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Sosiaali- ja terveysministerio

PAATOS KANTELUUN

1
ASIA

Eduskunnan oikeusasiamiehelle tuli vuosina 1998 ja 1999 joitakin
kantelukirjoituksia, joissa arvosteltiin laéketeollisuuden laakareihin
kohdistamaa kestitysta ja ulkomaanmatkojen kustantamista. Aihetta
kasiteltiin tuolloin myods Ylen TV-1:n MOT-ohjelmissa. Asiasta tehtiin
myds 8.2.2001 eduskunnassa kirjallinen kysymys (KK 55/2001 vp).
Edella mainitussa keskustelussa oli kysymys siita, esiintyyko
ladkkeiden markkinoinnissa epaasiallisia menettelytapoja, jotka voivat
vaarantaa kansalaisten luottamuksen ladkkeiden maaradamisen
puolueettomuuteen.

Oikeusasiamiehen tehtavana on valvoa viranomaisten ja julkista
tehtavaa hoitavien toiminnan laillisuutta, eika ladkkeiden markkinointi
kuulu oikeusasiamiehen valvontaan. Sen sijaan oikeusasiamies voi
valvoa sitd, toimivatko virkamiehina toimivat terveydenhuollon
ammattihenkilot hyvaksyttavalla tavalla yhteydenpidossa
ladketeollisuuteen ja hoitavatko terveydenhuoltoalan viranomaiset
laakkeiden ja hoitolaitteiden markkinoinnin valvontaan liittyvat
tehtavansa asianmukaisesti.

Edella kerrotun perusteella otin selvitettavaksi, onko
l&&kemarkkinoinnin viranomaisvalvonnassa tai -ohjaamisessa tarpeen
ryhtyé& uusiin toimenpiteisiin. Katsoin aiheelliseksi selvitta4, oliko
ladketeollisuuden menettelytavoissa tai lainsaadannéssa tapahtunut
sellaisia muutoksia, jotka antaisivat aihetta uudistaa sdannoksia tai
ohjeita taikka muulla tavalla viranomaisten toimenpitein yrittaa turvata
se, ettei ladkkeiden tai hoidossa tarvittavien laitteiden markkinointiin



liity laékelain tai virkavelvollisuuden vastaista menettelya.

2
LAUSUNNOT JA SELVITYKSET

2.1
Asiassa hankitut lausunnot ja selvitykset

Pyysin sosiaali- ja terveysministeriota hankkimaan asiassa selvitykset
sek& antamaan oman lausuntonsa asian tutkimista varten. Ministerio
antoi lausuntonsa 24.9.1999 ja toimitti tAnne seuraavien tahojen
selvitykset:

- Terveydenhuollon oikeusturvakeskus

- Laakelaitos

- Suomen Kuntaliitto

- Suomen Laakariliitto

- Suomen ApteekkKariliitto

- Suomen Medisiinariliitto

- Laaketeollisuus ry.

- Turun yliopiston laaketieteellinen tiedekunta ja

- Kuopion yliopiston laéketieteellinen tiedekunta.

Selvitykset ovat taman paatoksen liitteina (liite 1).

2.2
Yleista lausuntojen ja selvitysten sisallosta

Edellda mainituissa lausunnoissa ja selvityksissa katsottiin, etta esille
otetut ongelmat perustuivat yksittaistapauksiin. Lausunnonantajat
pitivat l[adketeollisuuden ja ladkarikunnan yhteisty6ta valttamattomana
ladketieteen ja hoitomenetelmien kehittdmiseksi ja yhteistydsta
saatuja kokemuksia myonteisina. La&keteollisuuden
terveydenhuoltohenkilostoon kohdistamaa suhdetoimintaa saatelevia
normeja ne pitivat riittdvina ja katsoivat, etta niita yleisesti ottaen
noudatettiin. Taman vuoksi uutta lainsaadantoa tai uusia
menettelytapoja ei pidetty tarpeellisina.

2.3
Laékelaitoksen selvitys terveydenhuoltohenkildstdlle kustannettavista
matkoista

Sosiaali- ja terveysministerio ja Ladkelaitos sopivat kuitenkin vuoden
2000 tulossopimuksessa, ettéa Laakelaitoksen tuli tehostaa
ladkemarkkinoinnin valvontaa ja seurantaa. Erityisesti tuli selvittda
terveydenhuoltohenkildst6on kohdistuvan ladkemarkkinoinnin
epakohtia ja ryhtya tarvittaviin toimenpiteisiin.

Laakelaitos teki asiassa selvityksen, joka valmistui 5.2.2001. Se



koski terveydenhuoltohenkilostolle kustannettuja matkoja.
Selvityksessa arvioitiin, etta tallaisten matkojen kustannukset olivat
vuonna 2000 noin 80 miljoonaa markkaa, mika merkitsi 16 000
matkaa. Ladkeyritysten oman luokittelun perusteella 86 %
kustannetuista matkoista liittyi koulutukseen ja 14 % markkinointiin.
Laakeyritysten vastausten perusteella matkojen tarkoitus voitiin
luokitella seuraavasti:

1. Asiantuntijakongressit ja -symposiumit, joissa oli kysymys
sellaisista kansainvalisista asiantuntijatapaamisista, joista monet oli
jarjestetty ulkomailla ja joihin osallistumisen tietylle laakariryhmalle
ladkeyritys kustansi joko osittain tai kokonaan.

2. Laakeyritysten jarjestama koulutus, jollaisesta oli kysymys
esimerkiksi asiantuntijaluennoissa, joissa ohjelmaan kuului yleensa
myds vapaampi 0sa, esim. ladketehtaan tarjoama illallinen. Nama
tilaisuudet oli useimmiten jarjestetty kotimaassa.

3. Markkinointiin liittyvat tilaisuudet, joiden ohjelmaan ei kuulunut
koulutusta tai ammatillista ohjelmaa. Matkaan liittyvan tapahtuman
aihe oli vapaamuotoinen ja liittyi johonkin teemaan, esimerkiksi
vapaa-aikaan tai harrastuksiin. Usein tapahtumaan kuului
ladkevalmisteiden ja laakeyritysten markkinointia.

Laakelaitoksen ndkemyksen mukaan sellaiset kustannetut matkat,
joiden tarkoituksena on lahtbkohtaisestikin ainoastaan laakkeen tai
yrityskuvan markkinointi, voivat vaarantaa ladkkeiden maaraamisen
riippumattomuuden. La&keteollisuuden tulisi sen mielesta pidattaytya
kokonaan tallaisten matkojen kustantamisesta ladkelain 92 8:n
vastaisena.

Laakelaitoksen arvion mukaan suurin osa matkoista naytti liittyvan
l[adkareille suunnattuun taydennyskoulutukseen ja muuhun vastaavaan
ammatilliseen ohjelmaan, johon liittyy laakeyrityksen omaa ohjelmaa.
Naiden matkojen hyvaksyttavyytta on Laakelaitoksen mukaan
vaikeampaa arvioida, koska matkoihin liittyy tieteellista tai
ammatillista ohjelmaa. Perusteltuna voidaan sen mukaan pitaa
esimerkiksi sita, etta ladkarit, jotka osallistuvat vaikkapa
ladkeyrityksen kaynnistamaan kliiniseen laaketutkimukseen tutkijoina
tai ovat muussa asiantuntija- tai konsulttisuhteessa laakeyritykseen,
osallistuvat naihin tehtaviin liittyviin matkoihin.

Ladkelaitoksen kasityksen mukaan ongelmallisin ryhma kustannettuja
matkoja ovat ne matkat, joissa laakarin roolina on ainoastaan
osallistua matkalle ja sen ammatilliseen ohjelmaan. Lainsaadanto ei
anna viranomaisvalvonnalle riittdvan selvaa tulkintaohjetta arvioida
tallaisen markkinoinnin hyvaksyttavyytta.

24
Laakelaitoksen tekeman selvityksen jalkeiset tapahtumat

Laakelaitoksen selvityksen valmistuttua sosiaali- ja terveysministerio
totesi, etta ladketeollisuuden osallistuminen ladkarien



taydennyskoulutukseen ja matkakustannuksiin edellytti aikaisempaa
selvempid linjauksia ja pelisdént6ja. Taman vuoksi ministerio jarjesti
asian johdosta 23.2.2001 neuvottelun, johon osallistuivat
Laakelaitoksen, laéketeollisuuden, kuntatydnantajan ja Ladkariliiton
edustajat. Neuvottelussa pohdittiin [&&karien tdydennyskoulutuksen
jarjestamista ja rahoitusta. Tavoitteena oli saada aikaan yhteisesti
hyvéaksytyt ohjeet ladketeollisuuden osallistumisesta laakareiden
taydennyskoulutukseen (Sosiaali- ja terveysministeri Maija Perhon
vastaus kirjalliseen kysymykseen KK 55/2001 vp).

Saamieni tietojen mukaan edell& mainittuja ohjeita ei ole viela annettu,
mutta neuvotteluja on tarkoitus jatkaa Kuntaliiton johdolla syksylla
2002. Eraat sairaanhoitopiirit ovat laatineet omia ohjeitaan
menettelystad lAdkareiden ja laaketeollisuuden yhteydenpidossa.

Vuonna 2001 kaynnistetyn Kansallisen terveydenhuoltoprojektin
puitteissa annettiin 11.4.2002 Valtioneuvoston periaatepaatos
terveydenhuollon tulevaisuuden turvaamiseksi. Tassa paatbksessa
todetaan, etta tdydennyskoulutuksen kustannusvastuu on tydnantajalla.
Terveyskeskusten ja sairaaloiden tulee huolehtia siitd, etta
laaketeollisuuden ja muiden yritysten terveydenhuoltohenkildstolle
suuntaama koulutustuki ohjataan yksittaisten henkildiden sijasta
yksikoille, jotka paattavat tuen ohjaamisesta.

Hallitus antoi 5.4.2002 eduskunnalle esityksen laeiksi laakelain ja
eraiden muiden lakien muuttamisesta (HE 46/2002), jonka eduskunta
hyvaksyi 17.6.2002 (700-702/2002). Uuden lainsdadannon sisaltoa
selostetaan jaliempana jaksossa 3.1.3.

3
OIKEUDELLINEN ARVIOINTI

Kuten edelld on todettu, otin alkujaan tutkittavakseni ladkkeiden ja
hoitolaitteiden markkinoinnissa kaytettavien keinojen sééntelyn ja
valvonnan asianmukaisuuden. Kaytettavissani olevan aineiston
perusteella en ole kuitenkaan katsonut mahdolliseksi tassa
paatoksessani arvioida hoitolaitteiden myyntia koskevien saéannodsten
viranomaisvalvontaa. Taman vuoksi oikeudellinen arviointini koskee
vain laakkeiden markkinoinnissa kaytettavia menettelytapoja ja niiden
edellyttamaa viranomaisvalvontaa.

3.1.
Laakkeiden markkinointia koskeva lainsaadanto

3.1.1 Yleista lainsaddannosta

Vuonna 1987 annettu laékelaki (395/1987) ja sen nojalla annetut
maaraykset sisaltavat sellaisia ladkkeiden markkinointia koskevia
saannoksia, jotka kohdistuvat l1aakkeité markkinoiviin yrityksiin.
Laakelakia muutettiin lailla (700/2002), joka tulee voimaan 1.1.2003.



Lainmuutoksen jalkeen ladkkeiden markkinointia koskevat
saannokset kohdistuvat paitsi ladkeyrityksiin myos niihin
terveydenhuollon ammattihenkil6ihin, joilla on oikeus maarata tai
toimittaa laakkeita.

Edella mainittua saantelya on vuodesta 1994 taydentanyt Euroopan
yhteison lainsdadanto, jossa laakkeiden markkinoinnista saadetaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/83/EY ihmisille
tarkoitettuja laékkeitéa koskevista yhteison saannoéistd. Tama direktiivi
ja sité edeltanyt direktiivi 92/28 on pantu taytantoon laékelaitoksen
maarayksilla. Laakkeiden markkinointia koskeva maarays 3/97 on
taman paatoksen liitteena (liite 2). Laakelain muutoksella (700/2002)
direktiivin keskeiset saannokset siirretaén ladkelakiin. Tama
lainmuutos tulee siis voimaan 1.1.2003.

3.1.2
Direktiivi 2001/83

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY ihmisille
tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison sdanndista on annettu
Euroopan yhteisdn perustamissopimuksen 95 artiklan perusteella
(sisamarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevat toimenpiteet).
Direktiivin tavoitteista todetaan sen johdannossa muun muassa
seuraavaa:

(2) Ihmisille tarkoitettujen laakkeiden tuotantoa, jakelua ja kayttéa
koskevien sdanndsten ensisijaisena tarkoituksena on oltava
kansanterveyden turvaaminen.

(3) Tama paamaara on kuitenkin saavutettava keinoilla, jotka eivat
esta ladketeollisuuden tai ladkekaupan kehittymista yhteistssa.

(4) Ladkkeita koskevien kansallisten saannosten véliset erot, lukuun
ottamatta elintarvikkeisiin, eldinten rehuihin tai hygieniatuotteisiin
kuuluvia aineita tai aineiden seoksia koskevia saannoksia,
muodostavat esteen yhteisotn sisaiselle ladkekaupalle. Tallaiset erot
vaikuttavat suoraan sisamarkkinoiden toimintaan,

(5) On tarkeaa poistaa tAméan vuoksi ndma esteet; ja siksi asiaan
littyvien saédnndsten lahentaminen on tarpeen.

(47) Ladkkeiden mainostaminen henkildille, joilla on oikeus méaéarata
tai luovuttaa niita, vaikuttaa osaltaan tallaisten henkiliden saatavilla
oleviin tietoihin. Taman mainonnan olisi kuitenkin oltava tarkkojen
edellytysten ja tehokkaan valvonnan alaista, milta osin voidaan viitata
erityisesti Euroopan neuvostossa tehtyyn tyohon.

(48) Laakemainonnan olisi oltava riittdvan ja tehokkaan valvonnan
alaista. Tassa suhteessa voidaan viitata neuvoston direktiivissa



84/450/ETY kayttdon otettuihin valvontajarjestelmiin.

Laakemainonnasta sdadetaan direktiivin VIII osastossa (artiklat 86-
100). Sen 86 artiklan mukaan "ladkemainonnalla” tarkoitetaan
kaikenlaista ovelta ovelle tiedottamista, asiakkaitten hankintaa tai
kannustimia, joiden tarkoituksena on edistaé laékkeiden
maaraamista, luovutusta, myyntia tai kulutusta. Erityisesti siihen
sisaltyvat

- yleinen ladkemainonta,

- ladkkeiden maaraamiseen tai luovuttamiseen oikeutetuille henkildille
suunnattu ladkemainonta,

- laéke-esittelijdiden kaynnit ladkkeiden maaraamiseen oikeutettujen
henkiliden luona,
- naytteiden toimittaminen,

- kannustimet ladkkeiden maaraamiseksi tai luovuttamiseksi lahjan tai
edun tarjoamisen tai lupaamisen muodossa, olivatpa ne rahana tai
luontoissuorituksena, paitsi silloin, kun niiden todellinen arvo on
vahainen,

- sellaisten myynninedistamiseen tahtaavien kokousten tukeminen,
joihin osallistuu ladkkeiden maaraamiseen tai luovuttamiseen
oikeutettuja henkildita,

- sellaisten tieteellisten kongressien tukeminen, joihin osallistuu
ladkkeiden maaraamiseen tai luovuttamiseen oikeutettuja henkil6ita,
seka erityisesti heidan matka- ja majoituskulujensa maksaminen
tuossa yhteydessa.

Direktiivin 88 artiklan mukaan jasenvaltioiden on kiellettava
reseptiladkkeiden yleinen mainonta.

Terveydenhuollon ammattihenkilGihin kohdistuvasta
ladkemainonnasta saadetaén direktiivin 94 ja 95 artiklassa. Niiden
sisaltd on seuraava:

94 artikla

1. Mainostettaessa laékkeita henkil6ille, joilla on oikeus maaréata tai
luovuttaa niita, ei tallaisille henkilGille saa antaa, tarjota tai luvata
lahjoja, rahallista hyotya tai luontoisetua, elleivat ne ole arvoltaan
vahaisia ja liity jollain tavoin laakarin ammatin harjoittamiseen tai
apteekkitoimintaan.

2. Vieraanvaraisuuden on myynninedistamistapahtumissa aina oltava
kohtuullisella tasolla ja toissijaista kokouksen paaasialliseen
tarkoitukseen nahden, eika sita saa ulottaa muihin kuin
terveydenhuollon ammattihenkiléstoon.



3. Henkil6t, joilla on oikeus maarata tai luovuttaa laakkeita, eivat saa
pyytaa tai hyvaksya mitdén 1 kohdassa kiellettya tai 2 kohdan
vastaista kannustinta.

95 artikla

Mité 94 artiklan 1 kohdassa sadadetaén, ei esta vieraanvaraisuuden
tarjoamista, suoraan tai valillisesti, puhtaasti ammatillisissa tai
tieteellisissa tarkoituksissa jarjestetyissa tapahtumissa; tallaisen
vieraanvaraisuuden on aina oltava kohtuullisella tasolla ja pysyttava
toissijaisena kokouksen tieteelliseen paatarkoitukseen nahden, eika
sité saa ulottaa muihin kuin terveydenhuollon ammattihenkildstoon.

Euroopan yhteisén tuomioistuin ei tietojen mukaan ole antanut
ratkaisuja edella mainittujen sdanndsten soveltamisesta tai niita
edeltaneiden direktiivin 92/28 saannosten soveltamisesta.

Euroopan yhteisdjen komissio on 26.11.2001 antanut ehdotuksen
direktiivin 2001/83 muuttamisesta (KOM 2001/404 lopullinen).
Muutosehdotus ei kuitenkaan sisélla muutoksia niihin sé&nnoksiin,
jotka koskevat lagkkeiden markkinointia terveydenhuollon
ammattihenkildille.

3.1.3
Laakelaki ja sen nojalla annetut maaraykset

La&kelain (395/1987) 91 §:n mukaan ladkkeiden markkinointi ei saa
olla epaasiallista tai houkutella vaestoa ladkkeen tarpeettomaan
kayttoon taikka antaa erheellista tai liioiteltua kuvaa valmisteen
koostumuksesta, alkuperésta tai laakkeellisestd merkityksesta.
Laakkeena saa mainostaa tai markkinoida ainoastaan ladkelaissa
tarkoitettuja laékkeita. Ladkelaitoksen maarayksen 3/97 mukaan
reseptiladakkeiden markkinointi vaestolle on kielletty (ks. liite 2).

Terveydenhuoltohenkiléstoon kohdistuvasta markkinoinnista
ladkelaissa saadetadn erikseen seuraavaa:

92 8. Terveydenhuoltohenkildstoon kohdistuvana myosk&an muu kuin
91 8:ssa tarkoitettu myynninedistdmistoiminta ei saa olla epéasiallista
eika sen laatuista, etta sen voidaan katsoa vaarantavan vaeston
luottamusta ladkkeiden maaraamisen riippumattomuuteen.

Taman saannoksen perusteluissa hallituksen esityksessé ladkelaiksi
(HE 87/1986) todetaan, ettd myynninedistamistoiminnalla tarkoitetaan
esimerkiksi laéketehtaiden terveydenhuoltohenkildstolle jarjestamia ja
kustantamia tilaisuuksia ja matkoja seka niihin mahdollisesti liittyvaa
kestitysta. Tallaiset tilaisuudet saattavat liittyda muun muassa yrityksen
tuotantolaitosten ja laékkeiden esittelyyn. Ne voivat kuitenkin olla
liittymatta suoranaisesti mihinkaan laaketehtaan omaan
valmisteeseen tai vireilla olevaan hankkeeseen.

Hallituksen esityksesséa todetaan edelleen, etta arvioitaessa sita,



vaaraantuuko vaeston luottamus laakkeiden maaraamisen
puolueettomuuteen, tulisi kiinnittaa erityistd huomiota siihen, onko
osallistuminen johonkin tilaisuuteen tai muuhun
myynninedistamistarkoituksessa jarjestettyyn toimeen ollut
objektiivisesti arvioiden omiaan vaarantamaan puolueettomuutta ja
riippumattomuutta esimerkiksi laakarintoimen harjoittamiseen
ottamalla huomioon asianmukaista laékkeiden maaraamiskaytantta
koskevat perusteet. Osallistuminen johonkin tilaisuuteen ei sinansa luo
sellaista olosuhdetta, jonka perusteella luottamuksen voitaisiin katsoa
vaarantuneen.

Ladkelain 91 8:n 3 momentin mukaan La&kelaitos voi antaa
la&kkeiden markkinointia koskevia tarkempia maarayksia.
Saannoksen perusteella La&kelaitos on antanut maarayksen
Laakkeiden markkinointi (3/1997), jolla on pantu taytantoon
direktiivin 2001/83 ja sité edeltdneen direktiivin 92/28 ladkkeiden
markkinointia koskevat saannokset. Maarayksen jakso 3.3., joka
koskee markkinointia terveydenhuoltohenkilostolle, on tdméan
paatoksen liitteena (liite 2).

Laakelain muutoksella 700 /2002, joka siis tulee voimaan 1.1.2003,
direktiiviin 2001/83 perustuvat sddnnokset siirretédan lain tasolle.
Terveydenhuoltohenkildstoon kohdistuvasta
myynninedistamistoiminnasta saadetaan erityisesti uudessa 92 8:ssa.
Sen siséltd on seuraava:

92 8. Terveydenhuoltohenkildstoon ja elainlaékéareihin kohdistuvan
l&&kkeiden myynninedistamistoiminnan, kuten erilaisten etuuksien ja
lahjojen tulee olla taloudelliselta merkitykselté&an vahaisia ja liittya
heidan ammatilliseen toimintaansa. Myynninedistamistapahtumissa
vieraanvaraisuuden on oltava kohtuullista ja toissijaista tilaisuuden
tarkoitukseen nahden, eika sita saa ulottaa muuhun kuin
terveydenhuoltohenkildstoon. Myynninedistamistoiminta ei saa olla
epaasiallista eikd sen laatuista, ettd sen voidaan katsoa vaarantavan
vaeston luottamusta ladkkeiden maaraamisen, kayton tai luovutuksen
riippumattomuuteen.

Henkil6t, joilla on oikeus maaréata tai toimittaa laakkeita, eivat saa
pyytaa tai hyvaksya mitddn kannustinta, joka on kielletty 1 momentissa
tai on muutoin siina saadetyn vastaista.

Lainmuutoksen 92a §:n mukaan lain 91-92 8:ssd sadadetyista
markkinoinnin rajoituksista voidaan saataa tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

3.1.4
Laakkeiden markkinoinnin osapuolten itsesééntely

Laaketeollisuusliitto on laatinut omat ladkemarkkinointia koskevat
ohjeensa, jotka on uudistettu 2001. Ohjeet ovat taméan paatoksen
liitteena (liite 3). Ohjeiden noudattamista valvoo Ladkemarkkinoinnin
valvontakunta. Valvontakunnasta saadun tiedon mukaan se ei ole



viime vuosina kasitellyt tissa paatoksessa tarkoitettua
myynninedistamistoimintaa koskevia asioita.

Myds Suomen Laakariliiton hallitus on 8.2.1993 hyvaksynyt ohjeet
l&&kareiden ja l&a&keteollisuuden yhteistyosta. Laakariliiton hallitus on
myo6s 7.5.1999 hyvaksynyt ohjeet lagkarien taydennyskoulutuksesta.

3.2
Virkamiesoikeudelliset sdannokset

3.2.1
Lahjusrikokset

Virkamies voidaan rikoslain nojalla tuomita rangaistukseen lahjuksen
ottamisesta muun muassa, jos han" toiminnastaan
palvelussuhteessa itselleen tai toiselle ottaa vastaan lahjan tai
muun edun, jolla vaikutetaan tai pyritdan vaikuttamaan taikka joka

on omiaan vaikuttamaan hanen mainittuun toimintaansa” (rikoslain
40 luvun 1 §, 604/2002).

Vuonna 1989 rikoslakiin lisattiin lahjusrikkomusta koskeva saannos,
joka 1.10.2002 voimaan tulevan lainmuutoksen (604/2002) jalkeen
kuuluu seuraavasti:

Rikoslain 40 luvun 3 §;

Jos virkamies itselleen tai toiselle

1) pyytaa lahjan tai muun oikeudettoman edun taikka tekee muutoin
aloitteen sellaisen edun saamiseksi taikka

2) ottaa vastaan tai hyvaksyy lahjan tai muun edun taikka hyvaksyy sita
koskevan lupauksen tai tarjouksen siten, ettd menettely on omiaan
heikentamaan luottamusta viranomaistoiminnan tasapuolisuuteen,
hanet on tuomittava, jollei tekoa ole rangaistava lahjuksen ottamisena
tai torkeana lahjuksen ottamisena, lahjusrikkomuksesta sakkoon tai
vankeuteen enintdan kuudeksi kuukaudeksi.

Alkuperaisen lahjusrikkomussaannoksen perusteluissa kasiteltiin
liikeyritysten harjoittaman suhdetoiminnan suhdetta
lahjusrikkomukseen. Esityksen mukaan osa téllaisesta menettelysta
on hyvaksyttavaa, mutta se saattaa saada muotoja, jotka heikentavat
luottamusta viranomaistoiminnan tasapuolisuuteen. Taman asian
arvioinnissa erityista huomiota on kiinnitettava siihen, millaisia
tarjoajaa koskevia toimia asianomaiset virkamiehet tai julkisyhteisén
tyontekijat voivat joutua tekemaan (HE 58/1988, s. 57).

Vuonna 2002 lokakuun alusta voimaan tulleen uuden
lahjusrikkomussaannoksen perusteluissa todetaan seuraavaa:
"Voimassa olevan lain mukaan vaaditun, vastaanotetun tai hyvaksytyn
lahjan tai muun edun taikka sitéa koskevan lupauksen tai tarjouksen
tulee olla omiaan heikentdmaan luottamusta viranomaistoiminnan
tasapuolisuuteen. limaisulla pyritddn kuvaamaan menettelya, joka on
omiaan heikentamaan tata luottamusta. Nykyinen sanonta saattaa
kuitenkin kohdistaa huomion liiaksi lahjan tai muun edun luonteeseen
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ja jattaa liian vahalle huomiolle sen tapahtumakokonaisuuden, joka
lahjan tai edun taikka sitd koskevan lupauksen tai tarjouksen
vaatimiseen, vastaanottamiseen tai hyvaksymiseen liittyy. Usein uhka
viranomaistoiminnan tasapuolisuuteen kohdistuvalle luottamukselle
johtuu paljolti lahjan tai muun edun saamiseen liittyvista virkatoiminnan
asianmukaiselle hoitamiselle vieraista olosuhteista. Sen vuoksi
pykalaa selkeytettaisiin littimalla "on omiaan” tunnusmerkki nykyista
selvemmin virkamiehen menettelyyn. Pykalassa tarkoitettu
virkamiehen toiminta olisi rangaistavaa, jos virkamiehen menettely on
omiaan heikentamaan luottamusta viranomaistoiminnan
tasapuolisuuteen.” (HE 77/2001, s. 43).

322
Yleisten virkavelvollisuuksien rikkominen

Lahjusrikoksia lievempikin luottamusta vaarantava menettely saattaa
olla virkamiehen yleisten virkavelvollisuuksien vastaista. Valtion
virkamieslain (750/1994) 15 §:n mukaan valtion virkamies ei saa
vaatia, hyvaksya tai ottaa vastaan taloudellista tai muuta etua, jos se
voi heikentdd luottamusta virkamieheen taikka viranomaiseen. Lain
14 §8:n 2 momentin mukaan virkamiehen on kayttaydyttadva asemansa
ja tehtaviensa edellyttamalla tavalla Kuntalain 44 a 8:n (413/2000)
mukaan kunnan viranhaltijan on valtettava kaikkea, mika on
ristiridassa tasapuolisuuden tai hanen asemassaan olevalta
viranhaltijalta kohtuuden mukaan vaadittavan menettelyn kanssa.
Naiden sdanndsten vastainen menettely saattaa olla rangaistavaa
virkavelvollisuuksien rikkomisena tai tuottamuksellisena
virkavelvollisuuksien rikkomisena (rikoslain 40 luvun 9 ja 10 §,
604/2002).

3.2.3
Esteellisyys

Hallintoasioiden kasittelyssa on liséksi otettava huomioon
hallintomenettelylaissa (598/1982) saadetyt esteellisyysperusteet:
Hallintomenettelylain 10 §:

Virkamies on esteellinen:

1) jos han tai h&nen lahisukulaisensa on asianosainen;

2) jos asian ratkaisusta on odotettavissa erityista hyotya tai vahinkoa
hanelle tai hanen lahisukulaiselleen;

3) jos han tai hanen lahisukulaisensa avustaa tai edustaa
asianosaista tai sita, jolle asian ratkaisusta on odotettavissa erityista
hyotya tai vahinkoa;

4) jos han on palvelussuhteessa tai kasiteltavaan asiaan liittyvassa
toimeksiantosuhteessa asianosaiseen tai siihen, jolle asian
ratkaisusta on odotettavissa erityista hyoétya tai vahinkoa;

5) jos han on hallituksen, hallintoneuvoston tai niihin rinnastettavan
toimielimen jasenena taikka toimitusjohtajana tai sitéa vastaavassa
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asemassa sellaisessa yhteisdssa, saatiossa, julkisoikeudellisessa
laitoksessa tai liikelaitoksessa, joka on asianosainen tai jolle asian
ratkaisusta on odotettavissa erityista hyoétya tai vahinkoa,

5 a) jos han kuuluu viraston tai laitoksen johtokuntaan tai siihen
rinnastettavaan toimielimeen ja kysymys on asiasta, joka liittyy tdman
viraston tai laitoksen ohjaukseen ja valvontaan; tai

6) jos luottamus hanen puolueettomuuteensa muusta erityisesté syysta
vaarantuu.

Valtioneuvoston oikeuskansleri on erddssa 8.8.1985 antamassaan
ratkaisussa todennut, ettd sairaaloiden lagkehankintojen kasittelyyn
osallistuneet l&akarit olivat esteellisid, kun heill& oli samanaikaisesti
ollut ladketehtaan toimintaan liittyneita asiantuntija- ja muita tehtavia.
Laakareiden esteellisyys perustui paaasiassa hallintomenettelylain 10
8:n 1 momentin 6 kohdan saénndkseen (Valtioneuvoston
oikeuskanslerin kertomus vuodelta 1985, s. 75-79).

3.3.
Johtopaatoksia

3.3.1
Yleisid havaintoja

Saamistani selvityksista on kaynyt ilmi, etté laékeyritykset tukevat
merkittavasti ladkareiden osallistumista erilaisiin tilaisuuksiin, joiden
paaasiallinen tarkoitus voi olla kaupallinen, ammatillinen tai
tieteellinen. Selvitykset osoittavat myds, ettd ladketeollisuus tukee
ladkareiden jatko- ja taydennyskoulutusta. Erityisesti kansainvalisen
yhteistyon kehittamisessa teollisuuden tuella on selvitysten mukaan
ollut suuri merkitys.

Laakkeiden markkinoinnille onkin ominaista, etta tiedottaminen ja
myynninedistaminen liittyvat |&heisesti toisiinsa. Tama kay ilmi myos
direktiivin 2001/83 johdannon 47 kohdasta, jossa todetaan, etta
ladkkeiden mainostaminen henkildille, joilla on oikeus maarata tai
luovuttaa niita, vaikuttaa osaltaan tallaisten henkildiden saatavilla
oleviin tietoihin. T&man vuoksi mainonnan olisi oltava tarkkojen
edellytysten ja tehokkaan valvonnan alaista.

Laakkeiden markkinoinnin rajoittamiselle voidaan myds esittaa muita
perusteluita. Tarkein lienee vaeston luottamuksen sailyttdminen
la&kkeiden maarddmisen riippumattomuuteen. Potilaan on voitava
luottaa siihen, etta ladke maarataan juuri hanen tarvitsemanaan ja
hanelle sopivana hoitovaihtoehtona eikd muista syista. Tama
nakokohta korostuu virkamiehina toimivien ladkareiden osalta, koska
heidan virkavelvollisuuksiinsa kuuluu vélttaa sellaista menettelya, joka



12

saattaa heikentad luottamusta viranomaisten toimintaan.

Laakkeiden markkinoinnin saantelya voidaan myos perustella
taloudellisia syilla. Markkinoinnin kustannukset tulevat p&&osin
yhteiskunnan maksettaviksi, koska ladkehoidon kustannuksia
korvataan seka sairausvakuutusjarjestelman etta julkisen
terveydenhuollon kautta.

Laakkeiden markkinoinnissa nayttaa olevan tavanomaista korvata
laakareiden matka- ja majoituskustannuksia seké tarjota kestitysta eri
tilaisuuksien yhteydessa. Tahan kaytantdon viitataan seka laakelaissa
("muu myynninedistdmistoiminta™) etta Euroopan yhteison
lainsaadannossa ("vieraanvaraisuus”).

Kasitykseni mukaan ndma kaytanndssa vakiintuneet menettelytavat
poikkeavat erdilta osin julkishallinnossa yleensa noudatettavasta
torjuvasta suhtautumisesta ulkopuolisten tarjoamiin taloudellisiin
etuihin. Esimerkiksi valtiovarainministerion 23.5.2001 antamissa
ohjeissa viraston ulkopuolisten tahojen kustantamista matkoista
todetaan, etta virastojen tulee lahtokohtaisesti suunnitella toimintansa
siten, etta tarpeelliset virkamatkat voidaan suorittaa asianomaiselle
virastolle talousarvioissa osoitettujen maararahojen turvin. Myos
oikeuskaytannodssa ja laillisuusvalvonnassa on suhtauduttu ankarasti
virkamiesten osallistumiseen ulkopuolisten kustantamille matkoille
silloin, kun kyseessa olevalla virkamiehell& on ollut mahdollisuus
vaikuttaa matkan rahoittajaa koskeviin viranomaisen ratkaisuihin
(esim. KKO 1997:33 ja Eduskunnan oikeusasiamiehen kertomus
toiminnastaan vuonna 2001, s. 254-257). Tiedossani ei kuitenkaan
ole oikeuskaytantoa, jossa olisi arvioitu nimenomaan laékkeiden
markkinoinnin yhteydessa tarjottujen etujen asianmukaisuutta.

Myds mainoslahjoja kaytetaan runsaasti ladkkeiden myynnin
edistamiseksi. Korkein hallinto-oikeus on 28.10.2002 (t. 2690) antanut
paatoksen, jossa oli kysymys laakeyrityksen elinkeinomenojen
vahennyskelpoisuudesta vuosina 1992 ja 1993. Paatoksesta kay ilmi,
ettda mainosmateriaalit-tileille oli kirjattu urheiluasusteiden, -kenkien ja
-valineiden, erilaisten laukkujen, kotielektroniikan, kellojen ja
kameroiden hankinnasta johtuneita menoja. Tavaroiden saajina olivat
olleet laékarit, terveydenhoito- ja apteekkihenkilokunta, laéketieteen
opiskelijat ja muut yksityishenkilét. Tassa yhteydessa on huomattava,
etta korkein hallinto-oikeus totesi paatoksessaan, etta virkamiehen
muistaminen mainoslahjalla voi olla niin lahella lahjomaa, etta siita
johtuvien menojen vahennyskelpoisuutta ei voida hyvaksya.

Tassa yhteydessa totean, ettéd ensi vuoden alusta voimaan tulevassa
l&dkelain 92 8:ssa (700/2002) sdadetaan, etta
myynninedistamistoiminnassa kaytettavien lahjojen tulee olla
taloudellista merkitykseltaan vahaisia ja liittya
terveydenhuoltohenkildston ammatilliseen toimintaan.
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Laaketeollisuuden tukeman koulutuksen osalta totean, etta
Terveydenhuollon ammattihenkil6ista annetun lain (559/1994) 18 8:n 2
momentin mukaan terveydenhuollon ammattinenkilon tydnantajan
tehtavana on luoda edellytykset sille, ettd ammattihenkil6 voi osallistua
tarvittavaan ammatilliseen tdydennyskoulutukseen.

Laakkeiden markkinointia rajoittavat sddnnokset ovat tdéhéan saakka
kohdistuneet laakkeita markkinoiviin yrityksiin. Virkamiehina toimivien
ladkareiden oikeudellista asemaa ovat sen sijaan maarittaneet edella
mainitut virkamiesoikeudelliset sdannokset.

Laakelain muutos 700/2002, joka tulee voimaan vuonna 2003,
merkitsee muutosta nykyiseen tilanteeseen. Lain uudessa 92 8:n 2
momentissa pannaan taytantoon direktiivin 2001/83, 94 artiklan 3
kohdan sdanngs, jonka mukaan henkil6t, joilla on oikeus maarata tai
luovuttaa ladkkeita, eivat saa pyytaa tai hyvaksya kiellettyja
kannustimia. Pidan tata lainsdadannon tdsmentymista myonteisena
asiana. Uudessa lainsdadannossa on kuitenkin havaintojeni mukaan
eraita puutteita, jotka koskevat yhteison lainsaadannon
taytantoonpanoa seké uuden lainsdddannén seuraamusjarjestelmaa.
Kiinnitan seuraavissa jaksoissa (3.3.2 ja 3.3.3) huomiota niihin.

3.3.2
Yhteison lainsdddannon taytantbénpano

La&kelain uudessa 92 8:n 2 momentissa (700/2002) on siis pantu
taytantoon direktiivin 2001/83, 94 artiklan 3 kohdan saannds, jonka
mukaan henkilot, joilla on oikeus mé&arata tai luovuttaa lagkkeita, eivét
saa pyytaa tai hyvaksya direktiivissa kiellettyja kannustimia.
Lainmuutoksen tarkoituksena oli siséllyttaa direktiivin keskeiset
ladkkeiden markkinointia koskevat saannokset lakiin
(perustuslakivaliokunnan lausunto PeVL 19/2002, s. 5-6, ja sosiaali-
ja terveysvaliokunnan mietint6 StVM 14/2002, s. 7).

Laakelain muutoksen yhteydessa direktiivin 95 artiklaa vastaavaa
saannosta ei kuitenkaan ole otettu laékelakiin, vaikka sellainen
sisaltyy talla hetkella laakelaitoksen maéaraykseen 3/97. Direktiivin 95
artiklassa saadetaan ammatillisissa tai tieteellisissa tarkoituksissa
jarjestetyissa tapahtumissa tarjottavasta vieraanvaraisuudesta (Kks.
edella jakso 3.1.2.), toisin sanoen sellaisesta ammatilliseen
koulutukseen ja tieteellisiin kongresseihin osallistumisen tukemisesta,
joka on taman tutkinnan kohteena. Saannds sisaltéa poikkeuksen
edell& mainitusta 94 artiklan 3 kohdan kiellosta.

Euroopan yhteison tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskaytannén
mukaan direktiivin sd&nnokset on pantava taytantdon kiistattoman
pakottavasti seka niin yksildidysti, tasmallisesti ja selvasti, etta
oikeusvarmuuden vaatimus tayttyy (esim. asia C-59/89, komissio v.
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Saksa, tuomio 30.5.1991, Kok. 1995, s. I-2607, tuomion 24 kohta).
Kansallista oikeutta on myo6s tulkittava mahdollisimman pitkélle
direktiivin sanamuodon ja tarkoituksen mukaisesti, jotta direktiivissa
tarkoitettu tulos saavutettaisiin. Taman koskee erityisesti sellaisen lain
saannoksia sovellettaessa, joka on annettu nimenomaan direktiivin
taytantoonpanemiseksi (esim. C-106/89, Marleasing SAv La
Commercial Internacional de Alimentacion SA, tuomio 13.11.1990,
Kok. 1990, s. 1-4135, tuomion kohta 8). Taman vuoksi pidan seka
lainsdadanndn toimeenpanon ettd terveydenhuollon
ammattihenkildiden oikeusturvan kannalta ongelmallisena, etta
direktiivin 95 artiklan sisalto ei kay ilmi lainsdadannosta. Esitan
ministeridlle lainsd&adannon tasmentamista talta osin.

333
Laékelain valvonta- ja seuraamusjarjestelma

Valvontakaytanto

Ladkelaitos toteaa minulle antamassaan selvityksessa, etta
ladkkeiden markkinoinnin valvonta toteutetaan jalkivalvontana. Asiat
tulevat vireille joko kantelun johdosta tai valvonnasta vastaavan
virkamiehen aloitteesta. Laakelaitoksen tietoon oli kolmen vuoden
aikana tullut kaksi kantelua, jotka koskivat laékkeiden
myynninedistamistoimintaa. Kantelut koskivat laakeyrityksen
kustantamia matkoja seka apteekkien tai apteekkihenkilokunnan
saamia myyntikampanjaan liittyvia palkintoja. Laakelaitos kielsi
myyntitavoitteita asettavan lahjaesineiden jakamisen.

Laakelaitos toteaa selvityksessaéan edelleen, ettd lainsaadanto ei
anna viranomaisvalvonnalle riittavan selvaa tulkintaohjetta arvioitaessa
tallaisen markkinoinnin hyvaksyttavyytta. Laitos katsoo, etta sosiaali-
ja terveysministerion ja Laakelaitoksen tulisi pyrkia yhtenevaiseen
nakemykseen laékelain tulkinnasta niin, etta kaytannon valvonnalle ja
|&&keyritysten toiminnalle saataisiin nykyista selvemmat linjaukset.
Lisaksi Laakelaitos toteaa, etta tutkinnan kohteena oleva kestitys ja
ulkomaanmatkat kuuluvat vaikeimmin valvottaviin alueisiin.

Seuraamukset

Laakelaitoksen toimivallasta ja keinoista puuttua ladkkeiden
markkinoinnissa esiintyviin epakohtiin sdadetaan laékelain 93 ja 94
8:ssd. Saannodsten mukaan Laakelaitos voi kieltéda l1aékelain
vastaisen markkinoinnin. Kieltoa voidaan tehostaa uhkasakolla.
Laakelaitos voi myos peruuttaa ladkevalmisteen myyntiluvan tai
rekisterdinnin, jos valmisteen markkinoinnissa on torkeasti rikottu 91
8:n 3 momentin nojalla annettuja maarayksia. Myyntiluvan
peruuttamista koskeva sdannos kumotaan, kun laékelain muutos
700/2002 tulee voimaan.
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Laakelain muutoksessa Laakelaitoksen edellytyksia ohjata ja valvoa
l&&kkeiden markkinoinnin asianmukaisuutta on parannettu siten, etta
uuden 92a 8:n 2 momentin mukaan laékkeitd markkinoivan ja
mainostajan tulee toimittaa Laakelaitokselle valtioneuvoston
asetukselle sdadettavat selvitykset ja ilmoitukset markkinoinnista ja
mainonnasta.

Edella mainitut valvontakeinot ja seuraamukset kohdistuvat
laaketeollisuuteen. Laékelain uudistuksessa (700/2002) hyvaksytyn
uuden 92a 8:n mukaan "L&&kelaitos valvoo laakkeiden
markkinoinnin asianmukaisuutta". S&&nnds on jossain maarin
tulkinnanvarainen. S&annosta lienee tulkittava siten, etté se sisaltaa
my0s terveydenhuollon ammattihenkilGihin kohdistuvan 92 8:n 2
momenttiin perustuvan valvonnan, toisin sanoen sen valvomisen, etta
terveydenhuollon ammattihenkil6t eivat ota vastaan laissa kiellettyja
kannustimia. Laakelaitoksella ei kuitenkaan ole ladkelain perusteella
oikeutta kohdistaa terveydenhuollon ammattihenkil6ihin seuraamuksia
lukuun ottamatta apteekkareihin kohdistettavia kurinpitotoimenpiteita
(laékelain 51 8).

Terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain 24 §:n mukaan
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen tehtavana on valvoa
terveydenhuollon ammattihenkil6itéd. Minulle antamissaan
selvityksessa Sosiaali- ja terveysministerio seka Terveydenhuollon
oikeusturvakeskus katsovat kuitenkin, etté terveydenhuollon
ammattihenkildiden toiminnan arvioiminen silloin, kun ndma ovat
ladkkeiden markkinoinnin kohteina, ei kuulu oikeusturvakeskuksen
tehtaviin.

Rikosoikeudellisten seuraamusten osalta l&dkelakia on muutettu
lainmuutoksella 411/2002, joka tuli voimaan 1.9.2002.
Lainmuutoksella ladkelain rangaistussdénnokset siirrettiin rikoslain 44
luvun 3 ja 5 §:4an. Laékelain 98 8:4an jai ladkerikkomussaannds, joka
on rikoslain 44 luvun 5 §:ssa saadetyn laakerikossaannoksen lievempi
tekomuoto.

Lainmuutoksella poistettiin aikaisemmin voimassa ollut laékelain 98
8:n avoin rangaistussdanngs, jossa kaikki lagkelain tai sen nojalla
annettujen sdédnnosten tai maaraysten vastainen menettely oli sdadetty
rangaistavaksi. Uusissa ladkerikossaannoksissa luetellaan sen sijaan
tyhjentavasti rangaistaviksi séédetyt menettelyt. Saannoksissa ei
kuitenkaan mainita ladkkeiden markkinointia koskevien sddnndsten
rikkomista.

Johtopaatokset

Kasitykseni mukaan uuden lainsdadannon valvonta- ja
seuraamusjarjestelméassa on eraita epaselvyyksia ja puutteita. Jos
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hyvaksytaan se selvityksissa esitetty kasitys, etta laakkeiden
markkinointia koskevien saannosten noudattaminen ei kuulu
terveydenhuollon ammattihenkildistéa annettuun lakiin perustuvan
valvonnan piiriin, valvonnasta vastaavalla Laakelaitoksella ei ole
kaytdssaan seuraamuksia, joiden avulla laitos voisi tarvittaessa
puuttua virheelliseen menettelyyn. Nain ollen laitoksen valvonnan
tehosteeksi jaisi vakavissa tapauksissa rikosilmoituksen tekeminen.
Tama tilanne on ndhdakseni epatyydyttava, kun kyse on ladkkeiden
maaraamiseen riippumattomuuden kannalta tarkeasta ja kaytannossa
vaikeasta rajanvedosta.

Toisaalta uudet lagkerikossaannokset eivat nayta soveltuvan
lAdkkeiden markkinointia koskevien saanndsten vastaiseen
menettelyyn. Virkamiehina toimivien terveydenhuollon
ammattihenkildiden osalta ladkelain 92 §:n 2 momentin vastainen
menettely lienee kuitenkin rangaistavaa virkavelvollisuuksien
rikkomisena tai tuottamuksellisena virkavelvollisuuksien rikkomisena
(rikoslain 40 luvun 9 ja 10 8). Pidankin tarpeellisena sen seikan
selvittamista, onko ladkkeiden markkinointia koskevien saannésten
vastainen menettely syyta sdataa erikseen rangaistavaksi. Samalla
olisi kasitykseni mukaan syyta myds selvittaa ladkelain 92 8:n 2
momentin vastaisen menettelyn suhde lahjusrikoksiin.

Yhdyn Laakelaitoksen nakemykseen siita, etta sosiaali- ja
terveysministerion ja Ladkelaitoksen tulisi pyrkid yhtenevéiseen
nakemykseen laakelain tulkinnasta. Pidan tarkeana, etta
lainmuutoksella 700/2002 laakelakiin otettavia Euroopan yhteison
oikeuteen perustuvia kasitteita pyritdan selkeyttaméaan. Kasitykseni
mukaan naiden kasitteiden tAsmentaminen on ladkelain muutoksen
jalkeen entista tarkeampad, koska kiellettyjen kannustimien
vastaanottaminen on lainmuutoksen 92 §:n 2 momentin mukaan
terveydenhuollon ammattihenkildille kiellettya. Tama on tarkeéaa yhta
lailla ladkemarkkinoinnin asianmukaisuuden toteuttamiseksi kuin
myds terveydenhuollon ammattihenkiléiden oikeusturvan
takaamiseksi.

Tarkeata on myos se, ettd uudesta lainsdadannosta ja sen
asettamista velvoitteista tiedotetaan tehokkaasti terveydenhuollon
ammattihenkildille.

3.34
Menettelytapojen kehittdminen

Virkavelvollisuuksien noudattamisen valvonta on myés tyénantajan
tehtava. Taman vuoksi pidan tarkeéna, etta virkamiehelle tarjottavia
taloudellisia etuja, kuten matkatarjouksia kasiteltaessa noudatetaan
vahvistettuja menettelytapoja.
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Lahtbkohtana voidaan pitaa edella mainituissa valtiovarainministerion
23.5.2001 antamissa ohjeissa mainittua menettelyd, jonka mukaan
matkaa tai sen rahoitusta tarjottaessa tarjous on osoitettava virastolle.
Mikali tarjous kuitenkin on tehty yksittaiselle virkamiehelle, tdman
tulee saattaa asia matkamaarayksen antajan ratkaistavaksi.
Menettelyn yhdenmukaisuuden varmistamiseksi viraston tulee antaa
riittavat ohjeet viraston ulkopuolisten tahojen maksamien
virkamatkojen kasittelemisessé noudatettavista periaatteista.
Esimiehen antama matkaméaarays ei kuitenkaan poista virkamiehen
henkilokohtaista vastuuta.

Saamieni tietojen mukaan erdat sairaanhoitopiirit ovat laatineet omia
ohjeitaan laékeyritysten kustantamien matkojen osalta
noudatettavasta menettelystd. Suomen Kuntaliitosta saamani tiedon
mukaan neuvottelut yleisten menettelyohjeiden aikaansaamiseksi on
aloitettu uudelleen tana syksyna. Pidan tarkeana kaytanttjen
yhtenaistamista tassa asiassa.

34
Yhteenveto

Sen jalkeen kuin otin tutkittavakseni laakkeiden markkinointia
koskevan saantelyn ja viranomaisvalvonnan, tilanne on monessa
suhteessa muuttunut. Nakemykset ladkemarkkinoinnin valvonnan ja
seurannan tarpeesta ovat muuttuneet.

Lainsaadantda on uudistettu lIadkelain muutoksella 700/2002.
Lainmuutoksella tasmennetaan ladkkeiden markkinointia koskevia
ladkelain sdannoksia. Kansallisen terveydenhuoltoprojektin puitteissa
11.4.2002 annetussa Valtioneuvoston periaatepaatoksessa
terveydenhuollon tulevaisuuden turvaamiseksi todetaan, etta
taydennyskoulutuksen kustannusvastuu on tyénantajalla. Liséksi
todetaan, etté terveyskeskusten ja sairaaloiden tulee huolehtia siita,
etta ladketeollisuuden ja muiden yritysten terveydenhuoltohenkilostolle
suuntaama koulutustuki ohjataan yksittaisten henkildiden sijasta
yksikoille, jotka paattavat tuen ohjaamisesta. Viimeksi mainittuun
asiaan liittyvat myos Kuntaliiton johdolla kaytavat neuvottelut
menettelytapojen kehittamiseksi ladketeollisuuden ja
sairaanhoitopiirien yhteydenpidossa. Katson, etta edell& mainitut
toimenpiteet merkitsevat myonteista kehitysta ladkkeiden
markkinoinnin saantelyssa.

Késitykseni mukaan lainsdadanndssé ja markkinoinnin valvonnassa
on kuitenkin puutteita, joita olen kasitellyt edella. Ennen kaikkea
kiinnitdn huomiota siihen, etté viranomaisten valvontakeinot ja
valvonnassa kaytettavéat seuraamukset nayttavat kohdistuvan
yksipuolisesti ladkkeitd markkinoiviin yrityksiin, vaikka vuoden 2003
alussa voimaan tuleva laékelain muutos koskee myos
terveydenhuollon ammattihenkilditd. Ammattinenkildiden valvonnasta
vastaavien viranomaisten, Laakelaitoksen ja Terveydenhuollon
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oikeusturvakeskuksen valisessa tehtavanjaossa on nahdakseni myos
epaselvyyksia.

Pidan sen vuoksi tarkeana, ettéa terveydenhuollon ammattihenkilihin
kohdistuvaa valvontaa ja viranomaisohjausta kehitetéén edelleen niilla
tavoailla, joihin olen edella kiinnittanyt huomiota. Nama toimet olisivat
omiaan turvaamaan sita, ettei ladkkeiden markkinointiin liity
lainvastaista menettelya.

4
TOIMENPITEET

Saatan sosiaali- ja terveysministerion tietoon edell& kohdassa 3.3.2
ja 3.3.3 esittdmani kasitykset huomioon otettavaksi laédkkeiden
markkinointia koskevaa lainsdadantéa ja valvontakaytantdja
kehitettaessa.

Pyydan ministeriota ilmoittamaan 31.12.2003 mennessa, mihin
toimenpiteisiin paatékseni on antanut aihetta.

Pyydan ministeriota ilmoittamaan tastéa paatoksesta siina selvityksia
antaneille.

Oikeusasiamies

Riitta-Leena Paunio

Oikeusasiamiehensihteeri

Hakan Stoor
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LIITE 2.

LAAKELAITOKSEN MAARAYS 3/97: (ote)

3 MARKKINOINTI TERVEYDENHUOLTOHENKILOSTOLLE

3.1 Terveydenhuoltohenkilostoon kohdistuvan markkinoinnin sisalté

Terveydenhuoltohenkildstdlle kohdistetun markkinointiaineiston on
aina sisallettava

-valmisteyhteenvedon mukaiset olennaiset tiedot, jotka liittyvat
valmisteen kayttotarkoituksiin ja -suosituksiin seka tehoon ja
turvallisuuteen;

-ladkevalmisteen lailliset toimittamisehdot;

-sairausvakuutuskorvausehdot, keskimaaraiset hoitokustannukset,
mikali mahdollista, seka eri pakkauskokojen véhittaishinnat;

-paivamaara, jolloin tiedote on laadittu tai uusittu.

Tiedotteen kaikkien tietojen on oltava hyvaksytyn valmisteyhteenvedon
mukaisia, tasmallisid, ajan tasalla olevia, todennettavia ja riittavan
taydellisia, jotta lukija voi muodostaa kasityksensa laakevalmisteen
terapeuttisesta arvosta. Laaketieteellisista julkaisuista tai muista
tieteellisista toista otettujen lainausten seka taulukoiden ja muiden
havainnollisten esitysten on oltava tarkasti toistettuja ja niiden lahde
tdsmallisesti iimoitettu.

3.2 Muistutusmarkkinointi

Edella mainitusta poiketen muistutusmarkkinointi on sallittu.
Muistutusmarkkinoinnissa saadaan mainita ainoastaan
laakevalmisteen nimi tai 1a&kevalmisteen nimi ja myyntiluvan haltija.

3.3 Muu terveydenhuoltohenkiléstoon kohdistuva markkinointi

Laake-esittelijoilla on oltava riittavat tiedot voidakseen antaa
markkinoimastaan ladkevalmisteesta tdsmalliset ja mahdollisimman
taydelliset tiedot. Laake-esittelijoiden on aina toimitettava tai
pidettava saatavilla asiakkailleen markkinoimansa ladkevalmisteen
valmisteyhteenveto seka ladkkeen hinta- ja korvaustiedot. L&&ke-
esittelijoiden on toimitettava yrityksensa tieteelliseen palveluyksikkdon
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kaikki heille ilmoitetut tiedot markkinoimansa laékkeen kaytosta ja
erityisesti sen mahdollisista haittavaikutuksista.

Markkinoitaessa ladkkeita terveydenhuoltohenkildstolle on kiellettya
antaa, tarjota tai luvata suoraan tai valillisesti lahjoja, rahallista hyotya
tai luontaisetua, elleivat ne ole arvoltaan vahaisia ja olennaisesti
laakarin ammatin harjoittamiseen tai apteekkitoimintaan liittyvia.
Myynninedistamistilaisuudessa vieraanvaraisuuden on oltava
kohtuullista ja toissijaista tilaisuuden tarkoitukseen n&hden eiké sitéa
saa kohdistaa muihin kuin terveydenhuoltohenkildstoon.
Ammatillisissa ja tieteellisissa tilaisuuksissa suoraan tai epasuoraan
tarjottu vieraanvaraisuus on sallittua edellyttden, ettéa se on kohtuullista
ja jaé kokouksen tieteelliseen antiin ndhden toissijaiseksi.




LIITE 3.

LAAKEMARKKINOINNIN OHJEET. LAAKETEOLLISUUS RY.
HELSINKI 2001 (Ote)

Tieteelliset kokoukset, koulutustilaisuudet seka
vieraanvaraisuus

27 §

Laaketeollisuuden jarjestamat koulutustilaisuudet ja tieteelliset
tilaisuudet. Koulutustilaisuuksien ja tieteellisten
tilaisuuksien padpainon tulee olla laadkeinformaatioon tai
ladketutkimuksiin liittyvaa siten, etté vahintaan puolet
osanottajien naiden tyopaivien ajankaytosta on tieteellista
ohjelmaa tai koulutusta. Tilaisuuksista on aina annettava
kirjallinen ohjelma osallistuijille.

28 §

Vieraanvaraisuus. Ladkeyritysten jarjestamissa tai tukemissa
tilaisuuksissa noudatetaan tavanmukaista paikallista
vieraanvaraisuutta. Mahdollisen tarjoilun ja muun
vieraanvaraisuuden tulee olla kohtuullista ja tilanteeseen
sopivaa. Vieraanvaraisuus ei saa vaarantaa ladkareiden
puolueettomuutta ladkkeiden maaraamisessa.

Velvoite vieraanvaraisuudesta tai muusta korvauksesta ei
saa olla edellytys asianmukaisen informaatiotilaisuuden
jarjestamiselle.

Vieraanvaraisuus ei saa ulottua laajemmalle kuin mita
tilaisuuden tyypillinen vieras olisi itse valmis
kustantamaan, jos han maksaisi kulunsa itse.

Ladkkeiden maardadmiseen tai toimittamiseen
oikeutettujen henkildiden tai ndiden yhteenliittymien
harrastustoiminnan tukeminen on kiellettya, ellei
tuettavaan toimintaan aina liity koulutuksellista tai
tieteellistd ohjelmaa.



29 8§

Vieraanvaraisuuden tulee olla luonteeltaan
ladketeollisuuden hyvaa kuvaa julkisuudessa tukevaa.

Osallistuminen jatko- ja tadydennyskoulutustilaisuuksien

308

kustannuksiin. Laakeyritykset voivat ottaa osaa
terveydenhuoltoalan jatko- ja
taydennyskoulutustilaisuuksien kustannuksiin, mikali
yrityksille varataan riittavat edellytykset aktiiviseen
informaatiotoimintaan. Kustannusten tulee kohdistua
ainoastaan informaation kohteena oleviin
ammattihenkildihin ja liittya oleellisesti tieteelliseen
ohjelmaan ja informaatioon.

Muun kuin ladkeyrityksen jarjestamat kongressi- ja kokousmatkat.

318§

Jos laékeyritys osallistuu jonkin ulkomailla jarjestettavan
tilaisuuden osanotosta aiheutuvien kustannusten
rahoitukseen, tulee tilaisuuden p&&painon olla
koulutuksellisessa tai tieteellisessa tarkoituksessa.
Tilaisuus ja matka tilaisuuteen on jarjestettava siten, etta
matkapaivid lukuun ottamatta kaikkina arkipaivina on
oltava koulutuksellista tai tieteellista ohjelmaa. Ohjelmaa
on oltava vahintdén puolet kaytettavissa olevasta
tydajasta yhteenséa. Ulkomailla jarjestettavaan tilaisuuteen
osallistumiseen on oltava pateva tieteellinen tai
koulutuksellinen peruste.

Kannustimet ja mainosesineet. Ladkemarkkinointiin liittyvien

mainosesineiden jakamisessa ja tarjoamisessa on
noudatettava kohtuullisuutta. Annettavan mainosesineen
on oltava rahalliselta arvoltaan vastaanottajalle vahainen.

Laakareille ja muille terveydenhuollon ammattilaisille ei
saa tarjota tai muuten antaa suoraan eika peitellysti
taloudellisia kannustimia tai houkuttimia.




