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Miten tunnistat

laillisen

laakemainoksen?

Laillisen ja laittoman ladkemarkkinoinnin rajanveto voi
olla tdna padivand haastavaa. On tarkea tuntea talla hetkella
voimassa oleva lddkelainsdaadanto, jotta markkinoinnin

pahimmat karikot voidaan valttaa.

markkinointia Suomessa ladke-

lain- ja ladkeasetuksen normien
mukaisesti. Valvonnan piiriin kuu-
luvat kaikki ldzkevalmisteet kuten
itsehoito- ja reseptilaikkeet, lisineu-
vontaa vaativat itsehoitoladkkeet,
homeopaattiset valmisteet ja perin-
teiset kasvirohdosvalmisteet. Fimea
valvoo ladkkeiden markkinointia kai-
kissa medioissa samoin perustein.

F imea valvoo kaikkien ladkkeiden

Ladkemarkkinointi eldd aina ajassa.
Nykyisten viestintdkanavien runsaus,
nopeatahtisuus ja vdestén muuttu-
vat tarpeet vaikuttavat siihen, etti
laillisen ladkemarkkinoinnin rajanve-
to voi olla toisinaan haastavaa seka
ladkkeen markkinoijan ettd markki-
noinnin kohderyhmien niakokulmas-
ta. Kun kaikki tahot tuntevat laillisen
ladkemainoksen piirteet, mahdollis-
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tuu viranomaisen toteuttama mark-
kinoinnin jalkivalvonta samalla, kun
markkinoija voi ennalta vilttaa
pahimmat karikot (taulukko 1).

Ladkemarkkinoinnin lailliset
kohderyhmiit

Ladkkeiden markkinoinnin lailliset
kohderyhmit on méaaritelty ladkelais-
sa. Reseptilddkkeiti ei saa mainostaa
vaestolle, mutta itsehoitoladkkeita
voi mainostaa myos vaestolle.

Ladkemaardykselld, eli reseptilla,
toimitettavia ladkevalmisteita saa
markkinoida Suomessa vain ladkkeen
madraamiseen tai toimittamiseen oi-
keutetuille henkilGille eli ladkareille,
hammas- ja eldinladkareille, farmaseu-
teille, proviisoreille ja apteekkareille.
Opiskelijoille saa markkinoida resepti-

ladkkeitd vain silloin, kun he toimivat
edelld mainituissa tehtdvissi. Resep-
tiladkkeen mainonta tulee kohdistaa
vain naille ammattilaisille tarkoitettui-
hin julkaisuihin tai sdhkéisiin tiedo-
tusvalineisiin.

Itsehoitolidikkeen markkinoinnin
periaatteet 16ytyvit lddkelaista ja
lddkeasetuksesta

Ladkkeiden markkinointia saitele-
vien ladkelain normien periaatteena
on, ettd mainonnan tietosisilto vas-
taa ldadkkeen hyvdksytyn ajantasai-
sen valmisteyhteenvedon tietoja seka
antaa luotettavan kuvan ldakkeen
vaikutuksista ja turvallisuuteen liitty-
vista tiedoista. Tama tarkoittaa, ettd
mainoksessa mainitaan seka ladkkeen
hyodyt ettd mahdolliset haitat toden-
mukaisella tavalla.



Itsehoitoldadkkeen markkinointi ei saa
houkutella vaestoa ladkkeen tarpeet-
tomaan kayttoon. Se ei saa myoskadn
antaa erheellista tai liioittelevaa
kuvaa valmisteen koostumuksesta,
alkuperdsta tai ladkkeellisestd mer-
kityksesta tai olla muulla vastaavalla
tavalla epdasiallista. TAma tarkoittaa
sitd, etté itsehoitolddkkeen mainon-
nassa ei saa esittad ladkkeen vaiku-
tukseen liittyvia eri valmisteiden tai
eri hoitojen valisid vertailuja.

Itsehoitoldadakkeiden mainoksissa tu-
lee olla aina maininta tutustumisesta
pakkausselosteeseen. Lisdksi mainok-
sessa tulee olla selkedsti mainittuina
olennaisimmat valmisteen oikeaan ja
turvalliseen kayttoon liittyvit asiat,
kuten esimerkiksi, soveltuuko ladke
kédytettavaksi raskauden tai imetyksen
aikana.

Itsehoitolddkkeitd markkinoidaan ny-
kyisin myos digitaalisissa medioissa.

Taulukko 1. Esimerkkeja viime vuosien aikana kasitellyista ladkkeen

markkinoinnin valvonnan tapauksista.

Laakelain vastainen toteutustapa

reseptiladkkeen mainonnassa

Mainoksessa virheellinen tietosisalto
tai puuttuva turvallisuustieto

Mainoksessa esitetty vertailu tai
graafinen kuvaaja tai taulukko oli
harhaanjohtava.

Kayttéaiheen laajennus tai epatarkka
esitystapa mainoksessa

Reseptilaakkeen markkinointia vaes-
tolle, tuotesijoittelu, piilomarkkinointi

Tunnetun henkilén tekema suosittelu

Erityisluvalla maarattavan valmisteen
markkinointi

Ladkelain vastainen toteutustapa

itsehoitoladkkeen mainonnassa

Mainoksessa kustannusetu tai
tarjouksessa olon esitystapa

Muistutusmainos, jossa vaittamia

[tsehoitolaakkeen mainos,
puutteellinen tietosisalto

Sanomalehdessa on julkaistu tietoa
valikoiduista tietyista laakkeista.

Epaasiallinen tunnus, kuvio, kuva
tai aani

Elintarvikkeen, kosmetiikan tai
puhdistusaineen ladkkeellinen
markkinointi

Laillinen toteutustapa
reseptiladkkeen mainonnassa

Mainoksen tietojen tulee olla valmiste-
yhteenvedon mukaisia ja kattavia.

Kuvioiden ja kaavioiden vertailujen
tulee olla asianmukaisia ja vertailu-
kelpoisia.

Mainoksessa tulee olla mainittu
valmisteyhteenvedon mukainen
ladkkeen kayttoaihe.

Vaestolle ei saa kohdistaa resepti-
ladkkeen markkinointia.

Reseptiladkkeen mainoksessa ei
saa kayttaa tunnettua henkiloa
kertomassa omasta hoidostaan.

Myyntiluvatonta ladkevalmistetta ei
saa markkinoida.

Laillinen toteutustapa itsehoito-
ladkkeen mainonnassa

Itsehoitolaaketta ei saa markkinoida
kylkidisen tai alennetun hinnan avulla.

Muistutusmainos el saa sisaltaa
vaittamia.

Itsehoitolaakkeen mainoksessa tulee
olla riittavasti tietoa potilaalle oikeasta
ja turvallisesta kaytosta.

Valikoitu tieto |dakkeen nimelld on
markkinointia, ei tiedottamista.

Itsehoitoladkkeen mainokseen ei saa
littaa poliittista tai uskonnollista tun-
nusta tai muuta yhteiskunnallista logoa.

Laakkeellisia vaittamia ei saa mainita
elintarvikkeelle, kosmetiikalle tai
biosideille.

Laakemainoksen viestin tulee olla
helposti ymmarrettava seka riittdvan
kattava myos ndissa kanavissa. Ladk-
keen nimen ja vaikuttavan aineen li-
sdksi mainoksen tulee sisdltda muun
muassa kayttotarkoitus, markkinoilla
olevat pakkauskoot, annostustiedot,
haittavaikutukset, varoitukset ja yh-
teisvaikutukset. Lisdksi mainoksessa
tulee olla ohje tutustua pakkausse-
losteeseen ja myyntiluvan haltijan
tai markkinoijan vhteystiedot.

Mainoksessa esitetyt tiedot tulee
esittad siten, etta niihin on helppo
tutustua. Mainostekstin tulee olla
kooltaan riittdvan suurta ja muutoin-
kin luettavaa. Esimerkiksi digitaa-
lisen tienvarsimainoksen teksti ei
saa poistua ruudulta liian nopeasti.
Radiomainoksessa taustadani ei saa
hdiritd ymmarrettavyytta.

Laki asettaa vaatimukset
reseptildikemarkkinoinnin
tietosisillolle, kohderyhmiille ja
vieraanvaraisuudelle

Reseptilddakkeen markkinoinnin tulee
sisaltaa laakehoidon valintaan kes-
kittyvda tietoa ja antaa totuudenmu-
kainen kuva valmisteen hoidollisesta
arvosta.

Mainoksessa esitettyjen viitteiden
tulee pitad paikkansa seka olla tie-
teellisesti uskottavalla ja luotettaval-
la tavalla perusteltavissa. Esitettyjen
tulosten taytyy olla myos kliinisesti
merkityksellisid ja mahdollisten val-
misteiden vélisten vertailutietojen
tulee perustua asiallisesti valittuihin
vertailuvalmisteisiin ja -annoksiin.
Valmisteen kuvailu superlatiivien
avulla ei sovi reseptildadkemainon-
taan. Mainoksen sisdltdmén tiedon
tulee lisdksi olla ajantasaista ja esi-
tettyjen viitteiden, kuvien ja taulu-
koiden vksiselitteisia.

Viranomaisen hyviksyman valmis-
teyhteenvedon tiedoista poikkeavan
uuden tutkimustiedon hyddyntami-
nen ei ole luvallista. Mainonnassa .
voi kuitenkin kayttaa sellaista uutta
tietoa, joka tukee valmisteyhteenve-
don tietoja. g
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Muistutusmainokset ja bannerit
- mistéd on kysymys?

Ladkelaki sallii normaalin ladkemark-
kinoinnin lisaksi myos muistutusmai-
nonnan. Muistutusmainoksessa saa
mainita ainoastaan ladkevalmisteen
nimen, sen kansainvalisen yleisnimen
tai tavaramerkin seka lisdksi myynti-
luvan tai rekisterdinnin haltijan. On
tarked muistaa, ettd muistutusmainos
ei saa sisaltad edes yhden lauseen vait-
tamaa esimerkiksi valmisteen tehosta.

Verkossa surffaaja tormad nykyisin
myos ladkemainosten mainosbanne-
reihin. Suorakaiteen muotoinen ban-
neri on jo itsessddan mainos, ja lisdksi
se houkuttaa klikkaamaan sen takaa
loytyvadn mainosviestiin. Bannerin
tulee jo itsessddn olla laillinen ladke-
mainos. Jos kyseessé ei ole ladkkeen
muistutusmainos, normaalilta ladke-
mainokselta edellytetyt vahimmais-
tiedot tulee esittdd enintddn yhden
klikkauksen jélkeen, ja tama pitaa
selkedsti ilmetd jo bannerista.

Mainoksen lainmukaisuudella
on vilid

Ladkelaki edellyttaa, etta ladkkei-
den markkinointi on asiallista eika
sen laatuista, ettd sen voidaan katsoa
vaarantavan vdeston luottamusta
ladkkeiden maaradamisen, kayton tai
luovutuksen riippumattomuuteen.
Néin ollen lddkemarkkinoinnin asian-
mukaisuus on olennainen edellytys
kansanterveyden turvaamisessa. ®

Fimealle.

LAAKEMARKKINOINNIN VALVONTATAPAUKSET
FIMEASSA VUONNA 2017

Ladkkeiden markkinointia valvotaan Fimeassa padosin jalkikdteen aloitteiden ja iimiantojen perusteella.

Fimean markkinoinnin valvonta kasittelee vuosittain noin 35 kirjallista aloitetta. Valvonnan prosessi etenee aloitteen
perusteella Fimean selvityspyyntéon myyntiluvan haltijalle. Taman jalkeen yhticlla on noin kuukausi aikaa vastata

Tavallisesti lagkemnarkkinoinnin valvonnan tapauksen kasittely paattyy Fimean arvioinnin jalkeen ohjaavaan tai
moittivaan yhteenvetoon. Moittiva yhteenveto on ohjaavaa valvontaa. Jos ldakkeen mainonnassa on toistuvasti
tai tarkoituksellisesti menetelty vastoin lddkelakia, Fimealla on oikeus kieltdd myyntiluvanhaltijaa jatkamasta tai
uudistamasta markkinointia sekd maaratd myyntiluvanhaltija oikaisemaan markkinointia.

Tavallisimmin laakkeen markkinointikampanjan arvicinti kestada Fimeassa yhdesta neljaan kuukautta hallintolain
mukaisine vastausaikoineen. Fimea antaa vuosittain 1-2 markkinoinnin kieltopdatdsta.

Vuonna 2017 myyntiluvan haltijat tekivat useimmiten ilmiantoja tai aloitteita ladkelain ja -asetuksen vastaisesta
ldakkeiden markkinoinnista (kuvio 1). Fimean aloitteesta selvitettiin yhdeksan kampanjan asianmukaisuutta.

Eniten kasiteltiin reseptilaakkeiden markkinointia koskevia tapauksia ja mainonnan tietosisaltoon liittyvia tapauksia.

Kuvio 1. Fimean kdsittelemat Iddkemarkkinoinnin valvonnan tapaukset vuonna 2017.

ALOITTEEN TEKIJA 7 9 3 4 2

Lagkeyhtio Fimea Muu  Yksityishlo Apteekki
viranomainen

LAAKEVALMISTE 13 5 5 2

Reseptiladke Itsehoitoladke  Eldinladke Muu

Tietosisalto Vieraan-

varaisuus

Kohderyhma
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