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Itsesaantelylla aikaansa edelle

Itsesddntelyyn liittyy erottamattomasti edellakavijan leima

yhteiskunnallisen keskustelun ytimessa. Myds

globaalisti. Eettisyyden merkitys on noussut
haastamaan jopa ldnsimaissa pitkdan pyhdna pidetyn
liketoiminnan tarkoituksen - voiton tuottamisen. Eet-
tisyytta vaaditaan pakottavan lainsdddanndn piiriin.
Muutos on ollut hdmmentavan nopea.

Vaatimukset liketoiminnan eettisyydesta ovat

Lddkemarkkinoinnin Eettiset ohjeet 60 vuotta

Ladketeollisuudessa eettisyyden huomioiminen ei kui-
tenkaan ole uutta. Jo ennen kuin kestavan kehityksen
kdsitettd oli edes luotu, 1ddkeyritykset olivat sitoutuneet
liketoimintansa eettiseen arviointiin. Ladketeollisuuden
piirissd Suomi oli kansainvalisesti tarkasteltuna edel-
lakavija. Taman katsauksen kohdevuonna 2019 ladk-
keiden markkinoinnin itsesdantelyyn perustuva eettinen
ohjeistus juhli jo 60 vuoden kunnioitettavaa ikaa. Ensim-
maiset ohjeet ovat vuodelta 1959.

Itsesdantelyssd ei ole kysymys vain noudatettavien
saannosten sisallostd. Itsesddntely liittyy mitd suu-
rimmassa madrin myos sddntelyn tapaan. Saannokset
perustuvat tyypillisesti toimialalla vallitsevaan konsen-
sukseen tarkoituksenmukaisesta sisallosta. Itsesaante-
lylla halutaan saavuttaa jotain, mitd normaalilla lain-
saadannolla ei ole saavutettavissa. Naitd tavoitteita
voivat olla ainakin alan erityisasiantuntemuksen hyo-
dyntaminen sekd saantelyn ketteryys. Taman kaiken
kautta on saavutettavissa parantunut sopeutumiskyky
liiketoimintaympariston muutoksiin.

Sitoutuminen jérjestelmé&an

[tsesddntelyyn sitoutuminen on vapaaehtoista. Jarjes-
telman tehokkuus perustuu olennaisesti sadntelyyn
sitoutuneiden vyritysten tahtotilaan. Itsesadntely voi
siksi toimia parhaalla tavalla vain silloin, kun osapuolet
pitavat jdrjestelmda toimivana ja ne haluavat sitoutua
jarjestelman toimintaan. Soveltamisessa korostuvat sil-
loin normaaleja saanndksia enemman Eettisten ohjeiden
tavoitteet ja sitd kautta saavutettava ohjeisiin sitoutu-
neiden osapuolten yhteinen etu.

Tyypillisten
EEttisten normien
tavoin Ldbdketeollisuus ryn
Ecttiset ohjeet on tarkoitettu
Rorkeatasoisen tolminnan
ldhtbkohdiksi ja

SUUNEAVIIVOLIRSL”

Itsesddntely on nimensa mukaisesti yhteisen toimialan
ja my6s oman toiminnan ohjaamista. Sen tehokkuu-
delle on olennaista, ettd sddntelyyn suhtaudutaan kuin
yhteiseen asiaan. Tama tarkoittaa sdantelyn tukemista
ja jarjestelmaan sitoutumista ja tarvittaessa myds sen
kehittamista. Itsesddntely saa voimansa jarjestelmaan
sitoutuneista yrityksista. Saantelyjarjestelman on siksi
oltava vuorovaikutuksessa saantelyn piiriin kuuluviin
osallisiin. Sitd on etsittava ja vaalittava.

Tyypillisten eettisten normien tavoin Ladketeollisuus
ry:n Eettiset ohjeet on tarkoitettu korkeatasoisen toi-
minnan ldhtokohdiksi ja suuntaviitoiksi. Niiden kehitta-
misen myota katsotaan myds eteenpdin. Ei pelkdstaan
taaksepadin, mikd on usein korostunutta lainsdadannon
soveltamisen yhteydessa. Itsesadntelyyn liittyy erotta-
mattomasti edellakdvijan leima. Ajan seuraaminenkaan
ei aina riita, joskus on kuljettava aikaansa edella.

Vesa Annola
Professori
Ladkemarkkinoinnin valvontakunnan puheenjohtaja



| daakemarkkinoinnin valvontakunnan

toiminta

lukeutuu Euroopan vanhimpiin toimialan val-

vontajarjestelmiin. "Ladkemainonnan ohjeet" on
paivatty lokakuulle 1959, allekirjoittajina olivat sil-
loiset Ladketeollisuusyhdistys r.y., Apteekkitavaratuk-
kukauppiaitten yhdistys r.y. sekd Ladketuonnin edusta-
jien yhdistys r.y. Vuosien saatossa toimintaymparisto
on muuttunut, ohjeistus on tarkentunut ja toimijatkin
ovat ryhmittaytyneet muutosten mukana toisin.

Lééketeollisuus ry:n omavalvontajarjestelma

Yhtd kaikki:

60 vuotta olemme tehneet tyotd sen eteen, etta lagk-
keiden markkinointi on eettisesti kestavalla pohjalla
Ja markkinoinnin erilaiset viestit pohjautuvat tut-
kittuun tietoon. Vliime vuosina eettisyyden rinnalle
on noussut kaikkien markkinointiin liittyvien toimien
lapindkyvyys.

Vaikka valvontatoimen tapausten kasittely perustuu
paaosin kanteluihin, toteutamme myds omaehtoista
valvontaa tarkastusvaliokuntien lukuun. Vuoden 2019
aikana tarkastimme jdsenyritystemme tiedotteiden
Eettisten ohjeiden mukaisuuden. Yli sadan tiedotteen
joukossa oli vain kourallinen sellaisia, jotka etenivat
tarkastusvaliokuntien kasittelyyn.

Kaiken kaikkiaan ennakkotarkastustoimintamme, jar-
jestimdamme koulutukset sekd neuvontapalvelumme
ovat kantaneet hedelmaa siltd osin, ettd viime vuo-
sien aikana tapausmaarat ovat olleet laskussa.

Ladkemarkkinoinnin valvontakunnan tapaukset vuosina 2015-2019
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* Vuonna 2017 ei toimitettu valituksia, lausuntopyyntoja eika tapaussiirtoja



Tapauslyhennelmat

| adkemarkkinoinnin valvontakunta

Bristol-Myers Squibb (Finland) Oy /[ Prizer Oy
-Allianssin valitus TVK l:n 12.12.2018 tekemasta

Bayer Oy kanteli tarkastusvaliokunta [lle (TVK 1)
Bristol-Myers Squibb (Finland) Oy / Pfizer Oy -Allianssin
hoitajille suunnatun Eliquis-valmisteen oppaan sisal-
|6sta. Alaotsikon mukaan opas on ohje oikeaan ja tur-
valliseen kayttéon.

TVK | on paatoksessaan katsonut, ettd kyseinen hoitaja-
opas sisaltaa Eettisten ohjeiden (jaljempéna EO) vastaista
reseptilddkkeen markkinointia. Padatoksen mukaan l1aak-
keen hinta- ja korvattavuustietojen esittaminen hoitaja-
oppaassa ei ole ollut perusteltua ladkkeen oikean ja tur-
vallisen kayton kannalta ja on siten EO 26 §:n vastaista.

Valvontakunta toteaa, ettd Eettisten ohjeiden |3hto-
kohdat informaation antamisessa terveydenhuollon
ammattilaisille ja sairaanhoitajille poikkeavat olennai-
sesti toisistaan. Ladkemaaraysta edellyttavien ladkkeiden
markkinointi terveydenhuollon ammattilaisille on sal-
littu Eettisten ohjeiden mukaisesti toteutettuna. Eet-
tisten ohjeiden 17 §:ssd sen sijaan todetaan, ettd kulut-
tajille saa markkinoida ainoastaan ilman ladkemaardysta
myytavia ladkkeita. Kuluttajille ei siis saa markkinoida
reseptiladkkeita. EO 3 §:ssa sairaanhoitajat rinnastetaan
lagkemarkkinoinnin sdantelyssa kuluttajiin.

Eettisiin ohjeisiin sisdltyvat hintatietoja koskevat nimen-
omaiset maaraykset terveydenhuollon ammattilaisten
ja sairaanhoitajien valilla on eriytetty. Reseptilaakkeen

hinta- ja korvattavuustiedot ovat tarked osa ladkkeesta
terveydenhuollon ammattilaisille annettavia tietoja.
EO:n luvun 3.2. otsikkona on “Ohjeet /ddkkeiden
hyvdsta markkinoinnista terveydenhuollon ammat-
tilaisille”. Lukuun sisdltyvassa EO 27 §:ssd on nimen-
omaisesti maaratty, ettd vahittdishintojen, sairausva-
kuutuskorvausten ja keskimaaraisten hoitokustannusten
on sisallyttdva reseptiladkkeestd terveydenhuollon
ammattilaisille annettaviin tietoihin, mikali mahdollista.

Potilaan lddkemaadrayksen mukainen hoitomydntyvyys
on tarkeaa. Ladkehoidosta potilaalle aiheutuvat kus-
tannukset voivat vaikuttaa merkittavasti siihen, tuleeko
potilas kayttdmaan ladkettd maardyksen mukaisesti.
Hintatiedot ovat siksi ladkarille 1adkkeen maaraamisen
yhteydessa tarkeitd, kun han tekee valintaa eri 1a3k-
keiden valilla. Jos 1adkari katsoo sen potilaan hoitomydn-
tyvyyden vuoksi tarpeelliseksi, 1adkarin tulisi hoitovaih-
toja arvioitaessa ja valintoja tehtdessa kertoa potilaalle
ladkkeen hinta- ja korvattavuustiedot. Hoitajilla ei tata
valintamahdollisuutta ole. Hintatiedolla on siksi eri-
lainen rooli ladkarin tehdessa ladkemaaraysta ja hoitajan
ohjeistaessa potilasta ladkkeen kdyttamisesta.

EO 26 §:ssa ei ole mainittu hoitajille annettavina 1adk-
keen oikeaan ja turvalliseen kdyttoon sisdltyvind tie-
toina hinta- ja korvattavuustietoja, joista on maaratty
seuraavassa, pelkdstdan terveydenhuollon ammattilai-
siin kohdistuvassa EO 27 §:ssd. EO 27 §:ssa@ maarataan
nimenomaisesti, ettd hinta- ja korvattavuustiedot sisal-
tyvat reseptiladkkeesta annettaviin vahimmaistietoihin.
Ottaen lisdksi huomioon, ettd hintatiedot ovat tyypil-

lisesti markkinoinnin keskeista sisaltoa, valvontakunta
katsoo reseptilddkkeen hinta- ja korvattavuustietojen
antamisen hoitajille olevan markkinointia.

Paataos

Valvontakunta toteaa, ettd Allianssin toimenpide rikkoo
EO 17 & mukaista kieltoa reseptilddkkeen markkinoin-
nista muille kuin terveydenhuollon ammattilaisille. Ladke-
maardysta edellyttdvien Iadkkeiden hinta- ja korvattavuus-
tietojen antaminen hoitajille ei sisally EO 26 §:ssa sallittuun
lagkkeen oikeaan ja turvalliseen kdyttoon liittyvdan opas-
tukseen tai koulutukseen. Perusteita TVK |:n padtoksen
muuttamiseen ei siten ole. Valvontakunta pitda voi-
massa TVK I:n Allianssille maaraaman EO 106 §:n
mukaisen luopumiskehotuksen.

Valvontakunta katsoo, ettd TVK I:n Allianssille EO 107
§:n nojalla mdaradman 10 000 euron suuruisen seuraa-
musmaksun alentamiselle ei ole perusteita. Asian kasit-
telystd Laakemarkkinoinnin valvontakunnassa maara-
tdan Allianssille 5 000 euron kasittelymaksu.



Novartis Finland Oy:n valitus tarkastusvaliokun-
ta I:n (TVK 1) antamasta p3itoksestd, joka koskee
Kymriah-valmisteen myyntilupatiedotetta

Novartis Finland Oy (my6hemin Novartis) valitti val-
vontakunnalle lddkemarkkinointitiimin omavalvontatoi-
mista, jotka koskivat yritysten tiedotteita.

Valituksessaan Novartis pyysi valvontakuntaa selvitta-
maadn, onko Ladketeollisuus ry:n lddkemarkkinointitii-
milld ollut toimivaltaa pyytda jasenyritystensa kaikki
tiedotteet nadhtdvaksi ja arvioitavaksi sekd siirtaa
tiedotteita TVK |:n kasiteltdvaksi ilman ennakkoinfor-
maatiota ja -ilmoitusta. Novartis viittaa markkinoin-
titiimin lausumaan, jonka mukaan "Mikali arviomme
perusteella 16ytyy huomautettavaa, olemme suoraan
yhteydessa asianomaisiin yrityksiin”. Ndin ei kuitenkaan
Novartiksen mukaan tehty, vaan asia on siirretty suo-
raan tarkastusvaliokunta l:n kasiteltavaksi.

Lisaksi Novartis pyysi valvontakuntaa selvittamaan, onko
TVK :13 tassa tilanteessa toimivaltaa maarata seuraa-
musmaksuja ja arvioimaan, onko TVK |:n pdatos tiedot-
teen osalta ollut oikea seka tarkentamaan, milla tavalla
tiedote on ollut Eettisten ohjeiden 4 §:n vastainen.

Omaehtoiseen valvontaan liittyva TVK I:n toimivalta

Valvontakunnan tehtdvdna oli arvioida, onko
TVK [I13 ollut tassd tapauksessa toimivaltaa asiassa.
Jos toimivalta on ollut, seuraavaksi on arvioitava, onko
omaehtoisessa valvonnassa menetelty asianmukaisesti,
ja onko TVK | asiaa kasitellessaan kuullut Novartista Eet-
tisten ohjeiden mukaisesti. Lopulta valvontakunnan on
ratkaistava, onko valvonnan kohteena oleva tiedote tar-
kastusvaliokunnan toteamalla tavalla Eettisten ohjeiden
4 §:n vastainen.

Ladketeollisuuden Eettiset ohjeet ja niiden velvoittavuus
perustuvat ladkeyritysten tahtotilaan sitoutua niiden
noudattamiseen. Tyypillisten eettisten normien tavoin
my0s nyt tarkastelun kohteena olevat Eettiset ohjeet on
tarkoitettu korkeatasoisen toiminnan lahtokohdiksi ja
suuntaviitoiksi. Soveltamisessa korostuu silloin normaa-
leja sddnndksid enemman Eettisten ohjeiden tavoitteet,
ja sitd kautta saavutettava ohjeisiin sitoutuneiden osa-
puolten yhteinen etu.

Esittelijan tehtdvissddn sihteerit ovat valmistelleet
asioita kokousten kasiteltavaksi. Sen perusteella tarkas-
tusvaliokuntien sihteerit ovat pitkaaikaisen kdytannon
mukaisesti myds toteuttaneet osaltaan tarkastusvalio-
kunnille kuuluvaa omaehtoista valvontaa ja siten kay-
tdnnossa toimineet tarkastusvaliokunnan lukuun.

Ratkaisu valvonnan kohteen mahdollisesta Eettisten
ohjeiden vastaisuudesta tehdaan kuitenkin lopulta vasta
tarkastusvaliokunnan toimesta. Valvonnassa saadun
informaation nojalla tarkastusvaliokunta kutsutaan
koolle puheenjohtajan maarddmana. Tarkastusvalio-
kunta kokouksessaan ratkaisee asian jasenten paatok-
selld kollegiona.

Valvontakunta katsoo, ettd tarkastusvaliokunnan sih-
teeri tdyttaa tarkastusvaliokunnalle ja muutenkin ladke-
markkinoinnin valvontajarjestelmalle kuuluvaa valvonta-
ja ohjaustehtavaa, kun toiminnalla pyritddn tukemaan
Eettisten ohjeiden mukaista ladketeollisuuden hyvaa jul-
kisuuskuvaa. Ndin on my®ds silloin, kun omaehtoista val-
vontaa toteutetaan Ladkemarkkinointitiimiksi kutsutun
ryhman jasenend. Tarkastusvaliokunnalla on siten ollut
toimivalta nyt tarkasteltavana olevan asian kasittelemi-
seen ja tarvittaessa seuraamusmaksun maaraamiseen.

Tiedotteen Eettisten ohjeiden mukaisuus

Se, ettei ladkkeen myyntiluvasta tiedottamiseen sovel-
leta Eettisid ohjeita, perustuu siihen, ettd laakeyritys
tiedottaa viranomaisen tekemasta ratkaisusta. Poikke-
uksen kohteena on siis viranomaisen ratkaisusta tie-
dottaminen, ei muu ladkkeeseen liittyva tiedottaminen.
Valvontakunta toteaa, etta ladkeyrityksen tiedottamisen
ollessa viranomaisen tiedotetta laajempaa tai muuten
siitd poikkeavaa, ladkeyrityksen tiedottaminen tulee
arvioitavaksi mahdollisena Eettisten ohjeiden mukaisena
markkinointina.



TVK I:n paatoksessa todetaan, ettd tiedotteessa on ker-
rottu julkisuuteen myyntiluvan mydntamisesta valmis-
teelle, mutta tiedote on sisaltdnyt runsaasti myds muuta
informaatiota ja positiivissavyisia kommentteja seka
arvioita valmisteen merkityksesta. TVK | katsoo, etteivat
EMA:n (European Medicines Agency) tiedotteen sana-
muodot tai savy vastaa Novartiksen tiedotetta.

Valvontakunta katsoo TVK |:n tavoin, ettd paatoksessa
mainitut Novartiksen tiedotteen kohdat sisaltavat infor-
maatiota, jota ei ole viranomaisen tiedotteessa. Yhtaalta
nama lausumat sisaltavat esimerkiksi viittauksia yhdys-
valtalaisen viraston FDA:n antamiin hyvaksyntdihin.Toi-
saalta tiedotteen lausumat viittaavat myds vertailuun
kahden valmisteen valilla. Tiedote sisdltdd nailtd osin
markkinointia. Valvontakunta korostaa, etta ladkeyri-
tysten on kiinnitettava oman tiedotteen ja viranomaisen
myyntiluvan mydntdmisesta kertovan tiedotteen vas-
taavuuteen erityista huomiota.

Pagtos

Valvontakunta toteaa, ettd TVK | on ollut Eettisten
ohjeiden 67 &:n mukaisesti toimivaltainen kasittelemaan
Novartiksen tiedotetta koskevan asian.

Valvontakunta toteaa, ettd Novartiksen laatima myyn-
tiluvan mydntamista koskeva tiedote ei kaikilta osin
pitdydy viranomaisen asiasta antamassa julkisessa infor-
maatiossa. Tiedote sisaltdd muutakin tietoa kuin sen,
mitd viranomaisen tiedotteessa on kerrottu.

Valvontakunta toteaa, ettei tiedote tdytd Eettisten
ohjeiden 4 §&:n 5 momentin mukaisia poikkeusedelly-
tyksia, joten toimenpide kuuluu Eettisten ohjeiden sovel-
tamisalaan. Huomioon on otettava myos tiedotteen
kokonaisuus.

Tiedotteen sanamuodot viittaavat vertailuun kahden
valmisteen valilld. Tiedote sisaltdd nailta osin markki-
noinniksi arvioitavaa informaatiota. Tarkastelun koh-
teena oleva tiedote rikkoo siten Eettisten ohjeiden
17 &:n mukaista kieltoa reseptiladkkeen markkinoinnista
muille kuin terveydenhuollon ammattilaisille.

Perusteita TVK I:n pddtoksen kumoamiseen ei ole.
Novartis Finland Oy:lle maaratty 7 500 euron seu-
raamusmaksu jad voimaan. Asian kasittelysta
Valvontakunnassa maarataan Novartis Finland Oy:lle
5 000 euron kasittelymaksu.

"Valvontakunta katsoo,

ettd tarkastusvaliokumnmnam

Sihteeri fﬁg tEad tarkastusvaliokumnmnalle

Jﬁ muutenkin Lidkemarkkinoinmnin

l/ﬁll/pnt@/ﬁ'rjfstﬂmﬁllf feuuluvaa

valvonta- /ﬁ &h/ﬁiwstfhfﬁl/ﬁﬁ/ feun toiminmnalla

pyritidn tukemaan Eettisten ﬁh/f!dﬁm
mukaLsta lddketeolliswuden
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Tarkastusvaliokunta | (TVK I)

toiminta

omavalvontatoiminta kohdentuu itsehoitoladk-

keiden kuluttajamarkkinointiin, terveystiedotuk-
seen, Ladketeollisuus ry:n jasenyritysten ja potilas-
jarjestojen valiseen vyhteistydhon, sekd kuluttajiin
kohdistettavaan muuhun terveyteen ja sairauteen tuo-
tetun tiedon valvontaan.

Tarkastusvaliokunta [:n (TVK ) tarkastus- ja

Tv- ja radiomainosten ennakkotarkastuksella on
pitkat perinteet, ja se on Laadketeollisuus ry:n jasen-
yrityksille Eettisten ohjeiden mukaisesti velvoittavaa
toimintaa. TVK | kasittelee myos sille osoitetut jasen-
yritysten valiset kantelutapaukset. Ladkemarkkinointi-
tai muut toimenpiteet, kuten ladkeyrityksen laatimat
lehdistotiedotteet tai verkkosivujen sisallon TVK | voi
ottaa tarkastettavakseen myds omasta aloitteestaan.

Vuoden 2019 aikana TVK | piti 24 kokousta. Tele-
visio- ja radiomainosten ennakkotarkastuksessa tar-
kastettiin 63 kpl eri mainosversioita, joista lopullisiksi
mainoksiksi jdi 30 tv- ja 6 radiomainosta. Mainos-
versioiden tarkastuskertoja lisda esimerkiksi valmis-
teesta kertovan hyotytekstin heikko tai liian lyhytkes-
toinen nakyvyys tv-ruudulla.

Yksittdistd tv-mainosta TVK | kasitteli keskimdarin
1,87 kertaa ja radiomainosta 1,17 kertaa.

Omavalvontana kaytiin lapi jasenyritysten lahettamat
tiedotteet puolen vuoden ajalta. Kyseisen valvonnan
tuloksena TVK | langetti neljalle yritykselle tiedotteiden
sisdllon virheista seuraamuksia. Yksi tapauksista siirtyi
|adkemarkkinoinnin valvontakunnan kasiteltavaksi yri-
tyksen valitettua paatoksesta.

TVK I:n toimintaan on vakiintunut kevaisin toteutettu
yhteinen keskustelu- ja preppauspdiva ladkemainoksia
ja kampanjoita toteuttavien media-, mainos- ja vies-
tintatoimistojen kanssa. Tilaisuus jarjestetddn yhteis-
tydssa Markkinoinnin, teknologian ja luovuuden liitto
MTL ry:n kanssa.

Ennakkotarkastuksessa kasiteltyjen mainosversioiden maarat vuosina 2015-2019
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Tapauslyhennelmat TvK |

Tiedotteiden omavalvonta, tapaus 1: Novo Nordisk
Farma Oy:n Tresiba-valmisteen korvattavuustiedote
diabeteshoitajille

Yrityksen tiedotteessa kerrottiin hoitajille korvatta-
vuuden mydntdmisestd valmisteelle, mutta se sisélsi
my6s muuta informaatiota. Tiedotteessa oli annostelu-
kynien kuvat, joissa nakyi valmisteiden logot ja bran-
datty varimaailma.

Vaikka kokonaisuus oli melko neutraalisti toteutettu, tar-
kastusvaliokunta katsoi kynissa olevien kuvien muodos-
tavan tassa yhteydessa markkinoinnillisen elementin.

Neutraalin tiedottamisen ja markkinoinnin rajanvetoa
on kasitelty ja ohjeistettu Eettisten ohjeiden Kysymyksia
ja vastauksia -dokumentissa seuraavasti:

"Saako ladkeyritys tiedottaa julkisuuteen siitd, etta
viranomainen on mydntanyt yrityksen laakkeelle myyn-
tiluvan, hinnan tai korvattavuuden?

Saa, mikali tiedottamisessa pitdydytadan viranomaisen
asiasta antamassa julkisessa informaatiossa. Tiedotetta
voidaan pitdd markkinoinnillisena, mikdli se sisaltdé
muutakin tietoa kuin sen, mitd viranomaisen tiedot-
teessa on kerrottu”.

Koska tiedotteen jakelu oli kohdennettu hoitajille, tar-
kastusvaliokunta katsoi Eettisten ohjeiden 4 §:n perus-
teella selkedksi paasaannoksi sen, ettd korvattavuu-
desta julkisuuteen tai muuten reseptimarkkinoinnin
kohderyhman ulkopuolelle viestittdessa ei viranomaisen
tiedotteita toistettaessa tule samaan yhteyteen lisdta
ylim3ardisia elementteja.

Seuraamukset

Tarkastusvaliokunta kehotti Novo Nordisk Farma Oy:ta
luopumaan virheellisestd toimenpiteestd ja maa-
rasi 5 000 euron seuraamusmaksun ja 2 000 euron
kasittelymaksun.

Tiedotteiden omavalvonta, tapaus 2: Oy Eli Lilly
Finland Ab:n tiedote Trulicity-valmisteen korvatta-
vuudesta diabetespotilaita hoitaville terveydenhuollon
ammattilaisille

Yrityksen tiedotteissa (2 kpl) kerrottiin korvattavuuden
laajennuksen myontamisesta valmisteelle, mutta se
sisalsi myos informaatiota Kelan korvattavuusehdoista
ja lyhennelman valmisteyhteenvedosta.

Neutraalin tiedottamisen ja markkinoinnin rajanvetoa
on kasitelty ja ohjeistettu Eettisten ohjeiden

Kysymyksia ja vastauksia -dokumentissa seuraavalla
tavalla:

"Saako ladkeyritys tiedottaa julkisuuteen siitd, etta
viranomainen on myontanyt yrityksen ladkkeelle myyn-
tiluvan, hinnan tai korvattavuuden?

Saa, mikdli tiedottamisessa pitdydytaan viranomaisen
asiasta antamassa julkisessa informaatiossa. Tiedotetta
voidaan pitdd markkinoinnillisena, mikali se sisaltda
muutakin tietoa kuin sen, mitd viranomaisen tiedot-
teessa on kerrottu”.

Tiedotteiden jakelu on kohdistunut erityisesti diabetes-
hoitajiin, jolloin ladkeyrityksen tulee noudattaa erityista
harkintaa korvattavuustietojen jakamisessa. Ladkemaa-
raysta edellyttdvien ladkkeiden hinta- ja korvattavuus-
tietojen aktiivinen jakaminen hoitajille ei sisdlly Eet-
tisten ohjeiden 26 §:ssa mainittuun sallittuun ladkkeen
oikeaan ja turvalliseen kayttoon liittyvaan opastukseen
tai koulutukseen.

Tarkastusvaliokunta | katsoi, ettei tiedotteisiin lisatty
lyhennelma valmisteyhteenvedosta ollut itsessdan
markkinoinnillinen teksti, ja Eettisten ohjeiden vastai-
suus jai taltad osin vahdiseksi. Selvaksi padsaannoksi
ohjeiden 4 §:n perusteella tarkastusvaliokunta kuitenkin
katsoo sen, etta korvattavuudesta julkisuuteen tai



muuten reseptilddkemarkkinoinnin kohderyhman ulko-
puolelle viestittdessa ei viranomaisen tiedotteita tois-
tettaessa tule kyseiseen yhteyteen lisdtd mitdan yli-
madraista sisaltoa.

Seuraamukset

Tarkastusvaliokunta kehotti Oy Eli Lilly Finland Ab:ta

luopumaan virheellisestd toimenpiteestd ja maarasi
2 000 euron kasittelymaksun.
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Tiedotteiden omavalvonta, tapaus 3: UCB Pharma Oy
Finlandin Cimzia potilaskassi ja sita koskeva tiedote
hoitajille

UCB Pharma Oy Finland oli jakanut Cimzia-ladkehoidon
aloitukseen tarkoitettua potilaskassia, joka oli sisaltanyt
kylmalaukun, neulakanisterin ja opaskortin.

Eettisten ohjeiden 33 §:n mukaan l33keyritysten on sal-
littua jakaa terveydenhuollon ammattilaisille tai potilaille
lagkinnallisia tarvikkeita vain hyvin tarkoin edellytyksin.
Rajallisesti sallittua on antaa esimerkiksi valmisteen kul-
jettamisen tai sdilyttamisen kannalta valttdmaton sai-
lytysvaline, taikka tarvike, joka olennaisesti tukee tietyn
valmisteen oikeaa ja turvallista kdyttoa.

Taten kylmalaukun tulisi olla valmisteen kuljettamisen
tai sailyttdmisen kannalta valttamaton, jotta sellaisten
jakaminen potilaille olisi sallittua. Tuotteen sailyvyys ei
valmisteyhteenvedon perusteella ollut sellainen, ettad
kylmalaukku olisi potilaalle valttamaton kuljettamis- tai
sdilytysvaline. Valmistetta ohjeistetaan sailyttdmaan
jadkaapissa, mutta se kuitenkin sdilyy huoneenlam-
mdssa 10 vuorokauden ajan kayttokelpoisena.

Tarkastusvaliokunta totesi, ettd kylmalaukku on Cimzian
valmisteyhteenvedon perusteella potilaalle joissain
rajoitetuissa tilanteissa tarpeellinen ja hyddyllinen. Se ei
kuitenkaan ole katsottavissa valttdmattomaksi tarvik-
keeksi, jota ladkeyrityksen olisi sallittua jakaa potilaille.
Sama koski potilaskassin mukana jaettua neulasailiota,
jonka tarkastusvaliokunta ei katsonut tukevan 33 &:n
edellyttdmalla tavalla olennaisesti valmisteen oikeaa ja
turvallista kayttoa.

Seuraamukset

Antamassaan paatoksessa TVK | kehotti UCB Pharma
Oy Finlandia luopumaan virheellisestd toimenpiteesta ja
maaradsi 5 000 euron seuraamusmaksun ja 2 000 euron
kasittelymaksun.

Tiedotteiden omavalvonta, tapaus 4: Novartis Finland
Oy:n tiedote Kymriah -valmisteen myyntiluvasta
CAR-T-soluhoidolle

Tarkastusvaliokunta | maarasi tapauksesta 7 500
euron kasittelymaksun, luopumiskehotuksen seka
2 000 euron kasittelymaksun. Novartis Finland Oy valitti
padtoksesta  Ladkemarkkinoinnin  valvontakuntaan.
Tapausselostus ja valvontakunnan ratkaisu on luetta-
vissa sivuilta 6-7.



Tarkastusvaliokunta Il (TVK Il)
toiminta

ladkemarkkinointia ja kasittelee sille toimitet-
tujen kanteluiden perusteella Ladketeollisuus ry:n
jasenyritysten valiset |adkkeiden markkinointia kos- ) N .
kevat asiat. TVK Il voi ottaa tapauksia kasiteltivikseen TVK'll:n tapausmaarat vuosina 2015-2019

myds omasta aloitteestaan.

Tarkastusvaliokunta [l (TVK 1I) valvoo resepti-

Toimintavuosi 2019 oli edellistd vuotta hiljaisempi.
TVK I kokoontui vuoden aikana kahdesti. 2019

Kasiteltdvana olleista kantelusta ensimmainen jatet-
tiin tutkimatta maardaikojen ylityttya. Tapaus sisalsi 2018
kuitenkin tiedonhankinnan tapaa koskevan periaat-
teellisen kysymyksen, jonka johdosta TVK Il pyysi 133-
kemarkkinoinnin valvontakunnalta lausuntoa yleisesti. 2017

Lausunnossaan valvontakunta totesi ettd Eettisten
ohjeiden perusteella valvontakunnan ja tarkastusva- 2016
liokuntien tehtdvanad on selvittda ladkemarkkinoinnin
Eettisten ohjeiden mukaisuus tai vastaisuus. Val-
vontajdrjestelman elimilld ei ole toimivaltaa arvioida 2015

muuten lddkeyritysten menettelyn eettisyyttd. Toi- kpl
mivalta ei siksi ulotu mydskaan siihen, miten vali-
tuksiin liittyva aineisto on hankittu. Aineiston han-
kintatavalla ei siten |ahtokohtaisesti ole vaikutusta 0 1 2 3 4 5 6

arviointiin  1ddkemarkkinoinnin  Eettisten ohjeiden
mukaisuudesta.



Tapauslyhennelmat Tvk Ii

Bristol Myers Squibb (Finland) AB /[ Prizer Oy
-Allianssin tekema kantelu joka koski Bayer Oy:n
toimintaa ladke-esittelyn tallentamiseen liittyen

Allianssi katsoi kantelussaan Bayer Oy:n toimineen
Eettisten ohjeiden 9 §&:n mukaisten alan hyvien toi-
mintatapojen vastaisesti, salliessaan tyontekijansa
osallistua Allianssin ladke-esittelyyn sekd kayttdes-
sdaan sielld hankittua materiaalia ndyttdna kannelles-
saan Allianssin esittelyn sisallosta.

Tarkastusvaliokunta Il katsoi, ettd Allianssi on
saanut etadladke-esittelyd koskevan videoaineiston
kokonaisuudessaan kayttoonsad Bayerilta 5.7.2018.
Allianssi on Bayer Oy:lle 6.7.2018 osoittamassaan
kirjeessa toistanut aiemman vaitteensa esittelyn tal-
lentamista koskevan menettelyn Eettisten ohjeiden 9
§:n vastaisuudesta.

Tarkastusvaliokunta Il katsoi kantelulle asetetun 30
paivan madrdajan alkaneen kyseisestd yhteydenotosta
6.7.2018, ja Eettisissa ohjeissa kantelulle asetetun 30
padivan madraajan kantelun toimittamiseksi ylittyneen.
Nain ollen kantelu jatettiin tutkimatta.

Tarkastusvaliokunta Il katsoi kysymyksen ndytén hank-
kimisen tavoista olevan yleisella tasolla periaatteelli-
sesti merkittava. Tarkastusvaliokunta paatti pyytaa Laa-
kemarkkinoinnin valvontakunnalta Eettisten ohjeiden

90 §:43 soveltaen yleisen tason ohjaavaa lausuntoa
Eettisten ohjeiden 9 &:n oikeasta tulkinnasta suhteessa
kilpailevan yrityksen ladke-esittelyn tallentamiseen.

Tarkastusvaliokunta ei maardnnyt asiassa kasittely-
maksua kummallekaan osapuolelle.

Boehringer Ingelheim Finland Ky:n tekem3d kantelu
joka koski GlaxoSmithKline Oy:n Trelegy Ellipta
-valmisteen markkinointia

Boehringer Ingelheim Finland Ky katsoi kantelussaan
GlaxoSmithKline Oy:n toimineen Eettisten ohjeiden
vastaisesti kdyttdessddan markkinointimateriaalissaan
toteamuksia: "Elliptalla on vahemman kadyttovirheitd" ja
“Ellipta on keuhkoahtaumatautipotilaiden suosima".

Toteamusten viitteend oli eri inhalaattorien kdyton
onnistumista selvittava tutkimus. Kyseisessa tutkimuk-
sessa potilaita ei opastettu laitteen kayttooén muulla
tavoin, kuin antamalla heille pakkausseloste luettavaksi.
Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd tutkimuksen asetelma
ei siten vastaa nykyista oikean ja turvallisen lddkehoidon
neuvontaa. Tutkimuksen paatelmissa todettiin riittdvan
inhalaattoriopetuksen olevan aina hoidon kannalta alle-
viivatun keskeista.

Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd tutkimus ei siten riita
perustelemaan vahempia kayttovirheitd koskevaa vai-
tettd esitetylld tavalla. Potilaita tulisi opastaa laitteen
kayttdon aina. Nain ei tutkimuksessa tehty ja tama olisi
tullut selkedmmin tuoda vaitteen yhteydessa ilmi. Lisaksi
mainoksessa kdytettiin termia "kayttovirhe", vaikka lah-
deviite koski "kriittisid kdyttovirheita"

Tarkastusvaliokunta katsoi myos, ettei yleinen toteamus
"Ellipta on keuhkoahtaumatautipotilaiden suosima” sel-
laisenaan anna oikeaa kuvaa potilaiden mahdollisesta
preferenssistd. Tassakin kohtaa olisi tullut korostaa, etta
tulos on saatu tilanteessa, jossa yleisen kdaytannon vas-
taisesti potilaat eivat ole saaneet koulutusta laitteen
kaytosta ja olivat lukeneet vain pakkausselosteen.

Eettisten ohjeiden 7 §:n mukaan markkinoinnissa ei saa
viitata kliiniseen tutkimukseen siten, etta viittaus antaa
virheellisen kuvan tutkimuksen lopputuloksesta, laajuu-
desta tai merkityksesta. Tarkastusvaliokunta katsoi, etta
tutkimuksen asetelma ja johtopaatdkset oli kuvattu riit-
tamattomasti ja kokonaisuus on siten Eettisten ohjeiden
vastainen.

Seuraamukset

Tarkastusvaliokunta kehotti GlaxoSmithKline Oy:ta
luopumaan virheellisestd toimenpiteestd ja maa-
rasi 15 000 euron seuraamusmaksun ja 3 000 euron
kasittelymaksun.
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Valvontakunnan jasenet

Puheenjohtaja

Professori Vesa Annola, Vaasan yliopisto

Varapuheenjohtaja Varajasen

Markkinointioikeudellisten asioiden péasihteeri Paula Paloranta Asiantuntija Sanna-Maria Bertell, Elinkeinoelimén keskusliitto EK

Keskuskauppakamari

Professori Heikki Ruskoaho, Helsingin yliopisto Professori Janne Backman, Helsingin yliopisto

Johtaja Heikki Parndnen, Suomen Ladkariliitto ry Ladketieteen tohtori Lauri Vuorenkoski, Suomen Laakariliitto ry
Apteekkari Markku Ylinen, Itdkeskuksen apteekki Apteekkari Sari Kallioinen, Kapylan apteekki

Ladketeollisuutta edustava jasen (varajasenina 1.1.-1.7.2019 olivat Ritva Lehtonen, Sanofi Oy ja Janne Heikkil4, Roche Oy)

Toimitusjohtaja Matthew lles, AbbVie Oy Toimitusjohtaja Antti Viitanen, Novartis Finland Oy
Toimitusjohtaja Paivi Kerkola, Pfizer Oy Toimitusjohtaja Nina Ekholm, AstraZeneca Oy
Johtaja Liisa Nuuros, Bayer Oy Maajohtaja Jimmo Maikola, Oy H. Lundbeck Ab
Toimitusjohtaja Marjukka Suomela, Ferring Oy Maajohtaja Sanofi Pasteur Jenni Vuola, Sanofi Oy

Sihteeri Sihteerin varahenkilo

Erityisasiantuntija Laura Labart, Laaketeollisuus ry OTK Jarmo Lehtonen, Jarmo Lehtonen Consulting Oy
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Tarkastusvaliokunta I:n jasenet

Puheenjohtaja Varajasen
Senior Partner Lauri Sipild, Pro-Source Oy Partner Mika Raulas, Roger Studio Oy
1. Varapuheenjohtaja Varajdsen
Senior Advisor Jari Kostamo, Jong Oy Toiminnanjohtaja Reija Kondnen, Messut- ja tapahtumajarjestdjat ry
2. Varapuheenjohtaja Varajasen
Apteekkari Sirkka Weckstrom, eldkkeella Apteekkari Anu Suomela, Jokioisten apteekki
. Varajasen
Yleisladketieteen erikoisladkari Seppo Asikainen, Infomedic Oy Erityisasiantuntija Arto Virtanen, Una Oy
Asiantuntijalaakari Pirkko Paakkari, Kustannus Oy Duodecim LL, terveyskirjaston paatoimittaja Osmo Saarelma, Kustannus Oy Duodecim

Sihteeri Sihteerin varahenkilo

Erityisasiantuntija Jaakko Laurila, Ladketeollisuus ry 1. varahenkilo Lakimies Tiina Aitlahti, Ladketeollisuus ry

2. varahenkilo FM Sirkka Aaltonen, eldkkeelld



Tarkastusvaliokunta Il:n jasenet

Puheenjohtaja Varajdsen

Toimitusjohtaja Markku Hamaladinen, Brandt Oy OTK, farmaseutti Eija Orpana

1. Varapuheenjohtaja Varajasen

LKT Harri Vertio, elakkeelld Professori Matti Lehto, Tampereen yliopisto

2. Varapuheenjohtaja Varajasen

LKT Eero Mervaala, Helsingin yliopisto, Biolddketieteen laitos Dosentti Jaakko-Juhani Himberg, elakkeella

Dosentti, Asko Jarvinen, Helsingin yliopisto Dosentti Jussi Merenmies, HY ja HYKS Lastenklinikka
Erityisasiantuntija Jaakko Laurila, Ladketeollisuus ry 1. varahenkilo Lakimies Tiina Aitlahti, Lddketeollisuus ry

2. varahenkilé6 FM Sirkka Aaltonen, eldkkeelld
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