
Sidonnaisuudet: mikä lääkkeeksi? 

Sunshine Act / Sidonnaisuusrekisteri

• Velvoittaa la ̈a ̈ke-, laite- ja va ̈linevalmistajia ilmoittamaan 

la ̈a ̈ka ̈reille ja hammasla ̈a ̈ka ̈reille maksetut… 

• palkkiot, lahjat ja kunnianosoitukset, apurahat, koulutukset, 

tutkimusyhteistyo ̈n, lisenssimaksut, käyttöön annetut 

lääkkeet, laitteet tai tarvikkeet seka ̈myös matkakulut 

(mukaan lukien matkakohteen) ja ateriat 

• lääkäreiden ja heida ̈n perheenja ̈sentensa ̈ omistajuudet alan 

yrityksissa ̈

• Ilmoitusvelvollisuus on nimenomaan etuuden antajalla, 

mutta saajalla on mahdollisuus tarkistaa tiedot ennen niiden 

julkistamista



Sidonnaisuusrekisteri: vastustus odotettua!



Sidonnaisuusrekisteri: vastustus odotettua!!



Sidonnaisuusrekisteri: vastustus oikeutettua?

• Vastustusta perusteltu ’yleisen kateuden’ kasvulla lääkäreitä 

kohtaan.

• Mikäli asiantuntijoiden saamat palkkiot todella niin pieniä 

kuin annetaan ymmärtää, niin mikä ongelma on saattaa niitä 

päivänvaloon?

• Ketä kiinnostaa ’muutamat kympit’? 

• Eikö juuri luotettava rekisteri poista tämänkin ’epäkohdan’?



Sidonnaisuusrekisteri: kuka ylläpitää? 

Teollisuus vai julkinen sektori?



Sidonnaisuusrekisteri: teollisuus ylläpitää?

• Miten suhtautuisit, jos kansanedustajat ilmoittaisivat, että… 

• heidän tukijansa perustavat yhteisen rekisterin

• joka tosin on vapaaehtoinen eli edustaja voisi halutessaan kieltää 

tietojensa rekisteröinnin?

• Missä muualla yhteiskunnassa luotetaan ’auto-regulaatioon’? 

• Miksi tarvitaan sisäministeriö/Eduskunnan oikeusasiamies 

valvomaan, että poliisi noudattaa lakia; miksi poliisi ei valvo itse 

itseään?



Sidonnaisuusrekisteri: teollisuus ylläpitää



Teollisuus vai julkinen sektori?



Suomen Käypä hoito -suositukset

• Pieni maa: ei varaa jättää ’huippuasiantuntijoita’

hoitosuositusryhmän ulkopuolelle

• Hoitosuositusryhmän asiantuntijoiden saamat palkkiot 

käydään läpi työryhmän ensimmäisessä kokouksessa

• Sidonnaisuusilmoitukset julkaistaan

Komulainen/Duodecim-tiedote 18.12.13



Meillä EI ole varaa jättää ‘huippuasiantuntijoita’

paneelien ulkopuolelle?

• Hoitosuosituspaneelin jäsenten ei tarvitse olla 

’huippuasiantuntijoita’ substanssin - vaan näytön arvioinnin -

suhteen
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and the inability of the MHRA to prosecute weakens 

NICE’s ability to make evidence-based judgments 

and to provide robust guidance to governments, 

health-care professionals, and patients. In the wake of 

NICE’s 10-year anniversary, several articles9–11 have justly 

celebrated aspects of this “national treasure”.12 None 

has scrutinised the question we raise: without the same 

legal access to data which the MHRA has a right to see, 

how can NICE ensure its guidelines are evidence-based?

NICE can, of course, obtain evidence directly from 

industry databases that are available on the internet. 

GlaxoSmithKline has committed to publicly publishing 

protocol summaries at the outset of trials, and results 

when studies are completed.13 The company’s new 

interest in openness is laudable. But is trial registration 

and voluntary publication enough? If NICE was 

developed in the USA, we believe diffi  culties in accessing 

data could be avoided. In the USA, a new regulatory 

framework could be developed, one that explicitly 

integrates the overlapping functions of the FDA and 

NICE, and one that better balances commercial interest 

with public protection, with greater powers to prosecute 

lawbreakers. NICE and the FDA would share information 

so that guideline developers would always know both 

the proportion of the evidence-base that remained 

unpublished and important characteristics of that 

evidence; and both NICE and the FDA would be partly 

state and partly industry funded.

The SSRI story is not a lone aberration of an industry 

otherwise committed to improving world health. As 

fi nancial markets around the world are waking up to the 

dire consequences of excessively light-touch regulation, 

can we really aff ord to continue to get this wrong? Perhaps 

NICE in the USA presents a real opportunity for change.
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The guidelines by the American College of Chest 

Physicians (ACCP) on antithrombotic therapy, fi rst 

published in 1986 and subsequently every 4 years, have 

become an institution.1 One of us (JH) was a founding 

editor and retired from that position in June, 2008; 

the other (GG) has been an editor for the past three 

iterations. Although the ACCP guidelines have had 

an important impact on patients’ care, we have 

become increasingly aware of their defi ciencies and 

of defi ciencies of clinical guidelines in general. In this 

Comment, we extend the case, suggested by the UK’s 

National Institute for Health and Clinical Excellence2 and 

others,3 for changes in how guidelines are developed.

Much has changed since the ACCP published its fi rst 

edition of antithrombotic guidelines. An increasing 

number of professional societies now publish clinical 

guidelines and in almost all cases they are written by 

clinical experts. The process of searching for evidence 

Clinical experts or methodologists to write clinical guidelines?
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The guidelines by the American College of Chest 

Physicians (ACCP) on antithrombotic therapy, fi rst 

published in 1986 and subsequently every 4 years, have 

become an institution.1 One of us (JH) was a founding 

editor and retired from that position in June, 2008; 
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Hoitosuositustyöryhmien sidonnaisuudet ilmoitetaan –

sehän riittää?

• Ei sidonnaisuuksien ilmoittaminen poista eturistiriitaa.

• NIH / Barry Kramer: ”We don’t manage conflicts of interest in 

our panels, we simply avoid them.”



VAARA: mitä hoitosuositus(ryhmä) EI saisi sisältää?


