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Laakkeiden markkinointi on tarkasti sdadeltya. Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettei
epaasiallisella mainonnalla heikenneta kansanterveytta tai vaaristeta kilpailua.

Fimea valvoo, ettd kaikkien ladkkeiden markkinointi tapahtuu Suomessa laédkelain ja lddkeasetuksen normien mukaisesti.

Ladkelakiin ja lddkeasetukseen on implementoitu EU:n ihmislddkedirektiivin markkinointia koskevat artiklat muutoksineen.

Namaé saddokset koskevat kaikkialla mediassa toteutettua lddkkeiden markkinointia.

Saadoksissd on madritelty lddkkeiden markkinoinnin tietosisdllon vaatimukset, lailliset kohderyhmét sekd kohtuulliseen
vieraanvaraisuuteen liittyvit tarkennukset. Valvonnassa huomioidaan myos EU:n tuomioistuimen oikeuskaytanto

tarkennuksineen.

Lidkeasetuksen mukaisesti 1ddkkeiden markkinoinnilla tarkoitetaan laajasti ladkkeen myynnin edistdmiseen liittyvid
toimintatapoja. Valvonnan avulla Fimea varmistaa, ettd markkinointi perustuu ajantasaisiin myyntiluvan mukaisiin
tietoihin, ja ettd se toteutetaan asianmukaisella tavalla lailliselle kohderyhmaélle. Fimea valvoo myos lddkkeiden

markkinoinnissa vieraanvaraisuuden kohtuullisuutta.

Markkinoinnissa tarkeintd on erottaa tiedottamisen ja ladkkeen
Markkinoinnissa tdrkeintd on erottaa myynnin edistimisen keinot toisistaan, samoin itsehoito- ja
tiedottamisen ja Ilddkkeen myynnin reseptilddkkeen markkinoinnin erilaiset vaatimukset.

edistdmisen keinot toisistaan. Lain mukaan lddkkeitd voidaan markkinoida kahdella tavalla:

Perusteellisella tuotetiedot sisdltdvilla normaalilla
ladkemainoksella tai muistutusmainoksella, joka saa sisdltdd ainoastaan ladkevalmisteen nimen, vaikuttavan aineen ja

myyntiluvan haltijan nimen. Myyntiluvattoman ladkkeen markkinointi ei ole sallittua.
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Markkinointi on myyntiluvan haltijan ja apteekkarin vastuulla

Ladkemarkkinoinnista vastuussa olevilta myyntiluvan haltijoilta ja apteekkareilta edellytetddn lddkemarkkinoinnin
oikeusohjeiden tarkkaa tuntemista ja noudattamista Suomessa. Ladkkeen markkinoinnin ja muun ladkkeita koskevan

viestinnédn rajanveto tulee hallita kokonaisuutena ja suunnitella hyvin etukéteen.

Myyntiluvan haltijan tulee etukdteen varmistaa, ettd yhtion ladkkeiden markkinoinnin laatimisessa kayttamat
mainostoimistot sekd oma henkilosto hallitsevat ldadkkeiden markkinoinnin erityispiirteet ja sdantelyn ladkkeita
markkinoidessaan. Toimintaohjeiden avulla tulee varmistaa, ettd lainsdadannon vaatimukset huomioidaan kaikissa
sisdisissd prosesseissa. Tiedote voi esimerkiksi matkan varrella muuttua markkinoinniksi. Siksi sisdisen markkinoinnin

valvonnan tulee tarkastaa myos lddkkeitd koskevat tiedotteet.

Myos apteekkien on toteutettava itsehoitoladkkeen mainontaa

Apteekkar i vastaa, ettd apteekin normien mukaisella tavalla. Apteekkari vastaa, ettd apteekin
lddakemainonta tdayttdd sdddoksissd ladkemainonta tayttdd sdddoksissd asetetut vaatimukset. Vastuuta
asetetut vaatimukset ei voi ulkoistaa esimerkiksi myyntiluvan haltijalle tai mainonnan

yhteistyokumppanille.

Reseptiliddkkeiden markkinointi on sallittua kohdistaa vain rajatulle joukolle ammattilaisia

tehtavissa.

Tyypillisid markkinointivditteitd sisdltavia 1adkemarkkinoinnin kanavia ovat esitteet, julisteet, ladke-esittelyt,

laakevalmisteita kasittelevdat webinaarit tai verkkomainokset.

Viestolle ei saa suunnata reseptiladkkeiden markkinointia, mutta oikean ja turvallisen kdyton neuvontaa saa antaa

potilaalle ja hdnen hoitoonsa osallistuville henkilGille. Koulutus ei sisélld suosivia vdittdmid tai tuotevertailuja.

Reseptilddkemainoksessa on laajaa tietosisdlto

Reseptilddkkeen markkinoinnissa tulee pyrkid antamaan mahdollisimman tdydelliset ja ajantasaiset valmisteyhteenvedon

mukaiset tiedot ladkevalmisteesta.

Valmisteen kayttoaiheen, tarkeimpien ominaisuuksien eli kdyttotarkoituksen seka tehon ja turvallisuustiedon lisaksi
mainosten tulee sisdltda tiedot madrddmisen ja toimittamisen ehdoista seké lddkkeen hinnan ja korvattavuuden tiedot.

Ladkevalmisteiden hintavertailuissa tulee kayttda tietoja lddkehoidon todellisista kustannuksista.

Lisaksi ladkkeen haittavaikutukset, yhteisvaikutukset, vasta-aiheet sekd muut turvallisuustiedot tulee esittaa riittavan

selkedsti.

Materiaaleissa tulee olla my0s pdivimaard, jolloin materiaali on laadittu. Ajantasaisen markkinointimateriaalien ylldpito
kertoo myyntiluvan haltijan toimintaohjeen ja prosessin laadusta. Tiedoiltaan vanhentuneita lddke-esitteitd ei saa olla

jaossa.

Tarkkana vertailujen ja vaittimien kanssa

Reseptilddkkeiden markkinoinnissa on haastavinta osata antaa todenmukainen kuva lddkevalmisteen ldadketieteellisestd
merkityksestd kokonaisuutena ja suhteessa muihin hoitovaihtoehtoihin. Sellaisia vertailuja, jotka eivét ole lddkehoidon

kannalta olennaisia, ei tule esittdd. Esimerkiksi superlatiivien kdyttdminen tai ylivertaisuuden korostaminen eivat kuulu

2/5



ladkenormien mukaiseen ladkkeiden markkinointiin.

Mikali reseptiladkkeen markkinoinnissa esitetddn ladkkeen ominaisuuksia koskevia vertailuja tai vdittamia, tietojen
alkuperd tulee ilmoittaa yksiloidysti, tarkasti ja yksiselitteisesti, jotta kuulijalla tai lukijalla on mahdollisuus perehtya

tietoihin jalkikdteen. Luotettavia tutkimustietoja ei saa yhdistelld epamaardisesti.

Laakkeiden markkinoinnissa vieraanvaraisuuden tulee olla
Vieraanvaraisuuden tulee rajoittua kohtuullista. Lidkelain mukaan vieraanvaraisuuden tulee rajoittua
tieteelliseen osuuteen ja kohdistua tieteelliseen osuuteen ja kohdistua lailliseen kohderyhmaéan.

lailliseen kohderyhmdicdin. o o
Itsehoitoladkkeen markkinoinnin on kannustettava

asianmukaiseen kiyttoon

Liadkemarkkinoinnin on kannustettava ladkkeen asianmukaiseen kayttoon. Toisin sanoen ladkkeiden markkinointi ei saa

houkutella viestod lddkkeen tarpeettomaan kayttoon.

Viestolle suunnattu itsehoitolddkkeen mainonta ei saa olla harhaanjohtavaa tai epdasiallista. Ladkelain- ja asetuksen

lisdksi kuluttajansuojalaissa (luku 2) on saadetty kuluttajiin kohdistuvan mainonnan erityispiirteista.

Itsehoitolddkkeiden mainosten tietosisillostd on sdddetty tarkasti
Itsehoitoladkkeitd saa mainostaa viestolle tuotetiedot sisaltdavilld mainoksella ja muistutusmainonnalla.

Tuotetiedot sisdltdavassd mainoksessa on oltava mainittuna ainakin lddkkeen nimi seka yleisnimi, jos ladke sisaltaa
ainoastaan yhden vaikuttavan aineen. Lisdksi siind tulee esittdd lddkevalmisteen oikean ja turvallisen kdyton kannalta
tarpeelliset tiedot sekd kehotus lukea huolellisesti 1ddkkeen kayttoa koskevat erilliset ohjeet. Myos hintatiedot on lisattava

mainokseen.

Tuotetiedot sisdltdvan itsehoitolddkkeen mainoksen tarkemmat vihimmaistiedot on mainittu ladkeasetuksessa.

Itsehoitoldadkkeiden tuotetietoihin liittyvit vaatimukset on siis mééritelty tarkemmin kuin reseptilddkkeiden.

Ladkeasetuksen 25 b:n § mukaan viestolle ei esimerkiksi saa esittda, ettd ladkkeen vaikutukset ovat taatut tai niihin ei liity
haittavaikutuksia tai ettd vaikutukset ovat yhtd hyvit tai paremmat kuin muu hoito tai lddkitys. Itsehoitolddkkeen mainosta
ei myoskddn saa kohdistaa ainoastaan lapsiin tai padasiassa lapsiin. Itsehoitolddkkeen mainoksesta tulee selkedsti ilmeta,

ettd mainos koskee ldadkevalmistetta.

Itsehoitoldadkkeen muistutusmainos ei sisalld ladkkeen hintaa vaan ainoastaan lddkevalmisteen nimen, sen kansainvalisen

yleisnimen tai tavaramerkin sekd myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan tiedot.

Terveystiedottamista, puolueetonta lddkeinformaatiota vai markkinointia?
Viestinnan luonne, motiivi, toimintatapa seka sisalto ratkaisevat, onko viesti markkinointia.
Informaatiota ovat muun muassa:

o Aikakausilehtiartikkelit viaestolle

¢ Internet, sosiaalinen media, mielipide

e Ulkomainonta - terveyskampanjat mainostelineissa
¢ Radio- tai TV-ohjelma

¢ Vuosikertomus

¢ Lehdistotiedote

¢ Pakkausseloste, valmisteyhteenveto

e Yrityksen sisdinen lehti tai yhdistyksen sivusto
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e Potilasjdrjestojen kanssa toteutetut kampanjat
e Vastaukset potilaiden tai toimittajien kysymyksiin

e Hinnasto
Markkinointia ovat puolestaan muun muassa:

e Valmisteen nimelld markkinointi (esimerkiksi esite, jossa vdittdmid, vertailuja toisiin valmisteisiin tai valikoituja
valmisteita)

e Ladke-esittely

e Lehtimainos

e Juliste

¢ Hyllypuhuja apteekissa

¢ Radio- tai TV-mainos

e Koulutustilaisuus, jossa vertaillaan eri valmisteita

e Markkinatutkimus

e Verkkosivusto, Internet

Myyntiluvan haltijan tai apteekin laatima valikoitu, suosiva, muokattu tieto lddkevalmisteesta lddkkeen nimi mainiten on
todennakoisimmin ladkkeen markkinointia. Fimea on usein lddkkeiden markkinoinnin valvonnassa puuttunut tiedotteeksi

otsikoituun tekstiin, joka on tietosisdllon perusteella ollut ladkkeen myyntid edistavaa tietoa.

Ladkeasetuksessa on mainittu ne ladkevalmisteita koskevat tiedot, joita ei katsota lddkemarkkinoin-niksi. Jos myyntid
edistdvid vdittdmid ei esitetd, lddkkeen markkinointia ei ole esimerkiksi neutraali lddkevalmisteen valokuva, hyvaksytty

pakkausseloste, tiedote pakkauskoon muutoksista, ladkevalmisteen turvallisuustieto tai hinnasto.

Sen sijaan pyytdmatta laajalle joukolle ldahetetty toistuva tiedote ladkkeen nimelld voi olla lddkkeen myynnin edistamista.
Esimerkiksi ladketietokanta, joka sisdltdd valikoitua, muokattua ja maksusta julkaistua eri tahoille jaettua tietoa tietysta

ladkevalmisteesta, ei ole neutraali tiedonldhde, vaan ladkkeen markkinointia.

Pyydettdessd annettu tieto lddkkeistd tai sanan vapauden piiriin kuuluva tieto omasta lddkehoidosta ovat tyypillisia

ladkemarkkinoinnin valvonnan ulkopuolelle jadvid kokonaisuuksia.

Valvonnalla puututaan ylilyonteihin
Fimea ottaa vastaan ilmoituksia ja aloitteita epdillystd lddkelain ja 1ddkeasetuksen vastaisesta lddkkeen markkinoinnista.

Valvonnan toimenpiteet selvityspyyntéineen kohdistetaan myyntiluvan haltijaan tai mainoksen laatineeseen apteekkiin.
Fimealla on toimivalta padtokselld kieltdd ladkkeen ladkelain vastainen markkinointi. Paatokseen voidaan liittaa uhkasakko

tehostamaan valvontaa.

Vuosittain Fimeassa kasitellddn noin 35 lddkkeiden markkinoinnin valvonnan tapausta. Esimerkkeja itsehoitolddakkeita
koskevista tapauksista on kuvattu taulukossa 1. Tulevaisuudessa valvonnan tapausten maaran odotetaan kasvavan
itsehoitolddkkeiden hintakilpailun vapauduttua.

Fimean lisdksi ladketeollisuus valvoo omaehtoisesti lddkkeiden markkinointia Suomessa.

Taulukko 1. Esimerkkeja itsehoitoldadkkeitd koskevista ladkemarkkinoinnin valvonnan tapauksista.

Mité tai miten on markkinoitu? Miten markkinointitapa rikkoo sadadoksia?

. . Markkinoitu lddkevalmistetta, jolla ei ole myyntilupaa Suomessa (Ladkelaki
Myyntiluvaton lddkevalmiste

918)
Markkinoitu laajennettua kayttoaihetta Mainoksessa esitetty valmisteyhteenvedosta poikkeava tieto (Ladkelaki 91 §)
Merkittava turvallisuustieto puuttui lehtimainonnasta Puuttuva turvallisuustieto (Ladkeasetus 25a §ja25b §)
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Mité tai miten on markkinoitu?

Miten markkinointitapa rikkoo saadoksia?

Kaytetty hyvin pienta kirjasinkokoa mainonnassa

Liian pieni kirjasinkoko, jolloin tekstiin ei voi tutustua helposti/lainkaan
(Ladkelaki 91 §)

Markkinoinnissa luvataan kylkidinen tai lahja vain
ladkkeen ostajalle

Ladkkeen ostoon liitetty rasia tai lahja (Lddkelaki 91 §)

Markkinoitu itsehoitolddketta TV-mainoksessa liian
viihteellisesti.

Valmisteyhteenvedon mukainen ladkkeen kiyttoaihe ei ole mainoksen
paaviesti (Ladkelaki 91 a §)

Tuotehakemisto verkossa vaestolle (mukana kosmetiikkaa,
ravintolisid, biosideja ja laakkeita)

Itsehoitoldadkevalmisteen ”luokka” ei kdy ilmi tiedoista. Puuttuu sana
ladkevalmiste (Ladkeasetus 25 ajab §)

Rekisterdidyn perinteisen kasvirohdosvalmisteen mainos

Mainoksesta ei ilmene ”Rekisterdity perinteinen kasvirohdos-valmiste”
(Ladkeasetus 25ajab §)

Markkinoitu lisineuvontaa vaativaa itsehoitoladketta

Mainoksesta ei ilmene, ettéd ladkevalmiste on lisineuvontaa vaativa
itsehoitolddke (Ladkelaki 91 a §)

Kioskissa nikotiinia sisaltdvan itsehoitoladkkeen mainos,
jossa viittaus tarjoukseen

Vaikka valmisteryhmalld on vapaa hinnoittelu, lddkettd ei saa markkinoida
tarjouksessa olon esitystavalla (Ladkelaki 91 §)

Muista nama!

o Ladkkeiden markkinoinnin on kannustettava lddkkeen asianmukaiseen kayttoon.

e Reseptilddkkeiden markkinoinnin edellytetddn antavan ladkkeen maddrdaamiseen tai toimittamiseen oikeutetulle

henkildlle luotettavat tiedot ladkkeen ominaisuuksista.

e Viestolle ei saa markkinoida reseptilddkkeita.

¢ Ratkaisevaa on lisdksi osata erottaa markkinoinnin ja viestinnén tiedot toisistaan.

¢ Neutraali ladkeinformaatio ei ole ladkkeen markkinointia.

Lue myos!

Itsehoitolddkkeiden hinnoittelu vapautui - apteekit ja valvonta uuden edessd

Saadoksia
Lidkelaki (www.finlex.fi)

Lidkeasetus (www.finlex.fi)

Kristiina Pellas

Proviisori

Yliproviisori, Fimea

LISAA AIHEESTA

Faktaa, vaikutelmaa vai molempia?

Itsehoitoladkkeiden hinnoittelu vapautui — apteekit ja valvonta uuden edessa

Niin toimii lddkemarkkinoinnin valvonta

Vastuullista hintakilpailua
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