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Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Toimimme sosiaali- ja terveysministerion alaisena kansallisena ladkealan
lupa- ja valvontaviranomaisena.
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Laakkeet elaimille  Veri- ja Laskealan toimijoiden  Laakinnalliset Tutkimus- ja
ja ihmisille kudosvalmisteet  valvonta laitteet kehittamistehtavat seka
|adketiedon tuottaminen
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Fimea tuottaa laaketietoa

: - H fimeq [==]==—a
www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea

Apteskil

Fimea yllapitaa ja parantaa vaeston terveytta vavomalla

www.laakekasvatus.fi e

Sic! Laaketietoa Fimeasta:
http://sic.fimea.fi/

KAI-julkaisusarja:
https://www.fimea.fi/tietoa fimeasta/julkaisut
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Laaketietoa kansalaisille

. am amm . . C O & fimeafikansalaisen biaketieto/fimea ja-potilaat a
K an S a al S e n aa et I et O O S I O Apps Managed bockmarks [ SuemenEU-punce.. BEMseri. [ Fimea-Etusiu o Miten LaskeTSo-fe. O Hiilentoasema Ma.. @ 160512MUClayou.. & Taxi-Porking B Am. @ Finnish Govemmen..
sivustohaki folta Lagkehaky  Yhieystiedot [ SV EN

B frmea -~
* luotettavaa ja puolueetonta tietoa =
Iaakkels.ta. lGaketieto M

« |aakkeiden turvallisuuteen, niiden e e o potioat
oikeaan kayttoon ja ladkevaarenndoksiin
liittyvaa tietoa
+ Mm. ohjeita turvalliseen laakehoitoon, ==
matkailijan ladketietoa, luotettavan |
|aaketiedon lahteita.
Ladkehaut ja tietokannat
o Ladkehaku
o Laakkeiden perusrekisteri
o Laakekulutustilastot
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Uudistunut Laakehaku

* Yhdistaa ennen erilliset hakupalvelut, TR
mm. Laake75+ o :

« Palvelee avoimesti kansalaisia ja | =
ammattilaisia -

« Hakee valmistekohtaisesti tiedot
laakkeesta ja sen mahdollisesta Voit hakea:
saatavuushairiosta, pakkausseloste * Ihmisille tai elaimille tarkoitettuja laakkeita

e Toimii myds mobiilisti * [tsehoitovalmisteita tai reseptilaakkeita

* | dakkeitd, jotka ovat iakkaille sopivia

* | aakkeita, joista ilmoitettu saatavuushairio

* Lilkenteessa haitallisia ladkkeita

* Myyntilupiin liittyvia maaraamisehtoja tms. tietoja
* Luokituksia (biologiset laakkeet, plasmaperaiset
|aakkeet, kasvirohdosvalmisteet, kaupan olevat
valmisteet, ...)

o Jatkuvaa kehitystd, mm. avoin data,
tulossa hakutulosten
tulostusmahdollisuus,
|adketurvatiedotteet
laakevalmisteiden yhteyteen.
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"Fimea on suomalaisten luotettavan

laaketiedon ensisijainen lahde.”
- Fimean strategia 2025, luonnos.
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Fimean viestinnan pelisaannot

 Viestinta perustuu Fimean toimintaan ja on osa jokaista toimintaprosessia ja
jokaisen tyota.
 Viestintd on luotettavaa, asiallista, yhtenaista, organisoitua ja suunnitelmallista.

e Fimea viestii avoimesti, aktiivisesti ja ennakoivasti.
 Noudatamme valtionhallinnon viestintdsuositusta, jonka periaatteita ovat:

avoimuus
luotettavuus
tasapuolisuus
ymmarrettavyys
vuorovaikutteisuus
palveluhenkisyys.
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Koronapandemia 2020: Viranomaisyhteistyo

e Valtava tiedontarve!

 Viranomaisten kesken tehostettu
yhteistyd STM:n hallinnonalalla ja
Valtioneuvoston kanslian
koordinoimana.

e Kukin viranomainen toimii omien
toimivaltuuksiensa puitteissa, mygs
valmiuslain mukaisissa
poikkeusoloissa.

o Kaynnistyi helmikuussa 2020

Fimea

Fimea turvaa ladkehuoltoa ja vastaa:
» |adkehuollosta ja sen toimivuudesta

(mm. ladkejakelu, apteekit ja tukut)

laakkeista ja niiden turvallisuudesta
(myyntiluvat, poikkeusmenettelyt ja
erityisluvat, kliiniset laaketutkimukset,
yhteisty0 EU:n ladkevalvonta-
verkostossa mm. nopeutetulla
menettelylla markkinoille tulevien
laakkeiden arvioinnissa),

laakinnallisten laitteiden valvonnasta
(valmistajien ohjaus,
markkinavalvonta)
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Koronapandemia 2020: Fimean viestintatoimia

« Kkriisiryhman perustaminen, vastuut ja sijaisuudet

* nimetyt asiantuntijat vastaamaan mediakyselyihin

» viestintapaivystys myads iltaisin ja viikonloppuisin

» koronasivusto seka ulkoisille etta sisaisille verkkosivuille, tydryhmatila materiaaleille
« jatkuvasti paivittyva UKK-palsta suomeksi, ruotsiksi ja englanniksi

» tehostettu media- ja someseuranta

» kansalaiskyselyt - sahkoposti

o twitter-kyselytunnit, webinaari

* henkilostoinfo joka viikko

* viikoittaiset kokoukset hallinnonalojen viestijoiden kanssa: tilannekuva, ydinviestit,
yhteystiedot, yhteiset viestintdkampanjat ja ilmoitukset mm. apteekkiasioinnista

» viestintayhteistyo Euroopan laakevalvontaverkostossa, mm. video, somekampanjat, EMAN
tiedotteet.
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Koronapandemia 2020: tehostettua viestintaa

Keskeisia viestejdmme:

o Laakkeita el pida hamstrata! Laakkeita on -
saatavilla velvoitevarastointimme tukemana. Coronavirus

e Varo vaarennettyja laakkeita internetissa ja C 0V|D-] 9
asioli vain laillisissa verkkoapteekeissa.

e Fimea on sitoutunut koronavirusinfektion
ladkehoito- ja rokotetutkimusten priorisoituun
arviointiin,

o Laakkeen ja laitteen teho, turvallisuus ja laatu
tulee varmistaa myos kriisissa.

Lue lisda: Koronakevat opetti paljon varautumisen ja yhteistyon tarkeydesta, Sic 3/2020
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https://sic.fimea.fi/arkisto/2020/3_2020/laakkeiden-saatavuus-ja-covid-19/koronakevat-opetti-paljon-varautumisen-ja-yhteistyon-tarkeydesta

Fimean saama julkisuus kevaalla 2020 eimi-kesakuu)

* Fimea mainittiin noin 1500 journalistisen median osumassa ja
yli 2400 some-osumassa.

 Fimean nakyvyys journalistisessa mediassa oli paaosin
neutraalia.

 Fimean huomioarvo ja tavoittavuus kasvoi lahes 200 %
edellisen vuoden vastaavaan ajanjaksoon verrattuna.
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tiedon merkitys
liSissa
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Viranomais- ja mediaviestinnalla erilaisia haasteita

Media /(some)
e tiedontarve ja -tuotanto 24/7

nakokulman valinta, yksilotaso
* yksinkertaistaminen sallittua

 mahdollisuus spekuloida ja toistaa
huhuja, verkossa myo0s taydentaa
artikkeleita, oikaisut

o kamppailu lukijoista,
olemassaolosta ja mainoseuroista -
Klikkiotsikot

Fimea

Viranomaiset

virka-aika, reagointinopeus
kokonaisnakemys; vaestotaso

monimutkaisuus, eri viranomaisten
nakokulmat ja vaikuttavat asiat
otettava huomioon

jo julkaistun tiedotteen
taydentaminen hankalaa,
keskeneraisten asioiden
luottamuksellisuus

legitimiteetti
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Media- ja viranomaisviestinnan tehokeinot erilaisia

Media / (some) Viranomaiset

e Tarina vetoaa tunteisiin ja o Tieteellisten tutkimusten ja
Kiinnostaa, mielikuvat tilastojen kiinnostavuus ja

ymmarrettavyys

o Selkeys ja ymmarrettavyys, « Hallinto-/tiede-/ammattikielen
"puhekiell” kaytto

* Henkilokohtaisuus, o Kasvottomuus,
kokemukset, tilastot,
"koskettavat selviytymistarinat” "tunteeton viranomainen”
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Yhteisia haasteita

Lukijoiden luottamuksen saavuttaminen ja sitouttaminen

« Jokainen voi "uutisoida” ja tieto levida nopeasti sosiaalisessa mediassa

* Vale- ja vihamediat, "fake news”, informaatiovaikuttaminen

* Polarisaatio, "kuplat”

» Tiedon pirstaloituminen, pienenevat yleisot

* Nopean ja hitaan uutisoinnin eriytyminen

* Erottuminen ja tavoittaminen entista haasteellisempaa

o Siséltgja kehitetdan yha visuaalisempaan ja digitaalisempaan muotoon

« Toimittajiin ja sisallontuottajiin kohdistuvat vaatimukset kasvavat: nopeus on tarkeinta?
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ronakevaalta
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Faronin toimitusjohtajan Markku Jalkasen mukean [E8kkeelld i ole haittavaikutuksia,
WESA-MATTI WARAR

TILAAJILLE

Suomalainen lidke voi ehka pelastaa koronaan sairastuneita
kuolemalta ja sitd on jo varastossa koko Suomen tarpeeseen - Vain
myyntilupa puuttuu

19.3. 20003 14:50 LAEKETIETEEN ERIKDISALAT INFEKTIOSAIRALUDET

Ladke on kehitetty alunperin vakavaan dkilliseen hengitysvaikeusoireyhtymain.

(D Lukuaika nein 3 min

Suomalainen ladkevalmistaja Faron Pharmaceuticals on kehittinyt
lddlkkeen, jolla voi olla ratkaiseva merkitys koronaepidemian hoidossa.
Faron on listattu Helsingin pérssin kasvuyhtididen First North -listalla.

Fimea

Mtv uutiset 28.3.2020

¥Yli 2700 suomalaista vaatii myyntilupaa
"tehohoitoa helpottavalle

koronaviruslaakkeelle" - Fimea: Ladakeaineen
tehoa ei ole todistettu

F e

1':: Y 2=

%,

Halsg wided: THL julkaisi osden @nnosbesn koronaepidemiasta.

R EAETL 7R S8 7 000 1527

Horonaviruksesta huolestunest suemalaiset vaativat myyntiluvan mydntamistd
"tehohoitoa helpottavalle koronaviruslaikkeelle®.
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Fimean uutinen alheesta:

* Myyntilupaa ei ole viela haettu
o Laakevalmiste vasta kehitysvaiheessa
 Tehoa ja turvallisuutta ei ole todistettu

o Kyseisella ladkevalmisteella tehty tutkimus el saavuttanut tavoitettaan
eika laakevalmiste estanyt lumelaaketta paremmin akuutin
hengitysvajausoireyhtyman aiheuttamia kuolemia, ja viimeisin tutkimus
keskeytetty ennenaikaisesti.
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Huhut ja spekulaatiot
leviavat nopeasti...

Sosiaalisessa mediassa kiersi
maaliskuun puolivalissa huhu
sarkylaakkeiden loppumisesta
apteekeissa.

-> Tuloksena hamstraus ja
Itseaiheutettu saatavuushairio.

"Laakkeita el pida hamstrata!”
* - Fimean tiedote 16.3.2020

Fimea

Eotimaa | Karanavirus

Suomalaiset sortuivat viikonloppuna "ylimitoitettuun”
lidkehamstraukseen - Fimea ohjeistaa apteekkeja
sadnnostelemaian kuume- ja kipuldikkeiden myyntia
Suria ladkevarastoja el tule hanldkia kotiin varmuouden vaoksi, sanoo Ladkealan turvallisuas- ja
kehimdimiskeskos Fimea.

Luetuinimat

| ‘'raatalous | M5 se villiz Oea
‘kzkene ;2 avalnhenkl|dlscd,
sotka al war ulassa kraimasta
T2 zalousborhan, & ole kinz
syl Sus 1 mmsa

2 HS Yanta | Kella [dnis2d vl
eardun seatlesian tyyl n dartaalla
= Fitkzwo-vat kalkivat ku r Abbew
Boadilla. killizl woossd suwid deld
mitkin

3 Paiviltyva seuramta | THL

- uomie=sa 45 uulla
eomnmnavdristarumaa Kulirrajs
asiarmees. Myl 21 kannata ottaa
et L Mo vesygianmin
antoplseina

Fimaaaleispan AprerkE R iR iy ™1AAn i Y aeien palk Eanikssn ieseanrwan rarkt temigs Jgii ja
W 1 e ke orta Asiakasta anhcen K2 HERMS BMATIEAINEN ) TFHTIKNVS l

Lastensunpelu | 212 skl inrlaan
R~ - 2pa lzan prutureen pahoin prtzlyn
Erdlima Hillamo HE a epainhinillizme bl ibvehum ulniksi
ilkadsTin 16 3 TR0 '|'E|5|'Iu|5.'_|ﬂ "Eritcain

Torheellnen tapans®, sannn
LAAKEALAM turvallisvns ju ke hittamiskbeskus Fimesn varoittag astensucjelun johtaia
susmalai=ia lebkkeiden hamsmuuksesta. Fimean mukaan cilld

hetkels mlisi rilata ja hankkiz ainoastaan niit 14Ekkeid, jothin on R Dsianuntiial woal phsinielisid
TiEnEstywId Ihmisls whziz1ad met
Myl fAareia. CmimAis 8, eda vieda pan vietta

il ne m wriemeknbkd o lninl e
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... Ja usein paisuvat levitessaan

« Kohu jatkui: viikonloppuna Ranskan terveysministeri Olivier Véran julkaisi twiitin, jossa han
varoitti ibuprofeenin (Buranan) kaytdsta koronavirusinfektiossa ja suositteli parasetamolia
(Panadolia) kuumelaakkeeksi.

» Media uutisoi laajasti, mm.
IS 17.3.: "Voiko ibuprofeenia kayttad koronavirustaudissa? Suomalaisprofessori varoittaa
kahdesta ongelmasta”
HS 18.3.: "Onko tulehduskipulaéke ibuprofeeni vaaraksi koronaviruksesta sairastuneelle?
Asiantuntijat kertovat, mita laakkeen vaikutuksista tiedetaan”

 Fimean tiedote 18.3.2020:
"Talla hetkella ei ole olemassa vakuuttavaa tieteellista nayttoa yhteydesta ibuprofeenin ja
COVID-19 -infektion pahenemisen valilla eika talla perusteella voida suositella lopettamaan
ibuprofeenin kayttda.”

o Laakkeiden riittavyytta ja ladkejakeluketjun toimivuutta jouduttiin varmistamaan sosiaali-
ja terveysministerion paatoksella 19.3.2020
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Virheiden oikaisu hankalaa...

IS 13.8.2020

Merkittava kotimainen maski-
tuottaja ei ole pystynyt
toimittamaan viela yhtadn maskia
terveydenhuollolle

Ketimainen maskituotanto on lihtenyt yskidhdellen kdyntiin. Lifa Air,
yksi merkittdvimmista toimijoista ei ole vield saanut lupaa myyda
kirurgisia suu- ja nenisuojia terveydenhuoltoon.

A CJ KOMMENTOL

Fimea

Fimea ei myonna CE-merkintdja laakinnallisille

laitteille (Fimean uutinen 14.8.2020)

Laakarilehti 17.8.2020

Fimea ei myanna CE-merkintgja
|aakinnallisille laitteille

Hrea —uistuttaa, etta valmista an or merkittava tuctteet tse CE-

merkinnalla

Ulla Toikkaner

Twitter

Vilja Myller

@villamyller
Lifa Air ei ole kuitenkaan vield pystynyt toimittamaan
yht&én kirurgista suu- ja nenisuojaa terveydenhuollon
tarpeisiin, koska Laakealan turvallisuus- ja

kehittamiskeskus Fimea ei ole mydntanyt yrityksen
tuottamille suojaimille CE-merkintaa. (&

Mari ttdva kotimainen maskituottaja ai cla pystynyt toim ttamaan vield yhtaa. .
Kotimairen maskituotartc on ldhtenyt yskindellan kdyntiin. Lifa Air, ykei

merdEEAvimimisE imijo'slz & ole vield saanal upaa mypda kinongisia soo- jac
s
10.45 ap. 13, elck. 2020 - Twitter for iFhong

7 undeleartwiittausta 41 tykkdystd
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...somessa jopa mahdotonta?

Suomea el kiinnosta Favipiravirin hankinta, vai mita
@valtioneuvosto @STM_Uutiset!?&8 B Katja Luukkanen

@LuukkanenkKatja

Oxferd-AZ rokotteen ostaminen apteckista Suomessa:
Sen mita apteekeissa saa myyda, maaraa Fimea. Eli
Fimea paattad. Jos ei Fimea anna tuotteelle myyntilupaa,

Lisaksi el mydskaan kiinnosta @Fimea tai @THLorg
mitenkaan edistaa #Covid19-roketeasiaa, vaan

pakotatte meidat (riskiryhmadt) eldmaaan #SARSCoV2- sitd ei pysty apteekista ostamaan. Fimea ei tySskentele
virus -karanteenissa vield 2021 vuoden loppuun? i’ks'"* vaan kiintedssa yhteistyossa THLN ja STMNn
anssa.
yucea “* o

@experimanzar 342 0p. - 18, kesdk, 2020 - Twitter Web App

Hankitieko @Kristal{iuru @F| mea @STM_U utiset 9 uudelleentwiittausta ja kommanttia 33 Tykkdvkset
@THLorg meille (myos 1.5 M riskiryhmalaista) suojan

#SARSCoV2-virustartuntaa ja turvan #Covid19-tautia

vastaan syksy/2020 alkaen jolloin @AstraZeneca

toimivaa rokotetta saa vai joudummeko odottamaan

@sanofi+@gsk-rokotetta 2021 loppuun?

% Katja Luukkanen @LuukkanenKalja - 22, kesak.

Oxford=AZ rokote on vield saatavilla kiitos EUn neuvottelzman
sopimuksenHinta ecullinen 2 .Sefiokole EU maille saalzvana vield 53 miljoonaa
rokotetta alkuperdisestd 4C0 mijoonan rokotteen kiintidstd Ei tarvitse kuin
tilata AZIE. Jokainan maa filza itse. Viela ahtisi Suomi tilata

9.77 ap. - 75. kasak. 7070 . Twitter for Android Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Verkossa kaupitellaan kaikenlaista...

Koronaan auttoi verkkokauppiaiden mukaan ainakin:
* hopeavesi

e orgeondljy

e C-vitamiini

* sinkkKi

 valkosipuli

o vetyperoksidi

e UV-valo

* mielenhallinta ja empatia.
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...valvonta ulottuu vain osaan

Verkkokauppa myi kuluttajille koronatestia
: : : kotikdyttéon - Suomalainen viranomainen kieltidi sen
Tavoite el ole haitata myynnin 20 000 euron sakon uhalla

kansalaisten ja yritysten g —
Amrmatt Laizille tarkoitettujen testien kotikiytts |ohtaa epilustettaviin

toimintaa, vaan varmistaa ikoksin o kansanlarveysiseihn
turvallisuus.

Ei bovirmi, A et lads iy o0 Zarma bt et @ Wik vl notiin, WoLsad s ALES

M Ludeuaika nain 2 min

Litkcalan turvallisuns- ja kehittdmiskeskos Fimea, kicleds
Tee e il ] Metwoek Copstdi vy ond@s i, e kR ivoin st jio
jalkelemasta keronavirustostii nimelt® "2009-nCoV IgG/1gM Rapid Tost

Casselle Single vse k™
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Terveydenlukutaito

= ihmisen kykya etsia, ymmartaa ja kayttaa tietoa terveyteen ja
terveydenhuoltoon liittyen.

Terveydenlukutaito liittyy keskeisesti Laakepolitiikka 2020 —julkaisussa
nimettyihin tavoitteisiin siita, etta

a) potilas sitoutuu paremmin hoitoonsa seka

b) kuluttajat ja potilaat osaavat itse entista paremmin arvioida
saamansa tiedon laatua.
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KATSE-tarkistuslista

KIRJOITTAJA: Kuka on tekstin kirjoittaja? Onko han asiantuntija alallaan?
AJANKOHTAISUUS: Onko tieto ajankohtaista?

TARKOITUS: Mik& on kirjoituksen tarkoitus?

Onko kyseessa esimerkiksi mainos tai mielipidekirjoitus vai pyritadnko
objektiiviseen tiedonvalitykseen?

SPONSOROINTI: Kuka rahoittaa sivustoa?
Sponsorointi voi vaikuttaa valittuun nakokulmaan.

EVIDENSSI: Onko tiedon yhteydessa kerrottu, mihin se perustuu?
Voiko viitteet jaljittaa helposti?

Laékealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus
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Kelnoja saada viesti lapl

» keskittyminen ydinviestiin

e esimerkit, vertaukset, asioiden suhteuttaminen

e perustelut

o toisto

* yksinkertaistaminen

e ammattitermien valttaminen

» visualisointi

e vuorovaikutus, somekeskustelun seuranta

» |uotettavien tietolahteiden markkinointi ja ohjaaminen niihin
« Hakukoneoptimointi

Mita muuta? Vinkkeja?

Laékealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus
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Esimerkki: Fimean Laakevaarennos-kampanja 2018

« Valtakunnallinen kampanjointi Youtube-Instream,
kohderyhmana 20-45 —vuotiaat (12.-18.10.2018).

» Kampanjan né&kyvyys oli hyva: videot nakyivat reilun viikon [l Vol TRFFAA

ALK TN (A

alkana yhteensa lahes 200 000 kertaa ja niita katsottiin
kokonaan lahes 67 000 kertaa

e Videoiden katseluprosentt
oli erinomainen, lahes 35 %.

 Videot Fimean Youtube-

A PAHIMMILLAAN kanavalla.
| AAKEVARRENNOS

S| V0I TAPPAA.

e Kampanja nakyi myos
Helsingin ja Kuopion
liikennevalineissa ns.
ltapaivan ja illan kiiretuntien
alkana.

S | WWW.FIMEA.FI/KORPPI
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https://www.youtube.com/channel/UC_w-2Pev5UXeKC0aXaZTvsw

Presidentti Niinisto:

"Sananvapaus ja lehdistbnvapaus ovat ensiarvoisen tarkeita. Mutta
vahintdan yhta tarkeda on ilmaisunvapauteen kuuluva vastuu. Se kulkee
kasi kddessa rehellisyyden ja totuuden kanssa.”

"Jos tiedolla on merkitysta vain sen palvellessa omaa agendaa, syntyy tilaa
puolitotuuksille, valheillekin.”

”...tulee olla tarjolla mahdollisimman tarkkaa ja oikeaa tietoa mielipiteen
muodostamisen perustaksi.”

— Tasavallan presidentti Sauli Niiniston puhe Uutisia, tiedonvalitysta ja informaatiosotia -
mediaseminaarissa 15.10.2020
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