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Svar pa ”skrivelse angidende Likemedelsverkets underlatenhet att
agera mot vaccinationskampanjerna fér Gardasil och Cervarix”

I en skrivelse den 12 december 2007 patalar du att Tikemedelsverket inte har redovisat
nagon granskning av reklamkampanjerna f6r livmoderhalscancervaccinerna Gardasil
och Cervarix, utifrdn om dessa reklamkampanjer ryms inom lékemedelslagens
undantag f6r marknadsforing av receptbelagda likemedel direkt till allménheten. Du
ifragasitter Likemedelsverkets tolkning av 21 a § 3 st. likemedelslagen och menar att
verket inte har foljt det gillande EG-direktivet da vi inte godkiint reklamkampanjerna.
Likemedelsverket vill med anledning av detta anféra foljande.

121 a § 3 st. likemedelslagen anges att “med undantag for kampanjer for vaccination
av mdnniskor mot infektionssjukdomar dr marknadsforing av receptbelagda ldkemedel
som riktas till allméinheten forbjuden.”

Béade Gardasil och Cervarix 4r vacciner mot infektioner orsakade av papillomvirus
varfor reklamkampanjer for dessa vacciner utgir kampanger for vaccination av
ménniskor mot infektionssjukdomar. Visserligen &r syftet med vaccinerna bl.a. att
minska risken for komplikationen cancer, men for all vaccination mot infektioner
géller att syftet ytterst ér att minska risken f6r olika komplikationer av dessa
sjukdomar. Reklamkampanjer for dessa vacciner faller darfor inom ordalydelsen for
21 a § 3 st. likemedelslagen. Bestimmelsen i 21 a § 3 st. likemedelslagen utgor ett
inforlivande i svensk ritt av artikel 88.4 i humanlikemedelsdirektivet (direktiv
2001/83/EG). Detta direktiv innebér en full harmonisering p& omrédet {or
likemedelsreklam (se EG-domstolens dom den 8 november 2007 i mal C-374/05).
Bestdmmelsen i 21 a § 3 st. lakemedelslagen méste séledes &ven tolkas mot bakgrund
av artikel 88.4 1 humanlikemedelsdirektivet. I artikel 88.4 1
humanlikemedelsdirektivet gors dver huvud taget ingen begréinsning géllande vilka
typer av vaccinationkampanjer som omfattas av undantaget. Mot bakgrund av detta
gor Likemedelsverket beddmmningen att reklamkampanjer f6r Gardasil och Cervarix

omfattas av undantaget i 21 a § 3 st. likemedelslagen.
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Lakemedelsverket har inget lagstdd for att godkéinna vaccinationskampanjer pé ett
sadant sétt som foreskrivs i artikel 88.4 humanlidkemedelsdirektivet. Detta beror pé att
den svenska lagstiftaren har valt att inte inforliva nagot sddant godkénnandeférfarande
1 svensk ritt. Departementschefen uttalade 1 propositionen (prop. 2005/06:70 s. 204 f)
att: “en ordning som innebdr ati en myndighet i forvig ska granska och godkinna
vaccinationskampanjer kan ofta komma att sivida mot censurforbudet i
trvckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen. Mot den bakgrunden bor inga
sadana regler inforas”. Likemedelsverket kan foljaktligen inte i forvig godkénna
sadana vaccinationskampanjer som omfattas av 21 a § 3 st. lidkemedelslagen.
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