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Ladkemarkkinoinnin valvontakunnan varapuheenjohtajan katsaus

Itsesadntely on kaikkien etu

tsesddntelyn merkitys hamartyy, jos
siitd ei kdyda saannollista keskuste-
lua. Aika ajoin yritykset ihmettele-
vat, miksi lainsdddanndn ylittavaa tiu-
kempaa sddntelyd tarvitaan. Onhan
laissa ja viranomaisohjeistuksessakin
riittdvdn paljon perehdyttavad. Vastaus
on yksiselitteinen: itsesddntelystd on
todistetusti hyotyad yrityksille.
[tsesddntelyn tavoite on selked. Itse-
saantelylld ala osoittaa lainsdatdjlle,
ettei lain tasoinen lisdsddntely ole tar-
peen. Toisaalta tavoitteena on myds se,
ettei yritysten asioita ole tarpeen kasi-
telld tuomioistuimissa. Erimielisyydet
voidaan kasitelld alan omissa toimie-
limissa. Itsesddntelyn etuja ovat asioi-
den tehokas, asiantunteva ja joutuisa
kasittely. Yrityksen on my6s henkisesti
helpompi noudattaa sellaisia sdantoja,
joiden sisdltoon niilld on aidosti ollut
mahdollisuus vaikuttaa. Samalla sdas-
tyy julkisia varoja, kun viranomaisko-
neistoa ei ole tarpeen kdynnistaa.

Lidkeala on ollut edelldkavija
itsesdintelyssa

Ladkeala on 1950-luvulta alkaen kehit-
tanyt lddkemarkkinoinnin itsesdan-
telyd. Jarjestelmd on myods saanut
ylistystd osakseen. Esimerkiksi Oikeus-
poliittisen tutkimuslaitoksen selvityk-
sessd (Kaisa Kyttd ja Jyrki Tala: Selvitys
ladkemarkkinoinnin itsesddntelyjarjes-
telmdstd) vuonna 2008 todettiin, ettd
ladkemarkkinoinnin itsesddntelyjarjes-
telma tayttdad toimivalle ja tehokkaalle
itsesddntelyjarjestelmille asetetut kri-
teerit. Hallinto toimii hyvin, kiistatilan-
teiden ratkaisujarjestelma on puoluee-
ton ja seuraamukset ovat tehokkaita.

Selvityksessd tuli kuitenkin esille
my0s joitakin ongelmia. Yksi niistd on
se, ettd itsesddntely koskee vain sii-
hen sitoutuneita yrityksia. Selvityksessa
todetaankin, ettd jos valvonnan katta-
vuus alkaa vuotaa, ei valvonnan alai-
siksi jaavilla yrityksilla valttamatta ole
tarpeeksi motiiveja jdada mukaan itse-
sdantelyjdrjestelmaan.

-

"Valvontakunta on
osaltaan pyrkinyt
selkeyttamaan ratkaisujaan
ja perustelemaan
niita entista paremmin,
jotta ladkeyritysten
olisi helppo omaksua
uusien ratkaisujen
opetukset.”

J

Oletettavasti tallaisessa tilanteessa
myds viranomainen joutuu nostamaan
valvontansa tasoa tai esimerkiksi tiu-
kentamaan lainsdadantoa.

Erimielisyydet valvonta-
kunnassa vihentyneet

Ladkeyritysten tulisi nahda itsesaantely
pelkédstddn myonteisend asiana. ltse-
saantelyn avulla on mahdollista valt-
tdd tarpeettoman vyksityiskohtainen

lainsdddanto. Lisdksi tehokas itsesddn-
tely vahentda tarvetta erimielisyyksien
viranomaiskasittelylle.

Ladkealan on syytd olla ylped mark-
kinoinnin itsesdantelystddn. Se tar-
joaa kustannustehokkaan, sanktioidun
ja asiantuntevan tavan ratkaista ladke-
markkinoinnin erimielisyydet. Riitely
tuomioistuimessa on erittdin kallista ja
sitoo yrityksen johdon resursseja. Tuo-
mioistuinprosessin lopputuloskin on
aina jossakin madrin epdvarma. Jopa
pintapuolisesti selvad juttu saattaa kaa-
tua riittdmattdman ndyton perusteella.
Tuolloin kédteen ei jad muuta kuin pet-
tymyksen karvas maku ja iso oikeuden-
kayntikululasku.

Valvontakunta on osaltaan pyrkinyt
selkeyttdmaan ratkaisujaan ja perus-
telemaan niitd entistd paremmin, jotta
ladkeyritysten olisi helppo omaksua
uusien ratkaisujen opetukset. Nayt-
taa siltd, ettd tama on tuottanut tulosta.
Valvontakunnan kasiteltavaksi saate-
taan yhd vdhemmain asioita. Vuonna
2015 valvontakunta késitteli vain kaksi
asiaa. Ndin vahdinen maara kasitel-
tavid asioita saattaa myos olla merkki
siitd, ettd yritykset ottavat itsesddnte-
lyohjeet yhd vakavammin. Se on hieno
osoitus vastuullisesta menettelysta!

Paula Paloranta

OTL, varatuomari
Ladkemarkkinoinnin valvontakunnan
varapuheenjohtaja
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Laa

kemarkkinoinnin

valvontakunnan toiminta

ddketeollisuuden Eettisten ohjei-
den noudattamista valvoo ja
ohjaa valvontakunta ja sen alai-
sina kaksi tarkastusvaliokuntaa. Val-
vontakunta kisittelee tarkastusvalio-
kuntien pdatoksistd tehdyt valitukset
tai tarkastusvaliokuntien sille sdantéjen
nojalla suoraan siirtdmat asiat.
Ladkemarkkinoinnin valvontakun-
nassa kasiteltiin vuoden 2015 aikana
kaksi tapausta. Ensimmadinen tapaus oli

valvontakunnan historiassa poikkeuk-
sellinen. Yritys haastoi Ladketeollisuus
ry:n omavalvonnan velvoittavuuden ja
kattojdrjestd EFPIAn sddntojen sitovuu-
den. Lisaksi tapauksen kasittelyyn liittyi
paljon kattojérjeston ja jdsenjarjeston
vdlisen sadnnoston hierarkiaan liittyvaa
pohdintaa.

Jalkimmadinen tapaus siirtyi tarkas-
tusvaliokunta I:std suoraan valvonta-
kuntaan. Kasittely koski ennakkotarkas-

Valvontajarjestelma

LAAKEMARKKINOINNIN VALVONTAKUNTA

e Valitus

e Tarkastusvaliokunnan siirtama asia

e Lausunto

TARKASTUSVALIO-
KUNTA |

Markkinointi
kuluttajille

¢ Ennakkotarkastus

* Kantelu

* Omaehtoinen valvonta

Tapauslyhennelmait

Paatos 16.9.2015:

Orion Oyj:n valitus tarkastusvalio-
kunta II:n tekemdan paatokseen,
jossa Astellas Pharma filial i
Finland oli kannellut Orionin
Aesculapius-julkaisussa esiinty-
vastad haastattelujutusta

Astellas Pharman valitus Orion Oyj:n
kirjoituksesta Aesculapius-lehdessa

Valvontakunta sai kasiteltdvakseen
tapauksen, jossa Astellas Pharma valitti

4

tuksessa annetun paatoksen rikkomista
ja kiinnitti huomion lahinna yrityksen
vastuusta sisdisen tiedonkulun varmis-
tamisesta kaikissa tilanteissa.

Valitusten maard pysyi viime vuo-
den tasolla ja verrattuna sitd edeltaviin
vuosiin mddrd on edelleen alhaisim-
millaan kymmeneen vuoteen.

Valvontakunnan

ratkaisemat tapaukset
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* Omachioinen valvonta B vaiukset
periaatteellisissa asioissa B valvontakunnalle siirretty asia
B Muuasia

Orion Oyj:n tutkimusjohtajan haastat-
telun sisédllésta Orionin omassa asia-
kaslehdessa. Valvontakunta totesi haas-
tattelun sisdltavan Eettisten ohjeiden
vastaisia elementtejd: epatarkkuuk-
sia ja virheellisid vaittdmid, jotka olivat
kohdistuneet kilpailijoiden  tuotteisiin.
Koska valvontakunnalla ei tdssa tapauk-
sessa ollut toimivaltaa maardtd Orio-
nia sitovia seuraamuksia, ei seuraamus-
maksua maaratty.

Mielenkiintoisen tapauksesta tekee
se, ettd Orion on EFPIA:n, eli Ladke-
teollisuus ry:n eurooppalaisen katto-
jarjeston jasen. Orion ei kuitenkaan
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ole Laiketeollisuus ry:n jasen. Astel-
las Pharma olikin osoittanut valituksen
suoraan EFPIA:lle, joka omien eettisten
sdantdjensd mukaisesti toimitti valituk-
sen Ladketeollisuus ry:n valvontajdrjes-
telman ratkaistavaksi.

Vastineessaan Orion ilmoittaa, ettd
se ei ole Ladketeollisuus ry:n jdsen
eikd se ole kirjallisesti tai muutoinkaan
sitoutunut noudattamaan L&&keteolli-
suus ry:n Eettisid ohjeita. Orion on siis
nimenomaisesti ilmoittanut irtisanoutu-
vansa Eettisten ohjeiden noudattamista
koskevasta sopimuksesta. Valvontakun-
nan tehtavana olikin ndin ollen punta-



roida, onko valvontakunnalla toimival-
taa Orionia kohtaan.

EFPIA:n sddnndissa todetaan, ettd
EFPIA:n jdsenet jakavat sen tavoitteet
ja puolustavat erityisesti sddntelyyn liit-
tyvid nakemyksid. Ndihin kuuluu myos
toimialan eettistd tasoa koskeva ohje.
Saannoissa maardtadn, ettd Euroopassa
toteutettavassa markkinoinnissa on nou-
datettava kohdemaan jdsenyhdistyksen
eettisid ohjeita ja kansallisten eettisten
ohjeiden soveltaminen on annettu kan-
sallisten yhdistysten tehtavaksi. Ladkete-
ollisuus ry:n Eettisissd ohjeissa todetaan,
ettd valvontakunta valvoo ja ohjaa Eet-
tisten ohjeiden noudattamista.

EFPIA:n sdadnnoissa maadrataan, etta
EFPIA:n jasenyrityksen on oltava joko
kansallisen yhdistyksen jdsen tai kirjal-
lisesti sitouduttava kansallisen yhdis-
tyksen eettisiin ohjeisiin ja niiden
perusteella madrattaviin sanktioihin.
Orion ei ole Ladketeollisuus ry:n jasen
eikd myoskdan kirjallisesti sitoutunut
ohjeiden noudattamiseen. Sen sijaan
Orion on nimenomaisesti irtisanoutu-
nut Lddketeollisuus ry:n ehtojen nou-
dattamista koskevasta sopimuksesta ja
ilmoittanut, ettei se noudata Ladketeol-
lisuus ry:n Eettisid ohjeita. Ndin ollen
valvontakunta katsoo, ettei silld ole toi-
mivaltaa maaratd asiassa Orionia sito-
via seuraamuksia.

Valvontakunta katsoi, etta kantelun
kohteena ollut haastattelu sisdlsi Eettisten
ohjeiden vastaisia kohtia. Koska valvon-
takunnalla ei tdssd tapauksessa ole toi-
mivaltaa maérdtd Orionia sitovia seuraa-
muksia, ei seuraamusmaksua maarata.

Valvontakunta kumosi tarkastusva-
liokunta Il:n pdatoksen Orionille maa-
ratystd 10 000 euron suuruisesta seu-
raamusmaksusta asiassa.

Valvontakunta on toimittanut paa-
toksen tiedoksi EFPIA:lle mahdollista
jatkokasittelyd varten.

Paitos 16.12.2015:
Tarkastusvaliokunta I:n siirtima
asia joka kasitteli GlaxoSmithKline
Oy:n Panadol Zapp -ulkomainon-
taa

Valvontakunnalle siirtyi tarkastusva-
liokunta I:Itad tapaus, jossa GlaxoSmi-
thKline Oy oli markkinoinut valmis-
teesta annetun ennakkotarkastuksen
paatoksen vastaisesti Panadol Zapp -
itsehoitovalmistetta. Ennakkotarkas-
tuksen pditdés on sitova eikd saman
valmisteen mainonnassa voida myo6-
hemminkdan kayttda jo kertaalleen
hylattya tai merkitykseltddn identtista
markkinointivdittamaa.

GlaxoSmithKline Oy esitti valvonta-
kunnalle vastineessaan, etta tarkastus-
valiokunta I:n ennakkotarkastuksessa
tekema paatos oli virheellinen ja ettd
GlaxoSmithKline Oy ei ollut aiemmin
pddtoksesta tietoinen. GlaxoSmithKline
Oy katsoi, ettd valmistetta koskeva
vdite ei ole Eettisten ohjeiden vastai-
nen. Ennakkotarkastuksen paatoksen ja
markkinointivdittaman uudelleen kayt-
tamisen valilla oli kulunut |dhes vuosi.

Kun tarkastusvaliokunta l:n paatos
oli tullut hakijaa sitovaksi, valvontakun-
nan arviointi ei kohdistunut mainok-
sen sisaltdmien vditteiden sisdllolliseen
arviointiin ja niiden Eettisten ohjeiden
mukaisuuteen. Eettisten ohjeiden perus-
teella valvontakunnan tehtdvana tdssa
yhteydessa oli vain arvioida, rikkooko
arvioitavana oleva mainos tarkastusva-
liokunta I:n antamaa paatosta.

Valvontakunta totesi, etta ulkomai-
noksen vdittdma ja TV-mainoksen alku-
perdinen vdittdma ovat merkityksel-
tddn samoja. Ndin ollen valvontakunta
totesi, ettd GlaxoSmithKline Oy rikkoo
ulkomainoksessaan ennakkotarkastuk-
sessa annettua pdatosta.

Sopimussakon madrdd arvioidessaan
valvontakunta otti huomioon ladkeaine-
ryhman keskeisen aseman itsehoitoval-
misteissa, lddkeaineryhmédn markkinan
koon seka kyseisen valmisteen osuuden
tastd markkinasta. Sopimussakkoa puo-
lestaan alentavana seikkana valvonta-
kunta huomioi ulkomainoskampanjan
ajallisen ja maantieteellisen rajauksen.
Mainos tavoitti kahden viikon ajan Hel-
singin metroliikenteen kayttajat.

Seuraamukset

Valvontakunta totesi, ettd Eettisten
ohjeiden 109 §:n mukaisesti Glaxo-
SmithKline Oy rikkoo ennakkotarkas-
tuksessa annettua paatostd ja maaraa
GlaxoSmithKline Oy:lle 50 000 euron
sopimussakon.
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Tarkastusvaliokunta I (TVK D)

arkastusvaliokunta | valvoo
kaikkea kuluttajille suunnat-
tua ladkemarkkinointia, ladke-
teollisuuden ja potilasjarjestojen valista
vhteistyotd sekd terveystiedotusta ja
muuta kuluttajiin kohdistettavaa ter-
veyttd ja sairautta kasittelevad tietoa.
Se voi ottaa lddkeyrityksen markki-
nointi- tai muun toimenpiteen kasitel-
tdvakseen omasta aloitteestaan tai kan-
telun perusteella.
Tarkastusvaliokunta | tarkastaa
ennakkoon kaikki Eettisiin ohjeisiin
sitoutuneiden yritysten itsehoitolaak-

keista tehdyt televisio- ja radiomainok-
set. Poikkeuksellisen hiljaisen vuoden
2014 jalkeen ennakkotarkastuksessa
kasiteltyjen mainosten mdard nousi
vuonna 2015 jdlleen tavanomaiselle
tasolle.

Tarkastusvaliokunta | piti toiminta-
vuoden aikana 39 kokousta. Mainosten
ennakkotarkastuksen lisdksi tarkastus-
valiokunta kasitteli omasta aloittees-
taan kaksi lehdistotiedotetta, jotka
todettiin Eettisten ohjeiden vastaisiksi.

Lisdksi tarkastusvaliokunta 1 kasit-
teli kaksi vastaanottamaansa kante-

lua, joista ensimmdinen kasitteli niin
ikddn lehdistotiedotetta. Toisessa kan-
teluasiassa kanneltiin verkkosivujen
sisallosta.

Yksi  kasiteltdva  tapaus  oli
oma-aloitteinen ulkomainontaa kos-
kevan asian siirto |ddkemarkkinoinnin
valvontakunnan kasiteltavéksi. Yritys
oli jattanyt huomioimatta tarkastus-
valiokunnan aiemmin antaman paa-
toksen kyseisestd mainossiséllostd ja
tapaus siirrettiin siten suoraan valvon-
takunnan kasiteltavaksi.

Ennakkotarkastuksessa kasiteltyjen
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Tapauslyhennelmat jutuista joista ei valitettu valvontakuntaan

Paatos 7.1.2015:

Omachtoinen tarkastus, Mirvaso-
tuotetta koskeva lehdistotiedote
Galderma Nordic AB:n internet-
sivuilla

Tarkastusvaliokunta | otti omaehtoi-
sesti kasiteltaviakseen Galderma Nordic

AB:n internetsivuilla olleen tiedotteen,
jonka se katsoi sisdltineen reseptilddk-
keen markkinointia kuluttajalle.
Lehdistotiedote Galderma Nordic
Ab:n nettisivuilla sisdlsi otsikon lisdksi
useita reseptituotetta kehuvia ilmai-
suja. Tiedotteen sdvy oli markkinoinnil-
linen ja siitd syntyi mielikuva tuotteen
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erinomaisuudesta ja paremmuudesta
suhteessa muihin hoitoihin.
Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd leh-
distétiedote sisédlsi siten ladkemaara-
ystd vaativan valmisteen markkinointia
kuluttajalle ja oli siten Ladketeollisuu-
den Eettisten ohjeiden 17 §:n vastainen.



Seuraamukset

Galderma Nordic AB:lle annettiin luo-
pumiskehotus ja madrattiin 5 000
euron suuruinen seuraamusmaksu.

Paitos 1.4.2015:

Genzyme Finland Oy:n kantelu
joka koski Biogen Finland Oy:n
Tecfidera-tuotetta koskevaa
tiedotetta

Biogen Finland Oy:n tiedote sisalsi
otsikon lisaksi useita Tecfidera-tuotetta
kehuvia ilmaisuja. Tarkastusvaliokunta
katsoi, etta tiedote oli markkinoinnilli-
nen ja siitd syntyi kokonaisuudessaan
mielikuva tuotteen erinomaisuudesta.
Ladkeyritys saa tiedottaa julkisuu-
teen siita, etta viranomainen on myon-
tanyt ladkkeelle korvattavuuden, mikali
tiedotteessa pitdydytddn viranomaisen
asiasta antamassa virallisessa informaa-
tiossa. Biogen Finland Oy:n tiedote
sisdlsi kuitenkin tdman lisaksi merkit-
tdvdn madrdn reseptilddkettd koskevia
markkinoinnillisia ilmauksia. Yleiseen
jakeluun tarkoitettu tiedote oli siten
Eettisten ohjeiden 17 §:n vastainen.
Lisdksi tiedotteen ldhdeviitteet eivat
olleet asianmukaisesti toteutettuja.

Seuraamukset

Kantelu oli aiheellinen. Biogen Fin-
land Oy:lle annettiin luopumiskehotus
ja maarattiin 10 000 euron suuruinen
seuraamusmaksu ja 2 000 euron kasit-
telymaksu.

Paitos 15.4.2015:
Omaehtoinen tarkastus,
Novo Nordisk Farma Oy:n
Vagifem-valmistetta koskeva
lehdistotiedote

Tarkastusvaliokunta | otti omaehtoisesti
kasiteltavaksi Novo Nordisk Farma
Oy:n julkaiseman lehdistotiedotteen.
Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd tiedot-

teessa kaytettiin mm. sanaa “turvalli-
nen”, jota ei Eettisten ohjeiden 7 §:n
mukaan markkinoinnissa saa kdyttaa
ilman erityisid perusteluita. Tarkastus-
valiokunta katsoi, ettei Novo Nordisk
Farma Oy esittanyt riittavia perusteita
sanan kayttoon. Kyseisen sanan kayt-
tod on Eettisissd ohjeissa nimenomai-
sesti rajoitettu poikkeustapauksiin. Tar-
kastusvaliokunta katsoi, ettd tiedote
sisdlsi myos tdsmentdmattoman vertai-
lun muihin valmisteisiin ja oli siten Eet-
tisten ohjeiden 10 §:n vastainen.

Seuraamukset

Novo Nordisk Farma Oy:lle annettiin
luopumiskehotus ja madrattiin 5 000
euron suuruinen seuraamusmaksu ja
2 000 euron kasittelymaksu.

Pditos 7.10.2015:

Sanofi Oy:n kantelu Biogen
Finland Oy:n MS-nyt.fi -verkko-
sivujen sisallosta

Kantelun kohteena oli Biogenin
ms-tautia kasittelevd www.ms-nyt.fi
-sivusto, jonka osana esiteltiin kyseessa
olevan sairauden hoidossa kaytettyja
ladkkeitd ja niihin liittyvia tietoja.

Sivustoilla oli kerrottu mm. eri tuot-
teiden suhteellisesta tehosta. Tarkastus-
valiokunta katsoi, ettd liian yksityiskoh-
taisen tiedon esittdminen, erityisesti
eri tuotteiden tehoon liittyen, voi kan-
nustaa kuluttajaa kddntymaan ladkarin
puoleen tarkoituksenaan saada tiettya
lddkettd 51 §:n vastaisesti. Terveystie-
dotus ei saa milldadn tavoin ohjata hoi-
tovaihtoehtojen valintaa.

Hoitovaihtoehtojen neutraali ja
tasapuolinen esittdminen edellyttaa,
ettei eri hoitovaihtoehtoja vertailla kes-
kendan. Vaikka tuotteita ei verrattu suo-
raan toisiinsa, oli suhteelliseen tehoon
liittyvien prosenttien esittdiminen tuote-
nimien kanssa omiaan luomaan vertai-
[unomaisen vaikutelman.

Tarkastusvaliokunta totesi, etta

tehoa kuvaamaan kadytetyt pyoristetyt
prosenttiluvut eivét olleet tarkkoja, eikd
niiden lahteind kaytetyt aineistot ase-
telmiltaan vertailukelpoisia. Sivustolla
esitetyt tiedot tuotteiden suhteellisesta
tehosta tuotenimiin yhdistettynd loi-
vat kokonaisuutena arvostellen terve-
ystiedotusta koskevan 51 §:n vastaisen
kokonaisuuden. Suhteelliseen tehoon
liittyvat tiedot eivdt olleet endd suun-
nattu 48 §:n mukaisesti keskivertoku-
[uttajalle.

Seuraamukset

Kantelu oli aiheellinen. Biogen Finland
Oy:lle annettiin luopumiskehotus ja
2 000 euron kasittelymaksu.
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Tarkastusvaliokunta Il (TVK 1)

arkastusvaliokunta Il kasittelee

kantelujen perusteella resepti-

ladkkeiden markkinointia kos-
kevat riita-asiat. Tarkastusvaliokunta
voi ottaa ainoastaan periaatteelli-
sissa kysymyksissd asian kasiteltavaksi
omasta aloitteestaan.
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Tarkastusvaliokunta Il kokoontui vuo-
den aikana 5 kertaa, eli maaraltaan edel-
tdvid vuosia vastaavasti. Tapauksia oli
kasittelyssa viisi. Yhdestd paatoksesta
tehtiin valitus valvontakunnalle, jolloin
lopullisiksi TVK 1l:n pdatoksiksi jai nelja
tapausta.
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ei valitettu valvontakuntaan
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B Kanteluita H Asia- ja menettelyvirhe
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Tapauslyhennelmat jutuista joista ei valitettu valvontakuntaan

Paatos 12.5.2015:

AstraZeneca Oy:n kantelu

joka koski Takeda Oy:n Vipidia-
tuotteen markkinointia

Kantelun kohteena oli Vipidian mai-
noksessa kaytetty vdite ”Ainoa gliptiini,
joka sopii tutkitusti myds suuren riskin
CV-potilaille”.  Tarkastusvaliokunta
katsoi, ettd vdite ei tayttdnyt Eettisten
ohjeiden 7 §:n edellytyksid. Pykéldn
mukaan markkinoinnissa ei saa viitata
kliiniseen tutkimukseen siten, etta viit-

taus antaa virheellisen kuvan tutkimuk-
sen lopputuloksesta, laajuudesta tai
merkityksesta.

Vaikka Takeda Oy:lld olikin esittaa
tutkimus Vipidian soveltuvuudesta suu-
ren riskin CV-potilaille, ei talla perus-
teella voida esittad vaitettd valmisteista,
joita ei ole vastaavasti tutkittu. Tatd var-
ten tulisi olla saatavilla tutkimus, jossa
on ollut mukana samassa muutkin val-
misteet. Maininta "ainoa gliptiini” ei
anna todenmukaista kuvaa viitteena
esitetyn tutkimuksen merkityksesta.
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Huomionarvoisena pidettiin  my0s
sitd, ettei Onglyzan eikd Vipidian val-
misteyhteenvedoissa kummassakaan
mainita vasta-aiheena korkean riskin
CV-potilaita.

Lisdksi kantelun kohteena olevasta
mainoksesta puuttui viranomaisen
edellyttdma musta kérkikolmio tekstei-
neen. Kyseinen merkintd on ladkkeen
madrdadmisen kannalta olennainen
tieto, joka mainoksessa tulee olla Eet-
tisten ohjeiden 27 §:n mukaisesti.



Seuraamukset

Kantelu oli aiheellinen. Takeda Oy:lle
annettiin luopumiskehotus ja maarat-
tiin 15 000 euron suuruinen seuraa-
musmaksu ja 3 000 euron kdsittely-
maksu.

Paitos 8.6.2015:

Genzyme Finland Oy:n kantelu
joka koski Biogen Finland Oy:n
Tecfidera-valmisteen markki-
nointia

Kantelun kohteena oli se, ettd Biogen
Finland Oy:n markkinointitoimenpi-
teessddn ldhteend kayttdma Post-hoc
-analyysi antaisi harhaanjohtavan ja
virheellisen kuvan Tecfideran tehosta
verrattuna valmisteyhteenvedon tietoi-
hin.

Valmisteyhteenvedon kanssa risti-
riitaisia uusia tutkimustuloksia ei ole
sallittua kayttdd markkinoinnissa. Tar-
kastusvaliokunta katsoi, ettd Tecfide-
ran markkinoinnissa esitetyt tutkimus-
tulokset eivat olleet kaikilta osin tdysin
yhtenevit valmisteyhteenvedossa esi-
tetyn kanssa. Tulokset eivét kuitenkaan
erityisesti eronneet toisistaan. Mainok-
sessa oli sekd viitattu tutkimukseen,
ettd avattu lyhyesti siihen liittyvat paa-
asetelmat. Indikaatiota laajentavia vait-
teitd ei esitetty.

Post-hoc -analyysi perustui valmis-
teyhteenvedossakin kaytettyjen tutki-
musten lisdanalyysiin. Tarkastusvalio-
kunta katsoi, ettd Biogen Finland Oy:n
markkinoinnissaan kdyttdmat poiminnat
kyseisestd Post-hoc -analyysistd eivét
olleet ristiriitaisia valmisteyhteenvedon
kanssa. Post-hoc -analyysistd poimittu-
jen tietojen voitiin katsoa olevan sopu-
soinnussa valmisteyhteenvedon kanssa.

Post-hoc -analyysin perusteella
esitetyt markkinointivditteet
Tarkastusvaliokunta katsoi, etta kan-
telun kohteena olleessa mainoksessa
esitetty vdite ”MS-taudin hoidossa

teho, siedettdvyys ja helppokayttoi-
syys nyt uudella tasolla.”, oli ndin esi-
tettynd harhaanjohtava. Viitteend kay-
tetty Post-hoc -analyysi on kohdistunut
vain hyvin rajattuun potilasryhmaan,
eikd kyseisen kaltaista vditettd voi siten
yleistdd. Vdite loi mielikuvan siitd, ettd
uusi taso olisi tutkimuksen perusteella
todennettu kaikilla MS-potilailla.

Eettisten ohjeiden 7 §:n mukaan
markkinoinnissa ei saa viitata tutkimuk-
seen siten, ettd viittaus antaa virheelli-
sen kuvan tutkimuksen lopputuloksesta,
laajuudesta tai merkityksestd. Vaite oli
siten kyseisen pykalan vastainen.

Seuraamukset

Kantelu oli aiheellinen. Biogen Fin-
land Oy:lle annettiin luopumiskehotus
ja mdarattiin 10 000 euron suuruinen
seuraamusmaksu ja 3 000 euron kasit-
telymaksu.

Paitos 11.8.2015:

Novartis Finland Oy:n kantelu
joka koski Pfizer Oy:n Inlyta-
valmisteen markkinointia

Novartis Finland Oy:n kantelu koski
Pfizer Oy:n markkinoinnissaan kayt-
tdmad vditettd siitd, ettd Inlyta-hoitoa
annettaessa taudin etenemisvapaan
elinajan mediaani on 6,8 kuukautta.
Novartis Finland Oy piti toteamusta
harhaanjohtava ja valmisteyhteenve-
don vastaisena.

Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd seka
valmisteyhteenveto ettd tutkimustieto
sisdltdvat maininnan kyseisestd 6,8
kuukauden ajasta. Kantelun kohteena
olevissa mainoksissa oli myds mainittu
Inlytan indikaatio asianmukaisesti.

Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd
kohderyhmd huomioiden Pfizer Oy:n
mainoksissa oli esitetty riittdvdn tas-
mallisesti etenemisvapaata elinaikaa
koskevat tiedot. Markkinointi ei siten
ollut harhaanjohtavaa tai valmiste-
yhteenvedon vastaista.

Seuraamukset

Kantelu oli aiheeton. Tarkastusvalio-
kunta maédrasi Novartis Finland Oy:lle
3 000 euron suuruisen kdsittelymaksun
aiheettomasta kantelusta.

Paitos 19.11.2015:

Sanofin kantelu joka koski Amgen
Ab sivuliike Suomen Repatha
-valmisteen markkinoinnissa
kayttamia vaitteita

Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd vait-
tama "Jopa 75 % suurempi LDL-ko-
lesterolin lasku vs. lumeldake lisdttyna
80 mg atorvastatiiniin” ei sellaise-
naan ollut tdysin kaytettyjen viitteiden
mukainen. Tarkastusvaliokunta piti vai-
tettd potentiaalisesti harhaanjohtavana.
Tarkastusvaliokunta katsoi, ettei kysei-
nen Eettisten ohjeiden vastaisuus ole
tilanteessa kuitenkaan merkittava.

Seuraamukset

Kantelu oli aiheellinen. Amgen AB
sivuliikkeelle Suomessa annettiin luo-
pumiskehotus ja 3 000 euron kasittely-
maksu.
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Valvontakunnan ja tarkastus-
valiokuntien jasenet

Valvontakunta
Puheenjohtaja Professori Vesa Annola,
Jasen Vaasan yliopisto
Varapuheenjohtaja  Lakimies Paula Paloranta, Varajdsen Asiantuntija Niina Harjunheimo,
Jasen Keskuskauppakamari Elinkeinoelamin keskusliitto EK
Jasen Professori Heikki Ruskoaho, Varajdsen Professori Heikki Vapaatalo
Helsingin yliopisto
Asiantuntijaladkari Risto Ihalainen Laakintoneuvos Santero Kujala
Apteekkari Markku Ylinen, Apteekkari Riitta Andersin,
Itakeskuksen apteekki Turengin apteekki
Lisaksi tapauskohtaisesti yksi esteeton ladketeollisuutta edustava jasen:
Jasen Toimitusjohtaja Paivi Kerkola, Pfizer Oy Varajdsen Toimitusjohtaja Leif Jokinen (30.9.2015 asti),
Oy H. Lundbeck Ab
Johtaja Liisa Nuuros, Bayer Oy Johtaja Ritva Lehtonen, Sanofi
Toimitusjohtaja llpo Tolonen, Toimitusjohtaja Tero Oinonen (1.8.2015 asti),
MSD Finland Oy AstraZeneca Oy
Toimitusjohtaja Antti Viitanen, Toimitusjohtaja Johanna Panula,
Novartis Finland Oy Novo Nordisk Farma Oy
Maajohtaja Jenni Vuola,
Sanofi Pasteur MSD Oy
Toimitusjohtaja Jussi Merikallio,
Ladketeollisuus ry
Sihteeri Erityisasiantuntija Laura Labart, Sihteerin Lakimies Tiina Aitlahti, Ladketeollisuus ry

Ladketeollisuus ry

1. varahenkilo

Sihteerin OTK Jarmo Lehtonen,
2. varahenkil6 Jarmo Lehtonen Consulting Oy
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Tarkastusvaliokunta |

Puheenjohtaja Toimitusjohtaja Lauri Sipild, Varajdsen Johtaja Mika Raulas,

Jasen MARK Suomen Markkinointiliitto Steeri Oy

1. varapuheenjohtaja Senior Advisor Jari Kostamo, Varajdsen Tuotekehityspaallikko Reija Kononen,

Jasen Virvo Oy Suomen Messut

2. varapuheenjohtaja Apteekkari Sirkka Weckstrom, Varajdsen Apteekkari Anu Suomela,

Jasen Korson apteekki Kutomon apteekki

Jasen Asiantuntijalaakari Pirkko Paakkari, Varajdsen LL, terveyskirjaston paatoimittaja Osmo Saarelma,
Kustannus Oy Duodecim Kustannus Oy Duodecim
Asiantuntijaldakari Seppo Asikainen, Tyoterveyslaakari Leif Lindberg,
Infomedic Oy Vantaan Laakarikeskus
Eldinlagkari Ulla Suutarinen, Erikoiseldinladkari Anu Saikku-Backstrom,
Yksityinen ammatinharjoittaja Mevet Oy

Sihteeri Lakimies Jaakko Laurila, Sihteerin Lakimies Tiina Aitlahti,
Laaketeollisuus ry varahenkilo ~ Ladketeollisuus ry
L]
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Puheenjohtaja Toimitusjohtaja Markku Hamaldinen, Varajdsen OTK Eija Orpana

Jasen Oy Brandt Ab

1. varapuheenjohtaja Dosentti Kari Poikolainen Varajdsen Dosentti Jussi Merenmies,

Jasen HY ja HYKS Lastenklinikka

2. varapuheenjohtaja LKT Harri Vertio Varajdsen Dosentti Timo Seppald,

Jasen Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos

Jasen Professori Eero Mervaala, Varajdsen Dosentti Jaakko-Juhani Himberg,
Biomedicum Helsinki HUS/HUSLAB
Eldinladkari Ulla Suutarinen, Erikoiseldinladkari Anu Saikku-Backstrom,
Yksityinen ammatinharjoittaja Mevet Oy

Sihteeri Lakimies Jaakko Laurila, Sihteerin Lakimies Tiina Aitlahti,
Laaketeollisuus ry varahenkilo  Ladketeollisuus ry
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