistd on arvioida
markkinointitoimenpiteen perusteella
syntyvdd laitteen yhteyttd lddkkee-
seen... ... kun yhteys on riittdvd, mark-
kinointia voidaan pitdd kiellettynad laa-
kemarkkinointina. Jos laitetta voidaan
kdyttdd vain reseptilddkkeen yhtey-
dessd, niin yhteys on yleensad olemassa.
Laitteella ei silloin voi olla muuta kayt-
totarkoitusta.”

Tapauksen kokonaisarviointi
Roll-upeja arvioitiin osana koulutuss-
tandia, jossa niitd esiteltiin. Tarkastus-
valiokunta katsoi, ettd kyseisen hoi-
tajille suunnatun standin yhteydessa
JuniorSTAR —roll-upeja ei voitu pitaa
Eettisten ohjeiden mukaisina. Merki-
tyksellistd on nimenomaisesti se, ettd
kyseinen insuliinikynd ei sovellu kay-
tettdvaksi kuin Sanofin reseptildakkeen
kanssa. Hoitajille suunnatussa roll-
upissa ei tule olla mainitun kaltaisen
annostelulaitteen tuotelogoja tai laak-
keisiin viittaavia merkint6jd. Toiminta-
tavan katsottiin olevan Eettisten ohjei-
den 51 §:n vastaista reseptiladkkeen
piilomarkkinointia.

Hoitajille on edelleen mahdol-
lista antaa tdllaisen annostelulaitteen
oikeaan ja turvalliseen kayttoon liitty-
vaa koulutusta ja opastusta. Samalla on
kuitenkin huolehdittava siitd, ettei kay-
tetty rekvisiitta muodosta piilomarkki-
nointia.

Seuraamukset

Kantelu oli aiheellinen. Sanofi Oy:lle
annettiin luopumiskehotus ja madrat-
tiin 7 000 euron suuruinen seuraamus-
maksu ja 3 000 euron suuruinen kasit-
telymaksu.

Paatos 13.11.2014: Boehringer
Ingelheim Finland Ky:n
kantelu Novartis Finland
Oy:n Galvus®- valmisteen
markkinoinnista

Kantelu koski Novartiksen uutiskir-
jeessd ollutta diabeteshoitojen kustan-
nuksiin liittyvaa vditettd, jonka mukaan
tietyissa tapauksissa “Kustannussaastot
voisivat olla miljoonaluokkaa”. Tarkas-
tusvaliokunta katsoi, ettd kyseinen vdite
on luonteeltaan hintavertailu. Kustan-
nusvertailuja on mahdollista esittdd,
kunhan ne tehddan asiallisella tavalla.

Eettisten ohjeiden 10 § mukaan val-
misteiden hintavertailujen tulee olla
selkedsti perusteltavissa ja perustua tie-
teellisiin tutkimuksiin. Vertailuissa on
myds annettava erityinen paino mark-
kinoinnin asiallisuudelle ja informaa-
tion oikeellisuudelle.

Tarkastusvaliokunta totesi, ettei
vdite ja sen kdyttotapa tdyta kyseisid
edellytyksid. Kyseinen vdite on arvio,
eikd varsinainen laskelma. Vdite ei ole
riittdvan tasmallinen, selked ja toden-
nettavissa. Mahdollisista sddstoistd syn-
tyy lukijalle potentiaalisesti harhaan-
johtava kuva, kun kokonaisuutta ei ole
huomioitu tai selvennetty.

Seuraamukset
Kantelu oli aiheellinen. Novartis Fin-
land Oy:lle annettiin luopumiskeho-
tus ja madrattiin 10 000 euron suurui-
nen seuraamusmaksun ja 3 000 euron
késittelymaksu.
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Laakemarkkinoinnin valvontakunta

dakemarkkinoinnin  valvonta-
kunta kokoontui kaksi kertaa kési-
tellen kahta valitusasiaa. Toinen
tapauksista tuli vireille vuoden 2013
puolella. Molemmat valitusasiat todet-
tiin aiheettomiksi, jolloin tvk:n maaraa-
mat seuraamukset jdivdt voimaan.
Lisdksi valvontakunta antoi lau-
sunnon tvk Il:n pyynnostd asiassa,
joka koski sitd miten Eettisten ohjei-
den nikokulmasta tulee arvioida sel-
laista annostelulaitetta, joka soveltuu
vain yhden yrityksen lddkevalmisteen
annosteluun.
Valitusten maara vuonna 2014 laski
edeltdviin vuosiin verrattuna ja on
alhaisimmillaan kymmeneen vuoteen.

Valvontakunnan ratkaisemat tapaukset

@ valitukset @ valvontakunnalle siirretty asia @ muu asia

Tapauslyhennelmiit

Paitos 24.1.2014 (valitusasia,
kaynnistyi vuoden 2013
puolella): Pfizerin Enbrel-
valmisteen markkinointi

- valvontakunnan paatoksen
mukaan markkinointi noudatti
Eettisten ohjeiden sadntoja

Asian kasittely
tarkastusvaliokunnassa

AbbVie Oy kanteli Pfizer Oy:n Enb-
rel-valmisteen markkinoinnista tarkas-
tusvaliokunta ll:lle. AbbVien ndakemyk-
sen mukaan Pfizerin ammattilehdissa
julkaisemat mainokset, kdytossa ollut
nayttelyseindke sekd asiantuntijan sym-
posium- esitys ovat Eettisten ohjeiden
7 § (Markkinoinnin luonne), 10 § (Ver-
tailut) ja 28 § (Lddkkeestd annettavan
informaation erityisvaatimukset) vas-
taisia. Tarkastusvaliokunta (tvk) totesi
AbbVien kantelun aiheettomaksi.

Asian kasittely valvontakunnassa
AbbVie valitti tvk:n paatoksestd valvon-
takuntaan. Valituksen kohteena olivat
"Tienviitta”-mainoksen, ndyttelyseindk-
keen sekd asiantuntijan symposium-esi-
tyksen Eettisten ohjeitten mukaisuus.
Abbvie vaati Pfizeria paitsi luopumaan
Eettisten ohjeitten vastaisista toimista
my6s oikaisemaan ne, vetimdan materi-
aalin pois markkinoilta ja raportoimaan
oikaisutoimenpiteistd AbbVielle. Vasti-
neessaan Pfizer vaati valituksen hylkaa-
mistd ja AbbVielle velvoitetta maksaa
hyvitysmaksu aiheettomasta kantelusta.

Mainos ja nayttelyseindke viitettyna
jatkettuna markkinointina
Valvontakunnan mukaan Pfizerin mai-
nonta ei ollut vertailevaa markkinointia.
Mainonta ei siten ollut myoskaan jatket-
tua vertailevaa markkinointia.

Abbvie on valituksessaan vedonnut
Pfizerin markkinoinnin olevan jatkettua
vertailevaa markkinointia. Sen ratkaise-
miseksi on ensiksi arvioitava, onko tar-
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kastelun kohteena oleva markkinointi
sithen toteutettujen muutosten jdlkeen
vertailevaa markkinointia.

Pfizer on julkaissut valvontakun-
nan 7/2012 pddtoksen jdlkeen uusia
Enbrel-mainoksia  Duodecim-aika-
kauskirjoissa, Best Practice Reu-
masairaudet Suomessa ja Skinfo
-ammattilehdissd. Lisdksi Pfizerin Enb-
rel- ndyttelyseindke on ollut esilld Suo-
men Reumatologisen Yhdistyksen
kevétkokouksen yhteydessa jarjeste-
tyssa symposiumissa.

Kantelun kohteena olevissa Enb-
rel-mainoksissa on samoja element-
tejd kuin Enbrel-mainoksessa, jota 13-
kemarkkinoinnin  valvontakunta on
kasitellyt paatoksessaan 7/2012. Erona
on muun muassa se, ettei uuden mai-
noksen tienviitassa ole viittoja "tehon
heikentyminen” ja “annosmuutoksen
tarve”.

Uusissakin mainoksissa on tien-
viitta, jossa on kaksi eri suuntaan osoitta-
vaa viittaa. Oikealle osoittavassa viitassa



lukee "Enbrel” ja vasemmalle osoitta-

vassa viitassa lukee ”Neutraloivat vas-

ta-aineet”. Lisdksi uusiin Enbrel-mainok-
siin on lisétty tekstid seuraavasti:

1. Skinfo-lehden mainoksessa tienvii-
tan yldpuolella, mainoksen vasem-
massa ylanurkassa, on suurikokoinen
teksti “Kun matka on pitkd, tarkeintd
on oikea suunta”. Samassa mainok-
sessa oikealle osoittavan Enbrel-vii-
tan alla on teksti “Enbrel on ainoa
liukoinen TNF-a-reseptori. Sitd koh-
taan ei muodostu kliiniseen tehoon
vaikuttavia neutraloivia vasta-aineita.
ENBREL mahdollistaa hoidon pitka-
aikaisen onnistumisen.” ”Neutraloivat
vasta-aineet” viitan alla ei toisaalta
ole mitdan tekstia.

2. Toisessa mainoksessa mainosku-
van alle on lisatty isokokoinen teksti
”Onko suunta oikea? Ota selvaa!”.

3. Kolmannessa mainoksessa mainosku-
van alle on lisatty isokokoinen teksti
"UUTTA! Enbrel-pakkauksia voi nyt
sdilyttdd myds huoneenldmmossal”.

Markkinointia pidetddn vertailevana,
jos siitd voidaan suoraan tai epdsuo-
rasti tunnistaa kilpailija tai kilpailijan
markkinoima hyddyke. Jos kysymyk-
sessd on vertaileva markkinointi, se on
sindnsa sallittu tapa kertoa markkinoin-
nin kohderyhmalle, mitd etuja markki-
noitavassa tuotteessa on. Vertailussa on
kuitenkin Eettisten ohjeiden mukaan
annettava erityinen paino markkinoin-
nin asiallisuudelle ja informaation
oikeellisuudelle.

Valvontakunta totesi, ettd neutraloi-
vat vasta-aineet on ominaisuus, jota Enb-
rel-valmisteella itsellddn sen valmiste-
yhteenvedon mukaisesti ei ole. Viitan
ilmaisu ”Neutraloivat vasta-aineet” ei
siksi yksinddn ole sellainen seikka, etta
sen perusteella olisi mahdollista tunnis-
taa kilpailija tai sen valmiste. Edelld mai-
nituilla perusteilla valvontakunta katsoi,
ettd Pfizerin mainonta ei ole ollut vertai-
levaa markkinointia. Mainonta ei siten
ole ollut mydskdan jatkettua vertailevaa
markkinointia.

Markkinoinnin harhaanjohtavuus
Valvontakunta katsoi, ettei mainos ole
Eettisten ohjeiden vastainen.

Abbvie on valituksessaan vedonnut
my6s markkinoinnin harhaanjohtavuu-
teen. Ndin ollen on vield erikseen arvi-
oitava, onko mainos Eettisten ohjeiden
vastainen vertailuasetelman puuttumi-
sesta huolimatta.

Nyt kysymyksessd olevissa mainok-
sissa "Enbrel-kyltti” osoittaa toiseen
suuntaan kuin ”Neutraloivat vasta-ai-
neet” -kyltti. Talld tavoin mainostaja
kertoo sen, ettei Enbrel-valmistetta vas-
taan synny neutraloivia vasta-aineita
ja tdmd seikka tuodaan esille myon-
teisessd mielessd. Korostettu ominai-
suus on Eettisen ohjeiden edellyttdmalla
tavalla valmisteyhteenvedon mukainen
ja mainosten kohderyhména ovat olleet
terveydenhuollon ammattilaiset, joiden
voidaan olettaa ymmadrtavan tdman sei-
kan merkityksen.

Mainoksen tarkentava teksti tayden-
tdd mainoksen muuta informaatiota.
Siten esitystapa kokonaisuudessaan vas-
taa Eettisten ohjeiden vaatimuksia eika
mainos johda harhaan Eettisten ohjeiden
7 §n 7 momentissa kielletylld tavalla.

Symposium-esityksen Eettisten
ohjeitten mukaisuus

Valvontakunnan mukaan asiantuntijan
symposium-esitys, mukaan lukien Abb-
Vien siita esiin nostama esimerkki, ei
johda markkinointia Eettisten ohjeiden
vastaiseksi.

Valituksessaan AbbVie on esittanyt,
ettd kyltti yhdistettynd Suomen Reuma-
tologisen Yhdistyksen kevétkokouksen
symposiumissa pidettyyn esitykseen on
antanut harhaan-johtavan kuvan ja ettd
mainonta sen perusteella olisi Eettisten
ohjeiden vastaista.

Tilaisuutta jdrjestava yritys on vas-
tuussa ohjelman ja esitysten sisallgsta.
Yrityksen tulee huolehtia siitd, ettd Eettis-
ten ohjeiden edellyttdma tieto esitetddn
kuulijoille asianmukaisesti. Symposiu-
min ohjelmaan sisaltyi asiantuntijaesi-
tys ”Rational use of TNF-a antagonists
requires 'individualized medicine’ with
testings for functionally active drugs and
anti-drug antibodies”. Pfizer on Eettisten
ohjeiden mukaisesti vastuussa pidetysta
esityksestd.

Valvontakunta totesi sille esitetyn
materiaalin perusteella, ettd symposi-

um-ohjelman otsikon mukaisesti asian-
tuntija keskittyi esityksessddn kuvaa-
maan neutraloivien vasta-aineiden
diagnostiikkaa, mikd on keskeistd hoi-
dettaessa potilaita biologisilla ladkkeilla.
Diagnostiikka liittyy immunogeeni-
suuteen ja TNF-estdjdhoitojen monito-
rointiin, jotka ovat olennaisia biologis-
ten lddkkeiden hoitotehoon ja hoidon
onnistumiseen liittyvid tekijoitd. Sympo-
sium on ollut ladketieteellistd koulutusta
ja kuulijakunta on koostunut erikoislaa-
kéreistd, jotka ovat perehtyneet ndiden
ladkkeiden kdytt6on. Tallaiset symposiu-
mit ovat osa tavanomaista toimintaa 13a-
keyritysten ja erikoisldadkariyhdistysten
valilld ja tilaisuuksiin kutsutut ovat tietoi-
sia [adkeyritysten roolista.

Esitetyn ndyton perusteella valvonta-
kunta katsoi, ettd asiantuntijan esitys ei
johda markkinointia Eettisten ohjeiden
vastaiseksi.

Vaatimus hyvitysmaksusta
Valvontakunta katsoi, ettd valitus ei ole
yksinomaan kilpailijan vahingoittamisek-
si tehty. Samaa tematiikkaa on kasitelty
paatoksessa 7/2012, jossa tarkastusvalio-
kunnan ja valvontakunnan ndkemykset
olivat erilaiset. Valvontakunta totesi, ettd
hyvitysmaksu on aiheeton.

Asian ratkaisu

AbbVien valitus hylattiin ja asian kasitte-
lystd valvontakunnassa madarattiin Abb-
Vielle 5 000 euron késittelymaksu.

Paitos 9.10.2014 (valitusasia):
Advertoriaali: artikkeli ja
yritysmainos muodostavat
kokonaisuuden

Oy Bristol Myers Squibb (Finland) Ab
julkaisi Helsingin Sanomien vilissd
19.5.2014 jaetussa Mediaplanetin ilmoi-
tusliitteessd  yritysmainoksen. Ilmoi-
tusliite kasitteli syOpdsairauksia. Sivun
yldosassa oli kaupallinen artikkeli mela-
nooman hoitokeinoista otsikolla ”Lddke-
kehitys antaa uskoa tulevaisuuden mela-
nooman hoitoon”. BMS:n yritysmainos
on valittémasti artikkelin alapuolella.
GlaxoSmithKline Oy katsoi markki-
noinnin olevan Eettisten ohjeiden vas-
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taista ja kanteli asiasta tarkastusvalio-
kunnalle. Tarkastusvaliokunta totesi
markkinoinnin olevan Eettisten ohjei-
den 17 § vastaista reseptilddkkeen mark-
kinointia kuluttajalle ja markkinoinnin
antavan Eettisten ohjeiden 19 § vastai-
sesti harhaanjohtavan ja yksipuolisen
kuvan valmisteen tehosta. Lisdksi mark-
kinointi sisdlsi terveydenhuollon henki-
[6st66n kuuluvan henkilon tekemdn suo-
situksen ja oli siten Eettisten ohjeiden 22
§ vastainen. BMS valitti padtoksestd val-
vontakuntaan.

Reseptildikkeen

piilomarkkinointi kuluttajille
Valvontakunta arvioi ilmoitusliitteen
sivua kokonaisuutena: millainen vai-
kutelma kaupallisesta artikkelista ja sen
alla olevasta yritysmainoksesta syntyy.
Huomioon otettiin paitsi tekstisisaltd
my®0s sivun graafinen ilmiasu.

Kokonaisuuden arvioinnissa kes-
keistd on se, voiko kuluttaja yhdistda
artikkelissa kerrotun immuno-onkologi-
seen ladkeaineryhmadn kuuluvan 1aak-
keen BMS:n Yervoy-reseptilddkkeeseen.
Valvontakunta totesi, ettd kuluttaja tus-
kin suoralta kéddelta pystyy yhdistimaan
artikkelissa kuvailtua immuno-onko-
logista ladkettd ja BMS:n ladkettd. Kun
otetaan kuitenkin huomioon, etti inter-
net on yleisesti kaytetty ja ldhes kaik-
kien ulottuvilla oleva tiedonhakumene-
telmd, on ilmeistd, ettd kuluttaja hakee
tietoa juuri googlen tai muun hakuko-
neen avulla. Haettaessa tietoa interne-
tistd hakusanoilla “immuno-onkologi-
nen lddke” hakutuloslistauksen karjessa
on juuri BMS:n sydpdsairauksia ja nii-
den hoitoa kasittelevd sivusto http://
www.bmsfinland.fi/Tutkimus/Syopasai-
raudet/.

Vaikka artikkelissa ei mainita nimeltd
|aakevalmistetta, vaikuttavaa ainetta tai
yritystd, kuluttajan on mahdollista liit-
tad artikkelin sanoma artikkelin alle
sijoitettuun BMS:n yritysmainokseen.
Tatda mielikuvaa vahvistaa myos artik-
kelin tekstin taustana kaytetty vdritys,
joka osaltaan yhdistda artikkelin ja yri-
tysmainoksen yhdeksi kokonaisuudeksi.
My®s sivun taitto on omiaan liittdmaan
artikkelin ja mainoksen toisiinsa. Vaikka
artikkeli mainitsee eri sy6patyyppien

hoitoon tarkoitetuista uusista vaikutus-
mekanismeista sekd immuno-onko-
logiset hoidot ettd tdsmahoidot, niin
artikkelissa kuvataan erityisesti immu-
no-onkologisen valmisteen merkittavia
hyotyja melanoomapotilaan hoidossa.
Téllaisena hydtynd mainitaan elinajan
piteneminen usealla vuodella.

Kun markkinointi kohdistuu lddkkee-
seen tai lddkeaineryhmdan vain valil-
lisesti, niin arvioinnissa on keskeista,
onko toimenpiteen perusteella kokonai-
suuden yhteys lddkkeeseen tai lddkeai-
neryhmdan riittdvan ldheinen tai tun-
nistettavissa. Valvontakunta totesi, ettd
artikkeli ja yritysmainos yhdessd muo-
dostavat kuvatun kaltaisen kokonaisuu-
den. Nain ollen kyseessd oli Eettisten
ohjeiden 17 §:n vastaisesti reseptildak-
keen markkinointi kuluttajille.

Hoitovaihtoehdon suosittelu

ja arvovallan kaytto

Eettisten ohjeiden 22 §:ssd tode-
taan, ettd lddkemarkkinoinnissa ei saa
vedota tiedemiesten, terveydenhuol-
lon henkil6ston tai julkisuuden henki-
loiden suoriin, aktiivisiin suosituksiin
lddkkeen kayttamiseksi. Artikkelissa
Tukholman Karoliinisen instituutin syo-
pdtautien professori toteaa:
“Suosittelen suomalaisille kollegoilleni
sekd tasmaldakkeiden ettd immuno-on-
kologisten lddkkeiden kdyttéa. On tar-
kedd, ettd potilaat saavat nditd, koska
ne tehoavat paljon paremmin kuin van-
hat hoitokeinot.”

Myoskddn terveystiedotuksessa ei saa
vedota tiedemiesten, terveydenhuol-
lon henkil6ston tai julkisuuden henki-
|6iden suoriin, aktiivisiin suosituksiin.

Valvontakunta katsoi, ettd kyseinen
syOpdtautien professorin lainaus artik-
kelissa sisdltad selvan, terveydenhuol-
lon henkilostoon kuuluvan henkilon
tekemdn suosituksen.

Valvontakunta ei erikseen arvioinut
harhaanjohtavuutta

Reseptiladkkeen markkinointi kulut-
tajille on Eettisten ohjeiden 17 §:n
nojalla kielletty. Markkinoinnin sallit-
tavuuteen ei vaikuta se, minka sisaltoi-
send markkinointi toteutetaan. Mark-
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kinointi on siis kiellettyd esimerkiksi
riippumatta siitd, onko markkinointi
totuudellista vai harhaanjohtavaa. Val-
vontakunta ei siksi arvioinut erikseen,
rikkoiko markkinointi Eettisten ohjeiden
19 §:n 2 momentin sisaltimaa harhaan-
johtavuutta koskevaa sdadnnostd. Talla
perusteella ei siten ollut tarpeen kasi-
telld mydskaan sitd, oliko kantelua edel-
tdneissd neuvotteluissa viitattu Eettisten
ohjeiden 19 §:n 2 momenttiin Eettisten
ohjeiden 76 §:n edellyttdmin tavoin.

Valvontakunnan paitos

Eettisten ohjeiden 17 §:n vastaisesti ky-
seessd on reseptilddkkeen markkinointi
kuluttajille. Artikkeli ja yritysmainos yh-
dessd@ muodostavat kokonaisuuden, jossa
syntyy riittdvan ldheinen yhteys ladkkee-
seen tai l[adkeaineryhmaan.

Artikkeli sisaltdd selvan, terveyden-
huollon henkil6stoén kuuluvan hen-
kilon tekeman suosituksen ja on siten
Eettisten ohjeiden 22 § vastainen.

Seuraamukset
Seuraamusmaksun mairaa arvioides-
saan valvontakunta on ottanut huo-
mioon, ettd rikkomus kohdistuu l3a-
kemarkkinoinnin valvontajdrjestelman
yhteen keskeisimpadn sdaantoon: kiel-
toon markkinoida reseptildadkkeita
kuluttajille. Seuraamusmaksun madrda
harkittaessa huomioon on lisdksi otettu,
ettd kysymys on sellaisen reseptiladk-
keen markkinoinnista, jonka tyyppisia
markkinoilla on télld hetkelld vain yksi.
Seuraamusmaksun maardan on vai-
kuttanut myds se, ettd ilmoitusliitettd on
jaettu erittdin laajalevikkisen Helsingin
Sanomien yhteydessd, mutta toisaalta
markkinointitoimenpide on ollut ker-
taluontoinen. Seuraamusmaksun suu-
ruudessa on huomioitu myos se, ettd
oikeustila asiassa on tdhdn asti ollut
epdselvd. Edelld mainituilla perusteilla
valvontakunta katsoi, ettei ole edelly-
tyksid alentaa seuraamusmaksua siitd,
mitd tarkastusvaliokunta on maarannyt.
Valvontakunta piti voimassa tarkas-
tusvaliokunnan maaradaman seuraamus-
maksun ja velvoitti Oy Bristol-Myers
Squibb (Finland) Ab:n maksamaan seu-
raamusmaksuna 15 000 euroa ja kasit-
telymaksuna 5 000 euroa.
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