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Luennon sisalto

1. Fimea valvoo laakkeiden markkinointia ladkelain ja
laakesetuksen mukaisesti Suomessa

- Itsehoitolaakkeen markkinoinnin laillinen

- tietosisalto - kohderyhma - sidonnaisuus

- Esimerkkeja markkinoinnin valvonnan tapauksista

2. Markkinointia vai tiedottamista?

- Terveystiedottaminen, puolueeton laakeinformaatio,
sananvapauden piiriin kuuluva tieto vai myyntia edistava tieto

- aloite - toistuva - pyytamatta
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Esitys perustuu laakelain- ja laakeasetuksen saadoksiin ja
Fimean vakiintuneeseen ratkaisukaytantoon

* Fimea valvoo kaikkien laakkeiden markkinointia eri medioissa samoin
perustein laakelain ja laakeasetuksen normien mukaisesti.

» Tassa esityksessa kasitellaan aihetta viranomaisen ratkaisukaytannon
pohjalta ja esitetaan esimerkkeja valvonnan tapauksista.

 Itsehoitolaakkeiden markkinoinnissa sallittu
kohderyhmana on

VAESTO

* Reseptilaakkeiden markkinoinnissa sallittu

kohderyhma on

LAAKKEEN MAARAAMISEEN tai TOIMITTAMISEEN
OIKEUTETUT HENKILOT
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1. Laakemarkkinointia koskeva lainsaadanto

» Euroopan yhteison ihmisille tarkoitettuja laakkeita koskevan direktiivin
(2001/83/EY ja 2004/27/EY) laakemarkkinointia koskevat tiedot on
implementoitu muutoksineen kansalliseen laakelakiin ja
laakeasetukseen

« Kansalliset saadokset

» Laakelaki (395/1987) 91-93§,91a-c§,92a§,93a-b§, 94 §, 98 §
» Laakeasetus (693/1987) 25 §, 25a-i §

» Perustuslaki, sananvapauden oikeus

 Kuluttajansuojalaki (38/1978)

« Markkinaoikeus

» Rikoslaki (luku 44 , 5 §)
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Markkinoinnin maaritelma laakeasetuksessa

« Ladkeasetus 25 § (19.12.2002/1184)

« Laakkeiden markkinoinnilla tarkoitetaan kaikkia tiedottamis-,
tilausten hankinta- tai kannustustoimenpiteita, joiden tarkoituksena
on laakkeiden maaraamisen, toimittamisen, ostamisen tai kayton
edistaminen.

« Tallaista on muun muassa vaestoon kohdistuva mainonta, laakkeiden
maaraamiseen tai toimittamiseen oikeutettuihin henkiloihin kohdistuva
mainonta ja myynninedistaminen seka laake-esittelijoiden toiminta.
Markkinointia on myos laakenaytteiden jakaminen.
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Markkinoinnin maaritelma laakeasetuksessa

« Laakeasetus 25 § (19.12.2002/1184)
Laakelain ja taman asetuksen tarkoittamaa markkinointia ei ole:

« 1) laakevalmisteiden merkitseminen ja pakkausselosteet;

 2) kirjeenvaihto jota tehdaan muussa kuin
myynninedistamistarkoituksessa;

» 3) tiedotteet ja muu vastaava aineisto, jotka koskevat esimerkiksi
pakkausmuutoksia tai varoituksia haittavaikutuksista osana yleisia
laakkeita koskevia varotoimia;

» 4) tavarahakemistot ja hintaluettelot, jos ne eivat sisalla
|aakevalmisteita koskevia vaittamia;

« 5) ihmisten terveytta tai sairauksia kasittelevat kirjoitukset, mikali
niilla ei pyrita edes epasuorasti lisaamaan laakkeen myyntia; ja

* 6) viranomaisen hyvaksymia rokotuskampanjoita koskeva
tiedottaminen vaestolle.
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Laakemarkkinoinnin laillisuus, Sisalto

« Laakelain 91 §:n mukaan laakemarkkinoinnin on
kannustettava laakkeen asianmukaiseen kayttoon.
Laakkeiden markkinointi ei saa olla epaasiallista tai
houkutella vaestoa laakkeen tarpeettomaan kayttoon.

» Vaestolle ei saa markkinoida reseptilaakkeita eika
huumausaineita tai psykotrooppisia aineita sisaltavia
laakevalmisteita

« Markkinoinnissa annettavien tietojen on oltava laakkeen
hyvaksytyn valmisteyhteenvedon tietojen mukaisia.
Olennaista tietoa ei saa jattaa ilmaisematta.
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Lainmukaisen laakemarkkinoinnin
perusperiaatteet

- |tsehoitolaakkeen mainos

* Tietosisalto

* Indikaatio/kayttdaiheen oikea rajaus, turvallisuustiedot, vaittamien
todenmukaisuus, vaikutelma

« Kohderyhma

» Vaesto ja /tai potilaat ja terveydenhuollon ammattilaiset

* Vieraanvaraisuus

 Vieraanvaraisuuden kohtuullisuus

» Sidonnaisuus / Motiivi

s Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
I meo Kristiina Pellas, yliproviisori
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Fimea

Itsehmtolaakkeet




Laakelain 91 a §:n mukaan

Vaestoon kohdistuvassa markkinoinnissa mainoksessa on oltava
mainittuna ainakin

- laakkeen nimi seka yleisnimi, jos laake sisaltaa ainoastaan yhden
vaikuttavan aineen,

- laakevalmisteen oikean ja turvallisen kayton kannalta tarpeelliset
tiedot seka

- nimenomainen ja helposti luettavissa oleva kehotus lukea
huolellisesti laakkeen kayttoa koskevat erilliset ohjeet. (Laakelaki 91

as§)

- Tuotetiedot siséltavaan mainokseen lisataan hintatiedot

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Itsehoitolaakkeen muistutusmainos

Muistutusmainos sisaltaa vain tiedot:

Laakevalmisteen nimen, sen kansainvalisen yleisnimen tai tavaramerkin
seka lisaksi myyntiluvan tai rekisteroinnin haltijan

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

-
Esittaja
10.3.2022 11



Laakeasetuksen mukaan, markkinoinnin sisalto

Laakkeen markkinointiaineisto ei saa sisaltaa vanhentunutta tietoa eika
siina saa jattaa ilmaisematta sellaista olennaista seikkaa, jonka
puuttuminen voi antaa virheellisen vaikutelman laakkeesta, laakkeen
koostumuksesta, alkuperasta, laakkeellisesta merkityksesta tai laadusta.

Vaestoon kohdistettavassa laakemarkkinoinnissa mainoksesta on kaytava
selkeasti ilmi, etta kyseessa on laakemainos. Mainoksessa on oltava
laakevalmisteen oikean ja turvallisen kayton kannalta tarpeelliset tiedot,
kuten kayttotarkoitukset, merkittavat varotoimet, yhteisvaikutukset seka
haittavaikutukset.(Laakeasetus 25 a §)
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Laakeasetus, 25 b § 10 kohtaa

« Vaestoon kohdistuva markkinointi ei saa sisaltaa aineistoa, joka:

« 1) antaa vaikutelman, etta laakarissa kaynti tai laakarin suosittelema hoito
on tarpeeton;

 2) esittaa, etta laakkeen vaikutukset ovat taatut tai niihin ei liity
haittavaikutuksia tai etta vaikutukset ovat yhta hyvat tai paremmat kuin
muu hoito tai laakitys;

 3) esittaa, etta henkilon terveytta voidaan kohentaa kayttamalla
laakevalmistetta tai, etta henkilon terveydentilassa voi tapahtua muutoksia,

jos laakevalmistetta ei oteta, poikkeuksena kuitenkin edella 25 §:n 2
momentin 6 kohdassa todetut rokotuskampanjat;

* 4) on kohdistettu ainoastaan tai paaasiassa lapsiin;

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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 §) viittaa tieteellisten tutkijoiden, terveydenhuollon ammattihenkiloston tai
julkisuuden henkildiden suosituksiin;

* 6) esittaa, etta laakevalmiste on elintarvike, kosmeettinen valmiste tai muu
kulutustarvike;

« 7) esittaa, etta laakevalmisteen teho tai turvallisuus perustuu siihen, etta se
on luonnosta peraisin;

» 8) voi johtaa itsehoidossa virheelliseen diagnoosiin tai hoitoon sisaltamansa
yksityiskohtaisen tapausselostuksen johdosta;

 9) viittaa vaitteisiin parantumisesta sopimattomin, pelottelevin tai
harhaanjohtavin ilmaisuin;

* 10) sisaltaa sopimattomia, pelottelevia tai harhaanjohtavia kuvallisia
esityksia sairauden tai vamman aiheuttamista muutoksista elimistossa tai
laakevalmisteen vaikutuksesta elimistossa tai sen osassa; tai

* 11) mainitsee, etta laakevalmisteelle on myonnetty myyntilupa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Esimerkkeja valvonnan tapauksista

Itsehoitoladkemarkkinointi Epaily normien vastaisuudesta

1. Myyntiluvaton laakevalmiste Markkinoitu laakevalmistetta, jolla ei ole myyntilupaa
Suomessa. Laakelaki 91 §

2. Laajennettu kayttoaihe Mainoksessa esitetty valmisteyhteenvedosta poikkeava
tieto. Laakelaki 91 §

3. Puuttuva turvallisuustieto Merkittava turvallisuustieto puuttui lehtimainonnasta.
Laakeasetus25a§ja25b§

4. Liian pieni kirjasinkoko mainoksessa Liian pieni kirjasinkoko, jolloin tekstiin ei voi tutustua
helposti/lainkaan. Laakelaki 91 §

5. Mainoksessa korotetusti esilla "urheilu, Mainoksessa urheilija tai hevonen tai logo, kyseessa

uskonto, rauha, rakkaus, sota, viha, vakivalta, kapseli, nenasuihke tai imeskelytabletti tai voide

kotielaimet” eika laakehoito. ihmiselle. Laakelaki 91 §

6. Superlatiiveja, vertailuja. Vertailtu laakkeen Vaittama: ” Paras/myydyin xxxx Nro 1”. Laakelaki 91 §,

vaikutusta ravintolisan vaikutukseen. 91 a § ja laakeasetus 25a§ja25b §

7. Laakemainoksessa muita valmisteita Itsehoitolaakevalmisteen mainokseen on yhdistetty

mukana. biosidien, kosmetiikan, ravintolisien ja vapaankaupan

valmisteiden logoja tai pakkauksia. Laakeasetus 25 §

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Itsehoitolaakemarkkinointi

8. Kylkiainen, lahja, vain ladkkeen ostajalle

9. Liika viihteellisyys itsehoitolaakkeen TV-
mainoksessa.

10. Itsehoitolaakevalmiste elainten sairauksien
hoitoon.

11. Tuotehakemisto verkossa vaestolle, mukana
kosmetiikkaa, ravintolisia, biosideja ja laakkeita

12. Rekisterdidyn perinteisen
kasvirohdosvalmisteen mainos.

13. Lisaneuvontaa vaativa itsehoitolaake.

14. Nikotiinia sisaltavan itsehoitolaakkeen
mainos kioskissa.

Fimea

Epaily normien vastaisuudesta

Laakkeen ostoon liitetty rasia tai lahja. Laakelaki 91 §

Valmisteyhteenvedon mukainen laakkeen kayttoaihe ei
ole mainoksen paaviesti. Laakelaki 91 a §

Tietosisalto johtaa harhaan, video verkkosivuilla, vaikutus
valittomasti. Laakelaki 91 a §

ltsehoitolaakevalmisteen "luokka” ei kay ilmi tiedoista.
Puuttuu sana ladkevalmiste. Ladkeasetus 25ajab §

Mainoksesta ei ilmene "Rekisteroity perinteinen
kasvirohdos-valmiste”. Laakeasetus 25ajab §

Mainoksesta ei ilmene, etta laakevalmiste on
lis@neuvontaa vaativa itsehoitolaake. Laakelaki 91 a §

Vaikka on vapaa hinnoittelu, laaketta ei saa markkinoida
tarjouksessa olon esitystavalla.
Laakelaki 91 §

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Kiellettyja toimintoja laakkeen markkinoinnissa

apteekin verkkopalvelussa

Toimintatapa

Kilpailut
TOP10 —ostetuimmat laakkeet

Suosittelu (peukutus)
Ostoskoriin suosittelu

Oston maaraan sidottu
etu - ilmainen postitus

Lahja laakkeen ostajille

Sana tarjous

Fimea

El
El

El
El
El

El
El

mahdollisia

mahdollisia

mahdollista
mahdollista

mahdollista

mahdollista

mahdollista
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2. Tiedottamista vai markkinointia?

Terveysviestinta, laakeinformaatio, yrityskuvaviestinta,
kolmannen tahon laatima laakkeita koskeva tieto: blogit,
bannerit, yrityksen verkkosivut, chat -palvelut, ukk- sivut,
laakehoidon tuki ohjelmat, kyselyt, koulutus, YouTube, FB,
Instagram, WhatsApp, Linkedin, Messenger, Snapchat,
Slideshare, kilpailut, Mobile apps, Tubettajat, Bloggarit,
markkinoinnin automatisointi, lomakkeet, personoitu
viesti.

Aloite, sisaltd ja motiivi, toisto, pyytamatta?

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

= Kristiina Pellas, yliproviisori
9.3.2022 18



Viestinnan eri luonne, tavoite, motiivi,
toimintatapa seka sisalto ratkaisevat onko
viesti markkinointia

- Terveysviestinnan kampanjoinnissa on usein mukana monia eri
toimijoita. Kaikkien toimijoiden tulee osata erottaa tiedote ja mainos
toisistaan.

- Myyntiluvan haltijoilta seka apteekeilta edellytetaan
laakemarkkinoinnin oikeusohjeiden tarkkaa tuntemista ja
noudattamista Suomessa

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

-
Esittaja
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Ratkaisevinta on osata erottaa tiedote ja mainos toisistaan

» Laakkeen markkinoinnin ja muun laakkeita koskevan
viestinnan rajanveto tulee hallita kokonaisuutena ja suunnitella
hyvin etukateen.

* Yhtion sisaisten toimintaohjeiden tulee kattaa eri prosessien
rajapinnat. Tiedote voi muuttua markkinoinniksi — markkinoinnin
valvonnan tulee tarkastaa myos laakkeita koskevat tiedotteet.
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Markkinoinnin laadun varmistamisen prosessin tunnuspiirteet

Fimea

(. Selkea tavoite ja * Mainoksen tai )
tarkoitus tiedotteen
kampanjalle lainmukaisuus

* Tiedote vai * Vastuut ja
mainos, velvollisuudet
noudatetaan maaritelty,
yrityksen \ kommentoija,
sisaisia 2 hyvaksyja
Lor:;?’:tr]ata— Hyvaksyminen,
____ HYVAKSYJA _
4. Valvonta ja 3.
dokumentointi Toteuttaminen
4 ™
» Ajantasaiset .
tiedot, oikealle * Lailinen
kohderyhmélle kohderyhma ja
« Systemaattinen tiedotja
numerointi ja vieraanvaraisuus
\_ tallennus, arkistot

Kristiina Pellas, yliproviisori
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FIMVEA LAAKEMARKKINOININ VALVONNAN ASIAT

Laaketurvallisuusyksikko

Yksikon paallikko LT Liisa Naveri

Oikeudelliset palvelut yksikko

Lakimies Juliana Raitis

NEUVONTA JA LISATIEDOT:
Laaketurvallisuusyksikko
Yliproviisori Kristiina Pellas, kristiina.pellas@fimea.fi, Puh. 029 522 3422
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euvontaa
hmille.
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