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Opinnaytetydssa perehdyttiin 1ddkemarkkinoinnin itsesaantelyyn Suomessa, ja tarkasteltiin
Laakemarkkinoinnin valvontakunnassa kasiteltyja tapauksia vuosilta 2014—-2022. Tavoitteena oli
syventaa ymmarrysta laakemarkkinoinnin itsesaantelyn toiminnasta ja sen kasittelemista
tapauksista. Pyrkimyksena oli selvittaa Ladkemarkkinoinnin valvontakunnan ja sen
alaisuudessa toimivien tarkastusvaliokuntien kasittelemien tapausten maara, mahdolliset
muutokset tarkasteltavalla ajanjaksolla, millaisia paatoksia ja seuraamuksia naista on annettu
seka minkalaisista tapauksista kanteluita tehdaan.

Tutkimuksen tietoperusta rakentui kahdesta osasta. Ensimmaisessa kasiteltiin markkinoinnin
kasitettd yleisesti, jonka jalkeen keskityttiin I1adkemarkkinoinnin erityispiirteisiin kuten
kohderyhmiin, lainsdadantdéon ja viranomaisvalvontaan. Toisessa osassa tarkasteltiin
itsesaantelyn kasitetta yleisesti, minka jalkeen syvennyttiin ladkemarkkinoinnin omavalvontaan,
itsesaantelyn valvontajarjestelmaan ja Laaketeollisuuden Eettisiin ohjeisiin. Myos opinnaytetyon
kannalta keskeiset kasitteet maariteltiin tietoperustassa.

Opinnaytetydn empiirinen osuus koostui tutkimuksen toteutuskuvauksesta ja aineiston
analyysista. Opinnaytetydssa kaytettiin kvantitatiivista eli maarallista tutkimusmenetelmaa ja
hyoddynnettiin kuvailevaa tilastoanalyysia. Aineisto koostui Ladkemarkkinoinnin valvontakunnan
vuosikatsauksien tapauslyhennelmista vuosilta 2014-2022, joka sisalsi yhteensa 61 tapausta.
Aineisto analysoitiin Excel-ohjelmiston avulla. Aineistoa tarkasteltiin vuosittaisten tapausmaarien
ja niiden kehityssuunnan perusteella. Lisaksi analysoitiin, minkalaisia tapauksia oli kasitelty
ladkeaineryhmien, tapauksissa viitattujen Eettisten ohjeiden pykalien ja markkinointivalineiden
suhteen, ja millaisia seuraamuksia ja sanktioita niista oli.

Tutkimuksen tulosten perusteella Ladkemarkkinoinnin valvontakunnassa ja
tarkastusvaliokunnissa kasiteltiin vuosittain keskimaarin seitseman tapausta ja tapausmaarissa
ei ollut havaittavissa selkeaa laskua tai kasvua. Tapausten seuraamukset vaihtelivat, mutta
yleisin seuraamus oli luopumiskehotus yhdistettyna seuraamus- ja kasittelymaksuun (54 %
tapauksista). Tarkastusvaliokunta | ja Tarkastusvaliokunta Il kasittelemissa tapauksissa oli
havaittavissa eroja niin markkinointivalineiden, laakeaineryhmien kuin Eettisten ohjeiden
pykalien osalta.

Tutkimus osoitti, etta ladkemarkkinoinnin itsesaantelyjarjestelma on toiminut aktiivisesti ja
kasitellyt monenlaisia tapauksia. Seuraamusmaksut ovat olleet merkittavia, mika voi edistaa
saantéjen noudattamista. Tutkimus nosti esiin myds sosiaalisen median roolin
ladkemarkkinoinnissa ja itsesaantelyn haasteet muuttuvassa toimintaymparistdéssa, mika
herattaa kysymyksia itsesaantelyn tarpeellisuudesta nykyisen lainsdadannon rinnalla.
Jatkotutkimusehdotuksina esitettiin itsesdantelyn tehokkuuden ja roolin arviointia nykypaivana
seka valvontajarjestelman vastausta uusiin haasteisiin ja trendeihin I1adkemarkkinoilla.
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Lahteet



1 Johdanto

Laakkeiden markkinoinnin tavoitteena on lisata tuotteiden suosittelua, tunnettavuutta ja myyntia
niin kuin muillakin aloilla. Ladkemarkkinointi voidaan jakaa kuluttajamarkkinointiin ja markkinointiin
terveydenhuollon ammattilaisille. Laakkeiden markkinointi kuluttajille on hyvin saadeltya, ja heille
saa mainostaa ainoastaan itsehoitolaakkeita. Terveydenhuollon ammattilaisiin kohdistetulla
lddkemarkkinoinnilla pyritdan vaikuttamaan siihen, mita tuotteita asiantuntijat maaraavat ja
suosittelevat potilaille. (Pellas 17.6.2022a.) Ladkemarkkinoinnilla luodaan siis vaikutelmia, mutta
samalla silla on keskeinen rooli terveydenhuollon eettisyydessa, lapinakyvyydessa seka

potilasturvallisuudessa.

Laakemarkkinointia sdadelldan Suomessa tarkasti niin lainsdadannélla kuin alan omaehtoisella
valvonnalla eli itsesaantelylla. Laaketeollisuuden itsesaantely on toiminut Suomessa jo 65 vuoden
ajan, ja omavalvontaa ohjaavat Eettiset ohjeet ovat paivittyneet sen aikana merkittavasti
yhteiskunnan ja markkinoinnin keinojen muuttuessa. (Laaketeollisuus ry s.a.a.)
Laakemarkkinoinnin omavalvonnalla on myds merkittava rooli [dakeyritysten toimintaymparistdssa.
Tehokas ja toimiva itsesaantely voi parhaassa tapauksessa edistaa yrityksen ja koko toimialan
mainetta seka vahvistaa luottamusta ja suhteita asiakkaisiin ja sidosryhmiin (Mulinari & Ozieranski
19.9.2023).

1.1 Tutkimuksen tavoitteet, rajaus ja tutkimusongelma

Opinnaytetydssa kuvaillaan lddkemarkkinoinnin itsesaantelya, ja tarkastellaan Ladkemarkkinoinnin
valvontakunnan ja tarkastusvaliokuntien kasittelemia tapauksia vuosilta 2014—-2022. Tutkimuksen
tavoitteena on syventda ymmarrysta ladkemarkkinoinnin itsesaantelysta, ja selvittda millaisia
tapauksia on kasitelty ladkemarkkinoinnin valvontajarjestelmassa, minkalaisia paatoksia ja
sanktioita niistéd on annettu, ja onko nilden maarassa havaittavissa muutosta tarkasteltavalla

ajanjaksolla.

Opinnaytetydssa tarkastellaan ladkemarkkinoinnin itsesaantelyn roolia I1ddkkeiden markkinoinnissa
eika siinad kasitella syvallisesti muita ladkemarkkinoinnin valvontaan ja saatelyyn liittyvia toimijoita.
Laakemarkkinointia ohjaava lainsdadanto esitellaan lyhyesti tietoperustassa, mutta paaasiassa
keskitytadan Laaketeollisuuden Eettisiin ohjeisiin, joiden pohjalta 1adkemarkkinoinnin
valvontajarjestelma arvioi kasiteltdvaksi tulevia tapauksia. Aineisto koostuu Ladkemarkkinoinnin
valvontakunnan vuosikatsauksien sisaltamista tapauslyhennelmistd, josta on rajattu pois
Tarkastusvaliokunta |:n ennakkotarkastukset. Tutkimuksessa on lisaksi ajallinen rajaus:

analysoitava aineisto koostuu vuosien 2014—-2022 tapauslyhennelmista.



Tutkimuksen paaongelma on "Kuinka Iddkemarkkinoinnin itsesaantelyjarjestelma toimii ja
minkalaisia tapauksia ladkemarkkinoinnin valvontajarjestelmaan tulee kasiteltavaksi?”.
Peittomatriisissa (taulukko 1) esitetdan tutkimuksen alaongelmat, joiden avulla pyritédan
vastaamaan paaongelmaan. Peittomatriisin tarkoitus on havainnollistaa, miten alaongelmat

linkittyvat opinnaytetyon tietoperustaan ja aineiston analyysiin (Saaranen 2022, 8).

Taulukko 1. Peittomatriisi

Alaongelmat Tietoperusta (luku) | Analyysi (luku)

1. Mitka ovat ladkemarkkinoinnin itsesaantelyn 2,3 5

keskeiset periaatteet ja kaytannot Suomessa?

2. Minkalaisia tapauksia on kasitelty 3.3 53,54,55
ladkemarkkinoinnin valvontajarjestelmassa vuosina

2014-20227?

3. Minkalaisia lausuntoja ja seuraamuksia 3.4 52

kasitellyista tapauksista on annettu?

4. Onko kasitellyissa tapausmaarissa havaittavissa 3.3.2 5.1

muutoksia tarkasteltavan ajanjakson aikana?

Aihevalintaa ohjasi oma taustani farmaseuttina seka kokemukseni Iadkemarkkinoinnin parissa
tydskentelystd. Huomasin omassa tyéssani, etta valilla ladkkeiden markkinointia koskevien
sdadosten tulkinta voi olla haastavaa. Tasta syysta halusin tutustua tarkemmin Iddkemarkkinoinnin
itsesaantelyjarjestelmaan tuleviin tapauksiin, ja minkalaisia paatdksia naista on annettu seka
syventaa ymmarrystani aihepiiristd. Opinnaytetydn tiukan aikataulun takia oli tarkeaa, etta

valitsemastani aiheesta 16ytyi valmis aineisto eika sita tarvinnut itse kerata.

Opinnaytetydn tulokset voivat kirjoittajan lisaksi tarjota tietoa useille sidosryhmille kuten
laaketeollisuuden yrityksille, terveydenhuollon ammattilaisille ja Ladkemarkkinoinnin
valvontakunnalle. Laaketeollisuuden yrityksille opinnaytetyd voi tarjota arvokasta tietoa siita
minkalaisia asioita ladkemarkkinoinnissa tulisi valttaa. Terveydenhuollon ammattilaiset voivat
saada paremman ymmarryksen siita, millaista markkinointia heihin kohdistetaan. Tama voi auttaa
ammattilaista tekemaan parempia paatoksia potilaiden ladkehoidon kannalta. Lisaksi
lddkemarkkinoinnin valvontalautakunta saisi tarkeaa tietoa alan markkinointiongelmista ja niiden

trendeista, mika tukisi entista tehokkaampien valvontatoimien ja eettisten ohjeiden kehittamista.



1.2 Opinnaytetyon rakenne ja aineisto

Opinnaytetyd toteutetaan tutkimustyyppisena, ja se koostuu tietoperustasta ja empiirisesta
osuudesta. Tietoperusta koostuu luvuista 2—3. Tietoperustan tarkoituksena on taustoittaa aihetta:
mita tarkoitetaan markkinoinnilla ja Idadkemarkkinoinnilla, miten 1ddkemarkkinointia saadellaan ja
valvotaan, ja mitka ovat keskeiset kohderyhmat. Taman jalkeen syvennytaan tarkemmin
laaketeollisuuden itsesadantelyyn, l1adkemarkkinoinnin valvontajarjestelman toimintaan seka
esitelldan Laaketeollisuuden Eettiset ohjeet. Lisaksi tietoperustassa maaritelldan opinnaytetydn

kannalta keskeiset kasitteet.

Luvut 4-5 muodostavat opinndytetydn empiirisen osuuden. Empiirisessa osuudessa tarkastellaan
ladkemarkkinoinnin valvontajarjestelman eli Laakemarkkinoinnin valvontakunnan ja
tarkastusvaliokuntien kasittelemia tapauksia vuosilta 2014—-2022. Aineiston analysoimiseen
kaytetdan kuvailevaa tilastoanalyysia. Aineisto koostuu 61 tapauslyhennelmasta, jotka on kasitelty
Laakemarkkinoinnin valvontakunnassa vuosina 2014—2022. Tapauslyhennelmat on keratty
Laakemarkkinoinnin valvontakunnan vuosikatsauksista, ja ne ovat julkisesti saatavilla
Laaketeollisuus ry:n sivuilla. Tarkoituksena on selvittaa, millaisia tapauksia ladkemarkkinoinnin
valvontajarjestelmaan on tullut, minkalaisia paatoksia ja sanktioita naista on annettu ja onko naissa
havaittavissa muutoksia tarkasteltavana ajanjaksona. Viimeisessa luvussa esitellaan
johtopaatokset aineiston analyysin tuloksista seka pohditaan opinnaytetydprosessia seka

opinnaytetydn onnistumista.



2 Laakemarkkinointi

Tassa luvussa taustoitetaan opinnaytetyon aihetta tietoperustalla, ja maaritellaan tyon kannalta
keskeisia kasitteita. Aluksi tarkastellaan markkinoinnin kasitetta yleisesti, jotta saadaan
kokonaisvaltaisempi ymmarrys siita, mika rooli ja merkitys markkinoinnilla on. Taman jalkeen
siirrytaan ladkemarkkinoinnin tarkasteluun, jossa keskitytaan erityisesti laaketeollisuuden
toimintaymparistéon ja kaytantoihin. Lisaksi luvussa tutustutaan ladkemarkkinoinnin kohderyhmiin,
ja maaritellaadn tarkemmin, mita kuluttajalla ja terveydenhuollon ammattilaisella tarkoitetaan tassa
opinnaytetydssa. Lopuksi esitellaan lyhyesti keskeisimmat [adkemarkkinointia saatelevat lait ja

asetukset, ja tutustutaan Iddkemarkkinoinnin viranomaisvalvontaan.
2.1 Markkinointi kasitteena

Markkinointi on moniulotteinen kasite ja sille 10ytyy lukuisia maaritelmia. Kotler, Armstrong ja
Balasubramanian (2024, 24) maarittelevat markkinoinnin asiakkaiden sitouttamiseksi ja
kannattavien asiakassuhteiden hoitamiseksi. Heidan mukaansa markkinoinnilla tahdataan
pitkaaikaiseen kannattavuuteen luomalla arvoa asiakkaille, jolloin sita saadaan myos vastineeksi
takaisin (Kotler ym. 2024, 24). Bergstrom ja Leppanen (2021, luku 1.2) pitdvat American Marketing
Association (AMA) maaritelmaa nykyaikaisesta markkinoinnista osuvana ja ovat suomentaneet sen
seuraavasti: "Markkinointi on vastuullinen, suhteisiin ja yhteiséllisyyteen pohjautuva ajattelu- ja
toimintatapa, jonka avulla luodaan myyva, kilpailukykyinen ja eri osapuolille arvoa tuottava
tarjoama vuorovaikutteisesti toimien”. Myds tdssa maaritelmassa korostetaan suhteiden

merkitysta, mutta myoés vastuullisuuden ndkékulma on otettu huomioon.

Markkinoinnin Iahtdkohtana on nykyisten ja uusien asiakkaiden tarpeiden, arvostusten ja toiveiden
huomioiminen. Taman pohjalta hyddykkeitd ja palveluita kehitetdan yhdessa asiakkaiden kanssa
paremmiksi (Bergstrom & Leppanen 2021, luku 1.2). Markkinointi voidaan ndhda myds
sosiaalisena johtamisprosessina, jossa yksilot ja organisaatiot hankkivat tarvitsemansa ja
haluamansa vaihtamalla arvoa muiden kanssa. Kotlerin ym. (2024, 27) mukaan markkinoinnilla
voidaan katsoa olevan kolme keskeista tavoitetta:

— Uusien asiakkaiden houkutteleminen lupaamalla ylivoimaista arvoa.

— Nykyisten asiakkaiden pitaminen kasvattamalla ja tuottamalla luvattua arvoa.

— Yrityksen pitkaaikaisen kannattavuuden edistaminen hyodyntamalla tyytyvaisten ja lojaalien

asiakkaiden tuottamaa arvoa.

Markkinoinnin kasitetta voidaan edella olevien maaritelmien lisaksi tarkastella lainsaadannon
nakdkulmasta. Kuluttajansuojalakia (20.1.1978/38, jaliempana KSL) uudistettiin vuonna 2008

markkinointisaanndsten osalta, jolloin myds markkinoinnin kasitetta tarkennettiin. Talldin



markkinointi maariteltiin kaupalliseksi viestinnaksi, joka edeltada jotakin tuotetta koskevaa liiketointa.
(Koivumaki 2022, 13.)

Markkinoinnilla pyritaan edistamaan hyddykkeen kysyntaa tai elinkeinonharjoittajan imagoa, ja
vastuullisuus ja eettisyys ovat olennainen osa markkinointia (Paloranta 2014, 1-2). Vastuullisuus
on mainittu myos Bergstromin ja Leppasen (2021, luku 1.2) markkinoinnin maaritelmassa.
Vastuullisen ja eettisen markkinoinnin tulee olla lain ja hyvan tavan mukaista eika se saa johtaa
harhaan tai olla totuudenvastaista (Paloranta 2014, 2). Hyvan tavan vastaisuus on
monitulkinnallista, mutta sen on katsottu tarkoittavan yleisesti hyvaksyttyjen yhteiskunnallisten
arvojen kanssa ristiriidassa olevaa markkinointia. Markkinoinnin hyvan tavan vastaisuutta
tarkastellaan ympariston, ajan ja kohderyhman perusteella. On kuitenkin maaritelty, etta
ihmisarvoon tai vakaumuksen loukkaamiseen liittyvat tapaukset katsotaan aina olevan hyvan tavan
vastaista. (KSL 2 luku 2 §.)

Aikaisemmin markkinointi miellettiin [ahinna myynnin ja mainonnan kautta tapahtuvaksi
toiminnaksi, vaikka se sisaltda paljon muuta. Nykyaan keskidssa on asiakkaiden sitouttaminen ja
arvon luominen heille (Kotler ym. 2024, 27). Perinteiset ja jatkuvasti kehittyvat digitaaliset
markkinointikeinot tarjoavat monipuolisia mahdollisuuksia asiakassuhteiden rakentamiseen ja
luomiseen (Paloranta 2014, 1-2). Yhteenvetona markkinoinnin kasite sisaltdd monia ulottuvuuksia,
keskittyen niin asiakassuhteiden hoitoon, arvon luomiseen kuin vastuulliseen toimintaan, mika

heijastuu seka markkinoinnin tavoitteisiin etta lainsaadannon asettamiin vaatimuksiin.
2.2 Laakemarkkinoinnin tunnuspiirteet

Ennen kuin tarkastellaan ladkemarkkinointia, on tarkedd ymmartaa, mita laakkeelld tarkoitetaan.
Laakelain (395/1987) 1 luvun 3.1 §:n mukaan laakkeella viitataan aineeseen tai valmisteeseen,
jonka tehtdvana on parantaa, lievittda tai ehkaista sairautta tai sen oiretta ihnmisessa tai elaimessa.
Laakkeet jaetaan itsehoito- ja reseptivalmisteisiin. ltsehoitolaékkeet on tarkoitettu lievien ja
lyhytaikaisten oireiden hoitoon, ja niita voi ostaa apteekista ilman reseptia. Reseptilaakkeet ovat

puolestaan valmisteita, joiden ostamiseen tarvitsee ladkarin maarayksen. (Fimea s.a.a.)

Laakemarkkinointi tarkoittaa ldakeasetuksen (24.7.1987/693) 25.1 §:n mukaan kaikkia
toimenpiteita, joiden tavoitteena on edistaad Iddkkeen maaraamista, toimittamista ja ostamista.
Tama maaritelma sisaltaa kaikenlaisen kuluttajiin ja terveydenhuollon ammattilaisiin kohdistuvan
mainonnan sekd myynnin edistdmisen sisaltden ladke-esittelijdiden toiminnan ja 1adkenaytteiden

jakamisen (Laakeasetus 25.1 §).

Laakemarkkinoinnin lisaksi ladkkeista voidaan antaa ladkeinformaatiota, jonka tarkoituksena on

jakaa objektiivista tietoa laakkeen oikeasta kaytosta, ominaisuuksista ja haittavaikutuksista.



Laakeinformaatio on neutraalia tiedotusta, minka tavoitteena on jakaa tietoa ladkkeen turvallisesta
ja oikeasta kaytosta niin kuluttajille kuin terveydenhuollon ammattilaisille, ja tata ei tule sekoittaa
lddkemarkkinointiin. (Fimea s.a.b.) Kuvassa 1 on esitetty, mitka asiat kuuluvat lddkemarkkinoinnin

ja mitkd puolestaan ladkeinformaation piiriin.

Lidkemarkkinointi Ladkeinformaatio

¢ Markkinointi valmisteen nimella(esim. Valmisteyhteenvedot

esite, joka sisdltaa vaittamia ja * Pakkausselosteet ja —merkinnat
vertailuja) * Vastaukset potilaiden ym. kysymyksiin
¢ Julisteet ja ikkunasomistukset * Tiedotteet*
* Radio-, tv- ja videomainokset * Hakemistot ja hintaluettelot*®
* Valomainokset * Annosteluohjeet ja turvalliseen
*  Markkinointitapahtumat kayttdon liittyvat ohjeet
« Verkkosivut, joiden tavoitteena lisdtd *  Rokotuskampanjat
ladkevalmisteen myyntia ja valmiste * Aikakausilehtiartikkelit vaestodle
on mainittu nimelta * Radio- tai TV-ohjelmat
* Ladke-esittelyt * Potilasjarjest6jen kanssa toteutetut
*  Osa koulutuksista kampanjat

s  Markkinatutkimukset

*mikali niiilla ei pyrita suoraan edistamaan ladkkeen myyntia

Kuva 1. Ladkemarkkinointi ja ladkeinformaatio (mukaillen Pellas 2013, 27)

Jos tarkastellaan kuvaa 1, voidaan huomata, etta lahes kaikki perinteiset mainonnan keinot ovat
ladkemarkkinointia. Myos kaikki materiaali, jossa mainitaan 1adkevalmisteen nimi, ja jonka
tarkoituksena on lisata ladkkeen myyntia, lasketaan markkinointimateriaaliksi. Laakeinformaatiota
puolestaan ovat muun muassa neutraali ladkevalmisteen kuva, tiedote hinnanmuutoksesta tai
pakkausmuutos (Pellas 17.6.2022b). Ladkeinformaatioksi tarkoitettu viestinta voi helposti muuttua
ladkemarkkinoinniksi. Esimerkiksi tiedotteen voidaan katsoa myynnin edistamiseksi, jos se sisaltaa
vaitteita laakkeesta, sita jaetaan toistuvasti laajalle joukolle tai siina on muita markkinoinnillisia
elementteja. Siksi viestinnan luonne, toimintapa seka sisalté ovat keskidssa, kun arvioidaan, onko
kyseessa ladkemarkkinointi vai ei. (Pellas 17.6.2022b.)

Suomessa laakkeitd saavat markkinoida ladkeyritykset ja apteekit (Pellas 17.6.2022b).
Opinnaytetytssa keskitytdan ainoastaan ladkeyrityksien harjoittamaan laakemarkkinointiin.
Laakeyrityksella tarkoitetaan Ladketeollisuuden Eettisten ohjeiden 3.1 §:n mukaisesti 1adkkeiden

markkinoijaa, maahantuojaa, myyntiluvan haltijaa tai muuta ladkemarkkinointia harjoittavaa



elinkeinonharjoittajaa. Laakeyritys on vastuussa siita, etta ladkemarkkinoinnissa huomioidaan
lainsaadannon vaatimukset. Tama edellyttaa sita, ettd 1adkkeiden markkinoinnin erityispiirteet
tunnetaan ja osataan huomioida markkinoinnin suunnittelussa ja sisaisissa prosesseissa. Lisaksi
mainostoimistojen ja muiden kolmasien tahojen, jotka osallistuvat markkinoinnin toteuttamiseen,
tulee olla tietoisia keskeisista sdannoksista, jotta 1adkemarkkinointi pysyy asianmukaisena. (Pellas
17.6.2022b.)

2.3 Laakemarkkinoinnin kohderyhmat

Laakemarkkinointi voidaan kohdistaa kuluttajiin tai terveydenhuollon ammattilaisiin. Laakelain 91.1
a §:ssd maarataan, etta kuluttajille saa markkinoida ainoastaan itsehoitolaakkeita. Sen sijaan
terveydenhuollon ammattilaisille on sallittua markkinoida niin itsehoito- kuin reseptildakkeita
(Laakelaki 91.1 b §). Terveydenhuollon ammattilaisille kohdennetun lddkemarkkinoinnin
tavoitteena on yllapitaa ja kehittdd ammattitaitoa seka lisata potilasturvallisuutta (Laaketeollisuus ry
2024, 25 §). Eri kohderyhmien tunnistaminen on tarkeaa, jotta onnistutaan asianmukaisessa
markkinoinnissa. Lisaksi on huomioitava, etta eri kohderyhmille suunnatun markkinointimateriaalin

tulee sisaltaa sille 1adkelaissa ja -asetuksessa maaratyt vahimmaistiedot.

Henkildt, jotka luetaan terveydenhuollon ammattilaisiksi, voivat vaihdella eri yhteydessa. Tassa
opinnaytetydssa terveydenhuollon ammattilainen maaritelldan Ladketeollisuuden Eettisten
ohjeiden 3.3 §:n mukaisesti eli silla tarkoitetaan henkil6a, jolla on ladkkeen maaraamis- tai
toimittamisoikeus. Nain ollen terveydenhuollon ammattilaisella tarkoitetaan ladkareita,
hammaslaakareitd, elainladkareita, proviisoreja seka farmaseutteja. Lisaksi rajattu
ladkkeenmaaraamisoikeus voi olla sairaanhoitajilla, optikoilla ja suuhygienisteilla, joten myos
heidat voidaan tietyissa tilanteissa lukea Eettisten ohjeiden mukaan terveydenhuollon

ammattilaisiksi. (Laaketeollisuus ry 2024, 3.3 §.)

Kaikki muut henkil6t tulkitaan Eettisissa ohjeissa kuluttajaksi (Laaketeollisuus ry 2024, 3.5 §).
Tama jaottelu on tarkea ymmartaa, koska reseptilaakkeiden markkinointi on sallittua ainoastaan
terveydenhuollon ammattilaisille (Laakelaki 91.1 a §). Eettisten ohjeiden maaritelman mukaan
esimerkiksi sairaanhoitajat lasketaan paasaantoisesti kuluttajaksi, jolloin reseptilaakkeista saa
antaa heille ainoastaan laakkeen oikeaan ja turvalliseen kayttoon liittyvaa opastusta ja koulutusta
(Laaketeollisuus ry 2024, 26.1 §).

Laakemarkkinoinnissa terveydenhuollon ammattilaisille tulee noudattaa l1aakelaissa ja -
asetuksessa maariteltyja saantoja. Ladkemainonnan tulee sisaltaa olennaiset tiedot |aakkeesta ja
sen kaytosta (Laakelaki 91.2 b §). Ladkemarkkinoinnissa kaytettavien tietojen tulee olla

valmisteyhteenvedon mukaisia, tasmallisia, ajan tasalla olevia, todennettavia ja riittavan taydellisia



(Laakeasetus 25 e §). Ladkeasetuksen 25 e §:ssa markkinointiaineistosta on tarkennettu, etta sen
tulee aina sisaltda valmisteyhteenvedon mukaiset tiedot valmisteen kayttétarkoituksesta, -
suosituksista, tehosta ja turvallisuudesta. Lisdksi markkinoinnin tulee sisaltaa ladkevalmisteen
lailliset toimittamisehdot, sairausvakuutuskorvausehdot, keskimaaraiset hoitokustannukset ja eri
pakkauskokojen vahittaishinnat. Markkinointiaineistoon tulee merkita paivamaara, jolloin tiedote on
laadittu tai uusittu. (Laakeasetus 25 e §.) Koska reseptiladkkeiden markkinointia ei saa suunnata
kuluttajille, Iddkemarkkinointi on sallittua ainoastaan l1aédkkeen maaraamiseen ja toimittamiseen
oikeutetuille henkilGille jarjestetyissa ladke-esittelyissa. Myos julkaisut, sdhkoiset tiedotusvalineet ja

sahkoinen markkinointi tulee toteuttaa niin, etta se ei voi kohdistua sivullisiin. (Laakelaki 91.1 b §.)

Kuluttajiin kohdistuvan laakemarkkinoinnista on saadetty ladkelain 91 a §:ssa seka ladkeasetuksen
25 b §:ssa. Kuluttajille kohdistetun markkinoinnin tulee olla selkeasti tunnistettavissa
ladkemainokseksi, ja sisaltaa tarpeelliset tiedot lddkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytdsta kuten
sen kayttotarkoitukset, varotoimet, yhteis- ja haittavaikutukset. Mainonnan ei tule antaa vaaraa
vaikutelmaa, etta laakarissa kaynti olisi tarpeetonta tai liioitella ladkkeen vaikutuksia. (Laakeasetus
25 b §.) Lisaksi mainonnassa on oltava laakkeen nimi, yleisnimi, jos ladke sisaltdd ainoastaan
yhden vaikuttavan aineen seka kehotus lukea huolellisesti [ddkkeen kayttdohjeet. Kiellettya on
perusteettomien terveysvaitteiden, lapsiin kohdistuvan, liioittelevan tai harhaanjohtavan
markkinoinnin kaytto. (Laakelaki 91.2 §.) Lisaksi heille on kiellettya jakaa ladkenaytteita

myynninedistamistarkoituksessa (Laakelaki 91.4 a §).
2.4 Laakemarkkinointia saateleva lainsaadanto

Suomessa ladkkeiden markkinointia sdadellaan seka lainsdadannon ettd omaehtoisen valvonnan
eli itsesaantelyn kautta. Laakelaki ja -asetus muodostavat Suomessa laakkeiden markkinointia
saatelevan kehyksen. Tama lainsaadanto astui voimaan vuonna 1987, mika merkitsi suurta
muutosta laakemarkkinoinnin saatelyssa, silld ennen niiden voimaantuloa Iddkemarkkinoinnin
valvonta perustui ainoastaan itsesaantelyyn. (Kyttd 2009, 7.) Laakelakiin ja -asetukseen on
sisallytetty myohemmin EU:n ihmislaakedirektiiviin artiklat, jotka koskevat Iagkkeiden markkinointia
(Pellas 17.6.2022b).

Laakelain 91-94 §:t sisaltavat keskeisia saaddksia, joissa maaritellaan ladkkeiden markkinoinnin
periaatteet. Ladkelain 91.1 §:n mukaan laakkeiden markkinoinnin tulee aina kannustaa
asianmukaiseen kayttoon ja perustua tuoreimpaan hyvaksyttyyn valmisteyhteenvetoon. Laakkeen
markkinointi ei saa antaa virheellista tai liioittelevaa kuvaa valmisteen koostumuksesta,
alkuperasta tai ladkkeellisesta merkityksesta tai olla epaasiallista. Suomessa on sallittua

markkinoida ainoastaan laakkeita, joilla on voimassa oleva myyntilupa. (Laakelaki 91 §.) Lisaksi



laki maarittelee, ketkd ovat lddkemarkkinoinnin laillisia kohderyhmia, ja sisaltdd maaraykset

kohtuullisesta vieraanvaraisuudesta (Pellas 17.6.2022b).

Laakeasetukseen on vuonna 2002 lisatty erityiset sdddokset, jotka koskevat 1adkkeiden
markkinointia. Pykalat 25 § ja 25 a-f § tdydentavat |adkelakia, ja sisaltavat yksityiskohtaisempia
ohjeita markkinoinnin tietosisallosta kuluttajille ja terveydenhuollon ammattilaisille. Asetuksessa
maaritelldan, mita 1adkemarkkinoinnilla tarkoitetaan, ja mitka asiat eivat kuulu sen piiriin. (Kytta
2009, 7.) Lisaksi ladkeasetuksen 25 f §:ssa on saadetty siitd, miten naytepakkausten kanssa tulee

menetella.

Kuluttajansuojalakia sovelletaan kulutushyddykkeisiin, ja silla sdadelldaan niiden tarjontaa, myyntia
ja muuta markkinointia (KSL 1 luku 1.1 §). Kulutushyddykkeella tarkoitetaan kuluttajasuojalain 1
luvun 3 §:n mukaan tavaroita, palveluksia ja muita hyddykkeita, joita ihmiset hankkivat yksityista
taloutta varten. Taman maaritelman mukaan ldakkeet ovat kulutushyddykkeita, minka takia ne
kuuluvat myoés kuluttajansuojan piiriin. Ladkkeista on paljon erityislainsdadantéa, jota sovelletaan
ensisijassa tai yhdessa kuluttajansuojalain kanssa. Niistad asioista, mista erityissdantelya ei ole,

noudatetaan kuluttajansuojan saannoksia. (Niemi 22.3.2019.)

Kuluttajansuojalaki sisaltaa yleislausekkeen, jonka mukaan markkinointi ei saa olla hyvan tavan
vastaista tai kuluttajan kannalta sopimatonta eli epaasiallista menettelya, joka voisi vaikuttaa
kuluttajan taloudelliseen paatdksentekoon (KSL 2 luku 1 §). Tata sovelletaan kaiken tyyppiseen
markkinointiin, ja se otetaan huomioon myos kuluttajille kohdistuvassa laakemarkkinoinnissa.
Lisaksi laékkeiden kuluttajamarkkinoinnissa sovelletaan muita KSL:n 2 luvun
markkinointisaannoksia, jotka koskevat kylkidisia, harhaanjohtajaa alennusilmoittelua ja muuta
sopimatonta markkinointia. Laakkeiden verkkokauppamyyntiin sovelletaan KSL:n 6 luvun

etdmyyntisdannoksia. (Niemi 22.3.2019.)
2.5 Laakemarkkinoinnin viranomaisvalvonta

Suomessa ladkemarkkinoinnin viranomaisvalvonnasta vastaa Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea. Heidan vastuullaan on valvoa, etta ladkkeiden markkinointi noudattaa
ladkelain ja -asetuksen asettamia normeja. Yleisimmin Fimean kasiteltavaksi tulee tapauksia, jotka
liittyvat 1ddkemarkkinoinnin tietosisaltéon, kohderyhmaan ja vieraanvaraisuuteen. (Pellas
17.5.2022c.) Fimean suorittama viranomaisvalvonta on jalkivalvontaa eli siina arvioidaan

markkinointitoimenpiteiden asiallisuutta niiden toteuttamisen jalkeen (Fimea s.a.c).

Fimea ottaa tapauksia kasittelyyn aloitteen tai ilmiannon perusteella. Kuka tahansa voi tehda
iimoituksen Iddkkeen epaasiallisesta markkinoinnista, ja tdma voi tapahtua suullisesti tai

kirjallisesti. Kun tapaus on otettu kasittelyyn, I&dhetetdan kirjallinen selvityspyyntd valvontakohteena
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olevalle yritykselle, jossa esitetdan lakipykalat ja -tulkinnat, joita Iddkemarkkinoinnin on katsottu
rikkoneen. Yritykseltd pyydetaan perustelua markkinointinsa lainmukaisuudesta ja mahdollisista

korvaavista toimenpiteista. (Pellas 17.5.2022c; Fimea s.a.c.)

Perusteellisen selvityksen jalkeen Fimea arvioi, onko markkinoinnissa toimittu lainvastaisesti seka
mahdollisten rikkomusten vakavuutta ja toteutettuja korjaavia toimenpiteita. Jos katsotaan, etta
markkinoinnissa on menetelty merkittavalla tavalla laakelain ja -asetuksen vastaisesti, Fimea voi
asettaa markkinointikiellon. Tarvittaessa tata voidaan maarata tehostamaan uhkasakko.
Tyypillisesti Fimeassa kasitelldan noin 35 ladkemarkkinointiin littyvaa tapausta vuodessa, ja

markkinointikielto maarataan keskimaarin yhdelle tapaukselle vuosittain. (Pellas 17.5.2022c.)
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3 Laakemarkkinoinnin itsesaantely Suomessa

Edella esitetyn lainsaadannon lisaksi ladkkeiden markkinointia ohjaa itsesaantely eli omavalvonta.
Laakkeiden itsesaantelylla on Suomessa pitkat perinteet. Laaketeollisuuden yritykset ovat
aloittaneet jo vuonna 1959 omaehtoisen laakemarkkinoinnin valvonnan. Mika tekee tasta erityista,
on se, etta ladkemarkkinointia koskeva lainsaadantoé on kehittynyt alalle vasta itsesaantelya
myoéhemmin. Vuosien kuluessa niin yhteiskunta, toimintaymparisté kuin markkinointi ovat
muuttuneet ja muovanneet itsesaantelyjarjestelman sellaiseksi kuin se tana paivana on. (Kytta
2009, 3—4.) Seuraavaksi tarkastellaan, mita itsesaantelylla yleisesti tarkoitetaan ja syvennytaan
tarkemmin ladkemarkkinoinnin omavalvontaan ja sen erityispiirteisiin. Lisaksi esitellaan
lddkemarkkinoinnin itsesdantelyjarjestelman toimintaa, ja tutustutaan Laaketeollisuuden Eettisiin

ohjeisiin, jotka toimivat itsesdantelyn perustana.
3.1 Itsesaidntelyn periaatteet ja merkitys

Itsesaantely on lainsdadantda taydentavaa ohjeistusta, jonka avulla elinkeinoala, ammattiryhma tai
muu jasenistd saatelee ja valvoo oman jasenistdnsa toimintaa. Sen avulla pyritdan tarkentamaan,
millaiset markkinoinnin keinot ovat alalla asianmukaisia ja hyvaksyttavia. (Hirvonen 26.1.2012;
Kytta 2009, 2.) ltsesaantelylla voidaan tavoitella oman elinkeinoalan tai ammattiryhman toiminnan
laadukkuutta seka lisata arvostusta ja luottamusta. Lisaksi taustalla voi olla halu kehittaa alalle
hyvia menettelytapoja, ottaa kantaa tulkinnanvaraisten normien konkretisointiin, luoda lakia
tarkempia kayttaytymisnormeja tai tdsmentaa yritysten keskinaiseen kilpailuun liittyvia pelisdantdja
(Paloranta 2022, 43—44). Suomessa itsesaantelya harjoittavat Iadketeollisuuden lisdksi muun

muassa panimoteollisuus, elintarviketeollisuus ja suomalainen media (Hirvonen 26.1.2012).

Itsesaantely voidaan jakaa itsenaiseen ja tdydentavaan itsesaantelyyn. ltsenainen itsesaantely
tarkoittaa, ettéd se on taysin riippumaton lailla sdadetysta valvontajarjestelmasta, kun taydentavaa
itsesaantelya sovelletaan lainsaadanndn rinnalla. (Maatta 2008, 84.) Itsesaantely voi olla
velvoittavuudeltaan sitovaa tai suositusluontoista. Elinkeinoelamassa tyypillista on, etta
itsesdantely on vapaaehtoista eli annetut lausunnot ovat suosituksia eika niiden noudattaminen ole
pakollista. Sitova itsesaantely velvoittaa jasenyrityksia toimimaan paatoksissa edellytetylla tavalla.
Toisaalta myOs vapaaehtoista itsesaantelya harjoittavilla toimialoilla suosituksia noudatetaan hyvin,

koska noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa mainehaittoja yritykselle. (Hirvonen 26.1.2012.)



12

Talan (2010, 187) mukaan tyypillista itsesaantelylle on se, etta siind on seuraavat elementit:
— Toimintaa ohjaavat sdannoét toimintatavoista, toiminnan harjoittamisen edellytyksista tai
noudatettavista menettelytavoista.
— Saantojen noudattamista valvotaan tai seurataan.
— Saantojen rikkomisesta voidaan asettaa sanktioita.

— Kiriisi- tai kiistatilanteita varten on olemassa paatéksentekotapa.

Itsesaantelya esiintyy kuitenkin eri muodoissa, joten aina se ei sisalla kaikkia edellda mainittuja
elementteja (Tala 2007, 5).

Itsesadantelyn vahvuutena voidaan nahda korkeatasoinen asiantuntemus saantdjen laadinnassa,
koska alalla itse toimivien katsotaan tuntevan alan ongelmat parhaiten, ja ymmartavan millaiset
ratkaisut voisivat olla mahdollisia ja toimivia. ltsesadantely voi vahvistaa alan sdantelyn
hyvaksyttavyytta, tehostaa valvontaa ja vahentaa julkisen vallan kustannuksia sek& parantaa alan
mainetta. Etuna voidaan ndhda myds joustavuus verrattuna lainsdadantdon, koska itsesaantelyssa

pystytdan reagoimaan lainsdadantéa nopeammin muutoksiin. (Tala 2010, 199-201).

Ongelmatonta itsesdantely ei kuitenkaan ole. Kaikilla toimialoilla itsesaantely ei valttamatta velvoita
kaikkia yrityksia, jolloin sdantely kohdistuu vain osaan toimialasta ja tdma voi johtaa sdantelyn
tehottomuuteen. Lisaksi ohjeiden rikkomisesta annettavat sanktiot voivat olla pienia. (Paloranta
2022, 44; Tala 2010, 201-202.) Ongelmallisena voidaan nahda myds alan erityisten intressien
korostaminen, ja se ketka paasevat osallisiksi sdantdjen laadintaan. Saantdjen laatimista ei ohjaa
samanlainen jarjestelma kuin lakien laadintaa, ja tdma voi aiheuttaa ongelmia. Eri toimijaryhmia
kuten vakiintuneita ja uusia toimijoita, saatetaan kohdella eri tavoin, jolloin itsesaantely ei ole
tasapuolista. (Tala 2010, 19-20.) Kaikilla aloilla, joilla itsesaantelya ilmenee, ei toki esiinny samoja
vahvuuksia ja ongelmia, mutta on hyva ymmartaa yleisella tasolla minkalaista hyotya ja haasteita

itsesaantelyyn voi liittya (Tala 2007, 10).

Keskeista on huomata, etta itsesaantely ei korvaa lainsdadantoa eika silla voida kiertaa lakia
(Hirvonen 26.1.2012). Useiden itsesaantelya harjoittavien toimielinten sdanndissa korostetaan, etta
ne eivat anna lausuntoja markkinoinnin tai mainonnan laillisuudesta vaan arviointi perustuu siihen,
ovatko markkinointikaytannot noudattaneet kyseisen itsesaantelyelimen omia ohjeistuksia
(Paloranta 2022, 45).
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3.2 Laaketeollisuuden itsesaantely

Laaketeollisuuden itsesaantely on alkanut Suomessa 1950-luvulla. Lahes 30 vuoden ajan
ladketeollisuuden omavalvonta loi raamit ladkkeiden markkinoinnille. Vuonna 1978 voimaan tullut
kuluttajansuojalaki tarkensi kuluttajille kohdistuvaan markkinointiin liittyvia ohjeita, ja vasta vuonna
1987 voimaan astuneet laakelaki ja -asetus toivat ladkemarkkinointia koskevia saannoksia
lainsaadantoon. (Kytta 2009, 7.)

Laaketeollisuuden omavalvonta on niin sanottua aitoa itsesaantelya, mika tarkoittaa, etta se ei ole
milldan tavalla riippuvainen lainsdadannosta. Ladketeollisuuden itsesaantely voidaan nykyaan
katsoa tdydentavan lainsdadantoéa. (Kytta 2009, 3.) Ladkelainsdadanndn tarkoituksena on edistaa
ladkkeiden turvallista kayttdéa, kun itsesaantelyn tarkoituksena on lisata ladkemarkkinoinnin
luotettavuutta ja tarjota informaatiota kuluttajille ja terveydenhuollon ammattilaisille. ltsesaantelyn
taustalla on ladketeollisuudessa toimivat yritykset, joten yhtena tavoitteena voidaan pitdd myos
voiton tavoittelua. (Kytta & Tala 2008, 64.)

Erona moneen muuhun itsesaantelyjarjestelmaan, ladketeollisuudessa noudatetaan sitovaa
itsesdantelya. Tama tarkoittaa sita, etta itsesaantelyjarjestelman antamia paatdkset ja sanktiot ovat
velvoittavia ja niita tulee noudattaa. (Hirvonen 26.1.2012.) Itsesaantelyn sitovuus perustuu taysin
sopimuksiin eli ainoastaan Laaketeollisuus ry:n jasenyritykset ovat sitoutuneet omaehtoiseen
valvontaan (Kytta 2009, 3).

3.3 Laakemarkkinoinnin itsesaantelyn valvonta

Laaketeollisuuden itsesaantelya valvoo Suomessa Laaketeollisuus ry:n alla toimiva
Laakemarkkinoinnin valvontakunta. Laaketeollisuus ry perustettiin vuonna 1957 laaketeollisuuden
edunvalvojaksi, ja seuraavana vuonna toimintansa aloitti Laadketuonnin Edustajien Yhdistys, jonka
nimi muutettiin myéhemmin Kansainvalisen Laaketeollisuuden Suomen Yhdistykseksi KLY.
Vuonna 1992 Laaketeollisuusyhdistys ja Kansainvalisen Laaketeollisuuden Suomen Yhdistys KLY
yhdistyivat muodostaen nykymuotoisen Laaketeollisuus ry:n. Yhdistys on toiminut nimella
Laaketeollisuus ry vuodesta 1999. (Lauslahti 13.9.2022.)

Laaketeollisuus ry:n toimintaa rahoitetaan yhdistyksen keraamilla jasen- ja palvelumaksuilla kuten
ennakkovalvonta-, kasittely- ja seuraamusmaksuilla. Yhdistyksen tarkoituksena ei kuitenkaan ole
tuottaa voittoa vaan kattaa valvontatoiminnasta aiheutuvat kulut. (Tala & Kytta 2008, 10.) Jos
toiminta on alijgadmaista, katetaan kulut Laaketeollisuus ry:n varoista (Ladkemarkkinoinnin
valvontakunta 2016, 2).
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Laaketeollisuus ry toimii Suomessa ladketeollisuuden edunvalvonta- ja vaikuttajajarjestona ja
yhteistydkumppanina. Lisdksi se vaikuttaa paatdksentekoon myds Euroopan tasolla. Jarjestdn
keskeisena tavoitteena on terveyden ja hyvinvoinnin edistdminen seka terveysalan ja Suomen
talouden kasvun vauhdittaminen innovaatioiden, tutkimuksen ja uusien terveydenhuollon
ratkaisujen avulla. Laaketeollisuus ry tekee myds tiivista yhteisty6ta viranomaisten ja lainsaatgjien
kanssa pyrkien luomaan keskustelua yhteiskunnallisista kysymyksista, ja edistamaan
toimintaymparistéa yhdessa muiden alan toimijoiden kanssa. (Ladketeollisuus ry s.a.b;

Laaketeollisuus ry s.a.c.)

Laaketeollisuus ry vastuulle kuuluu myds laaketeollisuuden itsesaantelyn valvonta, joka pohjautuu
jarjeston laatimiin Eettisiin ohjeisiin. Puolueeton Ladkemarkkinoinnin valvontakunta (LMVK) ja sen
alaisuudessa toimivat tarkastusvaliokunnat valvovat ohjeiden soveltamista ja noudattamista.
(Laaketeollisuus ry s.a.a.) Seuraavissa kappaleissa esitelldan Laakemarkkinoinnin
valvontakunnan, Tarkastusvaliokunta | (TVK ) ja Tarkastusvaliokunta Il (TVK Il) toimintaa seka

tutustutaan tarkemmin Ladketeollisuuden Eettisiin ohjeisiin.
3.3.1 Laakemarkkinoinnin valvontajarjestelma

Laakemarkkinoinnin valvontaa seuraa ja ohjaa Ladketeollisuus ry:n alaisuudessa toimiva
Laakemarkkinoinnin valvontakunta. LMVK koostuu puheenjohtajasta, viidesta jasenesta ja heidan
varajasenistaan. Tarkastusvaliokunta l:ssé on yhteensa viisi jasenta ja Tarkastusvaliokunta ll:ssa
nelja. Lisaksi nailla henkiloilla on varajasenet. Laakemarkkinoinnin valvontakunnassa ja
tarkastusvaliokunnissa toimivat henkilot ovat sitoutumattomia laaketieteen, oikeustieteen,
farmasian ja markkinoinnin asiantuntijoita. (Laakemarkkinoinnin valvontakunta 2022, 16-18;
Laaketeollisuus ry s.a.d.) Laaketeollisuus ry nimittdd LMVK:n ja tarkastusvaliokuntien jasenet seka
asettaa niille sihteerit. Seka LMVK:n etta tarkastusvaliokuntien jasenten toimikausi on nelja

kalenterivuotta. (Ladkemarkkinoinnin valvontakunta 2022, 16.)

Laakemarkkinoinnin valvontajarjestelma on ollut 1990-luvulta Iahtien kaksiportainen, ja se koostuu
Laakemarkkinoinnin valvontakunnasta ja sen alla toimivasta kahdesta valiokunnasta (kuva 2).
Laakemarkkinoinnin valvontajarjestelma suorittaa niin ennakko- kuin jalkivalvontaa
ladkemarkkinoinnin osalta. Tarkastusvaliokunta | keskittyy kuluttajamarkkinoinnoin valvontaan
seka TV- ja radiomainosten ennakkotarkistuksiin. Tarkastusvaliokunta Il:n painopiste on

terveydenhuollon ammattilaisille kohdistuvassa markkinoinnissa. (Kytta 2009, 4-8.)
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Ladkemarkkinoinnin
valvontakunta

¢ Valitus
¢ Tarkastusvaliokunnan siirtdma3 asia
* Lausunto

Kuluttajat & potilaat ’ ‘ Terveydenhuoltohenkilésto

Kuva 2. Kuvaus valvontajarjestelmasta (mukaillen Ladkemarkkinoinnin valvontakunta 2022, 17)

Laakemarkkinoinnin valvontakunta toimii itsesaantelyjarjestelman ylimpana valvovana elimena, ja
se keskittyy padasiassa tarkastusvaliokunnan paatdksista tulleisiin valituksiin tai tapauksiin, jotka
on siirretty suoraan heidan kasiteltavaksi. Heiltd voidaan pyytaa lausuntoja hankaliin kysymyksiin,

ja LMVK:n on mahdollista ottaa tapauksia kasittelyyn myds omavalvonnan kautta. (Kytta 2009, 5.)
3.3.2 Tarkastusvaliokuntien tehtavat

Tarkastusvaliokunta | keskittyy valvonnassaan jasenyritystensa kuluttajamarkkinointiin. TVK |
tekee ennakkotarkistuksia seka ottaa kasittelyyn tapauksia kantelun ja omavalvonnan kautta.
(Kytta 2009, 5.) Ennakkotarkastettujen mainosten maara on vuosina 2014-2022 pyo6rinyt 35-110
tarkistetun mainosversion valilla. Viimeisen parin vuoden aikana ennakkotarkastettavien mainosten
maara on ollut laskussa. (LMVK vuosikatsaukset 2014—-2022.)Tahan vaikuttanee se, etta
Laaketeollisuus ry:hyn kuulumattomia |adkeyrityksia, joilta ennakkotarkistusta ei vaadita, on paljon.
Lisaksi TV- ja radiomainosten maarat ovat laskussa mainonnan siirtyessa yha enemman sahkadisiin

kanaviin (Ladkemarkkinoinnin valvontakunta 2022, 4).

TVK I:n suorittama mainosten ennakkotarkistus on olennainen osa ladkemarkkinoinnin

itsesaantelyjarjestelmaa, koska ilman itsesaantelya tallainen valvonta ei olisi mahdollista (Kytta
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2009, 8; Paloranta 2014, 180). Markkinoinnin Eettiselle Neuvostolla (MEN) tulee vahan valituksia
koskien kuluttajiin kohdistuvaa Iadkemarkkinointia, minka voidaan katsoa johtuvan tehokkaasta
ennakkotarkistuksesta (Paloranta 2014, 186).

Ennakkotarkistuksen lisdksi Tarkastusvaliokunta | kasittelee kanteluita, joita tulee vuositasolla
tyypillisesti kahdesta kolmeen. Oman aloitteen kautta TVK | voi ottaa kasiteltdvaksi esimerkiksi
laakeyritysten laatimia lehdistotiedotteita tai verkkosivujen sisaltja. Naita TVK | on ottanut

tarkasteltavaksi vuositasolla 0-9 tapausta. (LMVK vuosikatsaukset 2014-2022.)

Tarkastusvaliokunta Il keskittyy terveydenhoidon ammattilaisiin kohdistuvaan markkinointiin
eivatka he suorita ennakkotarkistusta, vaan valvonta perustuu ainoastaan jalkivalvontaan.
Tyypillisesti tapaukset tulevat kasittelyyn kanteluiden kautta, mutta myés TVK ll:lla on
mahdollisuus ottaa tapauksia kasittelyyn oma-aloitteisesti. (Kytta 2009, 9.) Vuosien 2014-2022
aikana TVK Il ei ole ottanut kasittelyyn yhtakaan tapausta omavalvonnan kautta (LMVK
vuosikatsaukset 2014—-2022). Koska Tarkastusvaliokunta ll:n toiminta keskittyy terveydenhuollon
ammattilaisiin kohdistuvaan markkinointiin ja reseptildadkkeisiin, ovat tapaukset usein
monimutkaisempia ja tulkinnanvaraisempia kuin kuluttajille kohdistuvassa markkinoinnissa ja sen
arvioinnissa (Kytta 2009, 5).

TVK I:n ja TVK II:n toiminta on erityyppista, mika nakyy myos siina, kuinka usein
tarkastusvaliokunnat kokoontuvat. Tarkastusvaliokunta | on vuosien 2014—-2022 aikana tavannut
keskimaarin 28 kertaa vuodessa eli noin joka toinen viikko. Tama johtuu pitkalti
Tarkastusvaliokuntaan l:en tulevista ennakkotapauksista, jotka nostavat sielld kasitellyt
tapausmaarat korkeammaksi kuin TVK ll:ssa. Tarkastusvaliokunta Il on kokoontunut keskimaarin
0-6 kertaa vuodessa, riippuen siité kuinka paljon kanteluita heille on tullut. (LMVK vuosikatsaukset
2014-2022.)

3.4 Laadketeollisuuden Eettiset ohjeet

Laakemarkkinoinnin itsesaantely perustuu laakemarkkinointia saateleviin ohjeistuksiin.
Ensimmaiset ohjeet on julkaistu vuonna 1959 nimella Laakemainnon ohjeet. Niiden
perusajatuksena oli, ettéd I1ddkemainonnan tulee olla asiallista ja arvokasta. (Kytta & Tala 2008, 21.)
Taman jalkeen ohjeistuksia on muutettu ja taydennetty ajan kuluessa vastaamaan
ladkemarkkinoinnin muuttuvia tarpeita. Kuvassa 3 on esitetty, miten ohjeistukset ovat saaneet
nykyisen muotonsa. Alun perin ohjeet ovat koskeneet ainoastaan kuluttajiin kohdistuvaa
mainontaa. Televisiomainostuksen yleistyessa ohjeisiin on lisatty saantdja koskien sita, ja 1970 on
aloitettu TV-mainosten ennakkotarkistus. Erilliset ohjeistukset terveydenhuollon henkildst6a

kohtaan on julkaistu ensimmaista kertaa vuonna 1981 nimelld Laakeinformaatiosdanndsto. 1990-
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luvun alkupuolella l1ddkemarkkinoinnin ohjeet ja ladkemarkkinoinnin valvontajarjestelma ovat

saaneet nykyisen muotonsa. (Kytta & Tala 2008, 15-16.)

1959 Ladkemainonnan ohjeet kirjoitetaan.

1963 Televisiomainontaa koskeavia erityisohjeita lisdtddn Ladkemainonnan ohjeisiin.

1970 Ladkkeiden televisiomainonnan saannét osaksi ohjeita. Tv-mainosten ennakkotarkistus alkaa.

1973  Vertailevaa mainontaa koskevat ohjeistukset lisataan ohjeisiin.

1981 Julkaistaan Ladkeinformaatiosddnnostd, joka sadntelee terveydenhoito- ja lddkehuoltohenkilstoon kohdistuvaa mainontaa.

1983 Lddkemainonnan ohjeet uudistetaan.

1984 Lddkemarkkinointisddannosto korvaa Ladkeinformaatiosdaannoston ja Ladkemarkkinointilautakunta alkaa valvomaan
ladkemarkkinointia.

1989 Laidkemainonnan ohjeet ja Ladkemarkkinointisdannostod yhdistetaan.

1993  Lddkemarkkinoinnin ohjeet saavat nykyisen muotonsa, sisdltden kuluttajiin ja terveydenhuoltohenkil6kuntaan kohdistuvaa
myynninedistdmisen sdannostdd. Ladkemarkkinoinnin valvontakunnan alle perustetaan tarkastusvaliokunta 1 ja 2.

Kuva 3. Laaketeollisuuden Eettisten ohjeiden kehitys (mukaillen Kytta & Tala 2008, 15-16)

Nykyiset Laaketeollisuuden Eettiset ohjeet perustuvat laake-, markkinointi-, kuluttaja- ja
kilpailulainsaadantdon. Lisaksi ohjeisiin on vaikuttanut mainonnan kansainvalinen perussaannosto,
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations EFPIA:n ja International
Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations IFPMAN:n ladkemarkkinointiohjeistot.
Laaketeollisuuden Eettisia ohjeita paivitetdan tarpeen mukaan, jotta ne ovat linjassa yhteiskunnan
vaatimusten kanssa. (Laaketeollisuus ry 2024, 2-3.) Viimeisimmat Eettiset ohjeet ovat olleet
kaytossa 1.1.2023 alkaen (Laaketeollisuus ry 2024, 121 §).

Kevaalla 2024 Laaketeollisuus ry:n jasenina on 40 laaketeollisuuden yritysta, ja tarkasteltavan
ajanjakson aikana jasenmaara on vaihdellut 38—40 yrityksen valilla (Laaketeollisuus ry s.a.e; LMVK
vuosikatsaukset 2014—2022). Eettiset ohjeet velvoittavat ainoastaan naita jasenyrityksia, ja muille
ladkeyrityksille ohjeiden noudattaminen on vapaaehtoista (Laaketeollisuus ry s.a.a). Eettisia ohjeita
on noudatettava kaikessa ladakemarkkinoinnissa sisaltaen ladke-esittelyt, 1adkeyritysten ja
potilasjarjestdjen valisen yhteistyon, terveystiedotuksen ja muun terveytta ja sairautta kasittelevan
tiedon jakamisen. Valvontakunta ja tarkastusvaliokunnat tarkastelevat ainoastaan Eettisten
ohjeiden noudattamista, mutta jasenyritysten tulee ottaa huomioon toiminnassaan myos
lainsdadanto ja viranomaisten antamat maaraykset. (Laaketeollisuus ry 2024, 2 §.)

Laaketeollisuuden Eettisisia ohjeita sovelletaan ainoastaan laakevalmisteisiin eli [adkinnalliset



18

laitteet, kosmetiikka ja ravintolisat eivat kuulu ohjeiden soveltamisalaan (Laaketeollisuus ry 2024, 4

§).
3.4.1 Keskeiset saannot

Laaketeollisuuden Eettisten ohjeiden mukaan ladkkeiden markkinoinnin tavoitteena on esitella
kattavasti laakkeen kayton eri vaikutukset ja ohjata Iadkkeiden turvalliseen ja oikeaan kayttéon.
Tavoitteena on tarjota kuluttajille seka terveydenhuollon ammattilaisille oikeaa ja ajantasaista
informaatiota. (Laaketeollisuus ry s.a.d.) Ladketeollisuuden Eettiset ohjeet ovat linjassa voimassa
olevan lainsdadannon kanssa, ja ne ovat paikoitellen lakisaateisia vaatimuksia tiukemmat

(Laaketeollisuus ry s.a.a).

Eettisten ohjeiden 7 § maarittelee tarkat raamit 1ddkkeiden markkinoinnille, ja sité voidaan pitaa
yhtena keskeisimpana pykalana. 7 §:n mukaan ladkemarkkinoinnin tulee olla asianmukaista,
esitelld monipuolisesti kayton eri vaikutuksia ja perustua viimeisimpaan hyvaksyttyyn
valmisteyhteenvetoon. Lisaksi materiaalin on oltava helposti tunnistettavissa markkinoinniksi. Talta
osin ohjeistus on lahes samalla tavalla muotoiltu kuin I&d8kelaissa ja -asetuksessa, mutta se
sisaltdd myos tarkempia maarayksia ladkemarkkinoinnista. Laakkeen markkinoinnissa ei saa
kayttda sanaa "turvallinen” ilman erityistd perustelua tai ilmaista, etta silla ei ole haittavaikutuksia
tai riippuvuuspotentiaalia. Ladketta saa markkinoida uutuutena vuoden sen kauppaan tuonnista.
(Laaketeollisuus ry 2024, 7 §.)

Eettisten ohjeiden yleisissa periaatteissa on ohjeistus vertailevasta markkinoinnista, josta ei
erikseen 10ydy sdannoksia lainsdadanndsta. Sen mukaan vertailu eri ladkkeiden, vaikuttavien
aineiden, apuaineiden ja muiden ominaisuuksien osalta tulee olla selkeasti perusteltavissa,
asiallista ja luotettavaa. Vaikuttavien aineiden vertailun tulee perustua tieteellisista tutkimuksista
saatuun nayttoon. Myos hintavertailu on sallittua, mutta siina tulee noudattaa tiettyja ohjeita, kuten
verrata samankokoisia pakkauksia ja annostuksia ja ilmoittaa siihen kuuluvat 1aakkeet ja

kauppanimet selvasti. (Laaketeollisuus ry 2024, 10 §.)

Laaketeollisuuden Eettiset ohjeet sisaltavat myos tarkat ohjeet tilaisuuksien jarjestamisesta,
tukemisesta ja niihin liittyvasta vieraanvaraisuudesta. Keskeisena periaatteena on, etta
tilaisuuksien tulisi keskittya I&aketieteelliseen tietoon, tutkimukseen tai koulutukseen, ja
osallistujien tulisi kayttaa suurin osa tilaisuuteen kayttamasta ajasta tieteellisen koulutuksen
parissa. Kustannusten tulee liittya oleellisesti tieteelliseen ohjelmaan, ja osallistujille on annettava
etukateen kirjallinen ohjelma. Laakeyrityksen tulee ilmoittaa selkeasti, jos se on mukana
tilaisuuden jarjestamisessa tai tukemisessa. Laakeyrityksen osallistuminen tapahtumaan on

sallittua vain, jos heille on varattu riittavasti tilaa tiedon jakamiseen, ja tilaisuus on jarjestetty
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sopivassa paikassa ilman ylellisyytta tai viihdetarjontaa. Vieraanvaraisuus saa kattaa ainoastaan
rekisterditymiskustannukset sekd matka-, majoitus- ja ruokakulut, ja sen on oltava kohtuullista ja
toissijaista tilaisuuden tarkoitukseen nahden. Vieraanvaraisuus saa kohdistua ainoastaan
henkil6ihin, jotka tayttavat tapahtuman osallistujan kriteerit. Ruokailun kustannuksista on maaritelty
tarkat euromaaraiset rajat: lounas saa maksaa 45 € ja illallinen 100 € per henkild. (Laaketeollisuus
ry 2024, 12-13 §.)

Eettisten ohjeiden kuluttajiin kohdistuvat [ddkemainoksen vahimmaistiedot vastaavat Idakelain 91.1
a §:n saannoksia, ja kielletyt menettelytavat ovat ladkeasetuksen 25 b §:n mukaiset. Eettisissa
ohjeissa on kuitenkin tarkennettu, minkalaisia vaitteita tai ilmaisuja pidetaan harhaanjohtavina tai
sopimattomina. Mainonta ei esimerkiksi saa korostaa valmisteen sellaisia ainesosia tai niiden
puuttumista, joilla ei ole oleellista farmakologista tai terveytta edistavaa merkitysta, liioitella tai
ylidramatisoida oireita tai niiden lievenemista, antaa harhaanjohtavaa tai yksipuolista kuvaa
valmisteen tehosta tai ohjata voimakkaasti kuluttajan huomion pois mainoksen asiasisallosta
(Laaketeollisuus ry 2024, 19 §). Ladkemarkkinoinnissa on myos kiellettya kayttaa asiantuntijoita
suosittelijoina laakkeen kaytolle, koska taman voitaisiin katsoa edistavan ladkkeen tarpeetonta
kayttoa (Laaketeollisuus ry 2024, 22 §).

Ohjeistukset terveydenhuollon ammattilaisiin kohdistuvasta ladkemarkkinoinnista ovat
reseptilaakkeistd annettavien vahimmaistietojen ja erityisvaatimuksien osalta linjassa laakelaissa ja
-asetuksessa lausutusta. Ladkemarkkinointimateriaalissa kaytettyjen kliinisten tutkimusten
tuloksesta ja markkinoinnista kaytetyista lahteista on tarkentavia sddnnoksia Eettisten ohjeiden
pykalissa 29 § ja 30 §. Kliinisten tutkimusten tulosten on oltava julkaistu tieteellisessa julkaisussa,
mutta viimeisimpien ohjeistuksien mukaan myds julkaisemattomia tutkimustuloksia voi kayttaa,
kunhan ne tayttavat samat laatuvaatimukset kuin julkaistut. Viitattaessa esimerkiksi abstrakteihin ja
postereihin tieteellisissa kongresseissa, tiedon on vahvistettava tai tdydennettava
valmisteyhteenvedon tietoja. Lahteiden on oltava selkeasti tunnistettavissa, ja lainaukset ja
havaintomateriaali on toistettava tarkasti. Lisdksi on varmistettava, ettei tieto harhauta lukijaa
uskomaan, ettd se koskee markkinoitavaa ladketta, jos se perustuu aineistoon joka koskee toista

|aaketta tai ladkemuotoa. (Laaketeollisuus ry 2024, 29-30 §.)

Laaketeollisuuden Eettiset ohjeet sisaltavat myds suuntaviivat hyvasta laake-esittelytavasta,
yhteistydsta potilasjarjestdjen kanssa ja terveystiedotuksesta, joihin ei ole olemassa erillisia
saannoksia lainsaadanndssa. Ohjeet naihin ovat pitkalti samankaltaiset kuin kuluttajille ja
terveydenhuollon ammattilaisille suunnatut, mutta niissa on nostettu esiin erityispiirteita, jotka tulee
huomioida. Seuraavaksi tarkastellaan, minkalaisia seuraamuksia naiden ohjeiden noudattamisesta

jattamisesta voidaan langettaa.
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3.4.2 Seuraamukset ja sanktiot

Laakemarkkinoinnin valvontakunta ja tarkastusvaliokunnat seuraavat, etta jasenyhdistykset
noudattavat Eettisia ohjeita. Jos ohjeita rikotaan, voidaan siitd asettaa erilaisia seuraamuksia ja
sanktioita. Laaketeollisuuden markkinoinnin itsesaantely on avointa, mika tarkoittaa sita, etta kuka
tahansa voi tehda ilmoituksen Laaketeollisuus ry:lle, jos katsoo jasenyrityksen toiminnan olevan
ohjeisen vastaista. (Laaketeollisuus ry s.a.a.) Eettisten ohjeiden 5 §:n mukaan vastuu ohjeiden
noudattamisesta on aina laakeyrityksella. Kaytanndssa tdma tarkoittaa, ettd yrityksen taytyy
tarkistaa, ettd myos yhteistydkumppanit noudattavat Laaketeollisuuden Eettisia ohjeita. Tama
koskee myo6s kaikkea materiaalia, koulutuksia ja yhteistyétapahtumia, minka tuottamisessa yritys

on mukana. (Laaketeollisuus ry 5 §; 61 §.)

Laakemarkkinoinnin valvontakunta ja tarkastusvaliokunnat voivat antaa Eettisten ohjeiden
vastaisesta markkinoinnista erilaisia seuraamuksia. Mahdolliset seuraamukset ja sanktiot riippuvat
siitd, kuinka merkittavasta rikkomuksesta on kyse. Ohjeiden rikkomisesta voidaan maarata sanktio
my0s siina tapauksessa, jos ladkeyritys on jo luopunut ohjeita rikkovasta menettelysta.
(Laaketeollisuus ry 2024, 104 §.)

Kuvassa 4 on esitetty seuraamuksia, joita ohjeiden vastaisesta markkinoinnista voidaan maarata.
Huomautus on kaikista lievin seuraamus, joka voidaan antaa, kun markkinoinnin tai muun
toimenpiteen ohjeiden vastaisuus on vahainen. Huomautus sisaltda maaraajan, jonka puitteissa
materiaali tulee korjata ohjeiden mukaiseksi. Jos ohjeiden vastaisuuden ei katsota olevan vahaista,
tarkastusvaliokunnat ja Ladkemarkkinoinnin valvontakunta voivat antaa luopumiskehotuksen.,
jolloin ohjeiden vastaisesta toiminnasta tulee luopua heti, kun yritys on saanut
luopumiskehotuksen. Lisaksi yritys voidaan maarata oikaisemaan toimenpide samalla tavalla kuin

virheellinen tieto on levitetty, jos se on mahdollista. (Laaketeollisuus ry, 105-106 §; 108 §.)
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. Hyvitysmaksu
Huomautus Luopumiskehotus 5000€
777777777 Sopimussakko
Materiaali tulee Ohjeiden vastaisesta ; 20 000-300 000€
korjata masraajan toiminnasta tulee luopua ;
puitteissa valittomasti
Laiminlyénti Tapaus
: ””””””””””””””””””””””””””””””””””” ladkemarkkinointia
Foemrmememmmmnmeeees valvovan viranomaisen
: kasittelyyn
Kisittelvmaksu Toimeenpiteen Seuraamusmaksu
Y oikaisu 1 000-100 000€

Kuva 4. Eettisten ohjeiden vastaisen markkinoinnin seuraamukset ja sanktiot (Laaketeollisuus ry
2024, 104-112§)

Ohjeiden noudattamatta jattamisesta voidaan maaratd myos rahallisia sanktioita.
Seuraamusmaksu on naista yleisin, ja sen suuruus voi vaihdella 1000—100 000 €:n valilla.
Seuraamusmaksu riippuu siita, kuinka isosta rikkeesta on kyse, ja minkalaisen hyédyn se on
mahdollisesti antanut yritykselle. Seuraamusmaksua ei voida maarata, jos asiasta annetaan

sopimussakko. (Laaketeollisuus ry 2024, 107 §.)

Tarkastusvaliokunnat ja Laakemarkkinoinnin valvontakunta maaraavat tyypillisesti kasittelymaksun
ohjeiden vastaiseen toimintaan syyllistyneelle. Kasittelymaksu voidaan osoittaa myo6s kantelun
tehneelle yritykselle, jos kantelu on ollut aiheeton tai kannellut yritys on pyytanyt asian kasittelyn
keskeyttamista. Siind tapauksessa, jos katsotaan, ettd kantelu on tehty taysin aiheetta ja kilpailijan
vahingoittamistarkoituksessa, voidaan kantelun tehnyt yritys maarat maksamaan kantelun

kohteeksi joutuneelle yritykselle 5000 €:n hyvitysmaksu. (Laaketeollisuus ry 2024, 111-112 §.)

Kaikista korkein sanktio on sopimussakko, ja sen voi maarata ainoastaan Laakemarkkinoinnin
valvontakunta. Sopimussakon suuruus on aina vahintdan 20 000 €:a ja enimmillaan 300 000 €:a.
Sopimussakon suuruuteen vaikuttaa Eettisen ohjeiden vastaisen toiminnan laajuus, kaytetty media
ja mahdollinen piittaamattomuus ohjeista. Lisaksi LMVK voi saattaa asian ladkemarkkinointia
valvovan viranomaisen kasittelyyn mahdollisia jatkotoimenpiteita varten. (Laaketeollisuus ry 2024,
109 §.)
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4 Empiirisen tutkimuksen toteutus

Tassa luvussa kuvataan, miten tutkimus on toteutettu. Aluksi esitellaan tutkimuksessa kaytetty
tutkimusaineisto, jonka jalkeen kdydaan lapi valittu tutkimusmenetelmaa ja sen valintaan

vaikuttaneet syyt. Lopuksi tarkastellaan, milla tavoin aineisto on analysoitu.
4.1 Tutkimuksen aineisto

Tutkimusaineisto sisaltaa empiirista tutkimusta varten hankittuja tietoja, joiden avulla pyritaan
vastamaan tutkimuskysymykseen. Aineisto voi olla joko primaarista eli keratty erityisesti tutkimusta
varten tai sekundaarista eli alun perin johonkin muuhun tarkoitukseen hankittua. Tyypillisia
aineistonkeruumenetelmia ovat esimerkiksi lomakekyselyt, strukturoidut haastattelut ja
henkilokohtaiset haastattelut. (Heikkild 2014, 13.)

Taman tutkimuksen aineisto koostuu Laakemarkkinoinnin valvontakunnan vuosikertomuksista
vuosilta 2014—-2022 ja niiden tapauslyhennelmista. Nain ollen tutkimuksen aineisto on
sekundaarista, eika aineistonkeruuta ole opinnaytetyota varten tarvinnut tehda.
Laakemarkkinoinnin vuosikertomukset ovat julkisesti saatavilla Laaketeollisuus ry:n sivuilla, joten

erillista lupaa aineiston kayttamiseen ei ole tarvinnut pyytaa.

Aineistossa on yhteensa 61 tapausta, jotka ovat tulleet tarkastusvaliokuntien kasiteltaviksi vuosien
2014-2022 aikana. Ladkemarkkinoinnin valvontakunta on tarkastelujakson aikana kasitellyt
yhteensa 14 tapausta, jotka ovat peraisin tarkastusvaliokuntien paatoksista tai siirretty suoraan
heidan kasiteltavaksi. Ladkemarkkinoinnin valvontakunta ei ole tarkastelujakson aikana ottanut
yhtédkaan tapausta kasiteltdvaksi omaehtoisen valvonnan kautta. (LMVK vuosikatsaukset 2014—
2022.)

Kokonaistutkimus viittaa tutkimukseen, jossa tutkitaan jokainen perusjoukon jasen (Heikkila 2014,
12). Tassa tutkimuksessa on kyse kokonaistutkimuksesta, koska se sisaltda kaikki omavalvonnan
ja kanteluiden kautta tarkastusvaliokunnille ja LMVK:lle tulleet tapaukset vuosilta 2014—-2022.
Vuoden 2023 vuosikertomusta ei ollut vield julkaistu opinnaytetydn aloitushetkella, joten tasta
syysta se ei ole mukana tarkasteltavassa aineistossa. Tutkimuksen aineisto ei sisalla TVK I:n
ennakkotarkastuksessa kasiteltyja TV- ja radiomainoksia, koska niiden paatokset eivat ole julkisia.
Lisaksi niiden tarkistuttaminen on pakollista, joten ne ovat luonteeltaan eri tyyppisia kuin kantelut

tai omavalvonnan kautta tarkasteluun otetut tapaukset.
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4.2 Tutkimusmenetelma

Tutkimusotteet voidaan jakaa kvantitatiiviseen eli maaralliseen ja kvalitatiiviseen eli laadulliseen
tutkimukseen. Tutkimusotteen valinta riippuu tutkimusongelmasta, ja joissakin tapauksissa voidaan
kayttda molempia tutkimusotteita taydentamaan toinen toisiaan. Kvantitatiivisen tutkimuksen
tarkoituksena on auttaa kuvaamaan lukumaarin ja prosenttiosuuksin tarkasteltavaa aineistoa, ja
havainnollistaa tata esimerkiksi taulukoiden avulla. Sen tavoitteena on vastata esimerkiksi
kysymyksiin "mikad”, "missa” ja "paljonko”. Jotta maarallista tutkimusta voidaan kayttaa, tulee
otoksen olla riittdvan suuri ja edustava. Kvalitatiivisessa tutkimuksessa pyritdan ymmartamaan ja
selittdmaan tarkasteltavaa ilmiota, ja vastaamaan kysymyksiin "Miksi?”, "Miten?” ja "Millainen?”.
Laadullisessa tutkimuksessa tutkittavien joukko on pieni ja se valitaan harkinnanvaraisesti.

(Heikkila 2014, 13-15.)

Opinnaytetydssa kaytetaan kvantitatiivista eli maarallista tutkimusmenetelmaa. Kvantitatiiviseen
tutkimusotteeseen paadyttiin, koska nain pystytaan tarkastelemaan muutoksia tarkasteltavalla
ajanjaksolla seka tunnistaa toistuvia asioita aineistosta. Lisaksi tulokset haluttiin esittda
visuaalisesti kuvaajina ja kaavioina, jotta niiden esittdminen ja tulkinta olisi helpompaa. Koska
otoksen tulee olla tarpeeksi suuri, paatettiin tutkimukseen sisallyttaa kaikki julkisesti saatavilla
olevat tapaukset eika tarkastelua rajattu esimerkiksi vain toisen tarkastusvaliokunnan tekemiin

paatoksiin.

Tarkempana tutkimusmenetelmana kaytetaan kuvailevaa tilastoanalyysia. Analyysin avulla
pyritddn hahmottamaan, kuinka paljon tapauksia valvontajarjestelma on kasitellyt vuosittain, kuinka
paljon niista on tullut valituksia ja onko havaittavissa muutosta tarkasteltavan ajanjakson aikana.
Lisaksi tarkastellaan, mihin Eettisen ohjeiden pykaliin paatdksissa on viitattu, ja onko naissa
havaittavissa eroa tarkastusvaliokuntien valilla, sekd millaisia seuraamuksia ja sanktioita on
maaratty. Aineiston analysoinnilla selvitetdan myos, mitka laakeaineryhmat ovat olleet tapausten

kohteena, ja millaisia markkinoinnin valineita on kaytetty.
4.3 Aineiston analysointi

Aineistoa voidaan tarkastella eri analysointimenetelmien avulla. Kvantitatiivisessa tutkimuksessa
aineistoa havainnollistetaan tyypillisesti graafisesti, ja analysoinnissa hyddynnetaan tilasto-
ohjelmia kuten esimerkiksi SPSS:aa tai Excelia, mika helpottaa tilastollisten taulukoiden,
tunnuslukujen ja testien tekemista. (Heikkila 2014, 118-119.) Tilastollinen paattely on
analysointimenetelma, jossa tutkimuksen kannalta merkitykselliset jakaumaluvut, kuten prosentit
tai luvut, esitetdan kuvio- tai taulukkomuodossa. Taman menetelman avulla pyritddn kuvaamaan

aineiston ilmididen maaraa, yleisyytta ja jakautumista. (Kananen 2011, 85-86.) Tutkimuksen



aineistona kaytetyt tapauslyhennelmat koottiin Excel-taulukkoon, jossa ne luokiteltiin mm.
tapausmaarien, seuraamuksien ja ladkeaineryhmien mukaan. Luokittelua on selitetty tarkemmin
aineiston analyysin yhteydessa. Tarkasteltavien muuttujien kuvaamisessa on hyédynnetty

tilastollista paattelya.

24



25

5 Aineiston empiirinen analyysi

Aineiston empiirisella analyysilla pyritddn vastaamaan tutkimusongelmaan, jonka tarkoituksena on
selvittda kuinka ladkemarkkinoinnin itsesaantelyjarjestelma toimii, ja millaisia tapauksia tulee
Laakemarkkinoinnin valvontajarjestelman kasiteltavaksi. Luvussa tarkastellaan, kuinka monta
tapausta ladkemarkkinoinnin valvontajarjestelma on kasitellyt vuosien 2014-2022 aikana, ja
millainen kehityssuunta tapausmaarissa on havaittavissa. Lisaksi selvitetaan millaisia
seuraamuksia ja sanktioita tapauksista on annettu, seka miten tapaukset ovat jakautuneet
markkinointivalineiden, laakeaineryhmien ja paatdksissa viitattujen Eettisten ohjeiden pykalien
mukaan. Lisdksi tarkastellaan, onko naissa havaittavissa eroa Tarkastusvaliokunta I:n ja

Tarkastusvaliokunta Il:n valilla.
5.1 Tapausten lukumaarien tarkastelu vuosilta 2014-2022

Tutkimusaineistona ovat ladkemarkkinoinnin valvontakunnan vuosikertomuksien
tapauslyhennelmat vuosilta 2014—-2022. Kuvassa 5 on mukana kaikki tarkastusvaliokuntiin tulleet
kantelut seka omaehtoisen valvonnan perusteella tarkasteluun otetut tapaukset. Luvut sisaltavat

myo6s Ladkemarkkinoinnin valvontakunnan kasittelyyn siirtyneet tapaukset.

12
11
10
10
9
8
7
.................... BTt
6
5 5
4 4

4

| I I

0

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

B Total  cecceeee- Linear (Total)

Kuva 5. Tarkastusvaliokuntien kasittelemien tapausten lukumaarat vuosina 2014—2022 (n=61)
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Tarkasteltavan ajanjakson aikana tarkastusvaliokunnissa on kasitelty 61 tapausta, keskimaarin 7
tapausta vuodessa. Kuten kuvasta 5 voidaan nahda, eniten tapauksia on kasitelty vuonna 2018
(11 tapausta) ja vahiten vuosina 2016 ja 2020 (4 tapausta). Tapausmaarissa on paikoittain

merkittdvaa vaihtelua eika selkeda kasvua tai laskua tarkasteltavana ajanjaksolla ole havaittavissa.
5.1.1 Tarkastusvaliokuntien kasittelemien tapausten lukumaarat

Laakemarkkinoinnin valvontakuntaan tulevat tapaukset kasitelldan Tarkastusvaliokunta I:ss3 tai
ll:ssa riippuen siitd koskeeko asia kuluttajille vai terveydenhuollon ammattilaisille suunnattua
markkinointia. Kuva 6 havainnollistaa kuinka monta tapausta Tarkastusvaliokunta I:ssa on kasitelty
vuositasolla. Lisdksi kuvassa 6 on jaoteltu, kuinka monta tapausta on tullut Tarkastusvaliokunta I:n

kasittelyyn kanteluna ja kuinka monta omavalvonnan kautta.
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Kuva 6. Tarkastusvaliokunta |:n kasittelemien tapausten lukumaarat vuosilta 2014-2022 (n=34)

Kaiken kaikkiaan vuosina 2014-2022 TVK | on kasitellyt jalkivalvonnassa yhteensa 34 tapausta
(kuva 6). Tyypillisesti tapauksia on ollut 2—4 kappaletta vuodessa. Poikkeuksena erottuu vuosi
2022, jolloin on kasitelty 9 tapausta. Tama johtuu siitd, ettd omavalvonnan painopiste vuonna 2022
oli potilasyhteistydssa, ja tarkasteltavat tapaukset liittyivat isompiin tapahtumakokonaisuuksiin.
Vuoden 2022 tapaukset 2—4 ja 5-9 ovat itseasiassa osa samaa kokonaisuutta, vaikka jokainen
tapahtumaan osallistunut jasenyritys on kasitelty omana tapauksenaan (Laakemarkkinoinnin
valvontakunta 2022, 7-10).
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Vuosien 2014-2022 aikana omavalvonnan kautta kasittelyyn on otettu yhteensa 19 tapausta ja
kanteluita on tullut 15. Kanteluita on kasitelty yleensa yhdesta kahteen tapausta vuodessa, mutta
vuosina 2019 ja 2022 Tarkastusvaliokunta l:een ei ole tullut kasiteltavaksi yhtaan kantelua.
Omavalvonnassa on selvasti suurempaa vaihtelua: kolmena vuotena ei ole kasitelty yhtakaan
tapausta ja muina vuosina tapausmaarat ovat vaihdelleet 1-9 valilla. Lineaarisesti tarkasteltuna
omavalvonnan tapausten voi sanoa kasvaneen vuosien aikana ja kanteluiden maaran hieman
laskeneen, mutta vuosittaisen vaihtelun ollessa suurta ei tasta voi tehda suoraviivaista

johtopaatosta.

Tarkastusvaliokunta Il on kasitellyt vuosina 2014—2022 yhteensa 27 tapausta (kuva 7).
Tarkasteltavalla ajanjaksolla TVK |l ei ole ottanut yhtdan tapausta kasiteltavaksi omasta
aloitteesta, joten kaikki tapaukset ovat kanteluita. Kaikista eniten tapauksia on ollut vuonna 2018,

kun kanteluita on tullut seitseman. Keskimaaraisesti vuosittain on kasitelty 3 tapausta.
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Kuva 7. Tarkastusvaliokunta Il:n kasittelemien tapausten lukumaarat vuosilta 2014-2022 (n=27)

Vuosi 2020 ja 2022 ovat poikkeuksellisia, koska silloin TVK Il:lle ei ole tullut yhtakaan kantelua.
Vuoden 2020 arveltiin olevan hiljainen, koska koronan takia terveydenhuollon ammattilaisiin
kohdistetut markkinointitoimenpiteet vahenivat (Ladkemarkkinoinnin valvontakunta 2020, 9).
Kuitenkin tarkastusvaliokunnalle tulevien kanteluiden maara nayttaa lineaarisesti tarkasteltuna

olevan laskussa, vaikka vuotuinen vaihtelu on myos paikoin suurta.
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5.1.2 Valitukset ja siirrot Ladkemarkkinoinnin valvontakunnalle

Kuvassa 8 esitetddn Ladkemarkkinoinnin valvontakunnan kasittelemat tapaukset vuosilta 2014—
2022, joita on ollut yhteensa 14. Kaikista eniten tapauksia on kasitelty vuonna 2018 (4 tapausta), ja
muina vuosina on kasitelty 1-2 tapausta. Poikkeuksena on vuosi 2017 jolloin Laakemarkkinoinnin

valvontakunta ei ole kasitellyt yhtakaan tapausta.
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Kuva 8. Laakemarkkinoinnin valvontakunnan kasittelemien tapausten lukumaarat vuosilta 2014—
2022 (n=14)

Tapausmaarissa on havaittavissa pienta laskua tarkasteltavalla ajanjaksolla (kuva 8).
Tarkastelujakson viimeisen kolmen vuoden perusteella Ladkemarkkinoinnin valvontakunnassa on
kasitelty yksi tapaus vuosittain, kun tarkastusjakson alkupuolella keskiarvo on ollut kaksi. Isosta
muutoksesta ei siis ole kyse, ja tapausmaariin vaikuttaa keskeisesti se tehdaanko

tarkastusvaliokuntien paatdksista valituksia.

Kuvassa 9 on eritelty tarkemmin, mista tapaukset on siirretty Laakemarkkinoinnin valvontakunnan
kasittelyyn. Kaikki tapaukset ovat tulleet LMVK:lle joko suoraan tai valituksina tarkastusvaliokuntien
tekemista paatoksistd. Omavalvonnan kautta ei ole otettu kasittelyyn yhtakaan tapausta vuosina
2014-2022. Eniten on tehty valituksia Tarkastusvaliokunta |:n paatoksista (7 kappaletta), joita on

ollut yksi kappale per vuosi paitsi vuonna 2015 ja 2017 jolloin yhtaan valitusta ei ole tehty. Lisaksi
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TVK | on siirtanyt suoraan Laakemarkkinoinnin valvontakunnan kasittelyyn kolme tapausta. Kaikki

nama kolme tapausta kasittelivat ennakkotarkastuksen paatoksen noudattamatta jattamista.

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

TVK | siirto TVK Il siirto  MTVK | valitus TVK Il valitus

Kuva 9. Tarkastusvaliokuntien paatoksista tehdyt valitukset ja siirrot Laakemarkkinoinnin
valvontakunnan kasittelyyn 2014-2022 (n=14)

Tarkastusvaliokunta Il:n paatoksista on tehty Ladkemarkkinoinnin valvontakunnalle yhteensa
kolme valitusta, yksi kappale vuonna 2014, 2015 ja 2018. TVK |l on lisaksi siirtdnyt yhden
tapauksen suoraan LMVK:n kasittelyyn vuonna 2019. Kantelu koski tapausta, jossa toinen
I&&keyritys oli osallistunut ja tallentanut toisen yrityksen 1aake-esittelyn, ja kantelun tehnyt yritys piti
tata hyvan toimintatavan vastaisena. Siirretty kantelu oli jatetty maaraajan paatyttya
Tarkastusvaliokunta Il:lle, minka takia tapausta ei otettu kasittelyyn, mutta asiasta pyydettiin

yleisen tason ohjaava lausunto Laakemarkkinoinnin valvontakunnalta.

Tarkastelujakson aikana 2014—-2022 Laakemarkkinoinnin valvontakunta kasitteli 14 tapausta.
Kuvassa 10 on esitetty, miten Laakemarkkinoinnin valvontakunnalle siirtyneet tapaukset
jakautuivat Tarkastusvaliokunta I:n ja Tarkastusvaliokunta Il:n valilla. Naista tapauksista 10 eli 71
% siirtyi Tarkastusvaliokunta I:1ta, ja loput nelja tapausta eli 29 % puolestaan Tarkastusvaliokunta
l:lta.
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m Tarkastusvaliokunta | Tarkastusvaliokunta ll

Kuva 10. Laakemarkkinoinnin valvontakunnalle siirtyneet tapaukset TVK I:ltd ja TVK Il:lta (n=14)

Taulukko 2 kuvaa tarkastusvaliokunnan paatdsten lopullisuutta eli sita, ovatko ne jadneet voimaan
vai onko tapaus siirretty jatkokasittelyyn. Tarkastusvaliokuntien kasittelyssa olleista 61:sta
tapauksesta 47:ssa (77%) tapauksessa paatés on jaanyt voimaan. Tama tarkoittaa, ettd 14

tapausta eli 23 % tapauksista on siirretty Ladkemarkkinoinnin valvontakunnalle kasiteltavaksi.

Taulukko 2. Tarkastusvaliokuntien paatésten lopullisuus 2014—2022

Kaikki Paatos Paatos Valitukset ja | Valitukset
tapaukset jaanyt jaényt siirrot (Ikm) | ja siirrot
(Ikm) voimaan voimaan (%)
(Ikm) (%)
Tarkastusvaliokunta | | 34 24 71 % 10 29 %
Tarkastusvaliokunta Il | 27 23 85 % 4 15 %
Yhteensa 61 47 77 % 14 23 %

Taulukossa 2 esitetddn myos miten suuri osa TVK I:n ja TVK II:n kasittelemista tapauksista paatos
on jaanyt lopulliseksi, ja kuinka monta tapausta on siirtynyt Ladkemarkkinoinnin valvontakunnalle.
Tarkastusvaliokunta I:n kasittelemista tapauksista 29 %:sta on tehty valitus tai siirto, kun taas
vastaava luku Tarkastusvaliokunta ll:n paatoksista oli 15 %. Tata eroa voi selittaa se, etta
Tarkastusvaliokunnan | ennakkopaatdksista tehtavat valitukset siirretdan suoraan

Laakemarkkinoinnin valvontakunnan kasittelyyn.
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5.2 Ratkaisut, seuraamukset ja sanktiot

Seuraavaksi tarkastellaan, minkalaisia ratkaisuja tapauksista on annettu. Jos tapauksesta ei ole
maaratty minkaanlaisia sanktioita, puhutaan siita "vapauttavana” paatéksena. Kuvassa 11 on
luokiteltu kasiteltyjen tapauksien ratkaisut sen mukaan, onko paatés ollut vapauttava, ja
minkalaisia seuraamuksia niistd on maaratty. Kuvassa ei ole eritelty sita, onko seuraamus

maaratty tarkastusvaliokunnista vai Ladkemarkkinoinnin valvontakunnasta.
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Kuva 11. Kasiteltyjen tapauksien ratkaisut 2014—-2022 (n=61)

Kasitellyista 61 tapauksesta annettiin yhteensa 11 vapauttavaa paatosta eli noin 18 %:ssa
tapauksista. Alla perusteluita vapauttaville paatoksille:

— Aiheeton kantelu eli yrityksen ei katsottu rikkoneen Eettisia ohjeita.

— Asian valitusaika oli ylitetty, joten asia katsottiin rauenneeksi.

— Yritys, josta valitus oli tehty ei ollut Laaketeollisuus ry:n jasen.

Kaikissa muissa tapauksissa (50 tapausta) maarattiin seuraamuksia yrityksille. Yleisin seuraamus
oli luopumiskehotus ja seuraamus- ja kasittelymaksu, joka maarattiin 33:ssa eli 54 %:ssa

tapauksista. Jos tarkastellaan ainoastaan tapauksia, joista on annettu seuraamuksia niin 66 %
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tapauksista sanktio on ollut tdma. Toiseksi yleisin seuraamus on ollut seuraamus- ja
kasittelymaksun asettaminen, joka on annettu yhteensa 10 tapauksessa (16 % kaikki tapaukset, 20
% jos tarkastellaan vain tapauksia, joista annettu seuraamuksia). Lisdksi muita seuraamustyyppeja
olivat kasittelymaksu yhdistettyna luopumiskehotukseen, joka on annettu neljassa tapauksessa (7
% kaikki tapaukset, 8 % jos tarkastellaan vain tapauksia, joista annettu seuraamuksia) seka

Laakemarkkinoinnin valvontakunnan asettama sopimussakko ja kasittelymaksu.

Sopimussakkoja on annettu vuosina 2014—-2022 yhteensa kolme kappaletta (5 % kaikista
tapauksista, 6 % jos tarkastellaan ainoastaan tapauksia, joista annettu seuraamus). Sopimussakot
ovat olleet maaraltdan 40 000 €, 40 000 € ja 50 000 €. Sopimussakon perusteena on ollut
jokaisessa tapauksessa se, etta yritys on jattanyt noudattamatta aikaisemmin saatua huomautusta
tai rikkonut Tarkastusvaliokunta I:n antamaa ennakkopaatosta. (LMVK vuosikatsaukset 2014—
2022.)

Vuosien 2014-2022 aikana kasittelymaksujen suuruudessa ei ole tapahtunut muutoksia.
Tarkastusvaliokunta I:n kasittelymaksu on ollut 2000 €, tarkastusvaliokunta Il:n 3000 € ja
Laakemarkkinoinnin valvontakunnan 5000 €. Kasittelymaksu on maaratty kaikissa tapauksissa,
joissa yritykselle on maaratty seuraamuksia. Vapauttavissa tapauksissa kolmessa oli kantelun
tehnyt yritys maaratty maksamaan kasittelymaksu aiheettoman kantelun takia. Kasittelymaksu
naissa tapauksissa oli 1000-3000 €. (LMVK vuosikatsaukset 2014-2022.)

Yritys on maaratty suorittamaan seuraamusmaksu 43:ssa paatoksessa. Kuvassa 12 on
tarkastusvaliokuntien maaraamien seuraamusmaksujen suuruudet vuosilta 2014—2022 luokiteltuna
5000 €:n valein. TVK | on maarannyt seuraamusmaksun 24:ssa ja TVK Il 19:ssa tapauksessa.
Kuvassa 12 on mukana myds Ladkemarkkinoinnin valvontakunnan kasittelyyn menneet tapaukset,

jos seuraamukset ja sanktiot on pidetty tarkastusvaliokuntien antamien paatoksien mukaisina.
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Kuva 12. Tarkastusvaliokuntien maaraamien seuraamusmaksujen suuruudet 2014-2022 (n=43)

Tarkastusvaliokunta l:ssd on maaratty eniten seuraamusmaksuja, joiden suuruus oli 5000—-9999 €,
yhteensa 15 kappaletta. 10 000—14 999 €:n ja 15 000—19 999 €:n seuraamusmaksuja maarattiin
kumpiakin kolme kertaa. Yhden kerran on maaratty 20 000—24 999 €, 25 000—29 999 € ja 40 000—

45 000 € seuraamusmaksu.

Tarkastusvaliokunta Il:n maaradmien seuraamusmaksujen suuruus vaihtelee enemman. Useimmin
on maaratty 15 000—19 999 €:n seuraamusmaksu, yhteensa 5 kappaletta. Seuraavaksi eniten on
langetettu 5000-9999 €:n seka 20 000—24 999 €:n seuraamusmaksuja eli 4 kappaletta. Lisaksi

10 000-14 999 € ja 25 000—29 999 € seuraamusmaksut on maaratty kahdesti ja 30 000-34 999 €
ja 40 000—45 000 € kerran. 35 000—-39 999 €:n suuruista seuraamusmaksua ei ole maaratty

vuosina 2014—-2022 kummastakaan tarkastusvaliokunnasta.

Kuvan 12 perusteella voidaan sanoa, ettd TVK Il:n maaraamat seuraamusmaksut ovat olleet
keskimaarin korkeampia kuin TVK I:n. Lahes kaikki TVK |:n seuraamusmaksuista ovat olleet alle
20 000 €. TVK Il tapauksista 8:ssa eli 42 %:ssa seuraamusmaksu on puolestaan ollut yli 20 000 €.
Taulukossa 3 eritelldaén tarkemmin tarkastusvaliokuntien langettamien seuraamusmaksujen

keskiarvoa, mediaania, pieninta ja suurinta arvoa.
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Taulukko 3. Tarkastusvaliokuntien maaraamien seuraamusmaksujen keskiarvo, mediaani, pienin

ja suurin arvo

Seuraamusmaksu Tarkastusvaliokunta | Tarkastusvaliokunta Il
Keskiarvo 11208 17158

Mediaani 8000 15000

Pienin arvo 5000 5000

Suurin arvo 45000 45000

Tarkastusvaliokunta I:n langettama seuraamusmaksu on keskiarvollisesti ollut reilut 11 000 €, ja
yleisimmin maaratty seuraamusmaksu 8000 €. Tarkastusvaliokunta Il:ssa keskiarvo on puolestaan
hieman yli 17 000 €, ja yleisimmin maaratty seuraamusmaksu 15 000 €. Molemmissa
tarkastusvaliokunnissa suurin ja pienin seuraamusmaksu ovat samat eli 5000 € ja 45 000 €.
Seuraamusmaksujen vaihteluvali ovat siis tarkastusvaliokunnissa vastaavat, vaikka

Tarkastusvaliokunta |l asettaa tyypillisesti korkeampia sanktioita.
5.3 Eettisten ohjeiden pykalat

Seuraavaksi tarkastellaan, mihin Laaketeollisuuden Eettisten ohjeiden pykaliin
tarkastusvaliokuntien kasittelemissa tapauksissa on viitattu vuosina 2014-2022. Lahes kaikissa
tapauksissa on viitattu yhteen tai useampaan Eettisten ohjeiden pykalaan. Seitsemassa
tapauslyhennelmassa ei ole mainittu yhtakaan Eettisten ohjeiden pykalaa. Kaikki

tapauslyhennelmissa mainitut pykalat ovat mukana kuvissa 13 ja 14.

Kuva 13 esittaa, mihin Eettisten ohjeiden pykaliin on viitattu Tarkastusvaliokunta |:n paatoksissa.
Yhteensa 20 eri pykalaa on mainittu ndissa tapauslyhennelmissa. Kahdessa TVK |:n tapauksessa
ei ole viitattu mihinkaan Eettisten ohjeiden pykalaan, ja molemmista naissa tapauksissa paatos ol
vapauttava. Yleisimmin tapauslyhennelmassa oli viitattu yhteen pykalaan (13 kpl). Kahteen
pykalaan oli viitattu seitsemassa tapauksessa ja kolmeen yhdeksassa. Yhdessa tapauksessa ol
mainittu jopa kuusi pykalaa, joiden noudattamista oli tarkasteltu. (LMVK vuosikatsaukset 2014—
2022.)
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ladkinnalliset tarvikkeet
5 m 4 §Soveltamisala
‘ W41 § Reseptilddkemarkkinoinnin kielto ‘
4 W48 § Terveystiedotuksen tavoitteetja luonne
4
| 5 §Vastuu ohjeiden noudattamisesta
3 3 3 50 § Reseptilidkemarkkinoinnin kielto
3
51 § Hoitovaihtoe htojen tasapuolinen esittdaminen
2 2 2 2 2 2 52 § Tietojen oikeellisuus ja tutkimustuloste n kayttd
2
69 § Asian siirtaminen LMVK:lle
7 § Markkinoinnin luonne
1 1 1 1 1 1
o W3 § Madritelmia2
m 76 § Keskindiset neuvottelut2
0

Kuva 13. Tarkastusvaliokunta | kasittelemissa tapauksissa viitatut Eettisten ohjeiden pykalat 2014—
2022 (n=64)

Eniten Tarkastusvaliokunta I:n tapauksissa vuosina 2014—2022 on viitattu pykaliin 5 ja 50. Nama
molemmat on mainittu tapauslyhennelmissa yhteensa yhdeksan kertaa. 5 §:n mukaan
jasenyrityksen on varmistettava tehdessaan yhteistyéta kolmansien osapuolien kanssa, ettd nama
noudattavat Laaketeollisuuden Eettisia ohjeita. Pykala 50 kasittelee reseptilddkemarkkinoinnin
kieltoa kuluttajille. Naissa tapauksissa on tarkasteltu onko hoitajille suunnattu terveystiedotus

sisaltanyt markkinoinnillisia elementteja.

Toiseksi eniten viittauksia on ollut 41 §:n eli 8 kappaletta. Tama pykala kasittelee
reseptilddkemarkkinoinnin kieltoa kuluttajille, mutta tdman kohderyhmana on yhteistyd
potilasjarjestdjen kanssa. 17 § on mainittu kolmanneksi yleisimmin, 7 kertaa. My6s tama pykala
liittyy aihepiiriltd kuluttajalle suunnattuun lddkemarkkinointiin. 17 § maarittelee, etta kuluttajalle saa
markkinoida ainoastaan ilman ladkemaaraysta myytavia laakkeita, ja reseptilddkkeista on sallittua
antaa ainoastaan pakkausyhteenvedon tai -selosteen mukaista tietoa.

Lahes kaikki pykaliin 5, 50 ja 41 liittyvat tapaukset ovat vuodelta 2022, kun omavalvonnassa
tarkasteltiin yhteisty6ta potilasjarjestdjen kanssa. Naihin tapauskokonaisuuksiin liittyi useampi

yritys, ja annetut paatokset on annettu samoin perustein. Pykalaan 17 on viitattu tasaisesti vuosina
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2014-2022. My6s muut pykalat ovat esiintyneet tapauslyhennelmissa satunnaisesti tarkasteltuna
ajanjaksona. (LMVK vuosikatsaukset 2014-2022.)

Kuvassa 14 on esitetty pykalat, joihin Tarkastusvaliokunta Il on viitannut. Tapauslyhennelmissa on
mainittu 17 eri Eettisten ohjeiden pykalaa. Viidessa tapauslyhennelmassa ei ole mainittu pykalaa,
mita on tarkasteltu. Yleisimmin tapauslyhennelmassa on viitattu yhteen pykalaan (9 kertaa),
toiseksi eniten kahteen (7 kertaa) ja kolmanneksi eniten viiteen (5 kertaa). Yhdessa tapauksessa
on viitattu neljaan pykalaan. Kaiken kaikkiaan eri pykalia on mainittu TVK Il:n kasittelemissa
tapauksissa 39 kertaa. (LMVK vuosikatsaukset 2014—-2022.)

12

m 10 § Vertailu
T >

109 § Sopimussakko ja seuraamukset
10 20 § Tutkimustulokset ja lihteet
26 § Markkin ointitoi men piteiden kohdentaminen

m 27 § Reseptil 3akkeesta annettavat vahimmadistiedot

8 m 29 § Kliinisten tutkimusten tulokset
m 30 § Ladkemarkkinoinnin ldhteet
6 m 34 § Ladkendytteet
m 40 § Hyva ladke-esittelytapa
m 5 § Vastuu ohjeiden noudattamisesta
m 51 § Hoitovaihtoehtojen tasapuolinen esittdminen
m 6 § Myyntilupaedellytys

69 § Asian siirto LMVK:n kdsitel tavaksi

2 2 2
[ 7 § Markkinoinnin luonne ]
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 76 § Keskindiset neuvottelut
. ..... T wereminees

Kuva 14. Tarkastusvaliokunta Il kasittelemissa tapauksissa viitatut Eettisten ohjeiden pykalat
(n=39)

Tarkastusvaliokunta ll:n kasittelemissa tapauksissa kahteen Eettisten ohjeiden pykalaan on viitattu
selvasti eniten. Pykala 7 eli markkinoinnin luonne on mainittu 11 kertaa ja pykala 10 eli vertailu
yhteensa kahdeksan kertaa. 7 § on yksi Eettisten ohjeiden keskeisimmasta saanndksesta, joka luo
pohjan sille, millaista [ddkkeiden markkinoinnin tulisi olla. Syita tdman pykalan mainitsemiseen
naissa tapauksessa olivat tutkimustulosten esittdaminen harhaanjohtavasti, valmisteen tehon
liioittelu, hyvaksytyn valmisteyhteenvedon vastainen markkinointi, puutteelliset Iahdeviittaukset
seka virheellinen, harhaanjohtava tai puutteellinen markkinointiaineisto. Pykala 10 koskee
ladkevalmisteiden vertailua, ja naissa oli tarkasteltu paaasiassa sita oliko vertailu esitetty

tasapuolisesti ja katsottiinko sen olevan perusteltavissa. (LMVK vuosikatsaukset 2014-2022.)
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Seuraavaksi eniten oli viitattu 3 §:aan (3 kpl) seka pykaliin 20, 27 ja 30 (2 kpl). Pykala 3 sisaltaa
maaritelmia esimerkiksi siitéd kuka on terveydenhuollon ammattilainen ja keta tarkoitetaan
l1a&keyritykselld. Kaikissa kolmessa tapauksessa oli tarkasteltu sita, onko 1adkettd markkinoitu
kuluttajalle. 20 § koskee tutkimustuloksia ja l&hteiden kayttda kuluttajille suunnatussa
markkinoinnissa, ja tapauksissa pohdittiin, onko Iahteet merkitty selkeasti ja ovatko ne
vaivattomasti tunnistettavissa. 27 § reseptilddkkeista annettavat vahimmaistiedot ja 30 §
lddkemarkkinoinnissa kaytetyt lahteet, jotka koskevat Iddkkeiden markkinointia, joka on kohdistettu
terveydenhuollon ammattilaisiin. Kaytdnnoéssa naiden kahden pykalan voidaan katsoa liittyvan

myos pykalaan 7. Kaikkiin muihin pykaliin on viitattu vain kerran.

Tarkastusvaliokunta |:n tapauksissa pohdinta kohdistui usein siihen, onko ladkemarkkinoinnin
kohderyhma oikea ja onko rikottu kuluttajille soveltuvan markkinoinnin rajoja. Tarkastusvaliokunta
Il:n paatdksissa on useimmiten tarkasteltu markkinoinnin luonnetta, ja keskitytty niin sanottuihin
Eettisten ohjeiden peruspykaliin ja siihen onko markkinointi toteutettu niiden mukaisesti. Lisaksi
tapauksissa korostui laakevalmisteiden asianmukaisen vertailun merkitys. TVK |:n tapauksissa oli
suurempaa vaihtelua viitatuissa pykalissa, kuin TVK Il:n, mika viittaa siihen, etta

tarkastusvaliokunta I:n kasittelemat tapaukset ovat aihepiireiltaan vaihtelevampia.
5.4 Markkinointivalineet

Tarkastusvaliokuntien kasittelemissa tapauksissa vuosina 2014-2022 esiintyi lukuisia eri
markkinointivalineitad (kuvat 15 ja 16). Markkinointivalineita ei ole juuri luokiteltu, koska ne ovat
olleet niin moninaisia. Ainoastaan tiedotteet on niputettu yhdeksi kokonaisuudeksi, ja se sisaltaa
niin korvattavuus-, lehdisto- kuin myyntilupatiedotteet. Kahta tapausta lukuun ottamatta kaikissa
tapauslyhennelmissa on tarkasteltu vain yhta markkinointivalinetta. Osassa tapauksissa

markkinointivalinetta ei ole ilmoitettu ja osassa tarkempi markkinointivaline on jaanyt epaselvaksi.

Kuvassa 15 on esitetty Tarkastusvaliokunta I:n kasittelemissa tapauksissa kaytetyt
markkinointivalineet. Yhdessa tapauslyhennelmassa markkinointivalinetta ei ole mainittu, joten se
on ilmoitettu kuvaajassa kohdassa "ei tietoa”. Yhteensa eri markkinointivalineita on siten yhta

monta kuin TVK I:ssd vuosina 2014-2022 tarkasteltuja tapauksia eli 34 kappaletta.
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Kuva 15. Markkinointivalineet TVK I:n kasittelemista tapauksista 2014—2022 (n=34)

Tarkastusvaliokunta I:n tapauksissa korostuu yhteistyotapahtumat potilasjarjestdjen kanssa,
yhteensa 9 kappaletta. Jokaisessa naissa tapauksessa on ollut kyse siitd, ettd tapahtumissa ol
ollut asiantuntijaladkarin puheenvuoro tai esitys, jonka soveltuvuutta kohderyhmalle arvioitiin.
Toiseksi eniten on kasitelty tapauksia, jotka liittyivat tiedotteisiin eli 6 tapausta. Huomionarvoista on
se, etta yhteistydtapahtumat, tiedotteet ja nettisivustot ovat olleet tarkasteltavan ajanjakson aikana
omavalvonnan kohteena. Jos ndama jatetddn huomioimatta, niin eniten kanteluita on tullut
lehtimainoksista (4 kappaletta), hoitajaoppaista (3 kappaletta) ja potilasoppaista (2 kappaletta).

Muut markkinointityypit ovat liittyneet yksittaisiin tapauksiin.

Kuvassa 16 on esitetty Tarkastusvaliokunta Il:n tapauslyhennelmissa mainitut markkinointivalineet.
Suuressa osassa TVK Il:n tapauslyhennelmistad puhuttiin ainoastaan "mainoksesta” eikd naissa
ollut tarkemmin eroteltu minkalaisesta mainoksesta on kyse. Lisdksi kahdessa tapauksessa
puhuttiin "markkinoinnista”, minka takia ne on luokiteltu ei tietoa alle. Kahdessa tapauksessa on
tarkasteltu kahta eri markkinointivalinettd, minka takia mainittujen markkinointivalineiden

kokonaismaara on 29, kun Tarkastusvaliokunta Il:ssa kasiteltyja tapauksia on yhteensa 27.
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Kuva 16. Markkinointivalineet TVK Il:n kasittelemista tapauksista 2014—-2022 (n=29)

Kuvasta 16 nahdaan, etta eniten kanteluita tulee mainoksista, joiden tarkkaa mainostyyppia ei ole
tiedossa (8 kappaletta). Voidaan kuitenkin todeta, ettéd kun kyseessa on terveydenhuollon
ammattilaisille kohdistuva ladkkeiden mainonta, ei mainos voi olla TV- tai radiomainos. Toiseksi
eniten kanteluita tulee lehtimainoksista (3 kappaletta). Yhtd monessa tapauksessa on kasitelty
myos koulutustilaisuuksien asianmukaisuutta. Uutis-/viikkokirje, l1adke-esittely ja tiedote ovat

toimineet markkinointivalineena kahdessa tapauksessa.

Tarkastusvaliokunta Il:lle tulee enemman kanteluita mainoksista, kun taas tarkastusvaliokunta I:n
toiminnassa korostuu yhteistyd potilasjarjestdjen kanssa ja tiedotteissa. TVK Il:n tapauksissa on
mainittu myos koulutustilaisuudet, jotka voidaan nahda samankaltaisena markkinointivalineena
kuin yhteisty0 potilasjarjestdjen kanssa. Erot johtuvat tarkastusvaliokuntien erilaisesta
painopisteessa heidan toiminnassaan seka TVK |:n tekemastd omavalvonnasta.

5.5 Tapaukset ladkeaineryhmittdin

Seuraavaksi tarkastellaan, mihin Iadkeaineryhmiin kasiteltyjen tapauksien laakevalmisteet ovat
kuuluneet. Luokittelu eri lddkeaineryhmiin on tehty anatomis-terapeuttis-kemiallisen (Anatomical
Therapeutic Chemical, ATC) jarjestelman paaryhmien mukaisesti. Kaikki ladkeaineet on luokiteltu
ATC-jarjestelmaan niiden kohde-elimen tai -elinjarjestelman seka kemiallisten, farmakologisten ja
terapeuttisten ominaisuuksien mukaan. Yhteensa paaryhmia on 14. (Fimea s.a.d.) Lahes kaikissa
tapauslyhennelmissa on mainittu [d8kevalmiste tai ladkeaineryhma nimeltd, ja naiden perusteella

on etsitty oikea ATC-luokka Fimean laakehausta.
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Tarkastusvaliokunta I:n tapauksissa on kasitelty yhteensd yhdeksaan eri 1ddkeaineryhmaan
kuuluvia ladkevalmisteita (kuva 17). Yhdessa tapauslyhennelmassa ei ollut mainintaa, mita
lddkevalmistetta siind oli tarkasteltu, ja se on luokiteltu ryhmaan “ei tietoa”. Kaikissa tapauksissa on

kasitelty ainoastaan yhta valmistetta tai Iadkeaineryhmaa.

8

8
7
6
6
4
3
3
2
1 1 I 1 1
0 . .

Kuva 17. Tarkastusvaliokunta |:n tapaukset ladkeaineryhmittain (n=34)

B A Ruuansulatuselinten sairauksien ja
aineenvaih duntasairauksien ldakkeet
M B Veritautien dkkeet

D lhotautien lddkkeet

Ei tietoa

w

B G Suku puoli- ja virtsaelinten sairauksien laakkeet,
sukupuolihormonit

IN

W H Systeemisesti kdytettavat hormonivalmisteet,
lukuunottamatta sukupuolihormoneja ja
insuliineja

W L Syo palaakkeet jaimmuunivasteen muuntajat

B M Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien ladkkeet

N

B N Hermostoon vaikuttavat ladkkeet

Juny

M R Hengityselinten sairauksien ladkkeet

Eniten tapauksia on ollut veritautien 1adkeaineryhmaan kuuluvista l1aakkeista, yhteensa 8
kappaletta. Tama muodostaa noin 23,5 % kaikista TVK I:n kasittelemista tapauksissa. Toiseksi
eniten tapauksia liittyi immuunivasteen muuntajiin, joita kasiteltiin seitsemassa tapauksessa (20,6
% kaikista TVK I:n tapauksissa). Hengityselinten sairauksien laakkeita kasiteltiin kuudessa
tapauksessa (17,6 % kaikista TVK I:n tapauksissa). Lisaksi ruuansulatuselinten sairauksien ja
aineenvaihduntasairauksien ladkkeet esiintyivat neljassa tapauksessa, hermostoon vaikuttavat
|aakkeet kolmessa tapauksessa ja sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien ladkkeet kahdessa
tapauksessa. Ihosairauksien laakkeet, tuki- ja liikuntaelinten sairauksien laakkeet ja systeemisesti
kaytettavat hormonivalmisteet olivat mukana vain yksittaisissa tapauksissa.

Kuvassa 18 on esitetty tarkastusvaliokunta Il:n kasitteleméat tapaukset 1ddkeaineryhmittain.
Yhteensa tapauslyhennelmissa on mainittu viiden lddkeaineryhman Iaakkeitd. Yhdessa
tapauslyhennelmassa ei ole mainittu valmistetta, josta kantelu on tehty, minka takia se on luokiteltu
ryhmaan "tieto puuttuu”. Lisaksi yksi kasitelty tapaus ei koskenut ladkevalmistetta vaan toisen
yrityksen toimintatapaa, ja se on luokiteltu "ei koskenut mitaan lagkeaineryhmaa” alle.
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Kuva 18. Tarkastusvaliokunta II:n tapaukset lIddkeaineryhmittain (n=27)

Suurin osa tapauksista kasitteli ruuansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien
laakkeita seka syopaladkkeita ja immuunivasteen muuntajia. Kumpaakin oli tarkastelujaksolla
kahdeksan kappaletta, jolloin ne kattavat yhdessa lahes 60 % kaikista Tarkastusvaliokunta ll:ssa
kasitellyista tapauksista vuosilta 2014—-2022. Veritautien ladkkeita kasiteltiin neljassa tapauksessa
(14,8 % kaikista TVK Il:n tapauksista), hengityselin sairauksien laakkeitd kolmessa (11,1 %
kaikista TVK II:n tapauksista) ja sydan- ja verisuonisairauksien ldakkeita kahdessa (7,4 % kaikista
TVK II:n tapauksista).

Tarkastusvaliokunta l:ssa on kasitelty laajemmin eri 1ddkeaineryhmiin kuuluvia valmisteita kuin
TVK ll:ssa. Myo6s ladkeaineryhmissa on havaittavissa eroja. Veritautien ladkkeet ovat TVK I:n
tapauksissa yleisimmin esiintyneet ladkevalmisteet, kun TVK Il:ssa se on kolmanneksi yleisin
la&keaineryhma. Puolestaan ruuansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien
ladkkeet ovat suurin TVK Il:n ryhma, ja TVK |:ssa se oli vasta neljanneksi yleisin.
Samankaltaisuuksiakin 16ytyy: molemmissa tarkastusvaliokunnissa sydpalaakkeet ja
immuunivasteen muuntajat ovat olleet suurimpia ryhmid. Ruuansulatuselinten sairauksien ja
aineenvaihduntasairauksien [adkkeita, syopalaakkeita ja immuunivasteen muuntajia seka
hengityselinten sairauksien laakkeita on kasitelty molemmissa tarkastusvaliokunnissa. Kaikki muut
l1&8keaineryhmat esiintyivat ainoastaan jommankumman tarkastusvaliokunnan
tapauslyhennelmissa. Eroja voi selittda taas tarkastusvaliokuntien painopisteiden erolla. Lisaksi
Tarkastusvaliokunta I:n tapauksissa korostuu jalleen kerran vuoden 2022 tapaukset, jotka nostavat

veritautien l1adkkeet suurimmaksi ryhmaksi.
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6 Pohdinta

Luvussa esitellaan tutkimuksen tuloksiin perustuvat johtopaatdkset, joiden pohjalta on esitetty
ideoita jatkotutkimusaiheista. Lisaksi tutkimuksen onnistumista tarkastellaan luotettavuuden ja

eettisyyden nakokulmasta. Lopuksi arvioidaan omaa oppimista opinnaytetyoprosessin aikana.
6.1 Johtopaitokset

Tutkimuksen paaongelma, johon opinnaytetydssa pyrittiin vastaamaan, oli "Kuinka
ladkemarkkinoinnin itsesaantelyjarjestelma toimii ja minkalaisia tapauksia laakemarkkinoinnin
valvontajarjestelmaan tulee kasiteltavaksi?”. Padongelmaan vastaamiseksi oli asetettu nelja
alaongelmaa, joiden avulla pyrittiin syventamaan ymmarrysta laakemarkkinoinnin itsesaantelyn

toimivuudesta ja tapausten luonteesta valvontajarjestelmassa.

Vuosina 2014-2022 tarkastusvaliokunnissa kasiteltiin keskimaarin seitseman tapausta vuodessa.
Tapausmaarissa oli paikoin merkittavaa vaihtelua, ja kokonaisuutena tarkasteltavana ajanjaksona
oli havaittavissa pienta laskua. Suoraviivaista johtopaatosta tasta ei kuitenkaan voida tehda, etta
tapausmaarat olisivat laskussa vaan seurantaa tulisi jatkaa pidemman aikaa. Kuitenkin jos
tarkastellaan Kytan ja Talan (2008, 3) tekemaa selvitysta ladkemarkkinoinnin itsesaantelysta,
voidaan havaita, etta tapausmaarat ovat laskeneet 2000-luvun alkupuolelta. Johtuuko tama
Laaketeollisuus ry:n pienenevista jasenmaarista vai ovatko laakeyritykset sisaistaneet Eettiset

ohjeet entistd paremmin?

Tarkastusvaliokunta | kasitteli enemman tapauksia vuosina 2014—-2022 kuin Tarkastusvaliokunta II.
Kuitenkin jos huomioidaan ainoastaan kanteluina tulleet tapaukset, kasiteltiin naita TVK | ssa
yhteensa 15 kappaletta vuosina 2014—2022. Tarkastusvaliokunta Il kasittelee ainoastaan
kanteluita, ja niita oli vuosina 2014—-2022 yhteensa 27. Selittdvana tekijana voidaan pitaa tehokasta

omavalvontaa, mika vahentaa TVK I:lle tulevien kanteluiden maaraa.

Tyypillisimmin maaratty sanktio oli luopumiskehotus yhdistettyna seuraamus- ja kasittelymaksuun.
Tarkastusvaliokuntien maaraamien seuraamusmaksut vaihtelivat 5000—-45 000 €:n valilla.
Seuraamusmaksujen maaraytymiseen vaikuttaa rikkeen vakavuus, ja jos markkinointi rikkoo
Eettisten ohjeiden peruspykalaa, seurauksena on korkeampi sanktio. Oman nakemykseni mukaan
seuraamusmaksut ovat suhteellisen korkeita, mika voi lisatd halukkuutta noudattaa saantéja.
Seuraamusmaksun kohtuullistamista oli haettu muutamassa tapauksessa vuosien 2014-2022
aikana, mika viittaa siihen, ettd myos ladkeyritykset pitavat seuraamusmaksuja merkittavina. Talan
(2010, 201-202) mukaan pienet tai olemattomat sanktiot itsesaantelyssa saattavat aiheuttaa

ongelmia itsesaantelyssa, mutta en nae tata haasteeksi ladketeollisuuden omavalvonnassa.
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Tarkastusvaliokunta |:n tapauksissa korostuivat 1dakkeiden markkinointi kuluttajille. Erityisesti
ladkkeiden markkinoinnissa hoitajille ja potilasjarjestdille tuntui olevan haasteita. Neutraaliksi
l&&ketiedottamiseksi tarkoitettu viestintd oli useassa tapauksessa saanut markkinoinnillisia piirteita,
jolloin se katsottiin reseptilddkkeen markkinoinniksi kuluttajille. Tarkastusvaliokunta Il:n
tapauksissa korostuivat virheelliset esitystavat markkinoinnissa esim. liioitellut vaitteet, vertailu tai

virheelliset viittaukset tai tutkimusten tulkita.

Tarkastusvaliokunnissa kasiteltyihin tapauksiin liittyvat l1adkevalmisteet vaihtelivat myos suuresti.
Erityisesti tarkastusvaliokunta Il:ssa tapaukset keskittyivat erityisesti kahteen lddkeaineryhmaan:
ruuansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien l1adkkeet ja syopalaakkeet ja
immuunivasteen muuntajat. Tarkastusvaliokunta l:ss& oli enemman vaihtelua. Tahan vaikuttaa,
ettd TVK |:n tapauksissa oli mukana my®os itsehoitovalmisteita, joita TVK Il:n tapauksista ei ollut
yhtédkaan. TVK Il tapauksissa korostui erityisesti kalliit 1ddkkeet, joita kaytetdan vakavien
sairauksien hoitoon. Naiden Iaakkeiden kayttoon liittyy usein erityisia koulutustarpeita

terveydenhuollon ammattilaisille.

Markkinointivalineiden vertailussa oli myos eroavaisuuksia, mutta niitd on vaikeampi eritella.
Yhteenvetona voidaan sanoa, ettda molempien tarkastusvaliokuntien kasittelemissa tapauksissa on
kaytetty runsaasti erilaisia markkinointivalineita. Mielestani huomionarvoista on, etta sosiaalisen
median markkinointivalineet eivat nousseet erityisesti esille viimeisten vuosien aikana.
Nykypaivana sosiaalisen median alustat ovat merkittava paikka myds ladkemarkkinoinnille ja on
ensisijaisen tarkeaa varmistaa, etta erityisesti kuluttajille kohdennettu tietoa on asianmukaista ja

tukee ladkkeen oikeaa kayttoa.

Nakisin, ettd muuttuva toimintaymparisto vaatii valppautta ja kykya lddkemarkkinoinnin
itsesaantelyltd muuntautua ja reagoida muutoksiin. Tarkastusvaliokunta | suorittaa
ennakkotarkistusta TV- ja radiomainoksista, mutta sosiaalisen median mainoksiin itsesaantely ei
ylety (Laddkemarkkinoinnin valvontakunta 2022, 4). Lainsaadantd on myos kehittynyt merkittavasti
niista ajoista, kun ladketeollisuus on aloittanut omaehtoisen valvonnan (Kytta 2009, 7; Pellas
17.6.2022b). Onko itsesaantelylle enda nykypaivana samanlaista tarvetta kun lainsaadanto asettaa

raamit laakemarkkinoinnille?
6.2 Jatkotutkimusehdotukset

Huomasin opinnaytety6ta tehdessa, etta verrattuna 2000-luvun alkuun Laaketeollisuus ry:n
jasenyritysten maara on pudonnut merkittavasti, vaikka opinnaytetydn tarkastelujaksolla
jasenmaarat olivat pysyneet vakaina. Olisi mielenkiintoista arvioida itsesaantelyjarjestelman

tehokkuutta ja roolia nykypaivana. Jatkotutkimusaiheena voisi tehda haastatteluja eri sidosryhmille,
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kuten laakeyrityksille, valvontaviranomaisille ja terveydenhuollon ammattilaisille, jotta saataisiin
kokonaisvaltainen nakemys siita, miten nama toimijat kokevat nykyisen valvontajarjestelman.

Taman avulla voitaisiin tunnistaa mahdollisia kehityskohteista ja parannusehdotuksia.

Lisaksi voitaisiin tutkia, miten valvontajarjestelman tehokkuus ja rooli ovat kehittyneet ajan my6ta
verrattuna aiempiin vuosikymmeniin. Tama voisi sisaltda analyysin aiemmista valvontatapauksista
seka niiden seurauksista ja vaikutuksista ladkemarkkinointiin ja potilasturvallisuuteen. Nain
voitaisiin saada syvempaa ymmarrysta siita, miten valvontajarjestelma on muuttunut ja miten se on

vastannut alan kehitykseen ja muutoksiin.

Kolmantena tutkimusaiheena voisi selvittdd miten valvontajarjestelma vastaa uusiin haasteisiin ja
trendeihin ladkemarkkinoilla, kuten digitaalisen markkinoinnin kasvuun ja sosiaalisen median
kaytdn lisdantymiseen markkinointikanavana. Myds vertaileva tutkimus eri maiden valvontajarjest-
elmien valilla voisi tarjota arvokasta tietoa siita, miten erilaiset I1ahestymistavat ja kaytannoét
vaikuttavat valvontajarjestelman tehokkuuteen ja tuloksiin. Vertailevan analyysin avulla voitaisiin
tunnistaa parhaita kaytantdja ja mahdollisia parannuskohteita oman valvontajarjestelman kehit-

tamiseksi.
6.3 Tyon luotettavuus ja eettisyys

Opinnaytetydn onnistumista voidaan arvioida muun muassa luotettavuuden ja eettisyyden
nakodkulmasta. Tutkimuksen luotettavuus eli reliabiliteetti viittaa tulosten tarkkuuteen eli kykyyn
tuottaa samanlaisia tuloksia toistettavasti. Luotettavuutta arvioitaessa kiinnitetdan huomiota
valittuun tutkimusmenetelmaan, aineiston luotettavuuteen, tutkimuksen validiteettiin ja
toistettavuuteen. Validiteetti eli patevyys tarkoittaa tutkimusmenetelman kykya mitata sita ilmiota tai
ominaisuutta, jota tutkimuksessa pyritdan mittaamaan tai selvittdmaan. (Hiltunen 2009; Vilkka
2021, 153.) Eettisyytta voidaan tarkastella rehellisyyden ja puolueettomuuden, tulosten

raportoinnin ja yhteiskunnallisen vaikuttavuuden nakokulmasta.

Kvantitatiivinen tutkimusmenetelma auttoi jasentdmaan aineiston tehokkaasti, mika mahdollisti
numeeristen ja vertailukelpoisten tulosten tuottamisen, ja auttoi vastaamaan asetettuihin
tutkimuskysymyksiin. Objektiivinen lIahestymistapa aineiston analysointiin lisasi tutkimuksen
luotettavuutta, ja koska tutkimuksessa keskityttiin kuvaamaan tapauslyhennelmissa esiintyneisiin
asioihin numeroiden avulla, se lisasi myos tutkimuksen toistettavuutta. Tutkimuksessa kaytetty
aineisto on luotettava, koska se perustuu Laakemarkkinoinnin valvontakunnan julkaisemiin

vuosikatsauksiin.

Myos opinnaytetydn tietoperustassa kaytettyjen lahteiden voidaan sanoa olevan luotettavia.

Tietoperustassa on kaytetty alan kirjallisuutta, lakeja ja toimijoiden virallisia nettisivuja. Lahteena
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on pyritty kdyttdmaan mahdollisimman tuoreita Iahteitd, mutta esimerkiksi ladketeollisuuden
itsesdantelyyn liittyvat julkaisut olivat noin 15 vuoden takaa. Pidan naita lahteitd kuitenkin
perusteltuina, koska ne tarjosivat hyvaa taustatietoa aiheeseen. Lisaksi viimeisen 15 vuoden
aikana laaketeollisuuden itsesdantelyssa ei ole tapahtunut merkittdvia muutoksia, jotka olivat

tehneet lahdeteksteista vanhentuneita.

Yksi mahdollinen tutkimustulosten luotettavuuteen vaikuttava tekija on kuitenkin niukat
tapauslyhennelmat. Osa tapauksista oli esitetty suppeasti eika niiden yksityiskohtia ollut kerrottu.
Tama saattoi vaikuttaa tutkimustulosten tasmallisyyteen. Jos aikaa olisi ollut enemman, olisi
tapauslyhennelmista voinut pyytaa tarkentavia tietoja esimerkiksi markkinointivalineiden osalta,
jolloin niista olisi saatu tarkempaa tietoa. Toinen mahdollinen tekija on inhimilliset ja tulkinnalliset
virheet. Vaikka tiedot tarkastettiin prosessin aikana useaan kertaan, on mahdollista, etta tapausten
tietoihin on tullut virheitd, kun ne on viety Excel-tiedostoon. Luokittelussa on keskitytty
tapauslyhennelmissa mainittuihin seikkoihin eika tapauksia ole luokiteltu esimerkiksi teemaoittain.
Talla on haluttu valttaa opinnaytetyon tekijan omia tulkintoja. Kaiken kaikkiaan tutkimuksessa
pyrittiin toimimaan eettisten periaatteiden mukaisesti ja varmistamaan tutkimuksen luotettavuus

parhaalla mahdollisella tavalla.
6.4 Oman opinndytetyoprosessin arviointi

Aloitin opinnaytetyon kirjoittamisen maaliskuun lopulla 2024, ja se valmistui aikataulun mukaisesti
toukokuussa 2024. Kirjoitusprosessia edelsi pitkd pohdinta opinnaytetydn aiheesta, joka osoittautui
haastavimmaksi vaihteeksi. Halusin valita aiheen, joka olisi tydurani kannalta hyddyllinen ja
yhdistaisi farmaseutin koulutukseni, tydkokemukseni ja markkinoinnin. Aihevalintani oli hyvin
harkittu, mika auttoi pitamaan mielenkiintoa ylla koko projektin ajan seka mahdollisti aikataulussa

pysymisen.

Aikaisempi kokemukseni opinnaytetyon kirjoittamisesta helpotti taman opinnaytetyon kirjoittamista,
ja koin olevani hyvin valmistautunut projektiin. Tekstin tuottaminen oli sujuvaa, silla aihealue oli
minulle entuudestaan jo tuttu. Vaikka taustakirjallisuuden ja lahteiden kerdaminen oli vaivatonta,
aiheutti tietoperustan rajaaminen hieman haasteita. Aluksi tekstia tuli kirjoitettua liikaa, minka takia
jouduin tekemaan tarkempaa rajausta tietoperustaan ja muokkaamaan hieman opinnaytetyon
rakennetta. Jalkikateen voisi sanoa, etta naihin asioihin olisi voinut kiinnittda enemman huomioita,
jolloin prosessi olisi voinut olla vield vaivattomampi. Vaikka muutokset veivat aikaa, koen ne osaksi

tallaista projektia.

Opinnaytetydprosessin aikana paasin syventymaan aihealueeseen uudella tavalla. Erityisesti

tapauslyhennelmien lapikaynti ja analysointi antoi ymmarrysta siita, miten Eettisten ohjeiden
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saannoksia tulkitaan kaytannossa. Lisaksi koen saaneeni paljon kdytannén nakokulmaa
aiheeseen, ja lainsaadannon ja Eettisten ohjeiden erot selkeytyivat. Aineiston analysointi oli
minulle suhteellisen uutta ja se vei odotettu enemman aikaa, koska sen luokittelu oli paikoitellen
haastavaa.

Mielestani opinnaytety6 onnistui kokonaisuutena, koska se vastasi asetettuun
tutkimuskysymykseen. Opinnaytetyon tietoperusta taustoitti mielestani aihetta kattavasti ja
selkeasti, mika teki siita ymmarrettdvan myos aiheeseen ennalta perehtymattomalle. Saavutin
my0s itselleni asetetut tavoitteet, ja koen projektin vahvistaneen ammatillista osaamistani ja

projektinhallintataitojani.
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