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Fimean suositus laake-esittelyn laatukriteereiksi

Laake-esittelyt ovat markkinointitoimintaa, jolla pyritaan laakkeiden myynnin ja kayton
edistdmiseen. Parhaimmillaan |adke-esittely antaa kdytanndn tydssa toimiville 1adkareille,
farmaseuteille ja proviisoreille laadukasta ja ajantasaista tietoa l1adkkeista ja niiden kaytosta.

Fimea valvoo muun lddkemarkkinoinnin ohella myés sita, etta ladke-esittelyissa noudatetaan
kaikilta osin |adkelainsaadantoa.

Fimea on vuonna 2007 laatinut |a8ke-esittelylle laatukriteerit, jotka pohjautuvat niihin l1aakelain ja -
asetuksen kohtiin, jotka ovat tarkeita asiallisen ja ladkkeiden oikeaa ja turvallista kayttoa edistavan
ladkeinformaation valittymisen kannalta.

Laatukriteerit ovat suositus, jota Fimea toivoo laakeyritysten kayttavan markkinointitoiminnassaan
ja joka antaa laake-esittelyyn osallistuvalle ammattilaiselle kasityksen siita, mita esittelyn
tietosisallolta voidaan odottaa. Fimea seuraa sdanndllisesti kriteerien huomioimista laake-
esittelytoiminnassa.

Ladke-esittelyjen laatukriteerit

1. Laake-esittelijalla on oltava soveltuva koulutus. Koulutuksen tulee antaa riittavat
pohjatiedot, joiden perusteella esittelija pystyy antamaan esittelemastaan ladkkeesta
mahdollisimman taydelliset tiedot.

2. Laake-esittelyyn osallistuville on jaettava ladkevalmisteen ajantasainen
valmisteyhteenveto. Myds tiedot valmisteen laillisista maaraamis- ja
toimittamisehdoista seka hinta- ja korvattavuustiedot on oltava osallistujien saatavilla.
Hintavertailussa tulisi kayttaa yksikkohintojen ohella [adkehoidon todellisia
kustannuksia.

3. Laakevalmisteesta annettavien tietojen tulee kaikilta osin vastata valmisteyhteenvedon
tietoja. Myo0s esittelyssa kaytettavien tutkimustulosten, jotka eivat sisally
valmisteyhteenvetoon, tulee vastata tai tukea valmisteyhteenvedon tietoja.

4. Esittelyn kohteena saa olla ainoastaan Iadkevalmisteelle hyvaksytty kayttdaihe.
Valmisteen kaytt6a muussa kayttdaiheessa ei saa esitella, vaikka sille olisi
tutkimukseen perustuvaa nayttda tai vaikka muu indikaatio olisi hyvaksytty muussa
maassa tai kayttdaiheen laajennus valmisteyhteenvetoon olisi suunnitteilla tai sita olisi
haettu. Kayttdaiheen liséksi tulee esittelyssa kertoa mahdollisista muista valmisteen
kayttoon liittyvista suosituksista.

5. Esittelyssa kaytettavan informaation alkupera on ilmoitettava tdsmallisesti, ja
kaytettavien julkaisujen seka julkaisemattomien viitteiden tulee olla esittelyyn
osallistuvien saatavissa.

6. Kirjallisuudesta tai tutkimuksista otettujen lainausten, kuvien ja taulukkojen tulee olla
esitetty tasmallisesti alkuperaisen mukaisesti. Eri tutkimustuloksia ei saa yhdistaa
esimerkiksi valmisteiden vertailua varten.

7. Laakkeen haittavaikutukset, yhteisvaikutukset ja vasta-aiheet seka muut valmisteen
kayton turvallisuuteen liittyvat seikat on tuotava esille riittavan selvasti.
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8. Esittelyssa kaytettavan aineiston tulee antaa todenmukainen kuva valmisteen
ladketieteellisesta merkityksesta kokonaisuutena, suhteessa muihin
hoitovaihtoehtoihin.

9. Laake-esittely on tarkoitettu ja suunnattu ainoastaan ladkkeen maaraamiseen ja
toimittamiseen oikeutetuille henkildille.

10. Esittelyn tulee keskittya ladkevalmistetta koskevaan informaatioon. Esittelyn
yhteydessa tarjotun vieraanvaraisuuden on oltava kohtuullista.

Ladkkeiden markkinointia koskevat sadadokset:

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

Kuluttajansuojalaki (38/1978)

Finlex-lakitietopalvelu
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