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Johdanto

Vuosi 2020 on muuttanut vakiintuneita tapoja
tyoelamassa. Digiloikkia on otettu yon yli monilla
toimialoilla. Mika ennen tuntui mahdottomalta,
on tanaan jo vallitseva kaytanto.
Koronaviruspandemia on aiheuttanut valtavia
haasteita terveydenhuollon yksikoissa. Laake-
markkinoinnin osalta vaikutukset ovat olleet
kahtalaiset. Pandemian alkuvaiheessa kevaalla
suosittelimme, etteivat jasenyrityksen vieraile ter-
veydenhuollon yksikoissa tai tapaa terveyden-
nuollon ammattilaisia. Taman seurauksena laak-
keiden markkinointitapahtumia ja -tapaamisia ei

jarjestetty juuri lainkaan.

Viruksen leviamisen laantuessa hetkellisesti tar-
kensimme virtuaalisten laake-esittelyjen ja koulu-
tustilaisuuksien ohjeistuksia. Tallaisista tilaisuuk-

sista oli kertynyt jo jonkin verran kokemuksia
ennen pandemian puhkeamista. Erityisesti osal-
listujien varmistaminen ja tunnistaminen aiheut-
tivat paanvaivaa jasenyrityksille.

Eettisten ohjeiden periaatteet ja saannot sovi-
tettiin yha selvemmin digitaaliseen toiminta-
ymparistoon. Kaikki entiset ja yleiset periaatteet
ovat kuitenkin edelleen voimassa, eivatka poik-
keukselliset olot tuo perustetta erityisille vapauk-
sille [aakemarkkinoinnissa.

Erikoinen vuosi nakyy laakemarkkinoinnin
kanteluiden ja valitusten vahentyneina maarina.
Vaikka volyymi on pienempi, sitakin mielenkiin-
toisempia markkinoinnin nakokulmia on vuoden
aikana haastettu.

LAURA LABART

Valvontakunnan
sihteeri

JAAKKO LAURILA

Tarkastusvaliokunta
| ja Il sihteeri



Tarkastusvaliokunta |

Tarkastusvaliokunta I:n (TVK ) tarkastus- ja
omavalvontatoiminta kohdentuu itsehoitolaak-
keiden kuluttajamarkkinointiin, terveystiedo-
tukseen, Laaketeollisuus ry:n jasenyritysten ja
potilasjarjestojen valiseen yhteistyohon seka
kuluttajiin kohdistettavaan muuhun terveyteen

ja sairauteen tuotetun tiedon valvontaan.

Tv- ja radiomainosten ennakkotarkastuksella
on pitkat perinteet, ja se on Laaketeollisuus ry:n
jasenyrityksille Eettisten ohjeiden mukaisesti vel-
voittavaa toimintaa. TVK | kasittelee myos sille
osoitetut jasenyritysten valiset kantelutapauk-
set. Laakemarkkinointi- tai muut toimenpiteet,
kuten laakeyrityksen laatimat lehdistotiedotteet
tai verkkosivujen sisallon TVK | voi ottaa tarkas-
tettavakseen my0Os omasta aloitteestaan.

Vuoden 2020 aikana TVK | piti 22 kokousta.
Televisio- ja radiomainosten ennakkotarkas-
tuksessa tarkastettiin 64 kpl eri mainosversiota,
joista lopullisiksi mainoksiksi jai 32 tv- ja 5
radiomainosta.

Yhdella mainoksella voi olla useita tarkas-
tuskertoja, jos se hylataan tai lahetetaan tar-
kastukseen jo kasikirjoitusvaiheessa. Yleisin
hylkayksen syy on valmisteesta kertovan hyoty-
tekstin heikko tai liian lyhytkestoinen nakyvyys
tv-ruudulla. Yksittaista tv-mainosta TVK | kasit-
teli keskimaarin 1,66 kertaa ja radiomainosta
2,2 kertaa.

ltse havaittuna omavalvontatapauksena TVK |
kasitteli yhden tapauksen, joka liittyi jasenyri-
tyksen LinkedIn-paivitykseen. Lisaksi kanteluita

oli 3 kappaletta, joista 2 jai lopullisiksi paa-
toksiksi. Yhdesta kantelupaatoksesta valitettiin
valvontakuntaan ja tapauslyhennelma on siten
sen alla.

TVK I:n toimintaan on vakiintunut kevaisin
toteutettu yhteinen keskustelu- ja preppauspaiva
ladkemainoksia ja -kampanjoita toteuttavien
media-, mainos- ja viestintatoimistojen kanssa.
Tilaisuus jarjestetaan yhteistyossa Markkinoinnin,
teknologian ja luovuuden liitto MTL ry:n kanssa.

dd
Yleisin hylkayksen syy on

valmisteesta kertovan hyotytekstin
heikko tai liian lyhytkestoinen
nakyvyys tv-ruudulla.
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Tapauslyhennelmat

TVK I:n paatos Sanofi Oy:n
Toujeo-valmisteen markkinoinnista

Novo Nordisk Farma Oy katsoi kantelussaan,
etta Tampereella 16.1.2020 jarjestetyssa Pediat-
risessa Diabetesklubissa pidetty Sanofi Oy:n
puheenvuoro sisalsi reseptilaakkeen markki-
nointia hoitajille. Pediatrinen Diabetesklubi
on tapahtuma, jonka kohderyhmana ovat seka
laakarit etta hoitajat. Sanofi Oy totesi vastinees-
saan, etta tutkimustuloksia on ollut oleellista
esitella valmisteyhteenvedon mukaisesti, tuot-
teen oikean ja turvallisen kayton takaamiseksi.

Tarkastusvaliokunnan paatos

Eettisten ohjeiden 26 §:n mukaisesti sairaanhoi-
tajille on sallittua antaa tietoa reseptilaakkeen
oikeasta ja turvallisesta kaytosta, jos he tarvit-
sevat tietoa opastaessaan potilasta kayttamaan
laaketta oikein.

Tarkastusvaliokunta katsoi, etta Toujeo-valmis-
teen indikaation laajenemisesta kertominen
on ollut diabeteshoitajille sallittua koulutusta.
Muuttunut indikaatio on kyseisessa tapauksessa
ollut relevanttia tietoa [aakkeen oikean ja turval-
isen kayton nakokulmasta. Tarkastusvaliokunta
cuitenkin katsoi, etta tutkimustulosten laajempi,

pistemadinen esittely ei yleisesti ole perusteltua,
ellei kyseessa ole jokin erityisen oleellinen tieto,
joka myos hoitajien on tiedettava tyossaan.



Esitykseen kuului kalvo, jonka Tarkastusvalio-
kunta katsoi sisaltavan valmisteiden epasuoraa
vertailua. Lisaksi esityksessa korostettiin valmis-
teen kauppanimea. Yksityiskohtainen tutkimus-
tulosten esittely vertailuasetelmineen ei sisally
26 §:n mukaisen ja hoitajille poikkeuksellisesti
sallitun reseptiladakeopastuksen piiriin.

Sanofi Oy vetosi vastineessaan esityksen tie-
tojen loytyvan tuotteen valmisteyhteenvedosta.
Tarkastusvaliokunta katsoi, ettei tietojen loyty-
minen valmisteyhteenvedosta kuitenkaan tar-
koita, etta mita vain tietoa voisi valikoiden esit-
taa hoitajille. Keskeista on aina, etta esityksen
sisalto ja kokonaisuus on perusteltavissa oikean
ja turvallisen kayton kannalta relevantiksi opas-
tamiseksi. Pistemaiset poiminnat eivat taytta-
neet kyseista edellytysta ja esityksen katsottiin
olleen 26 §:n vastainen.

Seuraamukset

Tarkastusvaliokunta kehotti Sanofi Oy:ta luopu-
maan virheellisesta toimenpiteesta ja maarasi
15 000 euron seuraamusmaksun ja 2 000 euron
kasittelymaksun.

TVK I:n paatos Bayer Oy:n
Mirena-valmisteen markkinoinnista
LinkedIn-alustalla

Kasittelyn kohteena oli LinkedIn-alustalla

4.3.2020 julkaistu Bayer Oy:n paivitys, jonka

eraana o0sana mainittiin - Mirena-tuoteperhe
nimelta ja kerrottiin mm. kierukan suuresta
myynnista.

Bayer Oy katsoi vastineessaan, etta paivityk-
sessa olisi ollut kyse sallitusta yrityskuvamark-
kinoinnista.

Tarkastusvaliokunta katsoi, etta kokonaisuu-
tena arvioiden Bayer Oy:n ei ole ollut perus-

teltua viitata toiminnastaan kertoessa tuote-
nimella mainiten ”Mirena-tuoteperheeseen”
ja sen hyvaan myyntiin. Vaikka valmiste onkin
yrityksen Suomen toiminnassa hyvin keskei-
nen, ei Tarkastusvaliokunta pitanyt perusteltuna
nostaa sita esille nimelta mainiten kuluttajille
suunnatulla sosiaalisen median alustalla.
Reseptiladkkeen mainitsemisen nimella
kuluttajakanavassa tulee olla aina erityisen
harkittua ja perusteltua. Mirena-tuoteperheen
mainitseminen nimelta ei ollut tarpeellista tai
perusteltua tietoisuuden lisaamiseksi yrityk-
sen toiminnasta, ja sen katsottiin olleen siten
Eettisten ohjeiden 17 §:n mukaan kiellettya
reseptilaakkeen piilomarkkinointia kulutta-
jille. Samassa paivityksessa alempana kaytet-
tiin kuvausta "hormonikierukkaperhe”, jota
olisi voitu pitaa neutraalina ja Eettisten ohjei-
den mukaisena tapana antaa yrityksen toimin-
nasta kertovaa informaatiota kuluttajakana-

Vassd.



Seuraamukset

Tarkastusvaliokunta kehotti Bayer Oy:ta luopu-
maan virheellisesta toimenpiteesta ja maarasi
7 500 euron seuraamusmaksun ja 2 000 euron
kasittelymaksun.

TVK I:n paatos GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare Finland
Oy:n Nicotinell-mainoksista

Tarkastusvaliokunta ei havainnut mainoksissa
laakarin tekemassa kantelussa mainittuja niko-
tiinikorvaustuotteisiin liittyvia liioiteltuja vait-
teita tai puutteellisia lahdeviitteita. Mainosten
hyotytekstit kuitenkin erottuivat erittain huo-
nosti.

Eettisten ohjeiden 7 §:n mukaan laakkeesta
annettavat tiedot tulee esittaa siten, etta vastaan-
ottaja voi vaikeudetta tutustua niihin. Mainosten

hyotytekstit erottuivat erittain huonosti fontin
koon ja varivalintojen takia. Pakolliset ja kulut-
tajalle tarkeat tuotetiedot eivat ole olleet edel-
lytetylla tavalla tutustuttavissa.

GSK CH Finland totesi antamassaan vasti-
neessa itsekin kiinnittaneensa asiaan huomioita
ja luetteli tekemiaan toimenpiteita ongelman
toistumisen estamiseksi. Tarkastusvaliokunta
piti korjaavia toimenpiteita asiallisina. Virheel-

iset mainokset olivat kuitenkin olleet erittain

aajalevikkisessa Yhteishyva-lehdessa, jolloin
virhetta ei voitu pitaa vahaisena. Nikotiinikor-
vaustuotteet ovat lisaksi merkittava tuoteryhma.

Seuraamukset

Tarkastusvaliokunta kehotti GSK CH Oy:ta luo-
pumaan virheellisesta toimenpiteesta ja maa-
rasi 5 000 euron seuraamusmaksun ja 2 000
euron kasittelymaksun.



Tarkastusvaliokunta 1}

Tarkastusvaliokunta Il (TVKI) valvoo reseptilaakemarkkinointia ammat- TVK lI:n tapausmaarat vuosina 2016-2020
tilaisille ja kasittelee sille toimitettujen kanteluiden perusteella Laake-
teollisuus ry:n jasenyrityksia koskevat laakkeiden markkinointia kos-

kevat asiat. TVK Il voi ottaa tapauksia kasiteltavakseen myos omasta 2016 2 kpl

Toimintavuosi 2020 oli historiallisen hiljainen, eika TVK Il saanut 2 kpl
kasiteltavakseen yhtakaan kantelua. Iso merkityksensa talle on var- 2017

aloitteestaan. -

masti ollut koronaepidemialla, jonka myota kaikenlaiset ammattilai-

sille suunnatut tapahtumat ovat olleet varsin vahaisia. 2018 _ 6 kpl

Toimintavuosi 2020 oli historiallisen hiljainen, eika

TVK 1l saanut kdsiteltavikseen yhtikaan kantelua. 2020 1 0 kpl




Laakemarkkinoinnin
valvontakunta

Valvontatoimen tapausten kasittely perus- Laakemarkkinoinnin valvontakunnan
tuu paaosin kanteluihin, mutta toteutamme tapaukset vuosina 2016-=2020

myos omaehtoista valvontaa tarkastusvalio-

kuntien lukuun. Vuoden 2020 aikana tar-

kastimme jasenyritystemme verkkosivuilta 2016 1kpl

oytyvien potilasohjeiden Eettisten ohjeiden

mukaisuutta. Niista ei talla eraa loytynyt huo-
YTy 2017 Okpl

mautettavaa, eika tapauksia siten tullut kasi-

teltavaksi. Kaiken kaikkiaan ennakkotarkas-

tustoimintamme, jarjestamamme koulutukset 2018 4kpl

seka neuvontapalvelumme ovat kantaneet

hedelmaa silta osin, etta viime vuosien aikana 2019 2kpl

valvontakunnan tapausmaarat ovat pysyneet

vahaisina. Vuoden 2020 aikana valvontakun-

2020 1kpl

taan valitettiin yhdesta TVK I:n paatoksesta.




Valvontakunnan paatos 1/2020

Bayer Oy:n valitus TVK I:n paatoksesta kos-
kien Bayerin edustajan TV-haastattelua MTV:n
aamulahetyksessa. Bayer Oy piti seuraamus-
maksun maaraa liian korkeana, mutta hyvak-
syi muilta osin TVK I:n paatoksen materiaaliset
perusteet.

Asian ratkaisu

Valvontakunta totesi, etta TVK I:n Bayer Oy:lle
Eettisten ohjeiden 107 §:n nojalla maaraama
45 000 euron suuruinen seuraamusmaksu on
madraltaan ohjeiden mukainen eika perusteita
sen alentamiselle ole. Lisaksi asian kasittelysta

Tapauslyhennelmat

Laakemarkkinoinnin valvontakunnassa maa-
rattiin 5 000 euron kasittelymaksu.

Tapauksen tausta

Kantelun kohteena olevassa TV-ohjelmassa
haastateltiin Bayer Oy:n ja Orion Oyj:n edus-

tajia eturauhassyovan hoitoon tarkoitetusta laa-
kevalmisteesta (Nubeqa). Edustajien kommentit
sisalsivat neutraalin tutkimusyhteistyon kuvaa-
misen ohella uuden reseptiladkevalmisteen
ominaisuuksien kuvaamista siten, etta koko-
naisuudesta muodostui markkinoinnillinen.
Taten syntyi tilanne, jossa yritysten edustajat
tosiasiallisesti ovat markkinoineet reseptilaa-

ketta kuluttajille, mika on Eettisten ohjeiden 17

§:n vastaista. Rikkomus on laadultaan vakava,
koska se kohdistuu yhteen Eettisten ohjeiden
keskeisimmista maarayksista.

TVK I:n paatOksessa todetaan, etta haasta-
teltavat ovat tuoneet haastattelussa esille tutki-
mustyon mahdollisten lisaindikaatioiden loy-
tamiseksi. Nain ollen informaatio on ulottunut
hyvaksytyn valmisteyhteenvedon ulkopuolelle.
Laakevalmisteen hyvaksytyn valmisteyhteenve-
don mukainen indikaatio on keskeinen markki-
noinnin rajoja maarittava seikka myos muuten
sallitussa markkinoinnissa.

Haastattelun kuluessa Bayer Oy:n edustaja
nosti oma-aloitteisesti esiin “uuden laakkeen
erittain hyvan turvallisuusprofiilin”. Lisaksi han
totesi, etta “meilla on nyt uusi innovatiivinen
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ladke, joka on turvallinen ja tehokas”. Kliinis-
ten tutkimusten tarkoituksena on osoittaa laak-
keen teho ja turvallisuus. Ennen myyntiluvan
myontamista viranomaiset ovat arvioineet
laakkeen turvallisuuden. Nain ollen lahtokoh-
taisesti kaikki myyntiluvan saaneet laakkeet
on arvioitu turvallisiksi. Eettisten ohjeiden 7
§:ssa mainitaan kuitenkin nimenomaisesti, etta
"markkinoinnissa ei saa ilman erityisia peruste-
luja kayttaa sanaa “turvallinen”. Asiassa ei ole
esitetty erityisia perusteita, jonka perusteella
sanan "turvallinen” kaytto voitaisiin oikeuttaa.
laatua

Valvontakunta arvioi rikkomuksen

TVK I:n tavoin suhteessa kohteena olleeseen
Markkinointi  kohdistui

syopalaakkeisiin ja kohteena olevaa laaketta

|adkevalmisteeseen.

kaytetaan eturauhassyovan hoitoon. Eturau-
hassyopa on miesten yleisin pahanlaatuinen
syopa ja uusia potilaita on noin 5 000 tapausta
vuodessa. Keskeiseen laakeryhmaan ja vylei-
seen sairauteen kohdistuvana markkinoinnin

tuottama hyoty on mahdollisesti merkittava.

Rikkomuksen laajuuden osalta todettiin, etta
haastattelu on esitetty valtakunnallisesti MTV:n
suorassa aamuohjelmassa ja jalkeenpain se on
ollut nahtavissa MTV:n suoratoistopalvelussa.
Lisaksi Bayer on jakanut haastatteluvideota
usealla sosiaalisen median alustalla. Haas-
tattelu on siten ollut hyvin laajalti kuluttajille
suunnatussa levityksessa.

Suorassa haastattelussa on kyseessa vuoro-
vaikutus, jossa molemmat osapuolet, haastatte-
lija ja haastateltavat, kantavat osaltaan tarinaa
eteenpain. Siksi haastattelun kulku ei ole aina
tarkasti ennakoitavissa eika valttamatta noudata
ennalta sovittua suunnitelmaa. Ennakoimatto-
muus ei kuitenkaan ole yllattavaa. Tallaisiin
tilanteisiin tulee siksi varautua ja valmistautua
huolella.

Valvontakunta otti arviossaan huomioon
myOs laakeyrityksen jalkitoimet. Bayer Oy oli jo
kantelun vireilla ollessa pyrkinyt ja myds onnis-

tunut rajoittamaan viestin edelleen leviamista
seka samalla rajoittanut aiheutunutta vahinkoa.

dd

Ennakkotarkastustoimintamme,
jarjestamamme koulutukset
seka neuvontapalvelumme

ovat kantaneet hedelmaa silta
osin, etta viime vuosien aikana
valvontakunnan tapausmaarat
ovat pysyneet vahaisina.
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Valvontajarjestelma

Tarkastusvaliokunta |

e Fnnakkotarkastukset

e Kantelutapaukset

e Omavalvonta

KULUTTAJAT &
POTILAAT

Laake-
markkinoinnin
valvontakunta

e Valitukset
e Tarkastusvaliokuntien
siirtamat asiat

¢ | ausunnot

Tarkastusvaliokunta Il

e Kantelutapaukset

e Omavalvonta

TERVEYDENHUOLTO-
HENKILOSTO
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Valvontakunnan jasene

PUHEENJOHTAJA

Vesa Annola, professori, Vaasan yliopisto

VARAPUHEENJOHTAJA

Paula Paloranta, markkinointioikeudellisten asioiden paasihteeri,
Keskuskauppakamari

t

JASEN

Heikki Ruskoaho, professori, Helsingin yliopisto

Heikki Parnanen, johtaja, Suomen Laakariliitto ry

Markku Ylinen, apteekkari, Itakeskuksen apteekki 07/2020 asti
Sari Kallioinen, apteekkari, Pasilan apteekki 07/2020 alkaen

VARAJASEN

Sanna-Maria Bertell, asiantuntija, Elinkeinoelaman keskusliitto EK
Janne Backman, professori, Helsingin yliopisto

Lauri Vuorenkoski, |aaketieteen tohtori, Suomen Laakariliitto ry
Pirkko Multala, apteekkari, Kipparlahden apteekki 07/2020 alkaen
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Valvontakunnan jasene

Teollisuuden edustajat

Nina Ekholm-Wenberg, toimitusjohtaja, AstraZeneca Oy
Mikko Fernstrom, toimitusjohtaja,

Biogen Finland Oy (17.6.2020 alkaen)

Matthew lles, toimitusjohtaja, AbbVie Oy

Paivi Kerkola, toimitusjohtaja, Pfizer Oy (17.6.2020 asti)
Jimmo Maikola, maajohtaja, Oy H. Lundbeck Ab

Liisa Nuuros, johtaja, Bayer Oy

Marjukka Suomela, toimitusjohtaja, Ferring Oy

Antti Viitanen, toimitusjohtaja, Novartis Finland Oy
Jenni Vuola, toimitusjohtaja, Sanofi Oy

t

VARAJASEN

Sanna Lauslahti, toimitusjohtaja, Laaketeollisuus ry

SIHTEERI

Laura Labart, erityisasiantuntija, Laaketeollisuus ry

SIHTEERIN 1. VARAHENKILO

Jarmo Lehtonen, OTK, Jarmo Lehtonen Consulting Oy
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Tarkastusvaliokunta I:n

PUHEENJOHTAJA

Lauri Sipila, Senior Partner, Pro-Source Oy

1. VARAPUHEEN]JOHTAJA

Jari Kostamo, Senior Advisor, Jong Oy

2. VARAPUHEENJOHTAJA

Sirkka Weckstrom, apteekkari, elakkeella

JASEN

Seppo Asikainen, yleislaaketieteen erikoisladkari, Infomedic Oy
Pirkko Paakkari, asiantuntijalaakari, Kustannus Oy Duodecim

jasene

t

VARAJASEN

Mika Raulas, Partner, Roger Studio Oy

Anu Suomela, apteekkari, Jokioisten apteekki

Arto Virtanen, erityisasiantuntija, Una Oy

Osmo Saarelma, LL, terveyskirjaston paatoimittaja, Kustannus Oy Duodecim
Reija Kononen, toiminnanjohtaja, Messut- ja tapahtumajarjestajat ry

SIHTEERI

Jaakko Laurila, erityisasiantuntija, Laaketeollisuus ry

SIHTEERIN 1. VARAHENKILO

Tiina Aitlahti, lakimies, Laaketeollisuus ry

SIHTEERIN 2. VARAHENKILO
Sirkka Aaltonen, FM, elakkeella
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Tarkastusvaliokunta Il:n jasene

PUHEENJOHTAJA

Markku Hamalainen, toimitusjohtaja, Brandt Oy

JASEN

Asko Jarvinen, dosentti, Helsingin yliopisto

VARAJASEN

Eija Orpana, OTK, farmaseutti

Matti Lehto, professori, Tampereen yliopisto

Jussi Merenmies, dosentti, HY ja HYKS Lastenklinikka
Jaakko-Juhani Himberg, dosentti, elakkeella

t

1. VARAPUHEENJOHTAJA
Harri Vertio, LKT, eldkkeella

2. VARAPUHEENJOHTAJA

Eero Mervaala, LKT, Helsingin yliopisto, Bioladketieteen laitos

SIHTEERI

Jaakko Laurila, erityisasiantuntija, Laaketeollisuus ry

SIHTEERIN 1. VARAHENKILO

Tiina Aitlahti, lakimies, Laaketeollisuus ry

SIHTEERIN 2. VARAHENKILO
Sirkka Aaltonen, FM, elakkeella
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Yhteystietomme:

LAURA LABART JAAKKO LAURILA TARJA UDD
laakemarkkinoinnin tarkastusvaliokunta laakemarkkinoinnin
valvontakunnan sihteer;i :n ja ll:n sihteeri valvontakunnan assistentti
laura.labart@laaketeollisuus.fi jaakko.laurila@laaketeollisuus.fi tarja.udd@laaketeollisuus.fi
Puh. 09 6150 49 11 tai Puh. 09 6150 49 26 tai Puh. 09 6150 49 27 tai

040 7477 620 040 776 3031 040 840 3070



