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   15.09.2020 20/08686-9 Kari Majorsæter Tangen 

 
VEDTAK OM ULOVLIG MARKEDSFØRING AV VAKSINER 
 
Vi viser til varsel sendt 20.juli 2020 vedrørende pålegg om stopp av ulovlig markedsføring av 
vaksiner til allmennheten på nettstedet www.vaksine.no. Nettstedet administreres av 
Glaxosmithkline AS.  
 
Legemiddelverket treffer følgende 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 følgelig i strid med  § 13-
4 bokstav a. Slik reklame kan følgelig ikke benyttes, jf. legemiddelforskriften § 13-14 andre ledd. 
 

1. Sakens historikk 
 

- Legemiddelverket sender forhåndsvarsel om vedtak om stopp av reklame 25.mai 2020 
- GSK tar ned nettside 27.mai 2020 
- GSK AS sender tilsvar datert 15.juni 2020 
- GSK AS har  møte med Legemiddelverket 22.juni 2020 
- Legemiddelverket ble underveis i saksbehandlingen oppmerksom på at saksbehandler i 

Legemiddelverket har en vennskapsrelasjon til en av de ansvarlige for håndteringen av 
saken i GSK som «er egnet til å svekke tilliten til [ ] upartiskhet [en]» i saksbehandling. Jf. 
fvl. §6. Reklameregelverket ble i tillegg oppdatert/endret i tiden etter det første varselet 
25.mai 2020. Legemiddelverket foretok derfor en ny vurdering og sender forhåndsvarsel på 
nytt i saken 20.juli. 2020 

- Legemiddelverket gir GSK utsatt frist til å gi tilbakemelding til 14.august, og GSK kommer 
med tilsvar 14.august. 

 
 

2. Faktisk grunnlag 
 

http://www.vaksine.no/
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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, skogflåttencefalitt, samt andre typer vaksiner. 
 
Skjermdump april 2020: 
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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 får kjøpt vaksiner 
- «Bestillingsknapp» som leder til nærmeste 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 bør vurdere å 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 gjennomgått i varselet av 20.juli 2020 vurderer vi nettsiden som reklame, både i henhold til 
tidligere lmf. § 13-2 og gjeldende lmf. § 13-1. Det følger av lmf. § 13-1 at med reklame i kapittel 13 
menes: 

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

For at noe skal anses som reklame må aktiviteten ifølge lmf. § 13-1 være: «informasjonsvirksomhet, 
kampanjer, holdningspåvirkning eller andre tiltak». I tillegg må denne aktiviteten ha «til hensikt å 
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 vilkårene om at det foreligger reklameaktivitet, og en hensikt om å øke 
salg eller bruk av legemidler til mennesker er oppfylt, jf. lmf. § 13-1. Dette ved at: 

1. Innholdet på nettsidene har fokus på 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 på alle sidene hvor du kan bestille time for vurdering av hvilke vaksiner 
du trenger.  

4. Det er informasjon om hvor du kan få kjøpt vaksiner.  
 
Pkt. 1-4 ovenfor gjør nettsiden egnet til å fremme salg eller bruk av legemidler til mennesker, og vi 
legger da til grunn at hensikten også foreligger. Vaksiner er reseptpliktige legemidler. 
Det følger av legemiddelforskriften § 13-4 bokstav a at det ikke er tillatt å 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 ønsker veiledning om regelverket med 
sikte på å kunne reklamere lovlig for produktet videre, anser vi at det fortsatt er behov for å 
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 anførsler  
 
5.1   Anførsler fremsatt av GSK i tilsvar 25.mai 
 
GSK anfører: 
 
I nytt forhåndsvarsel informeres det om at Legemiddelverket med henvisning til 
legemiddelforskriften § 13-14 andre ledd «vurderer å 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 spørsmål ved om Legemiddelverket har anledning til å treffe vedtak som varslet. 
Ordlyden i legemiddelforskriften § 13- 14 gir uttrykk for et aktualitetskrav ved at den gir 
Legemiddelverket kompetanse til å «kreve den konkrete reklamen stoppet eller inndratt». Når den 
påståtte reklamen allerede er stoppet foreligger det ikke lenger en handling som kan stanses (eller 
noe som kan inndras). 
 
Legemiddelverkets kommentar: 
 
Legemiddelverket imøteser at GSK vil etterleve regelverket og har stoppet bruken av denne 
reklamen. Dette vedtaket gjelder den konkrete utformingen slik den ble brukt på nettsiden april 
2020, og slår fast at slik reklame ikke kan benyttes  fremover. Legemiddelverket oppfatter ikke at 
aktualitetskravet er til hinder for at Legemiddelverket har kompetanse til å treffe vedtak i en sak 
hvor en overtredelse midlertidig er stoppet.  Legemiddelverket skal etter legemiddelforskriften § 
13-14 første ledd overvåke og føre kontroll med reklame for legemidler, og har hjemmel til å kreve 
en konkret reklame stoppet etter legemiddelforskriften § 13-14 annet ledd. Det er nødvendig for 
forvaltningen å kunne klargjøre og slå fast hva et brudd dreier seg om, selv hvor siden er tatt ned og 
er under  revidering.  
 
Videre anfører GSK at: 
 
Dersom Legemiddelverket til tross for ovennevnte kommer til at det foreligger kompetanse til å 
treffe vedtak og at et vedtak som varslet er hensiktsmessig, ber vi om at vedtakets begrunnelse 
gjøres kortfattet ved at det bare vises generelt til det aktuelle nettstedet slik det var publisert den 
angitte dato.  
 
Legemiddelverkets kommentar: 
 
Som begrunnet ovenfor så gjelder dette vedtaket nettsidens utforming april 2020, jf. pkt 1-4 under 
punkt 4. om hva som gjør nettsiden til reklame for reseptpliktig legemidler. Legemiddelverket 
følger forvaltningslovens saksbehandlingsregler og vedtaket skal grunngis etter forvaltningsloven § 
24 og saken skal være tilstrekkelig opplyst. 
 
GSK skriver: 
 
Som redegjort for i vårt tilsvar av 15. juni og i møte den 22. juni 2020 er GSK uenig i 
Legemiddelverkets regelforståelse på enkelte punkter og vi frykter at et vedtak med en detaljert 
analyse av enkeltelementer i teksten benyttet på 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 på å finne et format 
som muliggjør den norske befolkning tilgang til nyttig informasjon om smittsomme sykdommer 
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Legemiddelverkets kommentar: 
Som nevnt må Legemiddelverket begrunne sine enkeltvedtak, jf. fvl. § 24. Dette innebærer at 
vedtaket også må inneholde begrunnelsen for hvorfor vi mener utformingen slik den var april 2020 
(se vedlagte skjermdumper) er ulovlig reklame for reseptpliktige legemidler til allmennheten, jf. 
lmf. § 13-4 bokstav a. 
 
5.2  GSK anførsler i tilsvar 25.mai 2020 
 
Legemiddelverket mener det er hensiktsmessig å imøtegå anførsler fremmet i GSK tilsvar fra 25.mai 
2020.   
 
GSK skriver: 
 
SLV mener nettsiden vaksine.no faller inn under reklamedefinisjonen delvis fordi “innholdet på 
nettsidene har fokus på forebyggende behandling med vaksiner for ulike sykdommer» og «det 
beskrives hvilke vaksiner som er anbefalt ved reise til ulike land». Disse karakteristikkene ved 
nettsiden påviser ikke salgsfremmende hensikt. Formålet med nettsiden er ikke å fremme salget av 
vaksiner, men å informere allmennheten om sykdommer man må være oppmerksom på ved reise til 
et respektivt land. Dette underbygges av at informasjonen som gis på nettsiden bygger på 
anbefalinger fra Folkehelseinstituttet («FHI»), og at sykdommer er omtalt uten hensyn til GSKs 
vaksinetilbud. Det er ikke mulig å søke direkte etter land på FHI sin nettside, og muligheten for slike 
søk gjør 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 avgjør om noe er reklame eller 
informasjon er formålet. 
Videre legger GSK vekt på at å nekte deling av slik informasjon om vaksiner, vil være i strid med 
formålet med Direktivet, og dermed de norske reglene, som er å ivareta folkehelsen, jf. avsnitt 44 i 
fortalen til Direktivet. GSK viser også til møte med LMI om helse- og sykdomsinformasjon. 
 
Legemiddelverkets vurdering: 
Legemiddelforskriften unntar helse- og sykdomsinformasjon fra bestemmelsene i kapittel 13, jf. 
lmf. § 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. lmf. § 
13-2 bokstav f og tidligere lmf. § 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 forhåndsvarselet, 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 står i veiledningen for helse- og sykdomsinformasjon så må slik informasjon være balansert 
ved at det som fremheves eller vektlegges skal være helse- og sykdomsinformasjon, og ikke 
informasjon om behandlingsvalgene. Informasjonen må understøtte at det er helsepersonell 

https://legemiddelverket.no/andre-temaer/reklame/veiledninger-for-reklame/helse-og-sykdomsinformasjon-i-reklamesammenheng-veiledning-for-industrien
https://legemiddelverket.no/andre-temaer/reklame/veiledninger-for-reklame/helse-og-sykdomsinformasjon-i-reklamesammenheng-veiledning-for-industrien
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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 på et så høyt ATC-nivå som mulig, dvs. innenfor nivå 1 og 
2. 
 
På bakgrunn av utformingen som vist til i pkt. 1-4 under pkt. 4 om hvorfor vi anser reklame for å 
foreligge, legger vi som nevnt også til grunn at hensikt foreligger. På 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 på 
alle sidene, og det er et betydelig fokus på at det finnes medikamentell forebygging for ulike 
sykdommer. At det bare finnes ett medikamentelt alternativ betyr ikke at dette kan få mye plass i 
omtalen. Å forby reklame med denne utformingen, anser vi derfor ikke å være i strid med å ivareta 
folkehelsen, eller å hindre et supplement til FHIs vaksineinformasjon. 
 
Når det gjelder sak C-316/09 så omhandler den hvorvidt pakningsvedlegg og SPC for et reseptpliktig 
legemiddel tilgjengelig på 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 søker den informasjonen (avsnitt 49). Legemiddelverket mener derfor at vurderingen av 
formålet med informasjonen i denne saken, ikke kan sammenlignes med vurderingen av nettsiden. 
Hovedfokus i innholdet på nettsiden er medikamentell behandling og er reklame, ikke helse- og 
sykdomsinformasjon.  
 
GSK anfører: 
 
«GSK hadde i 2016 en kampanje om hepatitt A og B ved reise, i form av en film som ble vist på TV. I 
filmen ble allmenheten henvist til å besøke www.vaksinekart.org for mer informasjon. GSK sendte 
filmen til SLV før den ble kringkastet, og SLV hadde ingen kommentarer eller spørsmål 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 på GSKs oppfordring om innspill 
til innholdet på nettsiden. Både SLVs tidligere opptreden overfor GSK i forbindelse med 
www.vaksine.no og SLVs tilsynelatende aksept av andre aktørers nettsider som fokuserer på 
vaksiner i enda større grad enn www.vaksine.no, tilsier at SLVs forhåndsvarslede vedtak ikke er i 
tråd med deres vanlige praksis.» 
 
Legemiddelverkets vurdering: 
 
Legemiddelverket forhåndsgodkjenner ikke reklame. Det er riktig at GSK har sendt oss informasjon 
om nettsidene, spørsmål vedrørende innhold må imidlertid fremlegges konkret og direkte.  
Firmaene er pålagt å påse at «all reklame stilles til rådighet for eller sendes til Statens 
legemiddelverk før bruk», jf. lmf. § 13-12 andre ledd bokstav a. Legemiddelverket mottar derfor 
mye reklamemateriell, og vi fører et stikkprøve-basert tilsyn med dette. Vi går ikke systematisk 
igjennom all reklame vi får tilsendt. 
 
GSK hevder videre: 
 
Videre synes SLV å godta andre nettsider som likner på www.vaksine.no. Flere klinikker gir 
informasjon om vaksiner på sine nettsider, for eksempel Aleris6. Noen klinikker gir også 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 både informasjon om de vanligste reisevaksinene og 
informasjon om hvor du kan kjøpe vaksiner og hvordan du kan gå frem for å vaksineres på apoteket.  
Både SLVs tidligere opptreden overfor GSK i forbindelse med www.vaksine.no og SLVs tilsynelatende  
aksept av andre aktørers nettsider som fokuserer på vaksiner i enda større grad enn 
www.vaksine.no, tilsier at SLVs forhåndsvarslede vedtak ikke er i tråd med deres vanlige praksis. 
 
Legemiddelverkets vurdering: 
 
Slik GSK anfører så omfatter Legemiddelforskriftens kapittel 13 alle aktører.  
 
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 følgelig 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 påklages. Klagefristen er tre uker fra klagen er mottatt. 
 
Vennlig hilsen 
Statens legemiddelverk 
 
 
 
Sigurd Hortemo 
Overlege 

Kari Majorsæter Tangen 
rådgiver 
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