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Johdanto

Hoitajille sallitun informaation reunaehdot ja
kanteluiden maaran yleinen nousu olivat keskei-
set teemat omavalvontajarjestelmassa vuonna
2024.

Vuosi 2024 oli laakemarkkinoinnin valvon-
taelimissa aktiivinen vuosi. Kasiteltavia tapauk-
sia oli hyvin hiljaisen edeltavan vuoden jalkeen
enemman, kuin pitkaan aikaan. Kasiteltavien
tapausten maara on yksittaisina vuosina vaih-
dellut melko voimakkaasti ja edeltanyt vuosi
2023 erottuu otannassa jalkikateen poikke-
uksellisena. Kanteluiden maara on kuitenkin
pidemmalla aikavalilla laskenut verrattuna yli
kymmenen vuoden takaiseen. Yksi syy tahan
on ollut pitkajanteinen ja tietoinen panostus
etukateiseen koulutus- ja neuvontatoimintaan.

L adkemarkkinoinnin valvontakunnan oma-
valvonta kohdistui vuonna 2024 yritysten hoi-
tajaoppaisiin. 6 jasenyrityksen oppaissa oli

huomautettavaa. Ohjeiden vastaisuudet naissa
olivatpaaasiassa hyvin pieniajasiten myos niista
maaratyt seuraamukset. Rajanveto oppaissa sal-
littujen elementtien suhteen sai kuitenkin tar-
keaa kirkastusta.

Erityista oli myos se, etta useista tarkastus-
valiokuntien paatoksista valitettiin ylempaan
asteeseen ladkemarkkinoinnin valvontakun-
taan, joka jarjestelman muutoksenhakuelimena
kasitteli tapaukset uudelleen. Paatokset eivat
seuraamuksiltaan muuttuneet. Lisaksi valvon-
takunnalle osoitettiin lausuntopyynto koskien
kahden perakkaisen tapahtuman erillisyytta.
Lausunto osoittaa, ettd kahden toisiinsa kay-
tannossa linkittyvan tapahtuman muodostama
kokonaisuus arvioidaan suurella todennakoi-
syydella yhdeksi kokonaisuudeksi. Teeman voi
katsoa olevan jatkoa aiempien vuosien potilas-

jarjestoyhteistyota koskeneelle keskustelulle.

Laakeyritykselle syntyy usein vastuu esitetyista
sisalloista tukiessaan potilasjarjestojen tapah-
tumia.

Jarjestelmaa pyorittavaan henkilostoon tuli
muutoksia, kun Julia Osterman aloitti huhti-

kuussa 2024 TVK | ja Il sihteerina.

JAAKKO LAURILA
Valvontakunnan
sihteeri

JULIA OSTERMAN
Tarkastusvaliokunta
| ja Il sihteeri




Tarkastusvaliokunta |

Tarkastusvaliokunta I:n (TVK'I)
tarkastustoiminnassa paapaino on

e itsehoitolaakkeiden
kuluttajamarkkinoinnissa,

* terveystiedotuksessa,
* potilasjarjestoyhteistyossa, ja
o kuluttajiin kohdistettavassa muussa

terveyteen ja sairauteen tuotetun tiedon
valvonnassa, seka

e omavalvonnassa etta

* yritysten valisten kanteluiden
paatoksenteossa.

TVK | kasittelee sille osoitetut jasenyritysten
valiset kantelut. Laakemarkkinointi- tai muut
Eettisten ohjeiden soveltamisalaan kuuluvat
toimenpiteet TVK | voi ottaa tarkastettavakseen
myos omasta aloitteestaan, ns. omavalvontana.

Vuonna 2023 usea suuri jasenyritys irrotti
itsehoitolaakkeiden myynnin eriyhtioon. Nama
uudet yritykset ovat toistaiseksi Laaketeollisuus
ry:n  omavalvontajarjestelman ulkopuolella.
Kun itsehoitoportfoliot siirtyivat jarjestelman
ulkopuolelle, ennakkotarkastettavien TV- ja

radiomainosten maara tarkastusjarjestelmas-
samme vaheni dramaattisesti ja ennakkotarkas-
tus muutettiin vuoden 2024 alusta vapaaehtoi-
seksi palveluksi jasenyrityksille.

Vuoden 2024 aikana TVK | piti kolme
kokousta. TVK I:lle toimitettiin kasiteltavaksi
yksi kanteluasia, joka siirrettiin Eettisten ohjei-
den 69 §:n mukaisesti valvontakunnan ratkais-
tavaksi. Lisaksi TVK | kasitteli kuusi omaval-
vonnan tapausta, joista yksi eteni valitusasiana
valvontakuntaan.



TVK I paatoslyhennelmat 3/2024

| adkemarkkinoinnin valvontakunnan omaval-
vonta kohdistui vuonna 2024 hoitajaoppaisiin,

ja TVK I otti kasiteltavakseen kuuden jasenyri-
tyksen materiaalit. TVK | 16ysi Eettisten ohjei-
den 26 §:n vastaisuuksia viiden yrityksen mate-
riaalien osalta.

Omavalvonnan tapaus koskien
AbbVie Oy:n materiaaleja

AbbVie Oy:n mahdollisesti Eettisten ohjeiden
26 §:n vastainen sisaltd koski Duodopa- ja
Skyrizi-hoitoihin liittyvia hoitajamateriaaleja.

laakityk-
sen mahdollisiin hyotyihin liittyen seuraavasti:

Duodopa-materiaalissa todettiin

"Ruokailujaelamanrytmisaattavatollavapaam-
pia, koska Duodopa annostellaan ohutsuoleen:
* Arjen ja menojen suunnittelu ja toteutus voi
onnistua paremmin e Toimintakykyisempaa

aikaa laheisten ja harrastuksien parissa”. TVK |
arvioi, kuuluvatko mainitut ilmaukset laakkeen
oikeaan ja turvalliseen kayttoon liittyvan opas-
tuksen ja koulutuksen maaritelman piiriin.

Skyrizi-materiaali ohjasi QR-koodin ja verk-
kotunnuksen kautta pistosohjausvideoon, jossa
valmisteen nimea toistettiin tekstin ja logon
muodossa. Sen lisaksi, etta valmisteen nimi ja
logo oli esitetty videon ensimmaisella dialla,
valmisteen nimi esiintyi videon tekstiosioissa ja
logo toistui useassa valmisteen pakkauksen ja
annostelulaitteen kuvassa, ja viela kerran videon
viimeisella dialla. TVK | arvioi logon toistami-
sen Eettisten ohjeiden mukaisuutta.

Tarkastusvaliokunnan paatos

AbbVie Oy ei kiistanyt Duodopa-materiaalin
mahdollisia 26 §:n vastaisuuksia ja ilmoitti ryh-
tyneensa korjaaviin toimenpiteisiin.



TVK | katsoi, etta Duodopa-materiaalissa esi-
tetyt ilmaisut sisalsivat lupailua paremmasta
arjesta ja olivat siten luonteeltaan markkinoin-
nillista. llmaisujen ei voitu katsoa kuuluneen
laakkeen oikeaan ja turvalliseen kayttoon liit-
tyvan opastuksen ja koulutuksen maaritelman
piiriin. Duodopa-materiaali kasitti ndin ollen 26
§:n vastaista sisaltoa.

Skyrizi-materiaalissa viitatun pistosohjausvi-
deon osalta AbbVie Oy kiisti mahdolliset Eettis-
ten ohjeiden vastaisuudet ja totesi olevan poti-
lasturvallisuuden kannalta tarkeaa, etta video
on mahdollisimman informatiivinen ja opastaa
mahdollisimman tarkasti valmisteen oikeassa
kaytossa.

AbbVie Oy nosti esiin potilasohjeita koskevan
Eettisten ohjeiden 64 §:n seka Laaketeollisuus
ry:n Kysymyksia ja vastauksia, osa 1 -dokumen-

tin sivulla 38 olevan ohjeistuksen valmisteen
logon kaytosta potilasohjeissa. Ohjeistuksen
mukaan logo saa nakya poikkeuksellisesti ker-
ran materiaalin etukannessa seka mahdollisesti
kaytetyssa valmisteen pakkauksen kuvassa.

TVK | katsoi olevan selvaa, etta valmisteen
logo on markkinoinnillinen elementti, jonka
esittaminen hoitajille tai potilaille tarkoitetuissa
materiaaleissa on sallittua vain poikkeukselli-
sesti, jos se on valmisteen oikean ja turvalli-
sen kayton kannalta valttamatonta valmisteen
tunnistamiseksi. Lahtokohtaisesti hoitaja- ja
potilasmateriaaleissa ei tule olla valmisteiden
logoja.

TVK | ei katsonut olevan valmisteen oikean
ja turvallisen kayton kannalta perusteltua tois-
taa ja painottaa valmisteen logoa kasilla ole-
valla videolla tehdylla tavalla. TVK I arvioi, etta

valmiste oli tunnistettavissa jo videon ensim-
maisen dian ja tekstiosioiden perusteella, ja
valmisteen logoa oli kaytetty videolla kokonai-
suutena arvioiden markkinoinnillisesti. Nain
ollen myoOs Skyrizi-materiaali kasitti Eettisten
ohjeiden vastaista sisaltoa.

Seuraamus

TVK I antoi yritykselle huomautuksen ja maa-
rasi 2 000 euron kasittelymaksun.

Omavalvonnan tapaus koskien
yhtion Astellas Pharma A/S, filial i
Finland materiaaleja

Yhtion Astellas Pharma A/S, filial i Finland mah-
dollisesti Eettisten ohjeiden 26 §:n vastainen



sisalto koski Padcev- ja Xtandi-hoitoihin liitty-
via materiaaleja.

Padcev-materiaalissa valmisteen nimi tois-
tui tekstin ja logon muodossa tavalla, jonka on

mahdollista katsoa olevan luonteeltaan mark-
kinoinnillista.

Seka Padcevia etta Xtandia koskevassa mate-
riaalissa esitettiin valmisteen hinta- ja korvatta-
vuustiedot.

TVK | arvioi, voidaanko edella kuvattujen
menettelyjen katsoa olevan 26 §:n vastaista
reseptilaakkeen markkinointia hoitohenkilo-
kunnalle.

Tarkastusvaliokunnan paatos

Astellas Pharma A/S, filial i Finland totesi, etta
sen sahkopostitse TVK I:Ile antama tieto Padcev-
ja Xtandi-materiaalien kohderyhmasta on ollut
virheellista. Yritys korjasi, etta kyseisia materi-

aaleja ei ole tarkoitettu hoitajille ja yritys on
jakanut niita Suomessa ainoastaan laakkeen

madraamiseen oikeutetuille laakareille.

TVK | tarkasteli kasilla olevia materiaaleja
yrityksen vastineen perusteella uudelleen ja
arvioi, ettei materiaaleja ole tosiasiallisesti tar-
koitettu hoitajille. TVK | katsoi, ettei yritys ole
toiminut asiassa 26 §:n vastaisesti.

Seuraamus

TVK I maarasi yritykselle 2 000 euron kasittely-
maksun virheellisen tiedon antamisesta aiheu-
tuneen kasittelyn johdosta.

Omavalvonnan tapaus koskien
GlaxoSmithKline Oy:n
materiaaleja

GlaxoSmithKline Oy:n mahdollisesti Eettisten
ohjeiden 26 §:n vastainen sisalto koski Ellip-
ta-hoitoihin liittyvaa hoitajamateriaalia.

Sen lisaksi, etta valmisteiden nimet esiintyi-
vat materiaalissa tekstin muodossa, ne esiintyi-



vat myos logon muodossa kaikissa valmistei-
den kuvissa. TVK | arvioi logojen toistamisen
Eettisten ohjeiden mukaisuutta.

Tarkastusvaliokunnan paatos

GlaxoSmithKline Oy totesi, ettda valmisteiden
kuvien yhteyteen on jaanyt epahuomiossa val-
misteen logo Eettisten ohjeiden vastaisesti, ja
ilmoitti ryhtyneensa korjaaviin toimenpiteisiin.

TVK | katsoi olevan selvaa, etta valmisteen
logo on markkinoinnillinen elementti, jonka
esittaminen hoitajille tarkoitetuissa materiaa-
leissa on sallittua vain poikkeuksellisesti valmis-
teen tunnistamiseksi. Lahtokohtaisesti hoitaja-
materiaaleissa ei tule olla valmisteiden logoja.

TVK I ei katsonut olevan valmisteiden tun-
nistamisen tai toisistaan erottamisen kannalta

perusteltua toistaa materiaalin etukannella
esitettyjen valmisteiden logoja valmisteiden
kuvissa kasilla olevassa materiaalissa tehdylla
tavalla. TVK | katsoi, etta valmisteiden logoja
oli kaytetty kokonaisuutena arvioiden markki-
noinnillisesti ja materiaali kasitti ndin ollen 26
§:n vastaista sisaltoa.

Seuraamus

TVK I antoi yritykselle huomautuksen ja maa-
rasi 2 000 euron kasittelymaksun.

Omavalvonnan tapaus koskien
Novartis Finland Oy:n materiaaleja

Novartis Finland Oy:n mahdollisesti Eettisten
ohjeiden 26 §:n vastainen sisaltdo koski Aimo-

vig-hoitoon liittyvaa hoitajamateriaalia.

Materiaalin ulkoasussa oli kaytetty valmis-
teen logon varitystd ja muotoja materiaalin
sivuilla. Lisaksi valmisteen nimi esiintyi mate-
riaalissa korostetun paljon.

TVKIlarvioi, voidaanko edella kuvatun menet-
telyn katsoa olevan 26 §:n vastaista reseptiladk-
keen markkinointia hoitohenkilokunnalle.

Tarkastusvaliokunnan paatos

Novartis Finland Oy totesi kyseisen materiaa-
lin olevan tarkoitettu ladkareille ja apteekeille,
ei hoitohenkilokunnalle, mutta materiaalia on
kuitenkin virheellisesti toimitettu myos yksittai-
sille hoitajille johtuen eri toimipaikkojen vaih-
televista opastustiloista ja kaytannoista. Yritys

ilmoitti ryhtyneensa korjaaviin toimenpiteisiin.



TVK | katsoi, etta materiaalissa valmisteen
logon varitysta ja muotoja oli kaytetty ja nimea
toistettu kokonaisuutena arvioiden markkinoin-
nillisesti. Yritys oli toiminut 26 §:n vastaisesti,

kun se oli jakanut kyseista materiaalia hoitajille.

Seuraamus

TVK I antoi yritykselle huomautuksen ja maa-
rasi 2 000 euron kasittelymaksun.

Omavalvonnan tapaus koskien
Boehringer Ingelheim Finland Ky:n
materiaaleja

Boehringer Ingelheim Finland Ky:n mahdolli-
sesti Eettisten ohjeiden 26 §:n vastainen sisalto
koski hoitohenkilokunnalle tarkoitettua mate-
riaalia keuhkofibroosista.

Materiaali sisalsi yleisia mainintoja anti-
fibroottisten laakkeiden korvattavuudesta, 1aa-
kekorvausten hakemisesta ja maksukaton tayt-
tymisesta.

TVKlarvioi, voidaanko edella kuvatun menet-
telyn katsoa olevan 26 §:n vastaista reseptilaak-
keiden markkinointia hoitohenkilokunnalle.

Tarkastusvaliokunnan paatos

Boehringer Ingelheim Finland Ky totesi, etta
materiaalissa esitettiin yleisella tasolla tietoa
kaikkiin antifibroottisiiin laakkeisiin liittyvista
laakekorvausoikeuksista. Materiaali ei koske-
nut yksittaista laakevalmistetta eika se sisalta-
nyt hintatietoja.

Yrityksen mukaan materiaalissa oleva sosiaa-
lietuuksia koskeva osuus sisalsi seikkoja, jotka
on syyta neuvoa potilaalle. Lisaksi yritys katsoi,
etta materiaalissa annetut korvattavuustiedot



vastaavat viranomaisen antamaa julkista tietoa
ja olivat siten Eettisten ohjeiden mukaisia.

TVK | katsoi, etta valvontakunta on linjan-
nut paatoksessaan 1/2019 yksiselitteisesti, etta
reseptilaakkeidenkorvattavuustiedoteivatkuulu
26 §:ssa hoitajille sallitun laakkeiden oikeaan
ja turvalliseen kayttoon liittyvan opastuksen ja
koulutuksen maaritelman piiriin. Tama on ollut
myOs Fimean nakemys.

Edella todetun perusteella korvattavuustie-
tojen ei voitu katsoa olevan tietoa, jonka laa-
keyrityksen on perusteltua esittaa hoitajille
tarkoitetuissa opastusmateriaaleissaan resepti-
laakkeista. Korvattavuudesta kertominen hoita-
jille ei ole laakeyritysten tehtava ja sen on kat-
sottu olevan kiellettya markkinointia.

TVK arvioi, etta yleisluonteistenkaan korvat-
tavuustietojen kertominen suoraan laakeyrityk-

sen opastusmateriaalin yhteydessa ei ole sallit-

tua ladkkeiden oikeasta ja turvallisesta kaytosta
annettavaa opastusta tai koulutusta. TVK | kat-
soi olevan asian kannalta merkityksetonta, ettei
kasilla oleva materiaali koskenut yksittaista laa-

kevalmistetta tai sisaltanyt hintatietoja.

Lisaksi TVK | totesi, etta yksittaisen tiedon
saatavilla olo julkisista lahteista ei tee sen kayt-
tamisesta yritysten tuottamissa hoitajamateriaa-
leissa sallittua. Tama patee myos hinta- ja kor-
vattavuustietoihin, joiden ei ole katsottu olevan
laakkeen oikeaan ja turvalliseen kayttoon liitty-
vaa tietoa.

TVK | katsoi, etta materiaalissa esitetyt kor-
vattavuustiedot olivat 26 §:n vastaista sisaltoa.

Seuraamus

TVK | antoi yritykselle huomautuksen ja maa-
rasi 2 000 euron kasittelymaksun.
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Tarkastusvaliokunta 1l

Tarkastusvaliokunta 1l (TVK 1l) valvoo reseptiladkemarkkinointia, ja
kasittelee sille toimitettujen kanteluiden perusteella Ladketeollisuus
ry:n jasenyrityksia koskevat laakkeiden markkinointia koskevat asiat.
TVK Il voi ottaa tapauksia kasiteltavakseen myos omasta aloitteestaan.

Vuonna 2024 TVK Il ratkaisi nelja sille toimitettua kantelua, joista
kolme eteni valitusasioina valvontakuntaan.
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TVK Il paatoslyhennelma 1/2024

GSK Oy:n kantelu AstraZeneca
Oy:n koulutustilaisuudessa
kayttamasta esitysmateriaalista

GSK Oy katsoi kantelussaan, etta AstraZeneca
Oy:n (AZ) koulutustilaisuudessa luennoitsijan
esityksessa olisi markkinoitu Fasenra- ja Tezs-
pire-valmisteita hyvaksyttyjen kayttoaiheiden
vastaisesti.

Kantelun kohteena ollut yksittdinen esitys-
kalvo kuvasi vaikean astman laakehoitopolkuja
ja preferointeja ("Guy’s Severe Asthma Centre

Biologic prescribing Algorithm”) lontoolaisessa
sairaalassa.

Kokonaisuutena arvioiden TVK Il katsoi, etta
hoitopolkua sen etenemissuunnan mukaisesti
tarkastellessa esityksen kyseisen kohdan kon-
tekstiksi riittavalla tavalla muodostui vaikean

astman hoito. Kantelun kohteina olleiden val-

misteiden kayttoaiheisiin sisaltyy kaytto kysei-
seen terapia-alueeseen. TVK Il katsoi, ettei
esityskalvo kokonaisuutena arvioiden ollut kat-
sottavissa kayttoaiheen ulkopuoliseksi markki-
noinniksi.

Eettisten ohjeiden nakokulmasta ei ole suo-
raan kiellettya esitella yksittaisen sairaalan
hoitokaytantoa tai laakehoitojen preferointia.
Tallaisen esityksen Eettisten ohjeiden mukai-
suus riippuu sen sisallosta ja toteutustavasta.
Toteutus tulisi tehda hyvin harkiten, jotta esit-
tely laakeyrityksen tukemassa tilaisuudessa on
perusteltua, tehty tasapainoisesti eika ole har-
haanjohtavaa.

Esityskalvon sanavalinnat sisalsivat viestin,
etta jotkin hoidot ovat ensisijaisempia kuin toi-

"N

set (“first-line”, “second-line”). Lukijalle ei ole
selvaa, mista hoitokaytannon muodostava nake-
mys ja tutkimusnaytto ovat perdisin. Esityskal-
vossa ei avattu, mitka seikat ovat vaikuttaneet

tai vaikuttavat hoitokaytannon valintaan, eten-

kin kun osa terapia-alueen valmisteista puuttui.

Materiaalista ei kaynyt ilmi, miksi juuri esi-
tyskalvolla mainitut valmisteet on valittu "first-
line” hoidoiksi. Kalvo ei myodskaan sisaltanyt
viitteita selventamaan tai taustoittamaan val-
misteiden ensilinjassa olon syita ja merkitysta.
TVK 1l katsoi, etta esityskalvo ja -tapa olivat
siten puutteellisia ja kokonaisuus harhaanjoh-
tava Eettisten ohjeiden 7 § vastaisella tavalla.
Ladakehoitojen preferointiin terveydenhuollon
yksikossa voivat vaikuttaa lukuisat hyvin pai-
kallisetkin seikat, kuten hinta- ja saatavuusky-
symykset taikka kansallinen saantely.

Seuraamukset

TVK Il kehotti AZ:aa luopumaan virheellisesta
toimenpiteesta ja maarasi 10 000 euron seuraa-
musmaksun ja 3 000 euron kasittelymaksun.
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Laakemarkkinoinnin
Valvontakunta

Valvontakunta on jarjestelman ylin elin, joka kasittelee tarkas-
tusvaliokuntien paatoksista tehdyt muutoksenhakutapaukset ja
sille osoitetut Eettisia ohjeita koskevat lausuntopyynnot.

Vuoden 2024 aikana valvontakuntaan osoitettiin 5 valitusta
ja 1 lausuntopyynto.

Valvontaelinten kasittelemat asiat (kpl)

14
12

10

. 1
4

2019 2020 2021 2022 2023 2024

B Valvontakunta TVK1T W TVKII
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Valvontakunnan paatos 1/2024,
5.3.2024

AstraZeneca Oy:n kantelu koskien

Boehringer-Ingelheim Finland Ky:n

Jardiance-valmisteen markkinointia
hoitajille

AstraZeneca Oy (AZ) kanteli koskien Boeh-
ringer-Ingelheim Finland Ky:n (BI) toiminnasta
koskien reseptivalmisteen markkinointia hoita-
jille ja katsoi kyseessa olleen jatkettu kiellettya
menettelya. Materiaalin ensimmaisena asteena
kasitellyt l[daakemarkkinoinnin Tarkastusvalio-
kunta I (TVK 1) katsoi, etta Bl:n oli tapauksessa
rikkonut AZ:n kanssa vuonna 2022 tekemaansa
sopimusta ohjeiden vastaisen toiminnan lopet-
tamisesta. Siten TVK | paatoksellaan siirsi asian
jatkettuna kiellettyna menettelyna Eettisten

ohjeiden 69 §:n mukaisesti suoraan laakemark-
kinoinnin Valvontakunnan ratkaistavaksi.

Valvontakunnan paatos

Bl oli vuonna 2021 Vaasan keskussairaalan
Sydanpaivan nayttelyn yhteydessa ja HYKS-kar-
diologianklinikkapaivan nayttelyssa markkinoi-
nut Jardiance-reseptilaaketta hoitajien [asnaol-
lessa. Hoitajat rinnastuvat ladkemarkkinoinnin
saantelyssa kuluttajiin. AZ puuttui edella kuvat-
tuun menettelyyn, jonka johdosta Bl sitoutui
yksiloidysti lopettamaan kyseiset menettelyt.
Marraskuussa 2023 Bl on edella kuvatusta
sitoumuksestaan huolimatta osallistunut laaka-
reille ja hoitajille suunnattuun Vaasan Sydan-
paiva -tilaisuuteen standilla, jossa on ollut roll-
upissa seka esitteina esilla Jardianceen ja sen
kayttoaiheisiin liittyvia toteamuksia. Bl kiisti

menetelleensa kyseisessa tapauksessa ohjeiden
vastaisesti ja piti sisaltoja sallittuna yrityskuva-
markkinointina.

Keskeinen kysymys tapauksen arvioinnissa
oli, oliko tapauskokonaisuudessa kysymys jat-
ketusta Eettisten ohjeiden vastaisesta markki-
noinnista, kun otetaan huomioon Bl:n antama
aiempi sitoumus AZ:lle.Valvontakunta on aiem-
massa ratkaisukaytannossaan 2/2018 linjannut
seikkoja, joihin tulee kiinnittada huomiota arvi-
oitaessa, onko laakeyrityksen toiminta katsot-
tavissa jatketuksi Eettisten ohjeiden vastaiseksi
menettelyksi. Lahtokohtana on, etta ollakseen
jatkettua, menettelyn on oltava samankaltaista
kuin aiempi menettely.

Valvontakunta arvioi ladkareille ja hoitajille
suunnattua standia Sydanpaivilla 2023 koko-
naisuutena. Valvontakunta totesi, etta kaytetyt

ilmaisut koskivat samaa valmistetta, olivat koko-
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naisuutena markkinoinnillisia seka monilta osin
vastaavia, joita Bl oli sitoutunut olemaan kayt-
tamatta. Valvontakunta katsoi Bl:n sitoutuneen
aiemminsiihen, ettei se markkinoi missaan nayt-
telymateriaaleissaan Jardiance-reseptilaaketta
sellaisissa tilaisuuksissa, joiden kohderyhmaan
kuuluvat myos muut kuin laakkeen maaraami-
seen tai toimittamiseen oikeutetut henkilot.
Valvontakunta katsoi, etta Bl:n menettely
Vaasan Sydanpadivilla 2023 on ollut Jardian-
ce-reseptiladkkeen markkinointia muille kuin
laakkeen maaraamiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkiloille. Kysymyksessa on ollut
sama reseptivalmiste ja sama kohderyhma kuin
Bl:n menettelyssa tilaisuuksissa vuonna 2021.
Lisaksi vuoden 2023 tapahtuman luonne on
ollut sama ja Bl on kayttanyt standin mark-
kinointimateriaaleissaan lahes samasanaisia

ilmaisuja kuin vuonna 2021.

Valvontakunta katsoi, etta roll-up ja sen valit-
tomassa laheisyydessa jaettu Jardiance-esite
muodostivat markkinoinnillisen kokonaisuu-
den, joka on Eettisten ohjeiden 17 §:n ja 26
§:n vastainen. Kyseessa oli samojen saannosten
rikkominen, joita Bl oli sitoutunut olemaan rik-
komatta.

Valvontakunta katsoi, etta Bl oli siten rikko-
nut toisen laakeyrityksen kanssa tekemaansa
sopimusta ohjeiden vastaisen toiminnan lopet-
tamisesta.

Seuraamus

Eettisten ohjeiden 109 §:n mukaan, jos yritys
rikkoo yhteisymmarryksessa toisen laakeyrityk-
sen kanssa tekemdansa sopimusta virheellisen
toiminnan lopettamisesta, Valvontakunta voi
maarata ohjeita rikkoneelle yritykselle sopimus-

sakon. Sopimussakon suuruutta harkittaessa on
huomioitava toiminnan laajuus, siina kaytetyt
mediat, mahdollinen piittaamattomuus ohjeista
seka muut seikat.

Sopimussakon maaraa harkitessaan Valvon-
takunta otti huomioon sen, etta Bl on aiemmin
sitoutunut lopettamaan Jardiance-reseptilaak-
keen markkinoinnin kuluttajille. Bl on kuitenkin
jatkanut menettelyaan vuonna 2023 ja kaytan-
nossa osin samasanaisesti toistanut ilmaisuja,
joiden osalta se on antanut sitoumuksen.

dd

Reseptilaikkeen markkinointikielto

kuluttajille on yksi keskeisimmista
ladkemarkkinoinnin saantely- ja
valvontajarjestelmassa.

15



Reseptilaakkeen markkinointikielto kulutta-
jille on yksi keskeisimmista laakemarkkinoin-
nin saantely- ja valvontajarjestelmassa. Valvon-
takunta otti sopimussakon maaraa korottavana

tekijana huomioon, etta jatkettu menettely on

ollut Eettisten ohjeiden vastaista reseptilaak-
keen markkinointia kuluttajille. Valvontakunta
kiinnitti huomiota myos siihen, etta Jardian-
ce-laakevalmiste on kaupallisesti erittain mer-
kittava. Se on euromaaraisesti kymmenenneksi
myydyin laakevalmiste Suomen markkinoilla.
Sopimussakon maaraa alentavana seikkana
Valvontakunta otti huomioon, ettei Bl:n mark-
kinointia ole kohdistunut vaestoon kokonai-
suudessaan, vaan hoitohenkil6stoon.
Valvontakunta maarasi Bl:lle 65 000 euron
sopimussakon ja 5 000 euron kasittelymaksun.
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Valvontakunnan lausunto 1/2024

Laakemarkkinoinnin valvontakunnan lausunto Tarkastusvaliokunta I:n
lahettamaan lausuntopyyntoon koskien Eettisten ohjeiden tulkintaa

L daakemarkkinoinnin valvontakunnan tarkastusvaliokunta 1 (TVK 1)
pyysi Laakemarkkinoinnin valvontakunnalta lausuntoa Eettisten ohjei-
den (EO) tulkinnasta EO 90 §:n perusteella.

Lausuntopyynnossa on kysymys tilanteesta, jossa on arvioitava potilas-
jarjeston viikonlopun ajan jarjestaman tapahtuman ohjelman eri osien
mahdollista erillisyytta toisistaan. TVK | katsoi, etta on epaselvaa, miten
laakeyrityksen vastuun laajuus maaraytyy, kun ladakeyritys tukee tapah-
tuman yhtad osaa ja tapahtuman eri osia vaitetaan toisistaan erillisiksi.

Kysymys on keskeinen, jos tukemisen ulkopuolelle vaitetysti jaava
osa ohjelmasta sisaltaa EO:n vastaista vieraanvaraisuutta tai sisaltoa.
Ladkeyrityksen tukemien tapahtumien sisaltoa koskee muun ohessa EO
13 §:n edellytys vieraanvaraisuuden rajaamisesta siten, etta viihteelli-
nen ohjelma on kielletty.

Lausuntopyynnossaan TVK | oli tasmentanyt lausuntopyyntoa kahden
kysymyksen avulla. Seuraavassa lausunto esitetaan vastauksena naihin

kysymyksiin.
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VALVONTAKUNNAN LAUSUNTO

EO 90 §:n mukaan tarkastusvaliokunta voi pyytaa valvontakunnalta lau-
suntoa asian ratkaisun periaatteista ja EO:n tulkinnasta. Valvontakunta
toteaa, ettei se ota lausunnossaan kantaa yksittaisen asian ratkaisuun.
Valvontakunta voi kuitenkin yleisella tasolla lausua asian arviointiin
vaikuttavista seikoista.

Tausta

Valvontakunta toteaa, etta EO 3 §:n mukaan ladakkeiden markkinoin-
nilla tarkoitetaan kaikkia tiedottamis-, tilausten hankinta- tai kannustus-
toimenpiteita, joiden tarkoituksena on laakkeen maaraamisen, toimit-
tamisen, ostamisen tai kayton edistaminen. Tallaisia ovat muun muassa
kuluttajiin kohdistuva mainonta seka terveydenhuollon ammattilaisiin

kohdistuva mainonta ja myynninedistaminen, laake-esittelijoiden toi-
minta ja ladkenaytteiden jakaminen. Markkinoinnin kasite on siten laaja.

Lainsadadannon ja EO 17 §:n mukaan kuluttajille saa markkinoida

ainoastaan ilman ldaakemaaraysta myytavia laakkeita. Lisaksi EO 17.6
§:n mukaan ladakkeen piilomainonta on kielletty.

EO 4 luvussa on saannokset [aakeyrityksen ja potilasjarjeston valisesta
yhteistyosta. EO 41 §:n mukaan laakemaaraysta edellyttavien laakkei-
den markkinointi kuluttajille on kielletty. Kieltoa tulee noudattaa myos
potilasjarjestojen kanssa tehtavassa yhteistyossa. EO 42.2 §:n mukaan
tuen tulee kohdistua terveydenhuollon tukemiseen, tutkimukseen tai
koulutukseen. Se ei saa olla kannuste tietyn laakevalmisteen suositte-
lemiseen, maaraamiseen, ostoon, toimittamiseen, myyntiin tai antami-

seen.
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Kysymys 1.

Eettisten ohjeiden sanamuoto ei yksityiskohtaisemmin
erittele, mita tapahtumien jarjestaminen “taysin ilman
yritysten tukea” tarkoittaa. Miten lahekkain toisiaan jar-
jestettdvien tapahtumien toisilleen synnyttimaa valil-
listd tukea ja tdyden tuettomuuden tayttymista tulisi
arvioida?

Mita periaatteita hydyntden tapahtuman yhden osan
tukemisen myoéta ladkeyritykselle syntyvan vastuun laa-
juutta ja tapahtumien muodostamien osien tosiasiallista
erillisyytta toisistaan tulisi arvioida, kun tapahtuman eri
osia vditetddn toisistaan erillisiksi (mutta ne eivat sita
valttamatta ole)?

Tuleeko asiassa huomioida myds mahdollisesti esim.
pakettina ostetut majoitukset perakkaisille paiville, eril-
listen tapahtumien vdlisen yopymisen tukeminen tai
tuettujen matkakustannusten kohdistuminen kaytan-
ndssd osittain kahteen erilliseen tilaisuuteen?
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Vastaus

Valvontakunta toteaa, etta Laaketeollisuus ry on
laatinut Kysymyksia ja vastauksia, osa 1, Eettiset
ohjeet 2024 -dokumentin (Q&A dokumentti).
Mainittu dokumentti on apuvaline EO:n kay-
tantoon soveltajille. TVK I:n kysymykset koh-
distuvat EO:n saannoksiin koskien ladakeyrityk-
sen ja potilasjarjeston valista yhteistyota seka
Q&A-dokumentin 36-38 sivuilla esitettyihin
seikkoihin EO:ta sovellettaessa. Lausuntopyyn-

nossa esitetyt kysymykset ovat yksityiskohtaisia.
Ne koskevat viime kadessa sita, milloin [aake-
yrityksen voidaan katsoa olevan vastuussa poti-
lasyhdistyksen tilaisuudesta, kun laakeyritys
tukee potilasyhdistyksen tilaisuutta eri tavoin.
Lausunnon kohteena olevien seikkojen osalta
valvontakunta painottaa EO 17 §:sta ja 41 §:sta
ilmenevaa reseptiladkevalmisteen markkinoin-

tikieltoa kuluttajalle. Kielto on poikkeukse-
ton. Kieltoa on noudatettava myos silloin, kun
aakeyritys toimii yhteistyossa potilasjarjeston
kanssa. Valvontakunta korostaa, etta resepti-

aakevalmisteen markkinointikielto kuluttajille

on syyna siihen, etta laakeyrityksen ja potilas-
jarjeston valista yhteistyota saannellaan tarkoin
FO:ssa. Markkinointikieltoa ei ole mahdollista
ciertad esimerkiksi siten, etta potilasjarjeston ja

aakeyrityksen tilaisuudet pyritaan eriyttamaan
naennaisin menettelyin.

Lausuntopyynto liittyy potilasjarjeston vertais-
viikonlopputilaisuuden jarjestelyyn. Potilasjar-
jeston tapahtuma on suunniteltu jarjestettavaksi
siten, etta tapahtumaa tukevan laakeyrityksen
oma tapahtuma, “koulutuspaiva”, jarjestettai-
siin vertaisviikonlopun valittomassa yhteydessa.

Valvontakunta tulkitsee, etta TVK | pyrkii
omalta osaltaan kysymyksillaan selvittamaan,
missa kulloinkin kulkee laakeyrityksen vas-
tuun raja, kun se tukee potilasjarjeston tapah-
tumaa ja/tai jarjestad oman tapahtuman sen
valittomassa yhteydessa. Kysymyksilla pyritaan
saamaan selvyys siihen, onko laakeyrityksella
lainkaan vastuuta, onko silla rajallinen vastuu
vai onko silla vastuu tapahtuman kaikesta sisal-
|6sta.

Valvontakunta korostaa, etta kutakin menet-
telya arvioidaan tapauskohtaisesti ottaen huo-
mioon kaikki asiaan vaikuttavat seikat. Menet-
telyn arvioinnissa otetaan huomioon myos
menettelysta syntyva kokonaisvaikutelma.

Valvontakunta toteaa, etta Q&A dokumentin
sivulla 38 ilmaistua rajausta “Tilaisuudet, joita
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potilasjarjestot jarjestavat taysin ilman laake-
yritysten tukea, eivat kuulu ohjeiden soveltami-
salan.” on tulkittava sanamuotonsa mukaisesti.
Kun potilasjarjesto jarjestaa tilaisuuden "“taysin
ilman laakeyritysten tukea”, ladakeyrityksella ei
ole tilaisuudessa minkaanlaista roolia tai kyt-
kosta siihen. Talloin [aakeyritys ei edes valilli-
sesti rahoita tai markkinoi tilaisuutta taikka tue
tilaisuuteen osallistuvia esimerkiksi matka- ja
majoituskustannuksiin osallistumalla, laakeyri-
tyksen edustaja ei ole lasna tilaisuudessa pai-
kan paalla eika etayhteydella, laakeyritys ei ole
maksanut tilaisuuden esiintyjapalkkiota rahana
tai rahanarvoisena etuna edes osittain tai valilli-
sesti, ladkeyrityksen materiaalia ei ole esilla tilai-

dd

suudessa, l[aakeyritys ei auta kaytannon jarjeste-
lyissa eika muutoinkaan edes valillisesti osallistu
tilaisuuteen tai sen toteuttamiseen taikka sen
mahdollistamiseen. Samoin edellytetaan, ettei
laakeyritys jarjesta omaa, potilasyhdistyksen
tilaisuutta tukevaa, tilaisuuttaan potilasjarjeston
tilaisuuden valittomassa yhteydessa.

Eri tapahtumien muodostamien osien erilli-
syyden arvioinnin osalta valvontakunta viittaa
aiemmin lausumaansa, jonka mukaan tapah-
tumasta syntyva objektiivinen kokonaisvaiku-
telma on arvioinnin kannalta olennaista. Mikali
kaksi tapahtumaa (potilasjarjeston ja laake-
yrityksen) pyritddan eriyttamaan naennaisin
menettelyin, vaikka tapahtumat kaytannossa

Kun potilasjarjesto jarjestia tilaisuuden ”tiysin ilman ladkeyritysten tukea”,

laakeyrityksella ei ole tilaisuudessa minkaanlaista roolia tai kytkosta siihen.




muodostavat aihepiiriltdadan yhden kiintean
kokonaisuuden, tapahtuman voidaan tulkita
muodostavan yhden yksittdisen tapahtuman,
josta myos laakeyritys on vastuussa EO:n saan-
nokset huomioon ottaen. Lausuntopyynnossa
esitetyin tavoin huomioon tulee talloin ottaa
myoOs pakettina ostetut matkat, majoitukset ja
muut viikonloppuna tarjottavat edut seka se,
miten ja missa laajuudessa laakeyritys on koko-
naisuutena tukenut mainittuja kustannuseria.
Onko laakeyrityksella, joka tekee yhteistyota
potilasjarjeston kanssa, rajallinen vastuu vai
vastuu kaikista tapahtuman sisalloista, maaray-
tyy kokonaisarvion perusteella. Arvioinnissa
tulee ottaa huomioon kaikki relevantit asiaan
vaikuttavat seikat. Tallaisia seikkoja ovat muun
ohessa, millainen on potilasjarjeston tapahtu-
man luonne ja laakeyrityksen rooli tapahtu-

massa, missa ja mina ajankohtana tapahtuma
jarjestetaan, mita ja keiden kustannuksia seka
missa laajuudessa ladkeyritys tukee, millaista
ohjelmaa tapahtumassa jarjestetaan, millaisia
ohjeispalveluja tarjotaan ja miten jarjestetty
tapahtuma kokonaisuutena ilmenee siihen
osallistuvalle potilaalle.

Q&A dokumentin mukaan laakeyrityksella
on rajallinen vastuu tapahtuman sisalloista
muun ohessa silloin, jos tuen suuruus on koh-
tuullinen ottaen huomioon tapahtuman koko,
luonne ja jarjestelyt. Valvontakunta toteaa, etta
tuen kohtuullisuutta arvioidaan tapauskohtai-
sesti. Valvontakunta korostaa, etta laakeyrityk-
sen on kiinnitettava erityista huomiota siihen,
etta vastuu on rajallinen vain silloin, jos kaikki
Q&A -dokumentin sivun 36 kohdassa yksiloi-
dyt rajallisen vastuun edellytykset tayttyvat.
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Kysymys 2.

Voiko tilaisuuksien vieraanvaraisuutta koskevan Eet-
tisten ohjeiden 13 §:n ja erityisesti sen iltatilaisuuksia
koskevan poikkeuksen sisdltba soveltaa tai kayttaa tul-
kinnassa koskemaan potilasjarjestétilaisuuksia? Miten
tulisi arvioida ilta- ja paivatilaisuuksien erillisyyden tayt-
tymistd ja ladkeyrityksen vastuuta potilasjarjestojen

tapahtumissa?
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Vastaus

EO 13 §:ssa on saannoksia laakeyrityksien jar-
jestamien tilaisuuksien vieraanvaraisuudesta.
Mainitun saannoksen toisessa momentissa on
poikkeussaannos, joka saantelee ladkeyritysten
edustajien osallistumista tiettyjen tapahtumien
iltatilaisuuksiin. Valvontakunta toteaa, ettei saan-
nosta ole tarkoitettu sovellettavaksi potilasjarjes-
toyhteistyon puitteissa jarjestettaviin tilaisuuk-
siin. Siten laakeyrityksen edustaja ei saa vieraana
osallistua potilasyhdistyksen iltatilaisuuteen.

TVK | on lisaksi tiedustellut, miten tulisi arvi-
oida ilta- ja paivatilaisuuden erillisyyden taytty-
mista.

Valvontakunta tulkitsee, etta myos tama kysy-
mys koskee EO 13.2 §:n soveltamista. Valvon-
takunta toteaa talta osin, etta kuten edelld on

todettu, mainittu poikkeussaannos ei koske poti-
lasjarjestoyhteistyon puitteissa jarjestettyja tilai-
suuksia. Mainitun syyn vuoksi asiaa ei ole tar-
peen kasitella tarkemmin tassa yhteydessa.
Valvontakunta kuitenkin toteaa yleisesti tilai-
suuksien erillisyydesta, etta asiaa arvioidaan
aina tapauskohtaisesti ottaen huomioon kaikki
asiaan kuuluvat seikat seka niista saatava koko-

naisvaikutelma. Naenndinen erillisyys muusta
ohjelmasta ei riita vapauttamaan laakeyritysta
vastuusta.

TVK I on tiedustellut ladkeyrityksen vastuuta
potilasjarjeston tapahtumissa. Talta osin val-
vontakunta toteaa, etta laakeyrityksen vastuusta
on tarkempia ohjeita Q&A dokumentin sivuilla
36-37.

dd

Valvontakunta toteaa,

ettei saannosta ole

tarkoitettu sovellettavaksi
potilasjarjestoyhteistyon
puitteissa jarjestettaviin
tilaisuuksiin. Siten laakeyrityksen
edustaja ei saa vieraana osallistua
potilasyhdistyksen iltatilaisuuteen.
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Valvontakunnan paatos 2/2024

AstraZeneca Oy:n valitus
Tarkastusvaliokunta Il:n tekemasta
paatoksesta koskien GSK Oy:n
kantelua Fasenra-valmisteen
mainoksesta ladakarilehdessa

Asian tausta

GSK Oy oli kannellut Tarkastusvaliokunta ll:lle
AstraZeneca Oy:n (AZ) Fasenra-valmisteen mai-
noksessa Laakarilehdessa. Kantelijan mukaan
mainos antoi harhaanjohtavan kuvan Fasenran
hyvaksytyista kayttoaiheista eika antanut tasa-
puolisesti tietoa ladakkeen edullisista ja haitalli-
sista vaikutuksista.

Paatoksessaan tarkastusvaliokunta Il katsoi,
etta mainoksessa kaytetyn esimerkkipotilaan

tietoisesti valittu kuvaus muodostui kokonai-
suutena arvioiden sellaiseksi, etta valmisteen
terapeuttisesta arvosta syntyy harhaanjohtava
kuva. Potilasesimerkkia oli kaytetty siten, etta
mainoksessa syntyy yhteys kilpailevien val-
misteiden indikaatioon. Esitystavasta johtuen
kokonaisuudesta muodostui harhaanjohtava ja
Eettisten ohjeiden 7 §:n vastainen.

Asian kasittely Valvontakunnassa

Asian kasittelyn laajuus tarkastusvaliokunnassa

AstraZeneca Oy oli katsonut tarkastusvalio-
kunta Il:n toimineen virheellisesti tutkimalla
asian GSK Oy:n kantelua laajemmin.
Valvontakunta totesi, etta Eettisten ohjeiden
mukaan tarkastusvaliokunta l1l:[la on velvolli-
suus tutkia kantelun kohteena oleva markki-
nointitoimi vain silta osin kuin siita on kanneltu.

Tarkastusvaliokunta Il voi kuitenkin halutessaan
tutkiatoimenpiteen myos kantelussa maariteltya
laajemmin. Nyt kyseessa olevassa tapauksessa
oli joka tapauksessa selvaa, etta Eettisten ohjei-
den vastaisena pidettiin nimenomaan mainok-
sen antamaa virheellista kuvaa valmisteen val-
misteyhteenvedon mukaisesta kayttoaiheesta.
Tarkastusvaliokunta Il:n ratkaisussa kasitellaan
erityisesti sita, miten mainoksen sisaltama poti-

lastapaus vaikuttaa mainoksen synnyttamaan
kokonaiskuvaan valmisteen hyvaksytyista kayt-
toaiheista, minka vuoksi asian kasittely tarkas-
tusvaliokunta Il:ssa on ollut perusteltua.

Potilastapauksen kayttaminen markkinoinnissa
ja valmisteen kayttoaihe

Kasiteltavana olleessa mainoksessa Fasenra-val-
miste kehotetaan valitsemaan vaikeaa eosino-
fiilista astmaa sairastavalle potilaalle. Valmis-
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teyhteenvedon mukaan Fasenra on tarkoitettu
tahan kayttotarkoitukseen.

Fasenra-mainos sisalsi keskeisena kuvalli-
sena elementtina fiktiivisen potilasesimerkin,
jossa potilaalla kuvataan olevan mm. nena-
polyyppeja. AZ on vastineessaan osoittanut,
etta merkittavalla osalla vaikeaa eosinofiilista
astmaa sairastavista potilaista, mukaan lukien
Fasenran myyntiluvan perusteena olleiden tut-
kimusten potilaat, esiintyy sairauteen liittyvia
nenapolyyppeja. Fasenra-valmistetta voidaan
valmisteyhteenvedon mukaisesti kayttaa myos
sellaisille potilaille vaikeaa eosinofiilista astmaa
sairastaville potilaille, joillaon nenapolyyppeja.
Fiktiivinen potilasesimerkki kuvaa siis talta osin
tyypillista vaikeaa eosinofiilista astmaa sairas-
tavaa potilasta ja on kyseisen indikaation osalta
valmisteyhteenvedon mukainen.

Toisin kuin Fasenralla, kolmella sen kanssa

kilpailevalla biologisella astmalaakkeella on

vaikean eosinofiilisen astman ohella erillinen
myyntiluvan mukainen kayttoaihe vaikean
kroonisen polypoottisenrinosinuiitin (CRSWNP)
hoitoon. Fasenran mainoksessa ei suoraan vai-
teta valmisteella olevan kayttoaihe CRSWNP:n
hoitoon.

Kyse olisiita, voiko potilastapauksen maininta
nenapolyypeista Fasenran mainoksessa johtaa
mainoksen lukijaa harhaan luomalla mieliku-
van, etta kilpailevien valmisteiden tavoin myos
Fasenralla on nimenomaan erillinen kayttoaihe
CRSwNP:n hoitoon.

Kun Fasenralta puuttuva kayttoaihe CRSwN-
P:n hoitoon on keskeinen tekija, joka erottaa
sen muista kilpailevista biologisista astmalaak-
keista, nendpolyyppien nostaminen esille mai-
noksessa keskeisessa roolissa olevaan poti-
lasesimerkkiin oli omiaan hamartamaan eri
valmisteidenkayttoaiheisiinliittyviaeroja. Tama
voi antaa lukijalle virheellisen mielikuvan siita,

ettei Fasenra eroaisi hyvaksytyilta kayttoaiheil-
taan kilpailevista valmisteista, vaan etta se olisi
tarkoitettu myos CRSWNP:n hoitoon. Mainos
oli siksi Eettisten ohjeiden 7 §:n 6 momentin
vastaisesti harhaanjohtava.

Asian ratkaisu

Valvontakunta katsoi, etta Fasenra-valmisteen
mainos oli ollut Eettisten ohjeiden 7 §:n vastai-
sesti harhaanjohtava. Valvontakunta katsoi, ettei
tarkastusvaliokunta Il:n AstraZeneca Oy:lle Eet-
tisten ohjeiden 104 ja 106 §:n perusteella anta-
man luopumiskehotuksen poistamiselle ole
perusteita. Valvontakunta katsoi kuitenkin, ettei
AstraZeneca Oy:lle ole syyta maarata ohjeiden
107 §:n mukaista seuraamusmaksua.

Asian kasittelysta Laakemarkkinoinnin val-
vontakunnassa maarattiin AZ:lle 5.000 euron
suuruinen kasittelymaksu.
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Valvontakunnan paatos 3/2024

Terveydenhuollon ammattilaisen
tekema valitus TVK Il paatokseen

koskien Janssen-Cilag Oy:n

Darzalex-

valmisteen markkinointimateriaaleja

Asian tausta

Terveydenhuollon ammattilainen oli kannellut

Tarkastusvaliokunta Il:lle entisen tyonantajansa

markkinointimateriaaleista, joita
tuksensa mukaan tyossaan laa
kayttanyt. Paatoksessaan TVK |

nan oli ilmoi-
e-esittelijana

katsoi, ettei

kantelussa esitetty selkedaa nayttoa sille, etta

materiaali olisi ollut tai sita olisi kaytetty Eettis-

ten ohjeiden vastaisesti.

Asian kasittely Valvontakunnassa

Valvontakunta totesi, etta valitus kohdistui kol-
meen asiakokonaisuuteen:

1. Darzalex-kampanja korvattavuudesta laa-
kareille. Kantelija katsoi kantelussaan TVK

:lle laakareille suunnatusta esityksesta

puuttuneen taysin esim. valmisteen hait-
tojen esittely, kayttoaiheet, hintatiedot ja
varotoimet.

Valvontakunnan ratkaisu asiassa:

Valvontakunta totesi, etta laake-esittelyssa on
sallittua keskittya tiettyyn teemaan, kun var-
mistutaan siita, etta terveydenhuollon ammat-
tilainen saa esittelyssa tarvittavat lisatiedot
valmisteesta. Eettiset ohjeet eivat edellyta kaik-
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kien indikaatioiden esittelya ja eri materiaalit
voivat esittelyssa taydentaa toisiaan. Asiassa
esitettyjen materiaalien perusteella Valvonta-
kunta arvioi, ettei teeman Darzalex-kampanja
korvattavuudesta laakareille osalta ole todetta-
vissa, etta Janssenin ohjeistuksen tai kaytannon
mukainen laake-esittelyyn tarkoitettu markki-
nointimateriaalien kokonaisuus olisi Eettisten
ohjeiden vastaisesti puutteellinen. Valvonta-
kunta katsoi, ettei perusteita TVK ll:n paatoksen
muuttamiselle ole.

2. Darzalex-hoitajaohje ja -esitys. Kantelija
oli katsonut hoitajille suunnatun materiaa-
lin antaneen valmisteesta ja sen indikaa-
tioista harhaanjohtavan kuvan. Eri annos-
teluvaihtoehtoja oli kuvattu tarkentamatta
kayttoaiheita. Kantelijan mukaan eri kayt-
tolinjat menivat sekaisin ja kokonaisuus
antoi indikaatioita laajemman kuvan kayt-
toaiheista.

Valvontakunnan ratkaisu asiassa:

Valvontakunta totesi, etta Eettiset ohjeet maa-
rittelevat hoitajille sallitun oikean ja turvallisen
kayton opastamisen rajoja. Hoitajaohjeet eivat
saa sisaltaa markkinoinnillisia elementteja.
Fettiset ohjeet eivat kuitenkaan saantele, etta

jokaisessa ohjeessa tulisi olla esimerkiksi laa-

kemainoksia vastaavalla tavalla esiteltyna tietyt
valmisteen kayttoon liittyvat vahimmaistiedot.
Oikean ja turvallisen kayton opastus hoita-
jille reseptivalmisteesta voi keskittya johonkin
tiettyyn teemaan, kunhan kokonaisuus ei ole
harhaanjohtava tai markkinoinnillinen. Hoi-
tajaopas tai -esitys on sallittua tehda esimer-
kiksi annostelun nakokulmasta. Valvontakunta
totesi, etta Darzalexia annostelevalla hoitajalla
on kaytossaan laakarin kirjoittama hoitomaa-
rays, josta potilaan hoito kay ilmi. Hoitajan
tehtava ei ulotu laakehoidon valintaan, vaan

hanen paaasiallinen tehtavansa tallaisessa tilan-
teessa on annostella valmiste hoitomaarayksen
mukaisesti. Valvontakunta katsoi, etteivat hoi-
tajaohje ja -esitys siten olleet Eettisten ohjeiden
vastaisia. Valvontakunta katsoi, ettei perusteita
TVK Il:n paatoksen muuttamiselle ole.

3. Darzalex ensilinjassa -opas. Kantelija oli
katsonut, etta annostelun kuvaus oppaassa
antoi lilan laajan ja harhaanjohtavan kuvan
valmisteen kaytosta ja indikaatioista. Esite
ei antanut Eettisen ohjeiden edellyttamalla
tavalla kattavaa ja selkeaa kuvaa valmis-
teen kaytosta.

Valvontakunnan ratkaisu asiassa:
Valituksessa ei esitetty uusia perusteluita asiaa

koskien. Valvontakunta arvioi, etta tiedot val-
misteen kayttoaiheista kavivat ilmi riittavalla
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tavalla valmisteyhteenvedon lyhennelmasts,
joka oli liitetty materiaalin loppuun. Valvonta-
kunta katsoi, ettei TVK Il:n paatoksen muutta-
miselle ole perusteita.

Asian ratkaisu / Seuraamus

Valvontakunta hylkasi valituksen.

Koska kantelija oli yksityishenkilo, asian
kasittelysta Laakemarkkinoinnin Valvontakun-
nassa ei maaratty kasittelymaksua.

Valvontakunnan paatos 4/2024

Roche Oy:n valitus TVK I:n tekemaan
paatokseen koskien Roche Oy:n
hoitajaoppaita

Asian tausta

| adkemarkkinoinnin valvontakunnan omaval-
vonnan kohteena oli vuonna 2024 hoitajille

tarkoitetut oppaat, jotka koskevat reseptilaak-
keita. Roche Oy toimitti 12 kpl kayttamiaan eri
valmisteiden hoitajaoppaitaan tarkastettavaksi.
Kaikissa kyseisissa hoitajaoppaissa oli valmis-
teiden hinta- ja korvattavuustiedot.

Paatoksessaan TVK | katsoi, ettda kyseisissa
hoitajamateriaaleissa esitetyt hinta- ja korvatta-
vuustiedot ovat reseptilaakkeen markkinointia
muille kuin [aakkeen maaraamiseen tai toimit-
tamiseen oikeutetuille henkilGille ja siten kiel-
lettya.

Roche katsoi valituksessaan, etta hinta- ja
korvattavuustietojen neutraali jakaminen sai-
raanhoitajille  osana  valmisteyhteenvedon
lyhennelmaa ei ole kiellettya reseptilaakkeen

markkinointia sairaanhoitajille.

Asian kasittely Valvontakunnassa

Ladkkeen hinta- ja korvattavuustiedot osana
sairaanhoitajille annettavaa laakkeen kayttoon
liittyvaa opastusta

Eettisten ohjeiden 26 §:n mukaan ladkemaa-
raysta edellyttavien laakkeiden markkinointi
tulee kohdistaa ainoastaan terveydenhuollon
ammattilaisiin, eli laakkeen maaraamiseen
tai toimittamiseen oikeutettuihin henkiloihin.
Muulle hoitohenkilostolle, kuten sairaanhoi-
tajille, saa laakemaaraysta edellyttavista laak-
keista antaa vain laakkeen oikeaan ja turvalli-
seen kayttoon liittyvaa opastusta ja koulutusta.

Valvontakunnan arvioitavana siis oli, ovatko
laakkeen hinta- ja korvattavuustiedot sairaan-
hoitajille annettavaa laakkeen oikeaan ja tur-
valliseen kayttoon liittyvaa opastusta tai koulu-
tusta.

Roche kuvaa esittaneensa hinta- ja korvatta-
vuustiedot osana “valmisteyhteenvedon lyhen-
nelmaa”. Kyseinen termi viittaa kirjaimellisesti
vain valmisteyhteenvetoon ja siita poimittuihin
tietoihin. Valvontakunta kuitenkin toteaa, etta
laakkeen valmisteyhteenveto tai pakkausseloste
eivat sisalla valmisteen hinta- ja korvattavuus-

tietoja. Ne sisaltavat laakkeen kayton kannalta
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oleelliset seikat viranomaisen hyvaksymassa
muodossa.

Eettisissa ohjeissa ei ole tarkemmin maaritelty,
mita 26 §:n mukainen sairaanhoitajille annet-
tava laakkeen oikeaan ja turvalliseen kayttoon
liittyva opastus sisaltaa. Valvontakunta katsoi,
etta ehdon ja opastuksen osalta keskeista on
informaatio, jota sairaanhoitajat saavat hoito-
toimenpiteidensa toteuttamiseksi seka infor-
maatio, johon perustuen sairaanhoitajat anta-
vat potilaalle laakkeen kayttoa ja annostelua
koskevaa ohjeistusta. Se ei edellyta laakkeen
hintatietojen antamista.

Laakkeen hintatiedot voivat olla merkityksel-
lisia laakkeen maaraamisen ja erityisesti laak-
keen toimittamisen osalta. Kyseiset tehtavat
eivat kuitenkaan kuulu sairaanhoitajan tyonku-
vaan. Tama tukee sita, etta hintatietojen ei tule
sisaltya ladkkeen oikeaan ja turvalliseen kayt-
toon liittyvaan opastukseen.

Edella esitettya tulkintaa tukee myosValvonta-
kunnan paatos 1/2019. Kyseisessa paatoksessa

on todettu, etteivat reseptilaakkeiden hinta- ja
korvattavuustiedot kuulu Eettisten ohjeiden 26
§:ssa hoitajille sallitun laakkeiden oikeaan ja
turvalliseen kayttoon liittyvan opastuksen ja
koulutuksen maaritelman piiriin.

VK 1/2019:

"EO 26 §:ssd ei ole mainittu hoitajille annet-
tavina ladkkeen oikeaan ja turvalliseen kayttoon
sisdltyvind tietoina hinta- ja korvattavuustietoja,
Jjoista on madrdatty seuraavassa, pelkastaan ter-
veydenhuollon ammattilaisiin kohdistuvassa EO
27 §:ssd. EO 27 §:ssd puolestaan madrataan
nimenomaisesti, ettd hinta- ja korvattavuus-
tiedot sisdltyvat reseptilidkkeesta annettaviin
vahimmadistietoihin. Ottaen lisdksi huomioon,
ettd hintatiedot ovat tyypillisesti markkinoinnin
keskeista sisdltod, valvontakunta katsoo resep-
tilidkkeen hinta- ja korvattavuustietojen anta-
misen hoitajille olevan markkinointia.”

Kun edella mainittujen seikkojen lisaksi ote-
taan huomioon, etta hintatiedot ovat tyypilli-
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sesti keskeinen osa tuotteiden markkinointi-in-
formaatiota, Valvontakunta katsoo, etta tiedot
eivat sisally sairaanhoitajille annettavaan laak-
keen oikeaan ja turvalliseen kayttoon liittyvaan

opastukseen.

Seuraamukset

Roche oli pyytanyt toissijaisesti kohtuullista-
maan TVK I:n maaraamaa seuraamusmaksua.

Aiemmin mainitun valvontakunnan paatok-
sen 1/2019 kohteena olleessa 18-sivuisessa
hoitajaoppaassa hinta- ja korvattavuustiedot
oli esitelty omalla sivullaan. Rochen oppaissa
kyseiset tiedot ovat sen sijaan varsin pienessa
roolissa, osana valmisteyhteenvedon tiivistel-
mad, eika niita ole erikseen korostettu. Tama
oli omiaan vahentamaan markkinoinnin moitit-
tavuutta ja tukemaan seuraamusmaksun vahai-
syytta.

Toisaalta Valvontakunta katsoi, etta Rochen
menettely on ollut suhteellisen laajaa ja vakiin-
tunutta, kun tiedot on esitetty lukuisissa yrityk-
sen toimittamissa hoitajaoppaissa. Tama oli
omiaan lisaamdan moitittavuutta ja tukemaan
seuraamusmaksun korkeutta.

Kun edella mainittujen seikkojen lisaksi
otetaan huomioon, etta rikkomus kohdistuu
Eettisten ohjeiden keskeiseen madraykseen:
reseptilaakkeen markkinointiin muille kuin ter-
veydenhuollon ammattilaisille, Valvontakunta
katsoi, ettei ole perusteita alentaa TVK II:n maa-
raamaa seuraamusmaksua.

Valvontakunta katsoi, etta Rochen toimen-
pide on rikkonut Eettisten ohjeiden 17 §:n
mukaista kieltoa reseptilaakkeen markkinoin-
nista muille kuin terveydenhuollon ammattilai-
sille. Laakemaaraysta edellyttavien laakkeiden
hinta- ja korvattavuustietojen antaminen hoita-
jille ei sisally Eettisten ohjeiden 26 §:ssa sallit-

tuun laakkeen oikeaan ja turvalliseen kayttoon
liittyvaan opastukseen tai koulutukseen.

Valvontakunta katsoi, ettei TVK I:n Roche
Oy:lle maaraaman 20.000 euron suuruisen seu-
raamusmaksun muuttamiseen ei ole perusteita.

Asian kasittelysta Ladkemarkkinoinnin val-
vontakunnassa maarattiin Roche Oy:lle 5.000
euron suuruinen kasittelymaksu.
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Valvontakunnan paatos 5/2024

GlaxoSmithKline Oy:n valitus TVK Il:n
paatokseen koskien Dovato-valmisteen
markkinointia laakareille suunnatussa
julkaisussa.

Asian tausta

Gilead Sciences Finland Oy oli kannellut Gla-
xoSmithKline Oy:n (jaljempana GSK) Dova-
to-valmisteen mainoksesta HIV & Virology
News -julkaisun numerossa 4/2023. Gilead ol
katsonut mainoksen ilmaisujen olleen Eettisten
ohjeiden vastaisesti harhaanjohtavia, virheelli-
sid ja muiden yritysten tarjoamia hoitoja vahek-
syvia.

Paatoksessaan TVK Il katsoi GSK:n mainok-
sen sisaltaneen harhaanjohtavia ilmaisuja ja
olleen siten Eettisten ohjeiden 7 § vastainen.

Asian kasittely Valvontakunnassa

Mainoksessa esitetyn “WITHOUT TDF, TAF
AND ABC” -ilmaisun arviointi

GSK  katsoi valituksessaan, ettd mainoksen
toteamus "WITHOUT TDF TAF AND ABC” -
tayttad Eettisten ohjeiden vaatimukset ja ettei
TVK Il:n tulkinnalle sen harhaanjohtavuudesta
HIV-laakitykseen perehtyneiden laakareille ole
perusteita.

Valvontakunta totesi, etta ilmaisu on mainok-
sessa nostettu korostetusti esiin. Siina tuotiin
visuaalisesti huomattavasti selkeammin esille
valmisteesta puuttuvia aineita kuin valmisteen

vaikuttavia aineita. Mainoksen toteutus ohjasi
lisaksi huomiota muihin valmisteisiin. Valvon-
takunta totesi, etta asiassa tuli siksi kantelun
perusteella my0Os arvioitavaksi, onko kilpaile-
vien valmisteiden vaikuttavien aineiden pai-
nottaminen mainoksessa katsottava vertailuksi
ja onko se silloin tehty Eettisten ohjeiden edel-
lyttamalla tavalla.

Eettisten ohjeiden 10 §:n mukaan vertailu eri
laakkeiden, vaikuttavien aineiden, apuaineiden
tai muiden ominaisuuksien kesken tulee olla
asiallista ja luotettavaa. Lisaksi vertailussa on
annettava erityinen paino markkinoinnin asial-
lisuudelle ja tietojen oikeellisuudelle.

Valvontakunta totesi, etta markkinointia pide-
taan vertailevana, jos siitda voidaan suoraan tai
epasuorasti tunnistaa kilpailija tai kilpailijan
markkinoima valmiste. Vertaileva markkinointi
on vertailun osalta sallittua, jos vertailu ei ole
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totuudenvastaista tai harhaanjohtavaa ja jos
se koskee valmisteita, joita kaytetaan samaan
tarkoitukseen. Lisaksi edellytetaan, etta puo-
lueettoman vertailun kohteena on valmisteen
yksi tai useampi olennainen, merkityksellinen,
toteennaytettavissa oleva ja edustava ominai-
suus. Markkinointi on harhaanjohtava silloin,
kun mainoksessa esitetty tieto on sinallaan
oikea, mutta sen esittamistapa tai esittamisyh-
teys tekee siita harhaanjohtavan. Vertailtavien
seikkojen tulee olla yhteismitallisia. llmaisu-
jen sallittavuutta arvioidaan sen mukaan, milla
tavoin markkinoinnin kohderyhman voidaan
olettaa ymmartavan ilmaisujen sisalto. Lisaksi
vertailevalta markkinoinnilta edellytetaan, ettei
siina vaheksyta eika halvenneta kilpailijaa tai
sen valmistetta.

L adkevalmisteryhman vaikuttavien aineiden
mainitsemisen kautta kyseinen kilpaileva val-

misteryhma oli mainoksen kohderyhman tun-
nistettavissa. Valvontakunta katsoi mainoksen
siten olleen epasuoraa vertailevaa markkinoin-
tia. Eettisten ohjeiden 10 § mukaan vertailun
kohde tulee kayda selkeasti ilmi ja vertailussa
on annettava erityinen paino markkinoinnin
asiallisuudelle.
Valvontakunta katsoi, etta tarkasteltava
ilmaisu oli mainosta kokonaisuutena arvioiden
omiaan johtamaan harhaan ja siten Eettisten

ohjeiden 7 §:n vastainen.

Mainoksessa kaytetyn "PART OF HEALTHY
LIVING WITH HIV” -ilmaisun arviointi

GSK:n mukaan Dovato-valmisteen mainoksen
"PART OF HEALTHY LIVING WITH HIV" —
ilmaisu ei ole epataydellinen eika harhaanjoh-
tavana. Virologisen supression merkitys HIV-po-

tilaan terveyteen liittyvissa asioissa on laajasti
tunnustettu. GSK korosti, etta sopivan laaki-
tyksen avulla HIV-potilas voi kokea elavansa
HIV-negatiiviseen henkiloon verrattavissa ole-
vaa elamaa ja nykyisten HIV-ladakkeiden avulla
HIV-potilaiden elinajanodote on myos verratta-
vissa muuhun vaestoon.

Valvontakunta totesi, etta mainoksessa on
kaytetty korostuneesti terveyteen tai terveelli-
syyteen viittaavaa ”healthy”-sanaa "PART OF
HEALTHY LIVING WITH HIV” -ilmaisussa.
"Healthy”-sana toistui myos mainoksen ilmai-
suissa "HIV + HEALTHY” seka sen "For your
patients living with HIV, make DOVATO a part
of their healthy future”.

Eettisten ohjeiden 7 §:n mukaan [aakemarkki-
noinnin ja sen yhteydessa annettavien tietojen
tulee olla asianmukaisia. Lisaksi laakemarkki-
noinnissa annettavan tiedon tulee olla luotet-
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tavaa, eika se sisaltaa sellaista sanallista tai
kuvallista esitysta tai muuta tehokeinoa, joka
on omiaan johtamaan harhaan.

Lisaksi eettisten ohjeiden 28 § mukaan resep-
tilaakkeesta annettujen tietojen tulee olla tas-
mallisia, oikeita ja todennettavia. Niiden tulee
antaa tasapuolisesti tietoa laakkeen edullisista
ja haitallisista vaikutuksista. Niiden tulee olla
selkeita ja helposti ymmarrettavia seka riittavan
taydellisia, jotta lukija voi muodostaa kasityk-
sensa laakevalmisteen terapeuttisesta arvosta.

Markkinoinnin harhaanjohtavuuden osalta
Valvontakunta totesi, etta harhaanjohtavuus on
kasitteena totuudenvastaisuutta laajempi. Tieto
on harhaanjohtavaa silloin, kun se on sinallaan
oikea, mutta sen esittamistapa tai esittamis-
yhteys tekee siita harhaanjohtavan. Totuuden-
mukainen ilmaisu voi olla harhaanjohtava, jos
samalla jatetaan ilmaisematta jokin asian sel-

vittamisen kannalta tarkea tieto, mista syysta
vastaanottajalle voi syntya vaara kasitys muun
ohella markkinoitavan valmisteen laadusta tai
muista ominaisuuksista.

Arvioitaessa sita, onko markkinoinnissa kay-
tetty ilmaisu Eettisten ohjeiden vastaisesti har-
haanjohtava, riittavaaon, etta ilmaisuonomiaan
johtamaan harhaan. Tahallisuutta tai vahingon
aiheuttamista ei edellyteta.

Markkinoinnissa kaytettyja ilmaisuja arvioi-
daan markkinoinnin kohderyhman nakokul-
masta, joka tassa tapauksessa on alan ammat-
tilaiset eli reseptilaakkeita maaraavat laakarit.
Valvontakunta korosti, etta Eettisten ohjeiden
mukaan laakemarkkinoinnissa edellytetaan
myOs alan ammattilaisille suunnattujen resep-
tiladkemainosten osalta tasmallisyytta ja sel-
keytta. Lisaksi annettujen tietojen tulee olla

helposti ymmarrettavia seka riittavan taydelli-

sid, jotta lukija voi muodostaa kasityksensa laa-

kevalmisteen terapeuttisesta arvosta.
Valvontakunta katsoi, etta "PART OF HEAL-

THY LIVING WITH HIV” -ilmaisu on tulkitta-

vissa siten, etta Dovato-valmisteen avulla voisi

saavuttaa potilaalle muutakin kuin vain valmis-
teyhteenvedon mukaisen virologisen supres-
sion. Vaikka nykyisten HIV-laakkeiden avulla
HIV-potilaiden elinajanodote olisi verrattavissa
muuhun vaestoon, potilas ei kuitenkaan ole
missaan vaiheessa kokonaan terve.

Valvontakunta katsoi, etta laakemarkkinoin-
nin tehokeinona kaytetyn ilmaisun "PART OF
HEALTHY LIVING WITH HIV” voidaan katsoa
olevan sanavalintojensa, esitystapansa ja muo-
toilunsa perusteella monitulkintainen ja epa-
tasmallinen seka tallaisina myos kokonaisuu-
dessaan harhaanjohtava.
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Edella mainituilla perusteilla Valvontakunta
katsoi, etta ilmaisu ”PART OF HEALTHY LIVING
WITH HIV” on Eettisen ohjeiden 7 § ja 28 §

vastainen.

Seuraamukset

Valvontakunta katsoi, etta Dovato-valmisteen
mainos on ollut Eettisten ohjeiden 7 ja 28 §
vastaisesti harhaanjohtava. Valvontakunta kat-
soi, ettei Tarkastusvaliokunta Il:n GSK:lle maa-
raaman 20.000 euron seuraamusmaksun muut-
tamiselle ei ole perusteita.

Asian kasittelysta Laakemarkkinoinnin val-
vontakunnassa maarattiin GSK:lle 5.000 euron
suuruinen kasittelymaksu.
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Saanno

jasenista

| adkemarkkinoinnin valvontakunnassa on Laa-
keteollisuus ry:n nimittamat henkilojasenet.

Puheenjohtajan lisaksi valvontakuntaan kuuluu
viisi muuta jasenta (ml. teollisuuden edustaja)
ja heidan henkilokohtaiset varajasenensa. Teol-
isuuden edustajat nimittaa Laaketeollisuus ry:n
nallitus toimikausittain. Naista kahdeksasta laa-

keyritysten palveluksessa olevasta henkilosta

valvontakunnan sihteeri valitsee yhden esteet-
toman henkilon ratkaisemaan kulloinkin kasit-
telyssa olevaa asiaa. Jos edellda mainitut hen-

kilot ovat esteellisia tai estyneita, kokoukseen
kutsutaan Ladketeollisuus ry:n toimitusjohtaja.
Valvontakunnan toimikausi kestaa nelja kalen-
terivuotta.
Laaketeollisuus ry asettaa valvontakunnan
sihteerin ja taman varahenkilon.
Laaketeollisuus ry:n hallitus nimittaa myos

tarkastusvaliokuntien jasenet. Kumpikin tar-

kastusvaliokunta  valitsee toimikaudekseen
puheenjohtajan ja varapuheenjohtajat varsi-

naisten jasentensa keskuudesta. Ladketeolli-

kset valvontajarjestelma

suus ry asettaa tarkastusvaliokunnille sihteerin
ja taman varahenkilon.

Tarkastusvaliokunta I:njall:n jasenten ja vara-
jasenten toimikausi on nelja kalenterivuotta.
Jos jasen eroaa tarkastusvaliokunnasta kesken
toimikauden, tai tulee muuten pysyvasti esteel-
iseksi, Laadketeollisuus ry:n hallitus valitsee

nanen tilalleen uuden jasenen kuluvan toimi-

kauden loppuun saakka.
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Kuvaus
valvontaj

arj

estelmasta

Tapaukset kasittelee ensimmaisena asteena joko Tarkastusvaliokunta |
tai Il. Niiden paatoksista voi valittaa Valvontakuntaan, joka ratkaisee

tapaukset ylimpana asteena.

Ladkemarkkinoinnin
valvontakunta

e Valitukset
e Tarkastusvaliokuntien siirtamat asiat

¢ | ausunnot

KULUTTAJAT &
POTILAAT

TERVEYDENHUOLTO-
HENKILOSTO

Tarkastusvaliokunta | Tarkastusvaliokunta 1l

e Ennakkotarkastukset e Kantelutapaukset

e Omavalvonta

e Kantelutapaukset

¢ Omavalvonta
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Valvontajarjestelman jasenet 2024

Laa

heidan henkilokohtaiset varaj

Puheenjohtaja, Vesa Annola, professori, Vaasan yliopisto

Varapuheenjohtaja, Paula Paloranta, markkinointioikeudellisten
asioiden paasihteeri, Keskuskauppakamari

Varajasen, Annaliisa Oksanen, varatuomari, Elinkeinoelaman
keskusliitto

kemarkkinoinnin valvontakunta ja

asenensa.

Jasen, Janne Backman, professori, Helsingin yliopisto
Varajasen, Eriika Savontaus, professori, Turun yliopisto

Jasen, Jukka Mattila, johtaja, LL, Suomen Laakariliitto ry
Varajasen, Lauri Vuorenkoski, asiantuntija, LT, Suomen Laakariliitto ry

Jasen, Sari Kallioinen, apteekkari, Pasilan apteekki
Varajasen, Vesa Kujala, apteekkari, Mantsalan Koto-apteekki
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Valvontajarjestelman jasenet 2024

heidan henkilokohtaiset varaj

Teollisuuden edustajat

Nina Ekholm-Wenberg, maajohtaja, Janssen-Cilag Oy

Jimmo Maikola, maajohtaja, Oy H. Lundbeck Ab

Jaakko Linna, toimitusjohtaja, Novo Nordisk Farma Oy

Janne Heikkild, Healthcare System Partner, Roche Oy

Minna Kumpula, toimitusjohtaja, Novartis Finland Oy

Ritva Lehtonen, toimitusjohtaja, Sanofi Oy

Johanna Bexar-Hannula, toimitusjohtaja, Merck Oy

Pia Koskinen-Kiviranta, Market Access Lead, MSD Finland Oy

Varajasen, Anne-Mari Virolainen, toimitusjohtaja,
Ladketeollisuus ry

Ladkemarkkinoinnin valvontakunta ja

asenensa.

Sihteeri, Jaakko Laurila, yhdistyksen lakimies, erityisasiantuntija,
Laaketeollisuus ry

Sihteerin 1. varahenkilo, Tiina Aitlahti, johtaja, Laaketeollisuus ry
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Valvontajarjestelman jasenet 2024

Tarkastusvaliokunta I:n
heidan henkilokohtaiset varaj

Puheenjohtaja, Lauri Sipila, Senior Partner, Pro-Source Oy
Varajasen, Mika Raulas, Partner, Roger Studio Oy

Jasen, Jari Kostamo, Senior Advisor, Jong Oy
Varajasen, Pauli Waroma, markkinointi- ja viestintajohtaja

Jasen, Pirkko Paakkari, asiantuntijalaakari, Kustannus Oy Duodecim
Varajasen, Annikka Kalliokoski, LT, farmakologinen paatoimittaja,
Kustannus Oy Duodecim

Jasen, Risto Suominen, apteekkari, Tammisaaren apteekki
Varajasen, Charlotta Sandler, apteekkari, Lohjanharjun apteekki

Jasen, Arto Virtanen, erityisasiantuntija, Una Oy
Varajasen, Jaana Puhakka, yleislaaketieteen erik.laakari, Suomen
yleisladkariliiton pj.

jasenet ja

asenensa.

Sihteeri, Julia Osterman, lakimies, erityisasiantuntija, Ladketeollisuus ry
Sihteerin 1. varahenkilo, Tiina Aitlahti, johtaja, Laaketeollisuus ry
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Tarkastusvaliokunta Il:n

heidan henkilokohtaiset varaj

Puheenjohtaja, Markku Hamalainen, toimitusjohtaja, Brandt Oy
Varajasen, Eija Orpana, OTK, farmaseutti

Jasen, Perttu Arkkila, professori, HUS
Varajasen, Matti Lehto, professori, Tampereen yliopisto

Jasen, Eero Mervaala, professori, Helsingin yliopisto
Varajasen, Esko Kankuri, farmakologian dosentti, Helsingin yliopisto

Jasen, Asko Jarvinen, dosentti, Helsingin yliopisto
Varajasen, Jussi Merenmies, dosentti, HY ja HYKS Lastenklinikka

jasenet ja

asenensa.

Sihteeri, Julia Osterman, lakimies, erityisasiantuntija, Ladketeollisuus ry
Sihteerin 1. varahenkilo, Tiina Aitlahti, johtaja, Laaketeollisuus ry
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Yhteystietomme:

JULIA OSTERMAN

erityisasiantuntija

JAAKKO LAURILA

erityisasiantuntija

jaakko.laurila@laaketeollisuus.fi | julia.osterman@laaketeollisuus.fi
Puh. 040 776 3031 Puh. 050 477 0234
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