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product van twee werkzame stoffen per definitie 
niet uitwisselbaar is met twee monoproducten 
waarin één van die werkzame stoffen voorkomt, 
aldus het hof. Andere elementen dan de werkza-
me stof kunnen voor de begrenzing van de aan-
wijzingsbevoegdheid van de zorgverzekeraar 
geen rol spelen. Art. 2.8 lid 4 Bzv bevat daarvoor 
kennelijk alleen een uitzondering op het derde lid 
voor het geval dat ondanks dezelfde werkzame 
stoffen behandeling met het aangewezen ge-
neesmiddel in het concrete geval om andere re-
denen medisch niet verantwoord zou zijn.15

Aangezien Atozet dezelfde werkzame stoffen be-
vat als ezetimibe en atorvastatine afzonderlijk, 
heeft Menzis niet in strijd gehandeld met art. 2.8 
lid 1 en 3 Bzv door Atozet niet aan te wijzen, zo 
oordeelt het hof. Volgens het hof is dit ook ge-
rechtvaardigd, omdat niet is komen vast te staan 
dat het gebruik van Atozet wezenlijke voordelen 
heeft voor het behandelingsresultaat (geen hoge-
re therapietrouw dan bij gebruik van de afzon-
derlijke monoproducten) en omdat de kosten van 
Atozet aanzienlijk hoger zijn dan toediening van 
de desbetreffende stoffen afzonderlijk (twintig 
keer duurder). 
Het hof gaat dus niet mee in de stelling dat het 
bij de aanwijzing van de zorgverzekeraar in het 
kader van preferentiebeleid moet gaan om iden-
tieke geneesmiddelen, ook al zijn daarvoor in de 
parlementaire geschiedenis aanknopingspunten 
te vinden. Dat lijkt mij een juiste beslissing. De 
tekst van art. 2.8 Bzv hanteert de term ‘dezelfde 
werkzame stof’ als centraal criterium. Ook in de 
toelichting op die bepaling is veelvuldig gespro-
ken over de werkzame stof als aangrijpingspunt. 
In de wetsgeschiedenis wordt slechts incidenteel 
gesproken over identieke of volledig gelijkwaar-
dige geneesmiddelen. Dat vind ik een weinig so-
lide basis om de letterlijke tekst van art. 2.8 lid 3 
Bzv, die spreekt van dezelfde werkzame stof, te 
‘overrulen’. Dat zou ook uit oogpunt van rechtsze-
kerheid niet wenselijk zijn. Bovendien zou dat, 
zoals het hof terecht overweegt, leiden tot een 
doorkruising van een preferentiebeleid voor ge-
nerieke geneesmiddelen door verschillende 
werkzame stoffen in één (nieuw) combinatiepro-
duct samen te voegen. Al met al leidt het onder-
havige arrest niet tot verbazing, ondanks de juri-

15	  R.o. 4.6.

dische discussie die in dit tijdschrift hierover is 
gevoerd.16

mr. C. van Balen
Senior inspecteur Autoriteit Persoonsgegevens, 
Den Haag
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Superioriteitsclaim kan niet worden 
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Geneesmiddelenreclame. Bijeenkomst. Mani-
festatie. Onderbouwing claims. 

[Gnw art. 84; Gedragscode Geneesmiddelen-
reclame van de Stichting CGR art. 5.2.2.8, 
5.2.2.9 en 6.4.5]Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker, mw. mr. dr. M.D.B. Schutjens

Feiten: Hoger beroep ingesteld door Sanofi Aven-
tis Netherlands B.V. (Sanofi) tegen de uitspraak 
van de Codecommissie van 26 oktober 2018, ge-
geven onder nummer K18.010 naar aanleiding 
van een klacht van Novo Nordisk B.V. (Novo Nor-
disk). De uitspraak gaat over twee onderwerpen. 
Het eerste onderwerp is de kwalificatie van een 
bijeenkomst waarbij de resultaten van een studie 
(de BRIGHT-studie, hierna: de Studie) zijn bespro-
ken. Het tweede onderwerp is de geschiktheid van 
de Studie om de claims voor het geneesmiddel 
Toujeo te dragen die Sanofi daarop baseerde.
Uitspraak: De Codecommissie van de Stichting 
Code Geneesmiddelenreclame (CGR) (hierna: Co-
decommissie) heeft in eerste aanleg geoordeeld 

16	  Zie voetnoot 12.
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dat de bijeenkomst niet als wetenschappelijk was 
aan te merken, als gevolg waarvan de resultaten 
van de Studie in een verkoopbevorderende con-
text zijn besproken. De grieven van Sanofi tegen 
dit oordeel treffen geen doel. Daarnaast heeft de 
Codecommissie geoordeeld dat de resultaten van 
de Studie een onvoldoende wetenschappelijke 
onderbouwing vormen voor de claim van Sanofi 
dat Toujeo op het punt van hypoglykemie in de 
titratiefase een voordeel biedt vergeleken met 
Tresiba. Ook de grief van Sanofi tegen dit oordeel 
treft geen doel. De Commissie van Beroep van de 
CGR (CvB) bekrachtigt de beslissing van de Code-
commissie, zij het dat het door de Codecommis-
sie algemeen geformuleerde verbod tot claims 
‘met betrekking tot de onderzochte eindpunten 
van de Studie’ wordt beperkt tot ‘met betrekking 
tot de incidentie van hypoglykemie in de titratie-
fase’.

BESLISSING VAN DE COMMISSIE VAN BE-
ROEP VAN DE STICHTING CODE GENEES-
MIDDELENRECLAME 
in de zaak met nummer B18.010/B18.03 van: 
Sanofi Aventis Netherlands B.V. 
gevestigd te Gouda, 
verzoekster in beroep, 
verder te noemen “Sanofi”, 
gemachtigde: mr. G.S.P. Vos, 
tegen 
Novo Nordisk B.V. 
gevestigd te Alphen a/d Rijn, 
verweerster in beroep, 
verder te noemen “Novo Nordisk”, 
gemachtigde: mr. A.W.G. Artz, 
met betrekking tot een klacht inzake de uiting van 
Sanofi over het geneesmiddel Toujeo.

1. HET GEDING IN BEROEP 
1.1 Bij beroepsschrift van 9 november 2018 is 
Sanofi bij de Commissie van Beroep van de Stich-
ting Code Geneesmiddelenreclame (verder te 
noemen: de Commissie van Beroep) in beroep 
gekomen tegen de beslissing in kort geding van de 
Codecommissie van de Stichting Code Genees-
middelenreclame (verder te noemen: de Code-
commissie) van 26 oktober 2018, gegeven onder 
nummer K18.010 tussen Novo Nordisk als ver-
zoekster en Sanofi als verweerster. Sanofi beperkt 
haar beroep tegen het deel van de uitspraak dat de 
uitingen van Sanofi behandelt tijdens het Mi-
nisymposium UMCG op 12 juli 2018 (r.o.6.16 t/m 

6.34). Sanofi heeft in het beroepschrift drie grie-
ven opgeworpen tegen de beslissing van de Code-
commissie. Sanofi heeft de Commissie van Be-
roep verzocht de bestreden beslissing van de 
Codecommissie te vernietigen, voor zover dit be-
treft het oordeel over het Minisymposium, als ook 
het aan Sanofi opgelegde bevel iedere vorm van 
(mondelinge en schriftelijke) reclame op basis 
van de BRIGHT studie, strekkende tot het clai-
men van enig voordeel voor Toujeo ten opzichte 
van Tresiba met betrekking tot de onderzochte 
eindpunten van de studie, te staken en gestaakt te 
houden. Tot slot vordert Sanofi ook vernietiging 
van de veroordeling tot betaling van het griffie-
geld en de proceskosten. 
1.2 Bij verweerschrift van 3 december 2018 heeft 
Novo Nordisk geconcludeerd tot verwerping van 
het beroep, met veroordeling van Sanofi tot beta-
ling van het griffiegeld en de proceskosten van de 
procedure in beroep.
1.3 De Commissie van Beroep heeft het beroep 
behandeld ter zitting op 4 februari 2019 te Den 
Haag. Ter zitting werd Sanofi vertegenwoordigd 
door mr. W. van LeeuwenDamen (Legal Coun-
sel), P. de Vries Robles MD (Medical Head Bene-
lux) en dr. ir. R. de Grooth (Medical Manager), 
bijgestaan door mr. G.S.P. Vos. Namens Novo 
Nordisk waren aanwezig J. Segers (Legal Affairs & 
Pricing Manager), L. Terpstra (Legal Manager) en 
J. Briens (Medisch Directeur), bijgestaan door mr. 
A.W.G. Artz.

2. DE FEITEN IN BEROEP 
2.1 Sanofi en Novo Nordisk zijn ondernemingen 
die zich bezig houden met de productie, verhan-
deling en distributie van geneesmiddelen, en zijn 
vergunninghouders als bedoeld in de Gedragsco-
de Geneesmiddelenreclame (hierna: de Gedrags-
code). 
2.2 Sanofi en Novo Nordisk zijn concurrenten op 
de markt van medicamenteuze behandeling van 
diabetes. Novo Nordisk heeft in 2014 het UR-ge-
neesmiddel Tresiba (insuline degludec 100 E/ml 
en insuline degludec 200 E/ml) in Nederland ge-
ïntroduceerd. Sanofi brengt sinds 2015 het 
UR-geneesmiddel Toujeo (insuline glargine 300 
E/ml) op de Nederlandse markt. 
2.3 Eind juni 2018 heeft in Orlando (Florida) het 
78e internationale congres van de American Dia-
betes Association (ADA) (hierna: het congres) 
plaatsgevonden. Tijdens dat congres is op maan-
dag 25 juni de zogenaamde BRIGHT studie ge-
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presenteerd. Het betreft een 24 weken open label 
non-inferiority studie, waarin Toujeo werd verge-
leken met Tresiba. De studie is verricht door pro-
fessor Geremia B. Bolli – hierna: prof. Bolli – en 
enkele andere wetenschappers. Ten tijde van de 
presentatie was nog geen full paper versie van de 
studie openbaar beschikbaar; voor de presentatie 
op het congres is een poster met een samenvatting 
gebruikt. 
2.4 De full paper versie is op 13 augustus 2018 
online openbaar gemaakt op de website van Dia-
betes Care. 
2.5 Op 12 juli 2018 is bij het Universitair Medisch 
Centrum Groningen een Minisymposium gehou-
den met de titel “Diabetes; new insights in develop-
ment and treatment”. Op het programma stond 
onder anderen prof. Bolli als spreker met als on-
derwerp “Recent advances in basal insulin treat-
ment of type 1 and 2 diabetes mellitus”. Sanofi is bij 
de organisatie van deze bijeenkomst betrokken 
geweest en heeft daarvoor de uitnodigingen aan 
beroepsbeoefenaren gestuurd. 

3. HET VERZOEK 
3.1 Novo Nordisk heeft de Codecommissie, voor 
zover in beroep nog van belang, verzocht om bij 
uitvoerbaar bij voorraad verklaarde uitspraak: 
1) Sanofi te bevelen om iedere vorm van (monde-
linge of schriftelijke) reclame op basis van de 
BRIGHT studie strekkende tot het claimen van 
enig voordeel voor Toujeo ten opzichte van Tresi-
ba met betrekking tot hypoglykemie te staken en 
gestaakt te houden; 2) Sanofi te veroordelen tot 
betaling van het griffiegeld en de procedurekosten 
als bedoeld in artikel 28 lid 1 van het Reglement 
Codecommissie en Commissie van Beroep van de 
Stichting CGR (hierna: het Reglement). 
3.2 In de bestreden uitspraak heeft de Codecom-
missie, voor zover in hoger beroep nog van be-
lang, Sanofi bevolen om iedere vorm van (monde-
linge en schriftelijke) reclame op basis van de 
BRIGHT studie, strekkende tot het claimen van 
enig voordeel voor Toujeo ten opzichte van Tresi-
ba met betrekking tot de onderzochte eindpunten 
van de studie, waaronder, maar niet beperkt tot de 
activiteiten en uitingen die in strijd met de Ge-
dragscode zijn geoordeeld, te staken en gestaakt 
te houden. Voorts heeft de Codecommissie Sanofi 
veroordeeld tot betaling van het griffiegeld en de 
procedurekosten.

4. DE BEHANDELING VAN DE GRIEVEN 
4.1 Sanofi heeft de volgende drie grieven aange-
voerd: 
1. Grief 1: De Codecommissie heeft ten onrechte 
overwogen dat er onvoldoende aanknopingspun-
ten zijn om het Minisymposium als puur weten-
schappelijke bijeenkomst aan te merken. 
2. Grief 2: De Codecommissie heeft ten onrechte 
overwogen dat op het Minisymposium de poster 
van de BRIGHT studie promotioneel is gebruikt, 
dat Sanofi de resultaten van de BRIGHT studie 
openbaar heeft gemaakt met gebruik van de pos-
ter van de BRIGHT studie en dat Sanofi een ver-
gelijkende claim (over het risico op hypoglykemie 
in de titratiefase) heeft gemaakt. 
3. Grief 3: De Codecommissie heeft ten onrechte 
overwogen dat de resultaten van de BRIGHT stu-
die een onvoldoende wetenschappelijke onder-
bouwing vormen voor de claim dat Toujeo op het 
punt van hypoglykemie in de titratiefase een 
voordeel biedt vergeleken met Tresiba omdat de 
in de BRIGHT studie toegepaste doseringen af-
wijken van wat de SPC van beide middelen voor-
schrijft en ook afwijkt van de voor de Nederlandse 
praktijk geldende adviezen. En verder dat reeds 
hierom op grond van deze studie niet kan worden 
geconcludeerd dat de Nederlandse beroepsbeoe-
fenaar er in de praktijk van uit kan gaan dat Tou-
jeo in de titratiefase minder risico geeft op hypo
glykemie dan Tresiba en dat om die redenen de 
claim in strijd is met de Gedragscode.

Grieven 1 en 2 
4.2 De eerste twee grieven richten zich tegen het 
oordeel van de Codecommissie in r.o. 6.26, 6.28 
en 6.29 dat er onvoldoende aanknopingspunten 
zijn om het Minisymposium als puur weten-
schappelijke bijeenkomst aan te merken, hetgeen 
tot de conclusie leidt dat de resultaten van de 
BRIGHT studie in een verkoop bevorderende 
context zijn besproken, dat de poster van de 
BRIGHT studie promotioneel gebruikt is, en dat 
Sanofi een vergelijkende claim (over het risico op 
hypoglykemie in de titratiefase) heeft gemaakt. 
Daartoe heeft de Codecommissie overwogen dat 
zij niet aannemelijk acht dat het initiatief is uitge-
gaan van het UMCG en dat het programma door 
het UMCG onafhankelijk van Sanofi is bepaald, 
gelet op de omstandigheden dat de uitnodiging 
“On behalf of Sanofi” is verzonden, dat de tijd 
tussen de presentatie op de ADA op 25 juni 2018 
en de uiterste termijn voor inschrijving voor het 
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Minisymposium op 5 juli 2018 zeer kort was (ter-
wijl beroepsbeoefenaren op 25 juni 2018 niet of 
nog maar zeer kort bekend konden zijn met de 
resultaten van de studie) en dat de spreektijd van 
prof. Bolli relatief ruim was. Voorts heeft de Co-
decommissie het in dit verband door Sanofi geda-
ne beroep op de accreditaties voor het Minisym-
posium door de Nederlandse Internisten 
Vereniging (hierna: NIV) en de Verpleegkundi-
gen & Verzorgenden Nederland (hierna: V&VN) 
verworpen, daar die pas op 3 juli 2018 zijn aange-
vraagd en meer dan een maand na het symposi-
um zijn verleend. 
4.3 Sanofi voert aan dat de korte periode tussen 
het congres en het Minisymposium geen omstan-
digheid kan zijn op grond waarvan zou moeten 
worden vastgesteld dat het UMCG niet (begrijpt 
de Commissie van Beroep) verantwoordelijk is 
voor de organisatie en inhoud van het program-
ma. Sanofi betoogt dat het UMCG, als universitair 
medisch centrum, al vóór de presentatie van de 
BRIGHT studie op 25 juni 2018 bekend was met 
de studie, net als de aan het UMCG verbonden 
beroepsbeoefenaren. Met die kennis is het logisch 
dat het UMCG kort na de presentatie – op 12 juli 
2018 de resultaten tijdens een wetenschappelijk 
symposium wilde delen. Om diezelfde reden is 
het ook niet vreemd dat prof. Bolli, die intensief 
betrokken was bij de BRIGHT studie en derhalve 
de meest recente en relevante informatie kon bie-
den, meer spreektijd had op het Minisymposium 
dan de andere sprekers. 
4.4 Voorts verzet Sanofi zich tegen de overwegin-
gen van de Codecommissie over de accreditatie. 
Daarbij wijst Sanofi erop dat de doorlooptijden 
van de aanvragen voor accreditatie bij de accredi-
terende instellingen opliepen tot wel zeven we-
ken, waardoor de accreditatie in dit geval dus 
nooit op 12 juli 2018 al verleend had kunnen zijn. 
Zowel NIV als V&VN heeft de presentaties op het 
Minisymposium op hun inhoudelijke merites als 
wetenschappelijk beoordeeld; daarmee staat het 
wetenschappelijk karakter van de bijeenkomst 
vast, aldus Sanofi. 
4.5 De Commissie van Beroep overweegt met be-
trekking tot de eerste twee grieven als volgt. Arti-
kel 6.4.5. van de Gedragscode noemt drie ver-
schillende gevallen waarin sprake is van een 
wetenschappelijke bijeenkomst In het eerste geval 
is van een wetenschappelijke bijeenkomst sprake 
als de inhoud van de bijeenkomst als zodanig is 
beoordeeld door een accrediterende instantie. 

Vast staat dat op het tijdstip waarop het Minisym-
posium werd gehouden geen accreditatie was 
verleend, zodat het Minisymposium niet op deze 
grond kan worden aangemerkt als een weten-
schappelijke bijeenkomst. In haar beoordeling 
over het wetenschappelijke karakter van de bij-
eenkomst aan de hand van de overige in artikel 
6.4.5. beschreven gevallen sluit de Commissie van 
Beroep zich aan bij hetgeen is overwogen door de 
Codecommissie onder 6.21 tot en met 6.23 over 
lid 2 van genoemd artikel en onder 6.25 over lid 3 
(geen preventieve toetsing door de CGR), waar-
aan wordt toegevoegd dat Novo Nordisk onbe-
twist heeft gesteld dat Sanofi actief ziekenhuizen 
heeft benaderd voor het laten plaatsvinden van 
een vergelijkbaar Minisymposium. Ook naar het 
oordeel van de Commissie van Beroep zijn er on-
voldoende aanknopingspunten om het symposi-
um als een wetenschappelijke bijeenkomst als be-
doeld in artikel 6.4.5 van de Code aan te merken. 
De grieven 1 en 2 treffen geen doel. 

Grief 3 
4.6 De derde grief richt zich tegen het oordeel van 
de Codecommissie dat de resultaten van de 
BRIGHT studie een onvoldoende wetenschappe-
lijke onderbouwing vormen voor de claim dat 
Toujeo op het punt van hypoglykemie in de titra-
tiefase een voordeel biedt vergeleken met Tresiba. 
4.7 De Commissie van Beroep sluit zich aan bij 
hetgeen door de Codecommissie is overwogen in 
r.o. 6.30 tot en met 6.33 van de bestreden uit-
spraak en het oordeel dat de BRIGHT studie een 
onvoldoende wetenschappelijke onderbouwing 
vormt voor de claim dat Toujeo op het punt van 
hypoglykemie in de titratiefase een voordeel 
biedt, vergeleken met Tresiba.
4.8 Voorop gesteld wordt dat de BRIGHT studie 
een ‘non-inferiority’ studie is. Dat wil zeggen dat 
het doel van de studie is het aantonen dat het ene 
middel niet inferieur is aan een ander middel. Uit 
een dergelijke studie mag dan ook niet zonder-
meer de conclusie getrokken worden dat het ene 
middel een voordeel oplevert ten opzichte van het 
andere middel.
4.9 Voorts overweegt de Commissie van Beroep 
dat uit de full paper versie van de studie volgt dat 
de titratiefase (0-12) weken een veiligheidspunt is 
en niet een eindpunt (primair dan wel secundair). 
In de publicatie is immers terug te lezen dat de 
gerapporteerde primaire en secundaire eindpun-
ten met betrekking tot de glycemische controle 
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uitsluitend zien op de periode van baseline tot 
einde studieduur (0-24 weken): “The primary end 
point was HbA1c change from baseline to week 24”. 
Geen van de eindpunten is gedefinieerd voor het 
vaststellen van mogelijke verschillen (dan wel 
non-inferiority) in glycemische controle geduren-
de de titratiefase. De methodologische opzet en 
uitvoering van de studie zijn ongeschikt om met 
voldoende mate van zekerheid te kunnen conclu-
deren dat Toujeo in de titratiefase een voordeel 
biedt voor patiënten ten opzichte van Tresiba. 
Immers is niet uitgesloten dat er ook andere oor-
zaken kunnen zijn die de verschillen zouden kun-
nen verklaren. Hieruit volgt dat de opzet van de 
studie niet geschikt is om een claim zoals in de 
onderhavige zaak gemaakt is te ondersteunen. 
Dat sprake is van een wetenschappelijke studie, 
betekent niet dat een bevinding op een veilig-
heidspunt geëxtrapoleerd mag worden naar de 
claim voor de Nederlandse markt dat Toujeo een 
voordeel biedt ten opzichte van Tresiba in de 
titratiefase, terwijl niet gemotiveerd betwist is dat 
de in de studie toegepaste doseringen afwijken 
van de Nederlandse behandelpraktijk. 
4.10 Sanofi heeft ook bezwaar gemaakt tegen de 
(ruime) formulering van het bevel. Dat bezwaar 
slaagt in zoverre dat het bevel dient te worden 
beperkt tot staking van iedere vorm van reclame 
op basis van de BRIGHT studie, strekkende tot 
het claimen van een voordeel voor Toujeo ten 
opzichte van Tresiba met betrekking tot de inci-
dentie van hypoglykemie in de titratiefase, waar-
onder, maar niet beperkt tot, de activiteiten en 
uitingen die in strijd met de Gedragscode zijn 
geoordeeld. 

Conclusie 
4.11 Geen van de door Sanofi opgeworpen grie-
ven slaagt, zodat de Commissie van Beroep de 
bestreden beslissing van de Codecommissie zal 
bekrachtigen, met dien verstande dat het bevel zal 
worden aangepast als hiervoor omschreven. 

5. DE BESLISSINGING BEROEP 
De Commissie van Beroep in kort geding 
in de zaak met zaaknummer B18.010/B18.03: 
- bekrachtigt de beslissing van de Codecommissie 
van 26 oktober 2018, voor zover deze aan het oor-
deel van de Commissie van Beroep is onderwor-
pen, met dien verstande dat de tekst van het opge-
legde bevel als volgt komt te luiden: 

beveelt Sanofi om iedere vorm van (mondelinge 
en schriftelijke) reclame op basis van de BRIGHT 
studie, strekkende tot het claimen van een voor-
deel voor Toujeo ten opzichte van Tresiba met 
betrekking tot de incidentie van hypoglykemie in 
de titratiefase, waaronder, maar niet beperkt tot, 
de activiteiten en uitingen die in strijd met de 
Gedragscode zijn geoordeeld, te staken en ge-
staakt te houden; 
- veroordeelt Sanofi tot betaling van het griffie-
geld, zijnde € 3.100,- (exclusief BTW) en van de 
procedurekosten als bepaald in artikel 54.2 van 
het Reglement, welke kosten zijn vastgesteld op 
€ 5.000,-.

NOOT

Inleiding
Centraal in deze uitspraak staat de BRIGHT-studie 
(hierna: de Studie). De Studie betreft een 24 we-
ken open label non-inferiority studie waarin Tou-
jeo (een receptgeneesmiddel van Sanofi Aventis 
Netherlands B.V. (Sanofi)) werd vergeleken met 
Tresiba (een receptgeneesmiddel van Novo Nor-
disk B.V. (Novo Nordisk)). De resultaten van de 
Studie waren voor het eerst gepresenteerd eind 
juni 2018 tijdens een groot internationaal con-
gres (de American Diabetes Association (ADA)) 
in Orlando (VS). Op dat moment was nog geen 
full paper versie van de Studie openbaar beschik-
baar. Voor de presentatie op de ADA is een pos-
ter met een samenvatting gebruikt. De volledige 
versie is op 13 augustus 2018 online beschikbaar 
gekomen. Op 12 juli is er een ‘minisymposium’ 
gehouden bij het Universitair Medisch Centrum 
Groningen (UMCG) waarbij de resultaten ook zijn 
besproken. Sanofi was bij de organisatie van 
deze bijeenkomst betrokken en heeft daarvoor de 
uitnodigingen aan beroepsbeoefenaren ge-
stuurd. 

Het minisymposium
In de eerste plaats staat tussen Sanofi en Novo 
Nordisk ter discussie of het symposium weten-
schappelijk of promotioneel van aard was. Novo 
Nordisk heeft gesteld dat het symposium gezien 
moet worden als een manifestatie en niet als een 
wetenschappelijke bijeenkomst in de zin van art. 
6.4.5 Gedragscode Geneesmiddelenreclame van 
de Stichting CGR (Gedragscode). 
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Juridisch kader
Van een wetenschappelijke bijeenkomst in de zin 
van dat artikel is sprake in drie gevallen: ofwel de 
bijeenkomst is geaccrediteerd (onder 1), ofwel de 
organisatie is in handen van een samenwer-
kingsverband van beroepsbeoefenaren, weten-
schappelijke organisaties of andere van de far-
maceutische industrie onafhankelijke 
groeperingen of instanties, waarbij het program-
ma, de inhoud, de keuze van sprekers en deelne-
mers en de locatie los van de industrie worden 
bepaald (onder 2), ofwel de Stichting Code Ge-
neesmiddelenreclame (CGR) heeft in het kader 
van preventieve toetsing vastgesteld dat het gaat 
om een wetenschappelijke bijeenkomst (onder 
3). 

De uitspraak in eerste aanleg
De Codecommissie van de CGR (Codecommis-
sie) heeft in haar uitspraak (overweging 6.19) ge-
oordeeld dat de vraag of de bijeenkomst weten-
schappelijk dan wel een ‘verkoop bevorderende 
manifestatie’ is, beantwoord kan worden door 
middel van dit artikel. Uit diverse omstandighe-
den heeft de Codecommissie afgeleid dat het op 
het moment dat het initiatief was genomen tot 
organisatie van het symposium niet in de bedoe-
ling lag accreditatie aan te vragen. In ieder geval 
was accreditatie nog niet verleend toen het sym-
posium plaatsvond. Sanofi was bovendien nauw 
betrokken bij de opzet en invulling van deze sa-
menkomst. Hierdoor was het niet aannemelijk 
dat het symposium onafhankelijk van Sanofi was 
georganiseerd, en de CGR had het niet vooraf 
getoetst. De Codecommissie is vervolgens tot de 
conclusie gekomen dat er geen sprake was van 
een wetenschappelijke bijeenkomst maar van 
een manifestatie. In een dergelijke promotionele 
context moet de bespreking van de resultaten 
van de Studie dus als (vergelijkende) reclame 
worden gezien, en deze voldoet niet aan de door 
de Gedragscode gestelde eisen.

De uitspraak in beroep
Tegen dit onderdeel van de uitspraak van de Co-
decommissie heeft Sanofi twee grieven gericht: 
de Codecommissie zou ten onrechte hebben ge-
oordeeld dat (1) er onvoldoende aanknopings-
punten zijn om het minisymposium als puur we-
tenschappelijke bijeenkomst aan te merken en 
dat (2) op het minisymposium de poster van de 
Studie promotioneel is gebruikt, dat Sanofi de 

resultaten van de Studie openbaar heeft gemaakt 
met gebruik van de poster van de Studie en dat 
Sanofi een vergelijkende claim (over het risico op 
hypoglykemie in de titratiefase) heeft gemaakt. 
De Commissie van Beroep van de CGR (CvB) 
wijst beide grieven af en sluit zich in een redelijk 
korte overweging 4.5 aan bij de uitspraak van de 
Codecommissie. 

Analyse
Ten aanzien van de conclusie dat er geen sprake 
is van een wetenschappelijke bijeenkomst in de 
zin van art. 6.4.5 lid 2 en 3 Gedragscode is de uit-
spraak geen verrassing. Wel stellen wij vraagte-
kens bij het oordeel van de CvB ten aanzien van 
de accreditatieverlening en het moment waarop 
die accreditatie moet zijn verleend wil sprake 
kunnen zijn van een wetenschappelijke bijeen-
komst. 
De Codecommissie had reeds twijfels geuit of 
Sanofi al ooit de intentie had gehad om het mi-
nisymposium te laten accrediteren, en had in 
overweging 6.24 overwogen: ‘Wat daarvan ook 
zij, toen het symposium plaatsvond, was geen 
accreditatie verleend.’ De CvB bevestigt in over-
weging 4.5 dit impliciete oordeel dat, wil een sa-
menkomst als wetenschappelijke bijeenkomst 
worden gekwalificeerd, de accreditatie ten tijde 
van een bijeenkomst echt moet zijn verleend, en 
niet slechts zijn aangevraagd. 
De Codecommissie buigt zich in adviezen regel-
matig over de vraag hoe een bepaalde samen-
komst moet worden gekwalificeerd. Omdat een 
dergelijke adviesaanvraag vaak (ruim) voordat 
een bijeenkomst plaatsvindt wordt ingediend, 
kan de aanvrager van dat advies meestal slechts 
verklaren dat accreditatie bij een of meer weten-
schappelijke verenigingen is aangevraagd. De 
Codecommissie kan dan positief beslissen op 
voorwaarde dat bewijs van later verkregen accre-
ditatie op een later moment aan de CGR wordt 
toegezonden. Het is lastig uit de algemene feiten 
in de adviezen af te leiden hoeveel tijd er zit tus-
sen aanvraag van de accreditatie en de datum 
waarop de bijeenkomst plaatsvindt. Wij hebben 
echter niet de indruk dat de Codecommissie eer-
der in adviezen heeft gesteld dat het feit dat ac-
creditatie is aangevraagd maar nog niet is ver-
leend, in de weg staat aan de (voorwaardelijke) 
kwalificatie van ‘bijeenkomst’ in de zin van art. 
6.4.5 onder 1 Gedragscode. In het geval van het 
minisymposium staat vast dat accreditatie is ver-



Sdu opmaat.sdu.nl266

22 «JGR» Reclame

Jurisprudentie Geneesmiddelenrecht 12-10-2019, afl. 3

kregen, zij het nadat de bijeenkomst had plaats-
gevonden. Door de accreditaties – nota bene 
door twee verschillende wetenschappelijke ver-
enigingen – staat de wetenschappelijkheid vast, 
zo volgt uit het systeem van art. 6.4.5 Gedragsco-
de. Zie de toelichting bij dit artikel: ‘Het weten-
schappelijke karakter kan worden afgeleid uit een 
accreditatie van een erkende instantie, zoals een 
wetenschappelijke vereniging.’ 
Wij vermoeden dat Sanofi de schijn tegen had; 
zowel de Codecommissie als de CvB hebben uit 
diverse omstandigheden afgeleid dat Sanofi 
nauw bij de organisatie en de inhoud betrokken 
was en een commerciële intentie had, en nooit 
de bedoeling heeft gehad om accreditatie aan te 
vragen. Maar feit blijft dat uiteindelijk accredita-
tie wel is aangevraagd én is verleend. In dat ge-
val is art. 6.4.5 Gedragscode helder: dan gaat het 
om een wetenschappelijke bijeenkomst. Of Sano-
fi betrokken is geweest bij de organisatie en zo 
ja, op welke wijze, is dan niet relevant.
Accreditatie veronderstelt immers een inhoude-
lijke toetsing van onder meer het programma, de 
onderwerpen en inhoud van de lezingen en de 
achtergrond van de sprekers. Op basis daarvan 
maakt de accrediterende organisatie een inschat-
ting van de wetenschappelijkheid. Het verlenen 
van accreditatie betekent dat de accrediterende 
instanties op basis van de overgelegde informa-
tie overtuigd zijn van nut, noodzaak en weten-
schappelijkheid van het programma; het feit dat 
de bijeenkomst dan maar over een beperkt on-
derwerp gaat (in dit geval: over een bepaalde 
studie) doet daaraan niet af. Daarom kunnen 
naar onze mening vraagtekens gesteld worden 
bij de afwijzing van grief 1.
Grief 2 wordt kennelijk afgewezen omdat uit de 
afwijzing van grief 1 reeds volgt dat de resultaten 
van de Studie in promotionele context zouden 
zijn besproken. Dat vinden wij, zonder nadere 
motivatie, niet direct een logische conclusie. 
Naar onze mening had de CvB, ongeacht haar 
oordeel over de kwalificatie van het minisympo-
sium, de vraag moeten beantwoorden of de be-
spreking van de resultaten van de Studie tijdens 
het minisymposium kwalificeerden als informatie 
of reclame. De enkele kwalificatie van de samen-
komst als ‘manifestatie’ leidt immers niet auto-
matisch tot de kwalificatie van de tijdens die ma-
nifestatie gebruikte materialen als ‘reclame’. 
Andersom geldt ook: de kwalificatie van een sa-
menkomst als ‘bijeenkomst’ betekent niet dat 

alle materialen die tijdens die bijeenkomst wor-
den gebruikt kwalificeren als ‘informatie’.

De onderbouwing van de claim over superioriteit
In de tweede plaats staat tussen Sanofi en Novo 
Nordisk ter discussie of de Studie voldoende we-
tenschappelijke onderbouwing vormt voor een 
superioriteitsclaim die Sanofi tijdens het mi-
nisymposium heeft gemaakt. 

Juridisch kader
Art. 84 Geneesmiddelenwet (Gnw) verbiedt recla-
me die het rationele gebruik van een geneesmid-
del niet bevordert wegens het ontbreken van een 
objectieve voorstelling van zaken (lid 3) en mis-
leidende reclame (lid 4).
Dit verbod is overgenomen in art. 5.2.1.3 Ge-
dragscode. Aan vergelijkende reclame worden in 
art. 5.2.2.8 Gedragscode aanvullende eisen ge-
steld. Art. 5.2.2.9 Gedragscode bevat factoren 
waarmee rekening kan worden gehouden bij de 
beoordeling van de onderbouwing van een ver-
gelijkende claim, zoals factoren ter beoordeling 
van de overtuigingskracht van een studie. Een 
ander onderdeel van dit artikel bevat enkele fac-
toren waarmee rekening kan worden gehouden 
bij de beoordeling van de wetenschappelijke 
kwaliteit van een studie. Dat zijn factoren die niet 
enkel van belang zijn bij de onderbouwing van 
vergelijkende claims, maar ook bij de onderbou-
wing van niet-vergelijkende claims. Het gaat bij-
voorbeeld om essentiële zaken als een vooraf 
geformuleerde en duidelijke vraagstelling en een 
goede methodologische onderbouwing.

De uitspraak in eerste aanleg en hoger beroep
De Codecommissie had overwogen (in overwe-
ging 6.32) dat de resultaten van de Studie onvol-
doende onderbouwing vormen voor de claim dat 
Toujeo op het punt van hypoglykemie in de titra-
tiefase een voordeel biedt vergeleken met Tresi-
ba. De tegen dat oordeel gerichte grief faalt en 
de CvB sluit zich aan bij de overwegingen van de 
Codecommissie hierover. Deze overwegingen 
laten zich als volgt samenvatten.
De Studie is een non-inferiority studie. Dat wil 
zeggen dat het doel van de Studie is het aanto-
nen dat het ene middel niet inferieur is aan een 
ander middel. Uit een dergelijke studie mag dan 
ook niet zonder meer de conclusie getrokken 
worden dat het ene middel een voordeel oplevert 
ten opzichte van het andere middel.
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De CvB stelt in overweging 4.9 vast dat de titra-
tiefase een veiligheidspunt was, geen (primair 
dan wel secundair) eindpunt. Volgens de CvB is 
geen van de eindpunten ‘gedefinieerd voor het 
vaststellen van mogelijke verschillen (dan wel 
non-inferiority) in glycemische controle geduren-
de de titratiefase’. Dat betekent volgens de CvB 
dat de methodologische opzet en uitvoering on-
geschikt zijn om met voldoende mate van zeker-
heid te kunnen concluderen dat Toujeo in de titra-
tiefase een voordeel biedt voor patiënten ten 
opzichte van Tresiba. Het is dan immers niet uit-
gesloten dat er ook andere oorzaken kunnen zijn 
die de verschillen zouden kunnen verklaren. 
De CvB bekrachtigt daarom de uitspraak van de 
Codecommissie dat Sanofi in strijd heeft gehan-
deld met art. 5.2.2.8 sub 9 en 5.2.2.9 Gedragsco-
de. Alleen het door de Codecommissie algemeen 
geformuleerde verbod tot claims ‘met betrekking 
tot de onderzochte eindpunten van de Studie’ 
wordt beperkt tot ‘met betrekking tot de inciden-
tie van hypoglykemie in de titratiefase’.

Analyse

Non-inferieur is niet superieur
De uitspraak is in lijn met de vaste – en strenge – 
jurisprudentie van de CGR over onderbouwing. 
Zo heeft de CGR al eerder geoordeeld dat in be-
ginsel slechts één wetenschappelijke conclusie 
uit een non-inferiority studie mag worden ge-
trokken, en dat is dat het ene middel niet inferi-
eur is aan het andere.1 

Eindpunten
De CvB oordeelt dat de titratiefase ‘een veilig-
heidspunt was, geen (primair dan wel secundair) 
eindpunt’. Het is niet duidelijk wat de CvB be-
doelt met de term ‘veiligheidspunt’; uit de rest 
van overweging 4.9 is af te leiden dat de CvB 
kennelijk duidelijk wil maken dat geen van de in 
de Studie vooraf geformuleerde (primaire en se-
cundaire) eindpunten betrekking heeft op het 
vaststellen van mogelijke verschillen (dan wel 
non-inferiority) in glycemische controle geduren-
de de titratiefase. Dat betekent dan dat de me-
thodologische opzet en uitvoering van de Studie 
volgens de CvB ongeschikt zijn om met voldoen-

1	  Zie bijv. Codecommissie van de Stichting CGR 11 de-
cember 2018, K18.012 (Eli Lilly/Novo Nordisk).

de mate van zekerheid harde conclusies te kun-
nen trekken; een superioriteitsclaim kan daar dus 
niet op worden gebaseerd. Deze interpretatie 
sluit aan bij de uitspraak van de Codecommissie, 
die in overweging 6.31 en 6.32 aangeeft dat uit 
de Studie ook blijkt dat het slechts om een ‘waar-
neming’ gaat. 
Dit oordeel sluit aan bij art. 5.2.2.9 Gedragscode, 
waarin staat dat bij de beoordeling van de we-
tenschappelijke kwaliteit van studies rekening 
kan worden gehouden met onder andere een 
vooraf gedefinieerde en duidelijke vraagstelling 
alsmede een op die vraagstelling toegesneden 
opzet en methodologie. De in datzelfde artikel 
genoemde lijst met factoren waarmee rekening 
kan worden gehouden bij de beoordeling van de 
overtuigingskracht van een studie geeft aan dat 
bij secundaire eindpunten moet blijken dat de 
opzet van de studie daarvoor geschikt was. De 
toelichting op de Gedragscode geeft daarbij aan 
dat hierbij kritisch moet worden gekeken naar 
inrichting en inclusie. Het kan immers zijn dat het 
onderzoek niet was ingericht op dat ‘later gedefi-
nieerde’ eindpunt, als gevolg waarvan de conclu-
sies minder waarde hebben. In dit geval, zo volgt 
uit de uitspraak, is er helemaal geen sprake van 
een vooraf gedefinieerd eindpunt, doch slechts 
van een ‘waarneming’ op een niet vooraf gedefi-
nieerd eindpunt. 
De toelichting bij art. 5.2.2.9 Gedragscode gaat 
ervan uit dat een ‘secundair’ eindpunt een later 
gedefinieerd eindpunt is. Dat hoeft niet altijd het 
geval te zijn. Een studie kan zowel vooraf gedefi-
nieerde primaire als vooraf gedefinieerde secun-
daire eindpunten hebben. Waar het om gaat is 
dat de eindpunten vooraf als zodanig gedefini-
eerd zijn, en dat de methodologie van de studie 
op die eindpunten was toegesneden. Dit is de 
reden dat zogenaamde ‘post-hoc’-analyses in 
principe nooit geschikt worden geacht om een 
claim te onderbouwen. De methodologische pro-
blemen die het gevolg zijn van het feit dat de op-
zet van het onderzoek niet optimaal is toegesne-
den op later geformuleerde onderzoeksvragen 
kunnen niet in een latere statistische analyse 
worden ‘weggepoetst’.2

2	  Zie bijv. Codecommissie van de Stichting CGR 2 de-
cember 2008, K08.011, par. 6.2, IER 2009, 12 (Boehrin-
ger Ingelheim/GSK), bekrachtigd door CvB van de 
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Zaak B08.011/08.023 draaide om een claim die 
door GSK werd gebaseerd op een ‘tertiair eind-
punt’. GSK slaagde er in die zaak niet in voldoen-
de overtuigend aan te tonen dat het onderzoek 
op dat tertiaire eindpunt in het study-design was 
opgenomen met alle, ook voor onderzoek op pri-
maire en secundaire eindpunten, vereiste waar-
borgen. De betreffende studie bood daarom naar 
oordeel van de CvB – in navolging van de Code-
commissie4 – onvoldoende wetenschappelijke 
onderbouwing van de door GSK gevoerde be-
treffende claim. 
Een ander punt is uiteraard dat de publicatie van 
een studie aan eisen moet voldoen: wanneer een 
publicatie niet de volledige onderzoeksgegevens 
bevat die hebben geleid tot de resultaten waarop 
de adverteerder zich baseert, en die gegevens 
ook niet elders zijn gepubliceerd, is die publicatie 
ongeschikt om de claim te onderbouwen.5 Ook 
ongeschikt om reclameclaims te onderbouwen 
zijn publicaties waarbij niet alle bij een onder-
zoek betrokken onderzoekers als auteur zijn be-
trokken zonder dat daarvoor in de publicatie een 
rechtvaardiging wordt gegeven, of wanneer de 
publicatie niet een verslag betreft van door de 
auteur(s) zelf verricht (primair) onderzoek.6 
Hieronder vallen bijvoorbeeld de zogenaamde 
‘reviewartikelen’.

Overeenstemming met Nederlandse SmPC en 
behandelpraktijk
De CvB acht de onderbouwing ook onvoldoende 
vanwege het feit dat de in de Studie toegepaste 
doseringen afwijken van de doseringen die zijn 
genoemd in de Summary of Product Characteris-
tics (SmPC) en worden toegepast in de Neder-
landse klinische praktijk. Hoewel de startdosering 
van beide middelen in overeenstemming was 
met de SmPC, is vervolgens voor beide middelen 
een identiek titratie-algoritme aangehouden, ter-

Stichting CGR 10 maart 2009, B08.011/08.02 (GSK/
Boehringer Ingelheim).

3	  CvB van de Stichting CGR 10 maart 2009, 
B08.011/08.02 (GSK/Boehringer Ingelheim).

4	  Codecommissie van de Stichting CGR 2 december 
2008, K08.011, IER 2009, 12 (Boehringer Ingelheim/
GSK).

5	  Zie bijv. Codecommissie van de Stichting CGR, 
K09.001/K09.003, par. 9.4.1 (Roche/Pfizer).

6	  Zie bijv. Codecommissie van de Stichting CGR, 
K09.001/K09.003, par. 9.4.1 (Roche/Pfizer).

wijl in verband met een verschil in ‘bio-availabili-
ty’ tussen beide middelen een ophoging met een 
bepaald aantal eenheden Tresiba een veel forsere 
ophoging betekent dan een ophoging met een-
zelfde aantal eenheden Toujeo. De door het titra-
tie-algoritme voorgeschreven correcties zijn bo-
vendien aanzienlijk, vergeleken met de correcties 
die worden geadviseerd in de Nederlandse prak-
tijk, zoals de Protocollaire Diabeteszorg van het 
Nederlands Huisartsen Genootschap. 
Ook dit past in de lijn van bestaande jurispruden-
tie. Zo kwam een verschil tussen een studieopzet 
en de in Nederland geldende SmPC en Neder-
landse behandelpraktijk eerder aan bod in zaak 
B11.005/11.03.7 Daarin stonden de vragen centraal 
of de twee studies die dienden ter onderbouwing 
van een vergelijkende claim waren opgezet vol-
gens de SmPC en of de in die studies toegepaste 
dosering in lijn was met de Nederlandse praktijk. 
Van beide was volgens de CvB – in navolging van 
de Codecommissie8 – in die zaak geen sprake en 
dus konden de studies niet als onderbouwing 
van de claims dienen.

Conclusie
Deze uitspraak lijkt met betrekking tot de kwalifi-
catie van een samenkomst als ‘bijeenkomst’ of 
‘manifestatie’ af te wijken van de lijn die de Co-
decommissie doorgaans hanteert in adviesoor-
delen met betrekking tot het moment van verle-
nen van accreditatie. Wij hebben de indruk dat 
Sanofi in deze zaak als gevolg van verschillende 
factoren ‘de schijn tegen had’ en dat dat zwaar 
heeft meegewogen bij de kwalificatie. De uit-
spraak leert dat het niet tijdig verkrijgen van ac-
creditatie grote gevolgen kan hebben: een sa-
menkomst ‘degradeert’ dan van ‘bijeenkomst’ 
naar ‘manifestatie’. Dit heeft niet alleen gevolgen 
voor de maximaal toegestane gastvrijheid, maar 
– zo lijkt uit deze uitspraak te volgen – ook voor 
de kwalificatie van wat er wordt besproken. De 
CvB bevestigt immers het oordeel van de Code-
commissie dat vanwege de kwalificatie van het 
minisymposium als manifestatie de resultaten 
van de Studie in een verkoopbevorderende con-
text zijn besproken en de poster commercieel is 

7	  CvB van de Stichting CGR 26 oktober 2011, 
B11.005/11.03 (Pfizer/Astellas).

8	  Codecommissie van de Stichting CGR 28 juli 2011, 
K.11.005 (Astellas/Pfizer).
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gebruikt. Het gevolg daarvan is dat alles wat bij 
een manifestatie wordt besproken en/of getoond 
aan de reclameregels moet voldoen. Of deze lijn 
in de toekomst zal worden doorgezet, blijft af-
wachten. Het volgen van de adviezen op dit punt 
is belangrijk. 
Daarnaast blijkt uit deze uitspraak wederom dat 
de onderbouwing van reclameclaims geen sine-
cure is. Opzet van de onderliggende studie (bij-
voorbeeld non-inferieur versus superioriteit), be-
schrijving en formulering van eindpunten (in 
ieder geval vooraf), opzet en inrichting van de 
studie (geschikt om conclusies te trekken ten 
aanzien van de vooraf gedefinieerde eindpunten) 
en publicatie (door de auteurs en met inbegrip 
van alle voor de conclusie relevante gegevens) 
moeten allemaal scherp in het oog worden ge-
houden, terwijl het geclaimde resultaat moet 
aansluiten bij de SmPC en Nederlandse behan-
delpraktijk. In de hier beschreven zaak ging het 
op een aantal van deze punten mis, met een ver-
oordeling door de CGR als gevolg. Het blijft dus 
zaak al deze elementen kritisch te blijven bekij-
ken.

mw. mr. M. Meddens-Bakker
Advocaat, The Law Factor, Hilversum

mw. mr. dr. M.D.B. Schutjens
Juridisch adviseur Schutjens & De Bruin, Tilburg 
en deeltijd universitair hoofddocente Farmaceu-
tisch Recht Universiteit Utrecht
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Persberichten in kwestie kwalificeren als 
publieksreclame en zijn op onderdelen 
misleidend

Codecommissie van de Stichting Code 
Geneesmiddelenreclame 
9 mei 2019, K19-002
(mr. C. Wallis, drs. W.W. Geesink, drs. E.M. 
Loriaux)
Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Geneesmiddelenreclame. Misleidende 
reclame. Publieksreclame. Persberichten. 

[Gnw art. 85 sub a; Reglement van de 
Codecommissie en Commissie van Beroep 
van de Stichting CGR art. 20; Code voor de 
Publieksreclame voor Geneesmiddelen art. 3 
sub a; Gedragscode Geneesmiddelenreclame 
van de Stichting CGR art. 5.2.2.8, 5.2.2.9, 
5.2.1.3, 5.2.1.2]Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Feiten: Klacht in kort geding van Shire Internatio-
nal Licensing B.V. (Shire) tegen Pharming Group 
N.V. (Pharming). De klacht van Shire is gericht te-
gen twee persberichten van Pharming voor het 
receptgeneesmiddel Ruconest. Deze zouden pro-
motioneel, misleidend en onvoldoende onder-
bouwd zijn en bovendien in strijd met de Sum-
mary of Product Characteristics (SmPC). 
Uitspraak: De Codecommissie van de Stichting 
Code Geneesmiddelenreclame (CGR) (hierna: Co-
decommissie) wijst de door beide partijen naar 
voren gebrachte bezwaren tegen het bijwonen 
van de zitting door een journalist van Het Financi-
eele Dagblad af op grond van het belang van 
transparantie. De Codecommissie is met Shire 
van mening dat de persberichten kwalificeren als 
ontoelaatbare publieksreclame vanwege hun 
aanprijzende karakter en openbare toegankelijk-
heid. Onderdelen van de persberichten zijn bo-
vendien misleidend: de door Pharming gepubli-
ceerde data van een niet nader gepubliceerde 
studie vormen onvoldoende wetenschappelijke 
onderbouwing van de gemaakte vergelijking, de 
claim ‘een gunstige conclusie’ en de suggestie dat 
Ruconest de beste is van vier onderzochte midde-


