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Lausuntonaan Suomen Farmasialiitto toteaa Euroopan komission (DG Enterprise and
Industry) tulevaa potilasinformaatiota koskevan direktiiviehdotuksen péédperiaatteista
"Key ideas of a legal proposal on information to patients" seuraavaa.

Farmasialiitto katsoo, etti reseptildikkeitd koskevien informaatiosddannosten
harmonisointi EU-maissa on kannatettavaa ja tirkedd. Mielestimme on samalla
huolehdittava siitd, ettd pidetddn selked ero informaation ja markkinoinnin vélilla.
Katsomme, ettd my0s tulevaisuudessa kuluttajille suunnattu reseptilddkemainonta
(DTC) pitidd olla kiellettya.

Esitetty malli antaa mahdollisuuden lddketeollisuudelle tuottaa informaatiota
reseptilddkkeistd my0s kuluttajille. Télloin tarvitaan selked vaatimus siitd, ettd
myyntiluvan haltijan informaation pitdad perustua ladkevalmisteen SPC- ja PIL -
teksteihin ja tarvitaan myos selkedd ohjeistusta, kuinka ladkettd koskevien uusien
tieteellisten tutkimusten tuloksista voidaan kertoa.

- jos sallitaan reseptilddkkeiden valmistajien kertoa informaatiota reseptilddkkeisti
(esim. tv, radio), pitdisi varmistaa, ettd yhtd ladkehoitoa kisitellddn osana
hoitokokonaisuutta. Tdmén takia pitdisi hoitoa kisitelld esim. kansallisten Kaypa
hoito -suositusten pohjalta ja antaa tietoa erilaisista sairauden hoitolinjoista ja
kiytettdavissid olevista lddkevaihtoehdoista

Lisédksi on perusteltua, ettd ns. "push"” ja "pull" -tilanteita valvotaan hieman eri tavoin
valvonnan mittakaavan nikokulmasta, vaikkakin informaation pitéisi tayttdaa
luotettavuuden osalta aina samat kriteerit. Pull -tilanteessa kysymykset ovat usein
yksittdisten kansalaisten esittdmid ja niihin vastaavilla henkiloilld pitdd olla riittava
kompetenssi

EU Advisory Committee on keskeinen toimija siini, ettd toiminta kaikissa EU-maissa
on riittdvdan yhdenmukaista. Timai edellyttdd informaation kerddmisti ja sen
seuraamista, ettd “national code of conduct” —menettelyt ovat riittdvdn yhdenmukaisia
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seki kirjoitettuina ettd tdytdntoon pantuina eli tieto kansallisista paitoksistd koottaisiin

myo6s EU-tasolle.

Kansallisella tasolla reseptilddkkeisiin liittyvin informaation valvontaa koskeva
kaksiportaisuus kuulostaa perustellulta. Osittain menettely vastaa hieman kehiteltya
mallia nykyisestd suomalaisesta lddkemarkkinointia koskevasta valvontamallista,
jossa on sekd viranomaisvalvonnan ettd omaehtoisen valvonnan portaat. Komission
esittimissd mallissa titd omaehtoisen valvonnan porrasta (“National co-regulatory
bodies”) on kehitetty ja "terdstetty” myds valvontaviranomaisilla. Mielestimme on
perusteltua, ettd tdlld portaalla on mahdollisuus saada ennakkotieto esim. informaation
tarjoajilta ennen kuin uusia toimenpiteitd/kampanjoita aloitetaan.

Kansallisella tasolla varsinaisten sanktioiden antaminen on jatkossakin syytd hoitaa
kansallisen valvontaviranomaisen toimesta, mutta ehkad National co-regulatory
bodies” —tasolla pitdisi olla mahdollisuus antaa lausuntoja, kun tehdéén
ennakkopddtoksid tai kun valmistellaan muutoksia “national code of conduct” —
menettelyihin. Mielestimme on tirkedd, ettd “National co-regulatory bodies” —tasolla
on laaja asiantuntemus ja mukana on oltava riittivd madrd myos farmaseuttista

osaamista.
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