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GLAXOSMITHKLINE AS
Postboks 180 Vinderen
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Deres ref.: Dato: Var ref.: Saksbehandler:

15.09.2020 20/08686-9 Kari Majorsaeter Tangen

VEDTAK OM ULOVLIG MARKEDSF@RING AV VAKSINER

Vi viser til varsel sendt 20.juli 2020 vedrgrende palegg om stopp av ulovlig markedsfgring av
vaksiner til allmennheten pa nettstedet www.vaksine.no. Nettstedet administreres av
Glaxosmithkline AS.

Legemiddelverket treffer fglgende vedtak:

Vedtak:

Nettsiden www.vaksine.no i slik konkret utforming som april 2020 og angitt under pkt. 4, anses
som reklame for reseptpliktige legemidler rettet mot allmennheten og er fglgelig i strid med § 13-
4 bokstav a. Slik reklame kan fglgelig ikke benyttes, jf. legemiddelforskriften § 13-14 andre ledd.

1. Sakens historikk
- Legemiddelverket sender forhandsvarsel om vedtak om stopp av reklame 25.mai 2020
- GSKtar ned nettside 27.mai 2020
- GSK AS sender tilsvar datert 15.juni 2020
- GSKAS har mgte med Legemiddelverket 22.juni 2020
- Legemiddelverket ble underveis i saksbehandlingen oppmerksom pa at saksbehandler i
Legemiddelverket har en vennskapsrelasjon til en av de ansvarlige for handteringen av
saken i GSK som «er egnet til a svekke tilliten til [ ] upartiskhet [en]» i saksbehandling. Jf.
fvl. §6. Reklameregelverket ble i tillegg oppdatert/endret i tiden etter det fgrste varselet
25.mai 2020. Legemiddelverket foretok derfor en ny vurdering og sender forhandsvarsel pa
nytt i saken 20.juli. 2020
- Legemiddelverket gir GSK utsatt frist til 3 gi tilbakemelding til 14.august, og GSK kommer
med tilsvar 14.august.
2. Faktisk grunnlag
Statens legemiddelverk Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi var referanse.
Postboks 240 Skgyen, 0213 Oslo
Besgksadresse: Grensesvingen 26, 0663 Oslo TIf.: 22 89 77 00
post@legemiddelverket.no Kto.: 7694 05 00903

legemiddelverket.no Org.nr. 974 761 122
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Vaksiner er reseptpliktige legemidler. Nettsiden www.vaksine.no er rettet mot allmennheten og
inneholder informasjon om reisevaksiner, influensavaksine, TBE-vaksine, vaksiner mot
barnesykdommer, pneumokokkinfeksjon, skogflattencefalitt, samt andre typer vaksiner.

Skjermdump april 2020:

&

- O @ £ hittps//www.vaksine.no/reisequide m = 1 e

VAKSINE.NO Vaksinasjon Vaksinasion Vaksinasjon og Informasjon
- av barn av voksne malariaforebygging om vaksiner

onsker deg en trygg reise

Pa denne siden finner du informasjon om hvilke sykdommer du ber vaere
oppmerksom pa for ditt reisemal og hvordan du kan forebygge sykdom pa
reisen.

Sek rad hos lege/reiseklinikk i god tid (gjerne mer enn 4 uker) for avreise.

Reiseguide isesj i Vanlige al og svar m

- Reiseguide | Vaksine.no X

&<

rd O fr B https//www.vaksine.no/reisequide;

Reisevaksiner - R = e
eiseguide

Vaksinasjon av barn 2>
Vaksinasjon av voksne > Vaksineanbefalinger for populsere reisemal

o > 0 > @ > @ >
Finn naermeste reiseklinikk - X ()

Kina N > o N
Du kan ogsa ta kontakt med legen din for rad om
forebygging (] > @ siitanks > O S5
Oppgi sted

Sykdommer som kan forebygges med vaksine

HEPATITTA HEPATITT B
Hvor skal du reise? Hepal\t{A‘ o0gs4 kjent som gulsott, er en leverbetennelse Viruset forarsaker potensielt alvorlig og Iangvarigr
Her kan du sjekke hvilke vaksiner som er anbefalt av som forérsakes av en virusinfeksjon. Vaksinen er ikke en leverbetennelse, og er vanlig i hele verden. Vaksine mot

; del av det nasjonale vaksinasjonsprogrammet. hepatitt B er inkludert i det norske

Folkehelseinstituttet

Les mer barnevaksinasjonsprogrammet for barn fodt etter 1.

november 2016.
Oppgiland Les me:
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www.vaksine.no guide @ % * 7. &

Nyheter

Skal du reise til Thailand?

Med gode forholdsregler, hygiene og sunn fornuft
reduseres sannsynligheten for & bli syk pa reise til
Thailand. Her er nyttige reisetips.

Klikk her
for Folkehelseinstituttets
lepende oppdateringer
om sykdomsutbrudd

HIB-SYKDOMMER

Haemophilus-bakterier kan forarsake
hjernehinnebetennelse, strupelokkbetennelse (epiglotitt)
og lungebetennelse. Vaksinen er en del av det nasjonale

vaksinasjonsprogrammet

INFLUENSA

Influensa er en svaert smittsom virusinfeksjon som gir
feber og smerter i hele kroppen i tillegg til
luftveissymptomer. Norske myndigheter anbefaler
sesonginfluensavaksine forst og fremst til personer som
risikerer alvorlig sykdom eller dod hvis de smittes av
influensa

STIVKRAMPE

En infeksjonssykdom som forarsakes av en bakterie som
er vanlig i jord. En kombinasjonsvaksine som omfatter
stivkrampe, er en del av det nasjonale

vaksinasjonsprogrammet

KIKHOSTE (PERTUSSIS)

Kikhoste er en svaert smittsom bakteriesykdom med
langvarig og kraftig hoste. Vaksinen er en del av det

nasjonale vaksinasjonsprogrammet for barn og ungdom

JAPANSK ENCEFALITT

En alvorlig, myggbaren virusinfeksjon med hoy
dodelighet. Vaksinen er ikke en del av det nasjonale
vaksinasjonsprogrammet.

GULFEBER

En myggbaren, akutt virussykdom som tilherer gruppen
blodningsfebere, og som ofte er dedelig. Vaksinen er

ikke en del av det nasjonale vaksinasjonsprogrammet

15:0(

€ > 0 @ |8&m

Finner du ikke det du leter etter?

Oppgi sekeord

Del siden

www.vaksine.no

KOLERA

En alvorlig bakteriesykdom som kan forérsake kraftig
diaré. Spres lett via avfering eller forurenset mat.
Vaksinen er ikke en del av det nasjonale
vaksinasjonsprogrammet.

TYFOIDFEBER

Tyfoidfeber skyldes bakterien Salmanella typhi og er en
alvorlig infeksjon med langvarig feber og pavirket
allmenntilstand. Bakterien spres via forurenset mat eller
drikke. Vaksinen er ikke en del av det nasjonale
vaksinasjonsprogrammet.

MENINGOKOKKSYKDOMMER

Smittsom hjernehinnebetennelse er en sjelden, men
alvorlig sykdom. Meningokokkvaksine er ikke en del av
det nasjonale vaksinasjonsprogrammet men anbefales

av norske myndigheter til definerte risikogrupper,

inkludert ungdom mellom 16-19.

DIFTERI

Difteri er en infeksjonssykdom forarsaket av en bakterie.
Giftstoffet som difteribakteriene produserer kan skade
hjerte og nervesystemet. En kombinasjonsvaksine som
inkluderer vaksine mot difteri, er en del av det nasjonale
VBk‘;Ifld‘a]UH'SDfUQIHI"meI.

Les mer

MALARIA

En alvorlig, potensielt livstruende febersykdom som
forérsakes av malariaparasitten, og som spres via mygg.
Sykdommen kan forebygges med malariamedisin

HPV-INFEKSJONER (HUMANT PAPILLOMAVIRU

Humant papillomavirus (HPV) er den vanligste arsaken til
livmorhalskreft. HPV-vaksine inngar i
barnevaksinasjonsprogrammet for jenter og gutter i 7.
klasse.

Les mer

1.04.2020
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PNEUMOKOKKSYKDOMMER POLIO

Pneumokokkbakterier er en &

En svaert smil kan forérsake

alvorlig hjernehinnebetennelse og blodforgiftnin hjernehinnebetennelse eller ser. Vaksinen er er
Pneumokokkvaksine er inkludert i det nor del av det nasjonale vaksinasjonsprogrammet
barnevaksinasjonsprogrammet

SKOGFLATTENCEFALITT ROTAVIRUSINFEKSJON

3 kalt TBE, er en virussy m Et virus som forarsaker dia ykdor arn og
som spres av skogflatt. Vaksine mot skogfattecefalitt smé barn, spesielt i alderen 6 til 18 méneder. Vaksine
inngér ikke i det nasjonale vaksinasjonsprogrammet, mot rotavirusinfeksjon er inkludert i det norske

men anbefales

norske gheter dersom man ofte barne

sinasj

ograr

blir bitt av flatt i omrader i Noi

gflattencefalittsmitte forekommer. Vaksinasjon kan

ogs4 vaere aktuelt ved enkelte reisemal i utlandet

KUSMA MESLINGER

En virussyk

hodepine,

mer som omfatter febe En meget

mittsom

tog s Il hevelse i én eller sympto

begge ore

kjev

og rode hunder) er en del av det nasjonale

B a Reiseguide | Vaksine.no X [o= KA = (=] X

= O @ 3 www.vaksine.no,

TUBERKULOSE RABIES

Smittsom og ofte dodelig bakteriesykdom som f Virussykdom

systemet og til

R

et av verden: helseproblemer lutt forarsaker hjernebete

tuberkulose inngdr i barnevaksinasjonsprogrammet for smittede dyr sinen er ikke
barn med foreldre fra | ec forekomst av ale vaksinasjor mmet
tuberkulose
VANNKOPPER RODE HUNDER
En barnesykdom som forarsakes av et virus En virusinfe 1 s0m van kan fa
Symptomene er kraftigere hos ur voksne alvorlige folger for gravide
Vaksine mot vannkopper er ikke en del av det nasjonale kombinasjonsvaksine (mot m kusma og rode
vaksinasjonsprogrammet hunder) er en del av det nasjonale
vaksinasjonsprogrammet
Nyheter Reiseguide Vaksinasjon av barn Vaksinasjon av voksne Vaksinasjon og
Bruksvilkar Reisesjekkliste Barnevaksinasjonsprogrammet Vaksinasjon av voksne malariaforebygging
Personvernerklaering Vanlige sporsmal og svar Vanlige sporsmal Vanlige sporsmal Alle

15:02

21.04.2020
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resmer VARSINEs[onsprogrammer

Les mer
Nyheter Reiseguide Vaksinasjon av barn Vaksinasjon av voksne Vaksinasjon og
Bruksvilkar Reisesjekkliste \ av voksne malariaforebygging
Personvernerkleering Vanlige spersmal og svar Vanlige sporsmal Vanlige spersmal Alle
Cookies Bakterieinfeksjoner
Kontokt oss Virusinfeksjoner

Parasittinfeksjoner

GlaxoSmithKline AS, org. nr. 930 606 308
Drammensveien 288, 0283 Oslo Informasjon om
vaksiner
22020 GSK. Med enerett. NP-NO-GVX-WCNT-200011 Sist

Myter om vaksiner
oppdatert 07.02.2020

Hvordan forsker man pa
vaksiner?

Vanlige sporsmal

&« =5 O 0 & https//www.vaksine.no/vaksinasjon-og-malariaforebygging/ m * x L @

Informasjon

Vaksinasjon
av voksne om vaksiner

Verdien av vaksiner

Vaksiner bidrar til & beskytte folk mot alvorlige sykdommer. Mange sykdommer
er allerede sjeldne | Norge pa grunn av et omfattende
barnevaksinasjonsprogram.

P& denne siden finner du Informasjon om sykdommer som kan forebygges med
vaksine og andre forebyggende tiltak for a redusere risiko for smitte.

Snakk med lege eller reiseklinikk om hvordan du kan beskytte deg.

Hva er hepatitt?

Meningokokksykdommer

Bestill time
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\vaksiner, samt informasjon om hvordan
i, og vaksinerelatert forskning.

Hva er hepatitt?

Meningokokksykdommer

Informasjon om vaksiner Myter om vaksiner Hvordan forsker man pa vaksiner? Vanlige sporsmal m

w2 Forskrift om legemidler (legemic X @ Hepatitt 8 | Vaksine.no - wwwve X M2 Forskiift om legemidler (legemic X | + = X

€& 5 C & vaksineno/vaksinasjon-og-malariaforebygging/hepatitt-b/ b+ 4 G H

. . inasj inasj inasjon og Informasjon
VAKSINE.NO JEEEST. -, i T i .
Vaksinasjon og malariaforebygging : Hepatitt B m

Reisevaksiner =% Hepatitt B

Vaksinasjon av barn >

Vaksinasjon av voksne
° Hepatitt B, vaksine anbefales i folgende land

T ?
Finn neermeste reiseklinikk Hvaierhepatitties

Du kan ogsa ta kontakt med legen din for rad om
forebygging

Hepatitt B er en virusinfeksjon som rammer leveren, og som kan forérsake bade akutt og kronisk sykdom

Hepatitt B-symptomer

Oppgi sted De forste symptomene omfatter kvalme, tretthet og gulifarget hud. Enkelte av de smittede, spesielt sma barn, kan utvikle en

kronisk sykdom, noe som oker risikoen for a fa skrumplever eller leverkreft.

Utbredelse
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FINNEer au IKKe aet au ieter ewer: .
Hvordan forebygge smitte?

Oppgi sokeord o rabiEae

r man prove & unnga folgende risikosituasjoner; kontakt med andres blc

tat

besok pa legevakt/legekontor) ha

Vaksinasjon

skyttet se

overinger, kroppspiercinger, fotpleie, handpleie samt utfore tannpleie

rader.

elv sorge for tilstrekkelig beskyttelse mot hepatitt B. Vaksine mot hepatitt B er na inkludert i det norske

Del siden

info|vE

jrammet for 1. november 2016, i trdd med ar ali 2 fra Ver

Vaksinasjon for alle andre aldersgrupper bor vurderes hvis man skal reise til endemiske omrader og/eller ofte reiser utenfor

Norge

Sok rad hos helsepersonell o vaksineres mot hepatitt B i god tid for avreise.

Smittekilder
« ubeskyttet sex
* kontakt
« kroppspier

), tannlegebesak, blodoverforinger, kontaktsport, han:

« injeksjon av narkotika

« kontakt mellom barn (biting, kloring o!

« overforing av smitte fra mor til barn under svangerskap eller fodsel

Referanser

42

4.2020

M2 Forskrift om legemidler (legemic X @ Land der vaksine er anbefalt - w X M2 Forskrift om legemidler (legemic X | + - X

<« C @ vaksine.nofvaksinasjon-og-malariaforebyg nd-der-vaksine-er-anbefalt/?id=3974

Relsevaisiner Hepatitt B, vaksine anbefales i felgende land

Vaksinasjo

Vaksinasj Afganistan >
. . . Algerie ->
Finn nsermeste reiseklinikk
Du kan ogs4 ta kontakt med legen din for rad om o >
Anguilla >
Antigua og Barbuda =
Argentina g
Hvor skal du reise? ’
Armenia -
Her kan du sjekke hvilke vaksiner som er anbefalt av
Folkehelseinstituttet
Aruba ->
Oppgi land
Ascension S

Aserbajdsjan g
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-

Husk & beskytte barnet ditt

Det nasjonale vakSinasjonsprogrammet er utviklet foré beskytte barn mot ’
infeksjonssykdommer i Norge, men pé réiser kan man ofte utsettes for helt@ndre sykdommer.

| denne veiledningen finner du informasjon om hvordan du beskytter barn pé reise.

Snakk med lege eller vaksinater for & f& hjelp til & beskytte barna dine.

Vaksinasjon av barn Barnevaksinasjonsprogrammet Vanlige spersmal m

M2 Forskrift om legemidler (legemic X @ Vaksinasjon av voksne - www.va. X M2 Forskrift om legemidler flegemic X | + - g X

& C @ vaksine.no/vaksinasjon-av-voksne/vaksineprogram/ w e

i at Vaksinasjon av voksne

Vaksinasjon av barn >
Bortsett fra enkelte vaksiner til definerte risikogrupper er det verken vaksinasjonsprogram eller offentlig finansiering av
Vaksinasjon av voksne > 2
vaksiner for personer over 18 ar i Norge. Likevel er det onskelig at alle aldersgrupper i befolkningen har beskyttelse mot de
sykdommene det vaksineres mot i barnevaksinasjonsprogrammet. Vaksinasjonsprogram for voksne er imidlertid under
vurdering i Norge og kan bli en realitet om noen &r.
Hva er hepatitt? Under kan du lese mer om anbefalingene fra Folkehelseinstituttet
@. Alle som ikke tidligere er vaksinert mot meslinger, kusma og rode hunder eller har hatt disse sykdommene, bor soke rad hos
Hepatltt A og BI helsepersonell om behov for vaksinering. Dette gjelder uavhengig av reise, men er spesielt viktig for reise til land der diss

sykdommene er vanligere enn i Norge. Meslingvaksine har vaert en del av barnevaksinasjonsprogrammet siden 1969

Oppfriskning av barnevaksiner

For flere av vaksinene som gis i barnevaksinasjonsprogrammet trengs det gjentatte boosterdoser i voksen alder for a
opprettholde beskyttelsen mot sykdommene gjennom livet. Det er aktuelt med slik oppfriskningsvaksinasjon mot

sykdommene difteri, stivkrampe kikhoste og polio nér det er gatt 10 ar eller mer siden forrige vaksinedose. Det gjelder alle

voksne, ogsa personer ikke har tenkt seg pa utenlandsreise. P& grunn av okt risiko for smitte og videre spredning av

smitte til sarbare pasienter, e

elsepersonell.

Sesonginfluensa

Sesonginfluensavaksine anbefales forst og fremst til personer som risikerer alvorlig sykdom eller dod hvis de smittes av

Finn nsermeste reiseklinikk g ~

Nettsidene inneholder:

- Opplisting av sykdommer som kan forebygges med vaksine

- Informasjon om hvor man kan bestille time for en vurdering av hvilke vaksiner man trenger og
hvor man far kjgpt vaksiner

«Bestillingsknapp» som leder til neermeste reiseklinikk.

Oversikt over hvilke vaksiner som er anbefalt ved reise til ulike land

Verdien av vaksiner

Generell informasjon om vaksiner

Informasjon om hvordan beskytte barnet ditt med vaksiner
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- Hvilke vaksiner voksne bgr vurdere a ta ved reise samt oppfriskning av vaksiner mot
barnesykdommer.

3. Rettslig grunnlag:

- Legemiddelforskriften § 13-1
- Legemiddelforskriften § 13-4
- Legemiddelforskriften § 13-14

4, Legemiddelverkets vurdering

Som gjennomgatt i varselet av 20.juli 2020 vurderer vi nettsiden som reklame, bade i henhold til
tidligere Imf. § 13-2 og gjeldende Imf. § 13-1. Det fglger av Imf. § 13-1 at med reklame i kapittel 13
menes:

«enhver form for oppsgkende informasjonsvirksomhet, kampanjer, holdningspavirkning og
andre tiltak som har til hensikt G fremme forskriving, utlevering, salg eller bruk av
legemidler til mennesker og dyr.

For at noe skal anses som reklame ma aktiviteten ifglge Imf. § 13-1 vaere: «informasjonsvirksomhet,
kampanjer, holdningspavirkning eller andre tiltak». | tillegg ma denne aktiviteten ha «til hensikt 3
fremme forskrivning, utlevering, salg eller bruk av legemidler til mennesker».

Reklamedefinisjonen er en implementering av direktiv 2001/83/EF art. 86;

«(...) any form of door-to-door information, canvassing activity or inducement designed to
promote the prescription, supply, sale or consumption of medical products {(...)»

Legemiddelverket mener at vilkarene om at det foreligger reklameaktivitet, og en hensikt om a gke
salg eller bruk av legemidler til mennesker er oppfylt, jf. Imf. § 13-1. Dette ved at:

1. Innholdet pa nettsidene har fokus pa forebyggende behandling med vaksiner for ulike
sykdommer. Hovedinntrykket av nettstedet www.vaksine.no er at dette er et nettsted om vaksiner.
2. Det beskrives hvilke vaksiner som er anbefalt ved reise til ulike land.

3. Det er en bestillingsknapp pa alle sidene hvor du kan bestille time for vurdering av hvilke vaksiner
du trenger.

4. Det er informasjon om hvor du kan fa kjgpt vaksiner.

Pkt. 1-4 ovenfor gj@r nettsiden egnet til 8 fremme salg eller bruk av legemidler til mennesker, og vi
legger da til grunn at hensikten ogsa foreligger. Vaksiner er reseptpliktige legemidler.

Det fglger av legemiddelforskriften § 13-4 bokstav a at det ikke er tillatt & reklamere for
reseptpliktige legemidler til allmennheten. Nettsiden er dermed ulovlig reklame for reseptpliktige
legemidler til allmennheten, jf. § 13-4 bokstav a.

Legemiddelverket har merket seg at den aktuelle reklamen/nettsiden ble tatt ned etter at varsel av
25.mai 2020 og pr. i dag ikke er oppe/i bruk. I lys av at GSK gnsker veiledning om regelverket med
sikte pa a kunne reklamere lovlig for produktet videre, anser vi at det fortsatt er behov for a
bestemme med vedtak at den konkrete utformingen det er vist til over, etter Legemiddelverkets
syn ikke er i samsvar med kravene i legemiddelforskriften.
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5. Legemiddelverkets vurderinger av GSK anfgrsler

5.1 Anfgrsler fremsatt av GSK i tilsvar 25.mai
GSK anfgrer:

I nytt forhdndsvarsel informeres det om at Legemiddelverket med henvisning til
legemiddelforskriften § 13-14 andre ledd «vurderer G kreve den konkrete reklamen stoppet». Som
redegjort for over ble www.vaksine.no allerede den 27. mai 2020 stengt for tilgang. Av denne grunn
stiller GSK sp@grsmal ved om Legemiddelverket har anledning til G treffe vedtak som varslet.
Ordlyden i legemiddelforskriften § 13- 14 gir uttrykk for et aktualitetskrav ved at den gir
Legemiddelverket kompetanse til G «kreve den konkrete reklamen stoppet eller inndratt». NGr den
pastatte reklamen allerede er stoppet foreligger det ikke lenger en handling som kan stanses (eller
noe som kan inndras).

Legemiddelverkets kommentar:

Legemiddelverket imgteser at GSK vil etterleve regelverket og har stoppet bruken av denne
reklamen. Dette vedtaket gjelder den konkrete utformingen slik den ble brukt pa nettsiden april
2020, og slar fast at slik reklame ikke kan benyttes fremover. Legemiddelverket oppfatter ikke at
aktualitetskravet er til hinder for at Legemiddelverket har kompetanse til 3 treffe vedtak i en sak
hvor en overtredelse midlertidig er stoppet. Legemiddelverket skal etter legemiddelforskriften §
13-14 fgrste ledd overvake og fgre kontroll med reklame for legemidler, og har hjemmel til 3 kreve
en konkret reklame stoppet etter legemiddelforskriften § 13-14 annet ledd. Det er ngdvendig for
forvaltningen a kunne klargjgre og sla fast hva et brudd dreier seg om, selv hvor siden er tatt ned og
er under revidering.

Videre anfgrer GSK at:

Dersom Legemiddelverket til tross for ovennevnte kommer til at det foreligger kompetanse til
treffe vedtak og at et vedtak som varslet er hensiktsmessig, ber vi om at vedtakets begrunnelse
gjdres kortfattet ved at det bare vises generelt til det aktuelle nettstedet slik det var publisert den
angitte dato.

Legemiddelverkets kommentar:

Som begrunnet ovenfor sa gjelder dette vedtaket nettsidens utforming april 2020, jf. pkt 1-4 under
punkt 4. om hva som gj@r nettsiden til reklame for reseptpliktig legemidler. Legemiddelverket
fglger forvaltningslovens saksbehandlingsregler og vedtaket skal grunngis etter forvaltningsloven §
24 og saken skal veere tilstrekkelig opplyst.

GSK skriver:

Som redegjort for i vdrt tilsvar av 15. juni og i mgte den 22. juni 2020 er GSK uenig i
Legemiddelverkets regelforstdelse pa enkelte punkter og vi frykter at et vedtak med en detaljert
analyse av enkeltelementer i teksten benyttet pd www.vaksine.no vil kunne skape uheldig presedens
som vil begrense fremtidig publisering av samfunnstjenlig helse- og sykdomsinformasjon og den
konstruktive dialog som er etablert mellom Legemiddelverket og GSK med sikte pa d finne et format
som muliggj@r den norske befolkning tilgang til nyttig informasjon om smittsomme sykdommer
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Legemiddelverkets kommentar:

Som nevnt ma Legemiddelverket begrunne sine enkeltvedtak, jf. fvl. § 24. Dette innebaerer at
vedtaket ogsa ma inneholde begrunnelsen for hvorfor vi mener utformingen slik den var april 2020
(se vedlagte skjermdumper) er ulovlig reklame for reseptpliktige legemidler til allmennheten, jf.
Imf. § 13-4 bokstav a.

5.2 GSK anfgrsler i tilsvar 25.mai 2020

Legemiddelverket mener det er hensiktsmessig a imgtega anfgrsler fremmet i GSK tilsvar fra 25.mai
2020.

GSK skriver:

SLV mener nettsiden vaksine.no faller inn under reklamedefinisjonen delvis fordi “innholdet pa
nettsidene har fokus pd forebyggende behandling med vaksiner for ulike sykdommer» og «det
beskrives hvilke vaksiner som er anbefalt ved reise til ulike land». Disse karakteristikkene ved
nettsiden paviser ikke salgsfremmende hensikt. Formdlet med nettsiden er ikke & fremme salget av
vaksiner, men @ informere allmennheten om sykdommer man ma vaere oppmerksom pd ved reise til
et respektivt land. Dette underbygges av at informasjonen som gis pd nettsiden bygger pd
anbefalinger fra Folkehelseinstituttet («FHI»), og at sykdommer er omtalt uten hensyn til GSKs
vaksinetilbud. Det er ikke mulig G sgke direkte etter land pd FHI sin nettside, og muligheten for slike
s@k gjgr nettsiden www.vaksine.no til et praktisk supplement for informasjon til allmennheten.

GSK viser videre til sak C-316/09 avsnitt 31, 37 og 38 om at det som avgj@gr om noe er reklame eller
informasjon er formalet.

Videre legger GSK vekt pa at & nekte deling av slik informasjon om vaksiner, vil vaere i strid med
formalet med Direktivet, og dermed de norske reglene, som er a ivareta folkehelsen, jf. avsnitt 44 i
fortalen til Direktivet. GSK viser ogsa til mgte med LMI om helse- og sykdomsinformasjon.

Legemiddelverkets vurdering:
Legemiddelforskriften unntar helse- og sykdomsinformasjon fra bestemmelsene i kapittel 13, jf.
Imf. § 13-2 bokstav f:

Opplysninger om helse eller sykdommer for mennesker og dyr, forutsatt at det hverken direkte
eller indirekte kobles med omtale av ett eller flere legemidler.

Legemiddelverket er uenig i at nettsiden er helse- og sykdomsinformasjon og ikke reklame, jf. Imf. §
13-2 bokstav f og tidligere Imf. § 13-1 bokstav c. Vurderingen av at det foreligger ulovlig reklame for
legemidler til allmennheten for reseptpliktige legemidler er uendret etter forskriftsendringen og
tidligere sendt varsel den 25.mai 2020.

Det sentrale i hvorfor nettsiden anses som reklame og av samme grunner ikke anses som helse- og
sykdomsinformasjon er behandlet i pkt. 4 tidligere i dette forhandsvarselet, i karakteristikkene i pkt.
1-4 under punkt 4.

Legemiddelverket viser til sin veiledning for helse- og sykdomsinformasjon i sin helhet,
https://legemiddelverket.no/andre-temaer/reklame/veiledninger-for-reklame/helse-og-
sykdomsinformasjon-i-reklamesammenheng-veiledning-for-industrien.

Slik det star i veiledningen for helse- og sykdomsinformasjon sa ma slik informasjon vaere balansert
ved at det som fremheves eller vektlegges skal vaere helse- og sykdomsinformasjon, og ikke
informasjon om behandlingsvalgene. Informasjonen ma understgtte at det er helsepersonell
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sammen med pasienten som skal finne frem til egnet behandling gitt den enkelte pasients unike
forutsetninger og behov. Legemiddelgrupper kan nevnes i sykdoms- og helseinformasjon, forutsatt
at det kun refereres til legemiddelgrupper pa et sa hgyt ATC-niva som mulig, dvs. innenfor niva 1 og
2.

Pa bakgrunn av utformingen som vist til i pkt. 1-4 under pkt. 4 om hvorfor vi anser reklame for a
foreligge, legger vi som nevnt ogsa til grunn at hensikt foreligger. Pa GSK sine nettsider er
hovedbudskapet som fremheves og vektlegges, at det finnes medikamentell behandling
(forebygging) for en rekke sykdommer, og ikke helse og sykdomsinformasjon. Vaksine omtales pa
alle sidene, og det er et betydelig fokus pa at det finnes medikamentell forebygging for ulike
sykdommer. At det bare finnes ett medikamentelt alternativ betyr ikke at dette kan fa mye plass i
omtalen. A forby reklame med denne utformingen, anser vi derfor ikke & veere i strid med & ivareta
folkehelsen, eller a hindre et supplement til FHIs vaksineinformasjon.

Nar det gjelder sak C-316/09 sa omhandler den hvorvidt pakningsvedlegg og SPC for et reseptpliktig
legemiddel tilgjengelig pa produsentens nettside, kan anses som reklame. Sentralt i konklusjonen
var at det dreier seg om myndighetsgodkjent pakningsvedlegg og SPC og er tilgjengelig kun for den
som sgker den informasjonen (avsnitt 49). Legemiddelverket mener derfor at vurderingen av
formalet med informasjonen i denne saken, ikke kan sammenlignes med vurderingen av nettsiden.
Hovedfokus i innholdet pa nettsiden er medikamentell behandling og er reklame, ikke helse- og
sykdomsinformasjon.

GSK anfgrer:

«GSK hadde i 2016 en kampanje om hepatitt A og B ved reise, i form av en film som ble vist pa TV. |
filmen ble allmenheten henvist til G besske www.vaksinekart.org for mer informasjon. GSK sendte
filmen til SLV f@r den ble kringkastet, og SLV hadde ingen kommentarer eller spgrsmdl til
kampanjen. I tillegg ble SLV informert spesifikt om www.vaksine.no i 2018, i forbindelse med
overgangen fra vaksinekart.org til vaksine.no. SLV responderte ikke pG GSKs oppfordring om innspill
til innholdet pa nettsiden. Bade SLVs tidligere opptreden overfor GSK i forbindelse med
www.vaksine.no og SLVs tilsynelatende aksept av andre aktgrers nettsider som fokuserer pd
vaksiner i enda stgrre grad enn www.vaksine.no, tilsier at SLVs forhdndsvarslede vedtak ikke er i
trad med deres vanlige praksis.»

Legemiddelverkets vurdering:

Legemiddelverket forhandsgodkjenner ikke reklame. Det er riktig at GSK har sendt oss informasjon
om nettsidene, spgrsmal vedrgrende innhold ma imidlertid fremlegges konkret og direkte.
Firmaene er palagt a pase at «all reklame stilles til radighet for eller sendes til Statens
legemiddelverk fgr bruky», jf. Imf. § 13-12 andre ledd bokstav a. Legemiddelverket mottar derfor
mye reklamemateriell, og vi fgrer et stikkprgve-basert tilsyn med dette. Vi gar ikke systematisk
igiennom all reklame vi far tilsendt.

GSK hevder videre:

Videre synes SLV G godta andre nettsider som likner pd www.vaksine.no. Flere klinikker gir
informasjon om vaksiner pa sine nettsider, for eksempel Aleris6. Noen klinikker gir ogsa detaljert
informasjon om de ulike vaksinene, herunder omtale som omfatter produktnavn, slik som
Reiseklinikken7 og Sentrum Reisemedisin8.
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I tillegg gir apotek, slik som Vitus Apotek9 og Apotek 110, informasjon om vaksinasjonstjenestene
deres. Apotekenes nettsider inneholder bdde informasjon om de vanligste reisevaksinene og
informasjon om hvor du kan kjgpe vaksiner og hvordan du kan gd frem for G vaksineres pa apoteket.
Bdde SLVs tidligere opptreden overfor GSK i forbindelse med www.vaksine.no og SLVs tilsynelatende
aksept av andre aktgrers nettsider som fokuserer pd vaksiner i enda stgrre grad enn
www.vaksine.no, tilsier at SLVs forhdndsvarslede vedtak ikke er i trad med deres vanlige praksis.

Legemiddelverkets vurdering:

Slik GSK anfgrer sa omfatter Legemiddelforskriftens kapittel 13 alle aktgrer.

6. Vedtak

Nettsiden www.vaksine.no i slik konkret utforming som april 2020 og angitt under pkt. 4, anses

som reklame for reseptpliktige legemidler rettet mot allmennheten og er fglgelig i strid med § 13-
4 bokstav a. Slik reklame kan ikke benyttes, jf. legemiddelforskriften § 13-14 andre ledd.

7. Klagerett
Dette er et enkeltvedtak som kan paklages. Klagefristen er tre uker fra klagen er mottatt.
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Statens legemiddelverk
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