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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]

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-
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len kunnen niet (controleerbaar) worden onder-
bouwd. Bovendien is Ruconest niet toegelaten
voor de in een van de persberichten aangeprezen
profylaxe werking. De gevraagde maatregelen
kunnen niet als zodanig worden toegewezen om-
dat Pharming geen lid is van een organisatie die
bij de CGR is aangesloten. De Codecommissie
beveelt Pharming aan het gebruik van de persbe-
richten te staken en gestaakt te houden en een
rectificatie te plaatsen.

De Codecommissie (Kamer I) heeft het navolgen-
de overwogen en beslist naar aanleiding van de
klacht in kort geding (CGR nummer: K19.002) op
de voet van artikel 30 van het Reglement voor de
Codecommissie en de Commissie van Beroep van
de Stichting CGR (hierna: het Reglement) van:
Shire International Licensing B.V.

gevestigd te (1077 XX) Amsterdam,

verder te noemen: Shire,

gemachtigde: mr. EW.E. Eijsvogels te Amsterdam,
tegen

Pharming Group N.V.

gevestigd te (2333 CR) Leiden,

verder te noemen: Pharming,

gemachtigde: mr. A W.G. Artz te Rotterdam
inzake uitingen van Pharming met betrekking tot
haar geneesmiddel Ruconest.

1. Het verloop van het kort geding

1.1 De Codecommissie CGR heeft kennisgeno-
men van:

- het klaagschrift namens Shire d.d. 11 februari
2019;

- het verweerschrift namens Pharming d.d. 15
maart 2019;

- de aanvullende producties 4 tot en met 14 na-
mens Pharming d.d. 4 april 2019;

- de email inzake publiek bjj zitting namens Phar-
ming d.d. 10 april 2019;

- de email inzake publiek bij zitting namens Shire
d.d. 10 april 2019;

- de pleitaantekeningen d.d. 11 april 2019 van
beide partijen.

De inhoud van voornoemde stukken geldt als hier
ingelast.

1.2 De Codecommissie CGR heeft de klacht be-
handeld ter zitting van 11 april 2019 te Amster-
dam. Ter zitting werd Shire vertegenwoordigd
door C.M. van de Ven, M.D. (Medical Director
Benelux), bijgestaan door mr. Eijsvogels voor-
noemd. Namens Pharming waren aanwezig S. de

Saint Aulaire (Compliance Officer and Company
Secretary), S. de Vries, MD, MBA (Chief Execu-
tive Officer), A. Netiv (Partner NautaDutilh), bij-
gestaan door mr. Artz voornoemd.

1.3 Naar aanleiding van het feit dat T. Vaessen,
journalist van Het Financieele Dagblad heeft aan-
gegeven de mondelinge behandeling bij te willen
wonen heeft Pharming op grond van artikel 20
van het Reglement de voorzitter van de Code-
commissie verzocht de mondelinge behandeling
achter gesloten deuren te laten plaatsvinden. Als
zwaarwichtige reden voert Pharming aan dat de
onderhavige zaak om het verwijt van Shire draait
dat Pharming twee berichten inzake het receptge-
neesmiddel Ruconest publiek heeft gemaakt via
haar website en dat deze openbaarmaking volgens
Shire is aan te merken als verboden publieksrecla-
me. Toelating van een journalist vergroot volgens
Pharming nu juist het risico dat Ruconest actief
en - omdat de Codecommissie nog geen uit-
spraak zal hebben gedaan — op ongewisse wijze
onder de aandacht wordt gebracht door middel
van een krantenartikel. Daartegen verzetten zich
niet alleen de belangen van partijen, maar ook het
algemeen (publieke) belang is daarmee niet ge-
diend. Shire doet eenzelfde verzoek op grond van
artikel 20 van het Reglement en sluit zich voor de
onderbouwing van de zwaarwichtige reden aan
bij de onderbouwing die namens Pharming is ge-
geven. De voorzitter heeft mondeling ter zitting
samengevat het volgende overwogen.

1.4 Op grond van artikel 20 van het Reglement is
de mondelinge behandeling van de klachten
openbaar. Elk van de partijen kan krachtens voor-
noemd artikel echter gemotiveerd bezwaar ma-
ken tegen een openbare behandeling. Partijen
kunnen uiterlijk bij aanvang van de behandeling
van de klacht verzoeken deze achter gesloten deu-
ren te doen plaatsvinden. Een verzoek de behan-
deling achter gesloten deuren te doen plaats-
vinden, wordt alleen ingewilligd indien
zwaarwichtige redenen zich tegen een openbare
behandeling verzetten.

1.5 In beginsel is de mondelinge behandeling van
een klacht openbaar. De gedachte achter de open-
baarheid van een mondelinge behandeling is dat
het voor een ieder controleerbaar moet zijn.
Transparantie is voor de Codecommissie Genees-
middelenreclame als toezichthouder en de Stich-
ting Code Geneesmiddelenreclame een groot
goed in de zelfregulering van geneesmiddelenre-
clame. De voorzitter is op grond van het voor-
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gaande van oordeel dat de door partijen aange-
voerde zwaarwichtige redenen niet van zodanige
aard zijn dat deze een mondelinge behandeling
achter gesloten deuren rechtvaardigt. De voorzit-
ter heeft daarom de verzoeken van partijen op
grond van artikel 20 van het Reglement afgewe-
zen en T. Vaessen toegestaan bij de mondelinge
behandeling aanwezig te zijn.

2. De feiten

2.1 Voor de beslissing in deze zaak kan van de
volgende - tussen partijen niet omstreden - feiten
worden uitgegaan.

2.2 Shire en Pharming zijn ondernemingen die
zich bezig houden met de productie, verhande-
ling en distributie van geneesmiddelen.

2.3 Shire Services BVBA, gevestigd te Brussel, is
houdster van een marktvergunning voor het ge-
neesmiddel Cinryze.

2.4 Pharming is houdster van de vergunning voor
het in de handel brengen voor Ruconest. Ruco-
nest is geindiceerd voor gebruik voor de behande-
ling van acute aanvallen van angio-oedeem bij
volwassenen en adolescenten met erfelijk angi-
ooedeem (HAE) als gevolg van Cl-esteraserem-
merdeficiéntie.

2.5 Ruconest en Cinryze zijn UR-geneesmidde-
len.

2.6 Op de website www.pharming.com heeft
Pharming onder het kopje “News” een persbe-
richt geplaatst met onder andere de navolgende
tekst:

“Pharming reports favourable conclusion from first
investigator-initiated direct comparative real-world
study of acute hereditary angioedema therapies
Today Pharming acknowledged presentation of the
results from an investigatorinitiated comparative
study of therapies in acute attacks of hereditary
angioedema (“HAE”).

The study examined and compared re-dosing rates
inter alia for human CI esterase inhibitor in recom-
binant form (Ruconest®) and plasma-derived forms
(Berinert®, Cinryze® to icatibant (Firazyr®) in seven
individual patients at risk of HAE attacks. A total
of 69 attacks were recorded. The study was led by
Professor Dr Marcus Magerl of the Department of
Dermatology and Allergy at the Charité Univer-
sitatsmedizin Berlin, Berlin, Germany.

(button: Download document)

“This was a well-run independent investigator-led
comparative study under real world conditions,

which gives a clear signal confirming reports from
patients.”

2.7 Het volledige persbericht van 7 december
2018 kan via de button ‘download document’
worden gedownload en bevat onder andere de
navolgende tekst:

“Pharming reports favourable conclusion from first
investigator-initiated direct comparative real-world
study of acute hereditary angioedema therapies
Treatment with recombinant therapy Ruconest®
and plasma-derived C1 treatments requires signifi-
cantly less re-dosing than icatibant (Firazyr®) to
resolve HAE attacks

Leiden, The Netherlands, 7 December 2018: Phar-
ming Group N.V. (“Pharming” or “the Company”)
(Euronext Amsterdam: PHARM) today acknowled-
ged presentation of the results from an investiga-
tor-initiated comparative study of therapies in acute
attacks of hereditary angioedema (“HAE”). The
study examined and compared redosing rates inter
alia for human CI esterase inhibitor in recombinant
form (Ruconest®) in seven individual patients at risk
of HAE attacks. A total of 69 attacks were recorded.
The study was led by Professor Dr Marcus Magerl of
the Department of Dermatology and Allergy at the
Charité Universititsmedizin Berlin, Berlin, Germa-
ny. The main outcome of the study was that treat-
ment requires significantly less re-dosing than icati-
bant (Firazyr®) to resolve HAE attacks.

There were 69 initial attacks in total across all se-
ven patients. In this real-world study, the patients
were able to choose the treatment for their attack.
Following initial intervention, some patients nee-
ded to treat their attacks with a second dose or
subsequent treatments to try to resolve the attack.
The choice of the subsequent retreatments was also
decided by the patient. The majority of the attacks
were classified as mild (67%), with 27% moderate
an 6% severe.

Patients treated their attack initially with either
Berinert® (five attacks) of Cinryze® (17 attacks),
both plasma-derived Cl esterase inhibitors (“pd-
CIINH”), or Firazyr® (25 attacks) (icatibant, a
small molecule bradykinin inhibitor, “Icatibant”),
or Pharming’s Ruconest® (20 attacks), a recombi-
nant human CI esterase inhibitor (‘rhCI1INH”).
Results

In the study, Ruconest® showed 100% efficacy with
first dose at appropriate clinical levels. In two cases,
additional therapy was applied because of initial
underdosing of the first treatment. Cinryze® and
Berinert® also showed good results. The main diffe-

opmaat.sdu.nl Sdu

Jurisprudentie Geneesmiddelenrecht 12-10-2019, afl. 3 271



23 «JGR»

Reclame

rence, however, was shown in those patients who
selected Firazyr® as their first line therapy. These
patients recorded re-dosing rates that were higher
than controlled clinical studies have indicated
before.

Of the 25 attacks treated with Firazyr® as a first line
therapy, 11 (44%) failed on the first dose. In eight of
those 11 failed therapy situations (72%), the patient
took a second dose of Firazyr® to try to end the at-
tack. In the other three cases, the patients took a Cl1
esterase inhibitor (two taking Berinert®, and one
Ruconest®).

All of the patients who took a C1 esterase inhibitor
reported the attack resolved, whereas in a further
five of the eight Firazyr® treatments patients had to
take a third dose of medication to try to resolve the
attack. Where either Ruconest® (two) or Berinert®
(one) were used as the third treatment of the attack,
it was again resolved, whereas one out of two at-
tacks re-treated with Firazyr® required a fourth
dose of Firazyr® for the attack to be resolved. (...).”
2.8 Pharming heeft op de website www.pharming.
com onder het kopje “News” een bericht geplaatst
met een link waarmee het volledige persbericht
“Pharming announces abstracts presented at The
Western Society of Allergy, Asthma & Immunology
(WSAAI) conference this week” van 23 januari
2019 kan worden gedownload. In het bericht op
de website en in het persbericht is onder andere
de navolgende tekst gebruikt:

“This real world evidence demonstrates that Ruco-
nest® continues to serve an important role in the
management of HAE despite the availability of
other therapeutic options”

3. De klacht van Shire

3.1 De klacht van Shire richt zich tegen de uitin-
gen van Pharming, zoals omschreven in de pun-
ten 2.6 tot en met 2.8. Ter onderbouwing van haar
klacht stelt Shire in haar klaagschrift en ter zitting
- samengevat — het volgende.

3.2 De uitingen van Pharming zijn aan te merken
als reclame, in de zin van artikel 5.1.3 van de Ge-
dragscode Geneesmiddelenreclame (hierna: Ge-
dragscode), voor Ruconest. Reclame kenmerkt
zich door het aanprijzende karakter van de uiting.
De stelling van Pharming dat de uitingen geen
geneesmiddelenreclame zijn, maar voorweten-
schapsberichten welke zij uit hoofde van de Ver-
ordening (EU) 596/14 van 16 april 2014 verplicht
zou zijn te publiceren op haar website, wordt door
Shire betwist.

3.3 Shire stelt zich verder op het standpunt dat de
uitingen van Pharming zijn aan te merken als
publieksreclame, omdat de persberichten op de
website van Pharming voor het publiek online
toegankelijk zijn. Publieksreclame voor Ruconest
is verboden op basis van artikel 85 Geneesmidde-
lenwet (hierna Gw) en op basis van artikel 3 on-
der (a) van de Code Publieksreclame voor Ge-
neesmiddelen, welke volgens artikel 5.6.1. van de
Gedragscode integraal onderdeel uitmaakt van de
Gedragscode.

3.4 In het persbericht van 7 december 2018 wordt
Ruconest afgezet tegen met naam genoemde pro-
ducten van concurrenten, te weten Berinert®,
Cinryze® en Firazyr® en wordt Ruconest als beste
product gepresenteerd dat kan worden gebruikt
voor de indicatie van acute HAE aanvallen. De
door Pharming gemaakte vergelijking is volgens
Shire in strijd met de bepalingen 5.2.2.8 en 5.2.2.9
van de Gedragscode betreffende vergelijkende
reclame, omdat de vergelijking niet door weten-
schappelijk studies wordt onderbouwd in de zin
van de Gedragscode. In punt 2 van haar klacht
somt Shire 24 punten op waaruit blijkt dat aan de
in de artikelen 5.2.2.8 en 5.2.2.9 gestelde eisen niet
is voldaan. Shire stelt dat tevens sprake is van ver-
gelijkende publieksreclame waarin in strijd met
artikel 5.8.7 van de Gedragscode wordt gesugge-
reerd dat de werking van een receptgeneesmiddel
beter is dan of gelijk is aan de werking van een
ander relevant geneesmiddel.

3.5 Verder heeft Pharming in strijd met artikel
5.2.2.6 van de Gedragscode in het persbericht van
7 december 2018 resultaten van een niet-gepubli-
ceerde studie vermeld zonder dat de verantwoor-
delijke onderzoeker in kwestie vooraf toestem-
ming heeft gegeven voor publicatie.

3.6 In het persbericht van 23 januari 2019 wordt
volgens Shire reclame voor Ruconest gemaakt als
een geneesmiddel dat geschikt is voor de aanvul-
lende indicatie van preventieve behandeling tegen
HAE aanvallen, terwijl Ruconest niet voor die in-
dicatie is toegelaten en dit niet door de SPC van
Ruconest wordt ondersteund. Pharming heeft
daarmee opnieuw - gelet op de uitspraak van de
Codecommissie Geneesmiddelenreclame van 26
maart 2018 met nummer K18.001 - artikel 84 lid
2 van de Gw en artikel 5.2.1.2 van de Gedragscode
overtreden.

3.7 Omdat de data in het persbericht van 23 janu-
ari 2019 alleen tijdens een congres zijn gepresen-
teerd en niet in een peer-reviewed tijdschrift zijn
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gepubliceerd, zijn de gegevens volgens Shire niet
controleerbaar en daarmee in strijd met artikel
5.2.2.3 van de Gedragscode.

Spoedeisend belang bij gevraagde voorzieningen

3.8 Shire stelt dat zij een spoedeisend belang heeft
bij de gevraagde voorzieningen, omdat Pharming
(bewust) het verbod tot het maken van publieks-
reclame voor Ruconest en tot het maken van re-
clame voor indicaties waarvoor Ruconest niet is
toegelaten overtreedt en zich weinig gelegen laat
liggen aan de genoemde bepalingen van de Ge-
neesmiddelenwet, de Gedragscode en aan de uit-
spraak van de Codecommissie Geneesmiddelre-
clame van 26 maart 2018 met nummer K18.001.
Er is aldus Shire sprake van een patroon van
overtredingen en van recidive. Shire stelt verder
dat zij er belang bij heeft dat de Stichting CGR de
Inspectie voor de gezondheidszorg inschakelt.

4. Het verzoek van Shire

Shire verzoekt de Codecommissie op grond van
het bovenstaande:

1. om Pharming te bevelen om het gebruik van de
hiervoor genoemde uitingen waartegen de klacht
van Shire is gericht en alle uitingen met een verge-
lijkbare inhoud of strekking met onmiddellijke
ingang te staken en gestaakt te houden;

2. om Pharming te bevelen om binnen 5 werkda-
gen na de datum van de door de Codecommissie
in deze zaak te geven beslissing, gedurende een
ononderbroken periode van 1 maand, een rectifi-
catie te plaatsen op de homepage van de website
van Pharming dan wel (subsidiair) op de nieuws-
pagina van de website van Pharming, ter grootte
van een webpagina, die uitsluitend (zonder enige
toevoeging of commentaar) een door Shire voor-
gestelde tekst zal bevatten, of een rectificatie op
een wijze, met een inhoud en binnen een termijn
die door de Codecommissie zal worden bepaald;
3. om de beslissing uitvoerbaar bij voorraad te
verklaren;

4. om Pharming te veroordelen tot betaling van
het griffiegeld als de procedurekosten als bedoeld
in artikel 28 lid 1 van het Reglement.

5. Het verweer van Pharming

5.1 Pharming stelt voorop dat zij geen lid is van
een organisatie die bij de Stichting Code Genees-
middelenreclame is aangesloten en dat zij zich
niet vrijwillig aan de zelfregulering van de Code-
commissie onderwerpt. Pharming verschijnt on-

vrijwillig in de procedure, enkel en alleen omdat
zij zich genoodzaakt voelt om verweer te voeren
tegen de klacht en de door Shire verzochte maat-
regelen, in het licht van een mogelijke openbare
publicatie van een beslissing van de Codecom-
missie. Pharming wil voorkomen dat de Code-
commissie haar ten onrechte het verwijt maakt
dat zij in strijd heeft gehandeld met de Gedrags-
code.

5.2 Pharming stelt dat de op de website www.
pharming.com openbaar gemaakte voorweten-
schapsberichten van 7 december 2018 en van
23 januari 2019 geen geneesmiddelenreclame
zijn. Zij voert hiertoe ter ondersteuning van haar
stelling het volgende aan.

5.3 Pharming heeft aandelen genoteerd aan de
gereglementeerde markt Euronext Amsterdam en
is daarmee een uitgevende instelling die is onder-
worpen aan de Europese regelgeving betreffende
marktmisbruik (Verordening Marktmisbruik
(EU) nr. 596/2014, hierna “MAR”). Op grond van
(artikel 17 van) de MAR rust op Pharming de
verplichting om voorwetenschap, die rechtstreeks
op haar betrekking heeft, zo snel mogelijk open-
baar te maken. Openbaarmaking dient te geschie-
den door de publicatie van een persbericht dat
tegelijkertijd op de website van de uitgevende in-
stelling wordt geplaatst en aan de Autoriteit Fi-
nanciéle Markten (hierna “AFM”) wordt gezon-
den. Niet naleving van deze verplichting kent
verschillende sancties.

5.4 Pharming stelt dat de studieresultaten van de
studie van Magerl et al. (zoals medegedeeld in het
persbericht van 7 december 2018) en de studiere-
sultaten van de studies van Jones et als en Smith et
al. (zoals medegedeeld in het persbericht van
23 januari 2019) voorwetenschap zijn, omdat zij
relevant zijn voor Pharming en haar (potentiéle)
aandeelhouders en een potentieel significante in-
vloed hebben op de koers van de aandelen van
Pharming.

5.5 Onder verwijzing naar het arrest van het Eu-
ropese Hof van Justitie (Hv] EU 5 mei 2011,
ECLI:EU:2010:712 Merck/Merckle) stelt Phar-
ming dat zowel voor de GW als de Gedragscode
geldt dat de doelstelling waarmee bepaalde infor-
matie openbaar wordt gemaakt, beslissend is voor
de beantwoording van de vraag of sprake is van
geneesmiddelenreclame. Pharming stelt zich op
het standpunt dat het publiek maken van de be-
richtgeving in de onderhavige persberichten op
haar website tot doel strekt haar wettelijke open-
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baarmakingsverplichtingen inzake voorweten-
schap na te leven en niet om het voorschrijven of
gebruik van haar geneesmiddel te willen bein-
vloeden. De omstandigheden dat Pharming als
fabrikant van een geneesmiddel een economisch
belang heeft bij de commercialisering ervan en
dat het onderwerp waarop het voorwetenschaps-
bericht betrekking heeft in reclame niet of niet op
deze wijze mag worden gecommuniceerd, dat de
mate waarin de resultaten positief of negatief voor
haar geneesmiddel zijn en dat het bericht op een
voor het publiek toegankelijke website staat, zijn
contra-indicaties voor een verkoop-bevorderende
doelstelling.

5.6 Er is dus geen sprake van reclame in de zin van
de Gedragscode, zodat er ook geen sprake kan
zijn van verboden publieksreclame in de zin van
de Gedragscode.

Conclusie
5.7 Pharming verzoekt op grond van het boven-
staande de klacht van Shire integraal af te wijzen.

6. Beoordeling

6.1 De Codecommissie (Kamer I) acht zich be-
voegd om van de klacht aangaande publieksrecla-
me kennis te nemen. Aangezien de klacht mede
betrekking heeft op naleving van de bepalingen
van de Gedragscode heeft de voorzitter van de in
artikel 6.4 van het Reglement genoemde bevoegd-
heid gebruik gemaakt om in dit specifieke indivi-
duele geval af te wijken van de in het betreffende
artikel beschreven taakverdeling tussen Kamer I
en Kamer II. Partijen hebben hiertegen geen be-
zwaar gemaakt.

6.2 De Codecommissie stelt voorts vast dat het
feit dat Pharming geen lid is van een organisatie
die bij de Stichting Code Geneesmiddelenreclame
is aangesloten er niet aan in de weg staat dat de
Codecommissie een oordeel geeft over de door
Shire ingediende klacht. Op grond van artikel
10.1 van het Reglement heeft de Codecommissie
tot taak kennis te nemen van en een oordeel uit te
spreken over klachten die bij haar zijn ingediend
met betrekking tot enigerlei handelen of nalaten
in strijd met het bepaalde in de Gedragscode Ge-
neesmiddelenreclame door vergunninghouders
of hun artsenbezoekers of vertegenwoordigers,
respectievelijk beroepsbeoefenaren. Waar Phar-
ming een vergunninghouder is in de zin van
voormeld artikel en de klacht van Shire inhoudt
dat Pharming in strijd met de Gedragscode heeft

gehandeld, is er voldoende grondslag om de
klacht in behandeling te nemen. Nu Pharming
echter expliciet heeft gesteld onvrijwillig te ver-
schijnen in de onderhavige procedure is het door
de Codecommissie te geven oordeel voor haar
niet bindend en zullen de door Shire gevraagde
maatregelen als zodanig niet kunnen worden op-
gelegd.

6.3 In de door Shire gestelde overtreding van de
Gedragscode ligt, naar het oordeel van de Code-
commissie, een voldoende spoedeisend belang
om behandeling van de klacht in kort geding te
rechtvaardigen. Daarbij neemt de Codecommis-
sie in aanmerking dat Pharming zich op het
standpunt stelt dat van schending van de Ge-
dragscode geen sprake is en dat de uitingen waar-
tegen de klacht zich richt nog steeds op de website
van Pharming te raadplegen zijn. Daarvan uit-
gaande heeft Shire een spoedeisend belang bij een
oordeel van de Codecommissie over de vraag of
de Gedragscode is geschonden.

6.4 Pharming heeft ter zitting bezwaar aangete-
kend tegen het feit dat Shire de onderdelen van
haar klacht middels de additionele producties 9,
10 en 12 heeft uitgebreid. Shire betwist het stand-
punt van Pharming en stelt dat voornoemde pro-
ducties enkel ter onderbouwing van haar klacht
worden gebruikt en geen nieuw, zelfstandig on-
derdeel van haar klacht vormen. De Codecom-
missie heeft dienaangaande geoordeeld dat de
schriftelijke klacht van Shire centraal staat en dat
voornoemde producties uitsluitend ter onder-
bouwing dienen. Partijen hebben hiermee inge-
stemd. Het bezwaar van Pharming behoeft daar-
om geen verdere behandeling.

Inhoudelijke beoordeling

6.5 De klacht van Shire is gericht tegen de hierbo-
ven in de punten 2.6 tot en met 2.8 omschreven
uitingen van Pharming, te weten het persbericht
van 7 december 2018, overgelegd door Shire als
bijlage 1 en het persbericht van 23 januari 2019,
overgelegd door Shire als bijlage 2.

Ten aanzien van de persberichten van 7 december
2018 en 23 januari 2019

6.6 Centraal in de klacht staat de vraag of de pers-
berichten van Pharming van 7 december 2018 en
23 januari 2019 zijn aan te merken als geneesmid-
delenreclame in de zin van de Gedragscode. Shire
stelt dat sprake is van verboden publieksreclame
voor het uitsluitend op recept verkrijgbaar ge-
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neesmiddel Ruconest. Pharming betwist deze
stelling en stelt — kort gezegd - dat zij als deelne-
mende instelling op grond van de MAR verplicht
is om voorwetenschap over haar geneesmiddel
Ruconest te publiceren op haar website voor haar
(potentiéle) beleggers en dat de onderhavige be-
richten voorwetenschapsberichten zijn die tot
doel hebben (potentiéle) beleggers te informeren
en daarmee niet zijn aan te merken als genees-
middelenreclame.

6.7 Artikel 3.1 sub h) van de Gedragscode defini-
eert reclame (voor zover hier relevant) als iedere
openbare en/of systematische directe dan wel in-
directe aanprijzing van geneesmiddelen.

6.8 Voor het oordeel of een uiting als reclame
voor een geneesmiddel moet worden aangemerkt
is het aanprijzende karakter van de uiting van
doorslaggevende betekenis. Pharming betoogt in
dat verband dat de persberichten niet bedoeld
zijn als reclame voor Ruconest, maar als voorwe-
tenschapsberichten om (potentiéle) beleggers in
de zin van de MAR. Ook als de doelstelling van
Pharming is om (potentiéle) beleggers middels de
persberichten op grond van de MAR te informe-
ren, valt naar het oordeel van de Codecommissie
uit de totaliteit van de voorgelegde uitingen te-
vens de doelstelling van reclame in de zin van de
Gedragscode af te leiden. De Codecommissie
heeft daarbij gelet op het herhaaldelijk verwijzen
naar het geneesmiddel Ruconest, de vormgeving
van het bericht op de website, de plaatsing van het
bericht onder het kopje “News” en het aanprijzen-
de karakter van de tekst over het geneesmiddel
Ruconest. Zowel op de website onder het kopje
“News” als in het persbericht van 7 december
2018 wordt Ruconest als het beste geneesmiddel
gepresenteerd waarbij Ruconest tevens wordt ver-
geleken met andere concurrerende middelen
(zoals Berinert®, Cinryze® en Firazyr®). Ook het
feit dat een Nederlandse vertaling van de Engels-
talige persberichten was toegevoegd op de website
en het feit dat iedere bezoeker van de webpagina
“News” wordt uitgenodigd om zich te abonneren
op de nieuwsbrief van Pharming dragen naar het
oordeel van de Codecommissie in combinatie
met het bovenstaande bij aan het aanprijzende
karakter van de uitingen.

6.9 Hetzelfde oordeel geldt voor de tekst op de
website betreffende het persbericht van 23 januari
2019 en het te downloaden persbericht van 23 ja-
nuari 2019. In deze berichten wordt tevens de
profylaxe werking van Ruconest middels twee

abstracts van case reports van patiénten aange-
prezen.

6.10 Het betoog van Pharming dat geen sprake is
van een prominente verwijzing, omdat de website
van Pharming zodanig zou zijn aangepast in die
zin dat nieuwe bezoekers na akkoord van de “In-
vestor Information” pop-up het persbericht kun-
nen lezen, doet aan dit oordeel niet af. Tussen
partijen staat vast dat de onderhavige persberich-
ten op de website van Pharming voor iedereen
toegankelijk is. Ook het feit dat Pharming inmid-
dels de Nederlandse vertalingen van de Engelsta-
lige persberichten van de website heeft verwij-
derd, doet aan het bovenstaande niet af.

6.11 De uitingen dienen naar het oordeel van de
Codecommissie op grond van het bovenstaande
als reclame voor Ruconest in de zin van de Ge-
dragscode te worden aangemerkt. Ter zitting heeft
Pharming erkend dat indien en voor zover de
persberichten als reclame in de zin van de Ge-
dragscode zijn aan te merken, deze persberichten
niet voldoen aan de eisen van reclame zoals ge-
steld in de Gedragscode, zodat daarmee schen-
ding van de Gedragscode vaststaat. De Codecom-
missie overweegt het volgende daartoe.

6.12 Pharming heeft het in artikel 3 sub a van de
Code voor de Publieksreclame voor Geneesmid-
delen (ingevolge artikel 5.6.1 van de Gedragscode
deel uitmakend van de Gedragscode) opgenomen
verbod van publieksreclame voor geneesmidde-
len die uitsluitend op recept ter hand mogen wor-
den gesteld geschonden, omdat de onderhavige
persberichten toegankelijk zijn voor het publiek.
De klacht van Shire is derhalve op dit onderdeel
gegrond.

Ten aanzien van het persbericht van 7 december
2018

6.13 Het persbericht van 7 december 2018 en de
bijhorende tekst op de website onder het kopje
“News” is naar het oordeel van de Codecommis-
sie aan te merken als ontoelaatbare vergelijkende
reclame tussen Ruconest enerzijds en Berinert®,
Cinryze® en Firazyr® anderzijds in de zin van arti-
kelen 5.2.2.8 en 5.2.2.9 van de Gedragscode. De
door Pharming gepubliceerde data van een niet
nader gepubliceerde studie vormen onvoldoende
wetenschappelijke onderbouwing van de gemaak-
te vergelijking in de zin van de Gedragscode, zo-
dat de klacht van Shire op dit onderdeel gegrond
is.
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6.14 De Codecommissie acht het persbericht van
7 december 2018 ook in strijd met artikel 5.2.1.3.
van de Gedragscode dat bepaalt dat reclame op
een zodanige wijze dient te geschieden dat het
rationele gebruik van de betrokken geneesmidde-
len in farmacotherapeutisch opzicht wordt bevor-
derd en dat degene tot wie de aanprijzing is ge-
richt op generlei wijze wordt misleid. In het
persbericht van 7 december 2018 wordt melding
gemaakt van ‘een gunstige conclusie van een ver-
gelijkende studie met verschillende therapieén
tegen acute erfelijk angio-oedeem-aanvallen’ On-
der het kopje ‘Resultaten’ wordt voorts vermeld
dat Ruconest in de studie 100% werkzaamheid
met de eerste (juiste) dosering toonde. De Code-
commissie is van oordeel dat de claim ‘gunstige
conclusi€’ onvoldoende wetenschappelijk wordt
onderbouwd. Bovendien wordt ten onrechte de
suggestie gewekt dat Ruconest de beste is van de
vier onderzochte middelen. Uit de in het voor-
noemd persbericht opgenomen tabel blijkt dat dit
percentage voor Ruconest 90% is en dat daarmee
Ruconest niet als de beste van de vier middelen
kan worden aangemerkt. Bovendien zijn de gege-
vens niet controleerbaar, hetgeen in strijd is met
de eisen zoals deze in de Gedragscode zijn vastge-
legd. De klacht van Shire op dit onderdeel is ge-
grond.

Ten aanzien van het persbericht van 23 januari
2019

6.15 De Codecommiissie is voorts van oordeel dat
het persbericht van 23 januari 2019 en de inlei-
dende tekst daartoe op de website in strijd is met
artikel 5.2.1.2 van de Gedragscode, omdat Ruco-
nest niet voor de indicatie van profylaxe werking
krachtens de SPC is toegelaten. Ook dit onderdeel
van de klacht van Shire is derhalve gegrond. Bo-
vendien is de Codecommissie van oordeel dat de
resultaten van de in het persbericht genoemde
twee case reports, onvoldoende wetenschappelij-
ke onderbouwing bevatten voor de claim “This
real world evidence demonstrates that Ruconest®
continues to serve an important role in the manage-
ment of HAE despite the availability of other thera-
peutic options”, omdat deze resultaten niet zomaar
kunnen worden geéxtrapoleerd naar de gehele
patiéntengroep.

Conclusie
6.16 Uit het geheel van het bovenstaande volgt dat
de klacht van Shire gegrond is. Omdat Pharming

niet gebonden is aan de beslissing van de Code-
commissie kunnen de door Shire gevraagde
maatregelen als zodanig niet worden toegewezen.
De Codecommissie zal Pharming een aanbeve-
ling doen overeenkomend met de door Shire on-
der 1) gevraagde voorziening. De Codecommissie
ziet voorts voldoende aanleiding om Pharming
aan te bevelen om een rectificatie te plaatsen op
de webpagina “News” waarin wordt verwezen
naar de onderhavige uitspraak van de Codecom-
missie.

6.17 Van uitvoerbaarverklaring bij voorraad kan
geen sprake zijn ten aanzien van aanbevelingen.
6.18 Een veroordeling van Pharming tot betaling
van griffiegeld en procedurekosten is, gegeven de
in 6.2 genoemde omstandigheden niet mogelijk.

7. De beslissing van de Codecommissie in kort ge-
ding:

De Codecommissie (Kamer I), beslissend bij wij-
ze van voorlopige voorziening:

- verklaart de klacht van Shire gegrond in zoverre
als hiervoor is overwogen;

- beveelt Pharming aan om het gebruik van de
uitingen die in strijd met de Gedragscode zijn
geoordeeld en uitingen met een vergelijkbare in-
houd of strekking met onmiddellijke ingang te
staken en gestaakt te houden;

- beveelt Pharming aan om binnen 5 werkdagen
na de datum van deze beslissing gedurende
1 maand op haar website www.pharming.com
bovenaan de webpagina “News” in normale op-
maak en lettergrootte en zonder weglatingen,
aanvullingen of commentaar in welke vorm dan
ook, de navolgende tekst te plaatsen:
“RECTIFICATIE

Op onze website hebben wij twee persberichten op
7 december 2018 en op 23 januari 2019 gepubli-
ceerd. Deze persberichten bevatten onder andere
uitingen over het geneesmiddel Ruconest. De Code-
commissie van de Stichting Code Geneesmiddelen-
reclame heeft in een uitspraak van 9 mei 2019
(K19.002) geoordeeld dat deze persberichten zijn
aan te merken als reclame voor Ruconest en dat
daarmee het verbod op publieksreclame voor ge-
neesmiddelen die uitsluitend op recept verkrijgbaar
zijn is overtreden. De volledige uitspraak van de
Codecommissie kunt u nalezen op de website van
de CGR: www.cgr.nl

Hoogachtend,

Pharming Group N.V”
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NOOT

Inleiding

Deze uitspraak bevat verschillende interessante
elementen, zoals openbare toegankelijkheid van
zittingen van de Stichting Code Geneesmiddelen-
reclame (CGR), misleidende reclame en het niet
gebonden zijn aan uitspraken van de Codecom-
missie van de CGR (Codecommissie) van partijen
die geen lid zijn van de CGR." Omdat de uit-
spraak op die punten duidelijk is, focust deze an-
notatie op een element waarover in de praktijk
doorgaans meer onduidelijkheid bestaat: persbe-
richten.

Juridisch kader

Art. 1 sub xx Geneesmiddelenwet (Gnw) defini-
eert ‘reclame’ als ‘elke vorm van beinvioeding
met het kennelijke doel het voorschrijven, ter
hand stellen of gebruiken van een geneesmiddel
te bevorderen, dan wel het geven van de op-
dracht daartoe’. Art. 3.1 sub h Gedragscode Ge-
neesmiddelenreclame van de Stichting CGR (Ge-
dragscode) definieert reclame voor zover hier
relevant als ‘iedere openbare en/of systematische
directe dan wel indirecte aanprijzing van genees-
middelen’”.

Art. 85 sub a Gnw verbiedt publieksreclame voor
geneesmiddelen die uitsluitend op recept ter
hand mogen worden gesteld. Publieksreclame is
gedefinieerd in art. 1 lid 1 sub ijij Gnw als ‘recla-
me voor een geneesmiddel die, gezien haar in-
houd en de wijze waarop zij wordt geuit, kenne-
lijk ook voor anderen dan beroepsbeoefenaren
als bedoeld in artikel 82 onder a is bestemd’. Be-
roepsbeoefenaren vormen een limitatieve lijst
van personen die de bevoegdheid hebben om
receptgeneesmiddelen voor te schrijven of ter
hand te stellen (zie ook art. 3.1 sub d Gedrags-
code).

Met andere woorden: iedereen die geen be-
roepsbeoefenaar is, is publiek. Reclame voor re-
ceptgeneesmiddelen mag dus niet gericht zijn op

1 Zie ten aanzien van de gebondenheid aan de regels en
de bevoegdheid van de Codecommissie in het geval
van niet bij de CGR aangesloten partijen, en het als
gevolg van die jurisprudentie gewijzigde reglement
van de Stichting CGR de noot van De Bruin en Schut-
jens bij Codecommissie Stichting CGR 26 maart 2018,
K18.001, «JGR» 2018/23 (Shire/Pharming).

alle anderen dan beroepsbeoefenaren. Deze re-
gel is ook neergelegd in art. 3a Code voor de Pu-
blieksreclame voor Geneesmiddelen (CPG). De
CPG vormt ingevolge art. 5.6.1 Gedragscode een
integraal onderdeel van de Gedragscode.

De uitspraak

De twee persberichten waarover in deze zaak
wordt geklaagd zijn door Pharming Group N.V.
(Pharming) geplaatst op de website www.phar-
ming.com, onder het onderdeel ‘News’. De pers-
berichten zijn voor iedereen toegankelijk.

De discussie tussen partijen spitst zich met name
toe op de kwalificatie van de persberichten als
informatie of reclame.

Pharming stelt onder verwijzing naar MSD/Mer-
ckle? dat de doelstelling waarmee bepaalde infor-
matie openbaar wordt gemaakt beslissend is
voor de beantwoording van de vraag of sprake is
van reclame of informatie. Daarbij stelt Pharming
zich op het standpunt dat haar doelstelling bij de
persberichten het openbaar maken van voorwe-
tenschap in de zin van art. 17 Verordening markt-
misbruik (MAR) is.® Op grond van die regelge-
ving is Pharming verplicht om voorwetenschap
die rechtstreeks op haar betrekking heeft zo snel
mogelijk openbaar te maken door de publicatie
van een persbericht dat tegelijkertijd op de web-
site van de uitgevende instelling wordt geplaatst
en aan de Autoriteit Financiéle Markten (AFM)
wordt gezonden. De studieresultaten die in de
persberichten worden besproken zijn volgens
Pharming relevant voor het bedrijf en haar (po-
tentiéle) aandeelhouders en hebben een potenti-
eel significante invloed op de koers van haar
aandelen.

Shire International Licensing B.V. (Shire) daaren-
tegen is van mening dat de persberichten door
hun aanprijzende karakter kwalificeren als recla-
me in de zin van de Gedragscode.

De Codecommissie volgt Shire en overweegt dat,
ook als de doelstelling van Pharming is om (po-
tentiéle) beleggers door middel van de persbe-

2 HvJ EU 5 mei 2011, C-316/09, ECLI:EU:C:2011:275,
«JGR» 2011/21, m.nt. Schutjens (MSD/Merckle).

3 Verordening (EU) 596/2014 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 16 april 2014 betreffende markt-
misbruik (Verordening marktmisbruik) en houdende
intrekking van Richtlijn 2003/6/EG van het Europees
Parlement en de Raad en Richtlijnen 2003/124,
2003/125/EG en 2004/72/EG van de Commissie.
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richten te informeren op grond van de MAR, uit
de totaliteit van de uitingen tevens de doelstel-
ling van reclame in de zin van de Gedragscode is
af te leiden. De Codecommissie let daarbij op het
herhaaldelijk verwijzen naar het geneesmiddel
Ruconest, de vormgeving van de berichten op de
website en de plaatsing van de berichten onder
het kopje ‘News’. Ook is sprake van een aanprij-
zend karakter van de tekst over het geneesmiddel
Ruconest: Ruconest wordt als beste geneesmid-
del gepresenteerd waarbij het tevens wordt ver-
geleken met concurrerende middelen. Ook het
feit dat een Nederlandse vertaling van de Engels-
talige persberichten is toegevoegd op de website
en het feit dat iedere bezoeker van de webpagina
‘News’ wordt uitgenodigd zich te abonneren op
de nieuwsbrief van Pharming dragen naar het
oordeel van de Codecommissie in combinatie
met het bovenstaande bij aan het aanprijzende
karakter van de uitingen.

De Codecommissie oordeelt de klacht van Shire
op dit onderdeel gegrond.

Analyse

De vraag naar de grens tussen informatie en re-
clame houdt zowel de praktijk als beoefenaars
van het geneesmiddelenreclamerecht al jaren
bezig en is — alle uitspraken en artikelen over dit
onderwerp ten spijt - nog immer actueel. Hoewel
de hoofdregels (het verkoopbevorderende doel
en het aanprijzende karakter) op papier duidelijk
lijken, leiden ze in de praktijk vaak tot hoofdbre-
kens. De Gedragscode noemt in artikel 5.1.3 en-
kele factoren die een rol (kunnen) spelen bij de
beoordeling of sprake is van informatie of recla-
me: a) de geadresseerde, b) de inhoud, presenta-
tie en opmaak van de uiting en c) de context van
de uiting.*

De geadresseerde

Pharming stelt dat de persberichten niet bedoeld
zijn voor het ‘gewone’ publiek, maar voor aan-
deelhouders en (potentiéle) investeerders. In de
context van het geneesmiddelenreclamerecht is
dat onderscheid echter niet van belang. Aandeel-
houders en (potentiéle) investeerders zijn (in de
regel) geen beroepsbeoefenaar en dus ‘publiek’,

4 In voornoemd arrest MSD/Merckle (r.o. 34) is al be-
paald dat de afzender niet doorslaggevend is voor de
conclusie dat sprake is van een reclamedoelstelling.

als gevolg waarvan reclame voor receptgenees-
middelen niet op hen gericht mag zijn. Zij heb-
ben recht op en belang bij bepaalde informatie,
maar wanneer die informatie aanprijzend wordt
gebracht, overschrijdt degene van wie de infor-
matie afkomstig is het verbod op publieksrecla-
me voor receptgeneesmiddelen.

De inhoud van de uiting

Een lastige categorie is die van ‘positieve infor-
matie’. In dit geval is het feit dat Ruconest als
beste geneesmiddel wordt gepresenteerd en
wordt vergeleken met concurrerende genees-
middelen reden voor de Codecommissie om de
persberichten aanprijzend te vinden. Dat is een
logische conclusie gezien de bestaande jurispru-
dentie van zowel de Codecommissie als de Afde-
ling bestuursrechtspraak van de Raad van State®
en de nationale rechter ¢ en de Europese’ rech-
ter.® Maar wat nu als een geneesmiddel wel de-
gelijk als beste uit een vergelijkende studie naar
voren komt? Gelet op de huidige wet- en regel-
geving en jurisprudentie lijkt het onmogelijk om
dat in een persbericht (of andere uiting) aan het
publiek te communiceren.® Richting vakpers is dit
uiteraard wél mogelijk (met inachtneming van de
eisen die gelden voor reclame gericht op be-
roepsbeoefenaren).

Bij positieve informatie zal de opsteller van de
uiting erop bedacht moeten zijn dat de informa-
tie niet aanprijzend wordt gebracht teneinde de
uiting niet te doen kwalificeren als reclame. Daar-
toe moeten in ieder geval vergelijkingen met an-
dere geneesmiddelen of behandelmethoden
worden vermeden. Verder kan daarbij worden
gedacht aan het vermijden van het prominent en

5  Ziebijv. ABRvS 3 april 2019, ECLI:NL:RVS:2019:1038,
«JGR» 2019/13, m.nt. Schutjens.

6 Zie bijv. Rb. Noord-Holland 29 mei 2018,
ECLI:NL:RBNHO:2018:5366, «JGR» 2018/38, m.nt.
Schutjens.

7  Hv] EU 5 mei 2011, C-316/09, ECLI:EU:C:2011:275,
«JGR» 2011/21, m.nt. Schutjens (MSD/Merckle).

8  Zievoor een uitgebreid overzicht van rechtspraak over
dit onderwerp: M.E. de Bruin, Regulering van reclame
voor receptgeneesmiddelen, Den Haag: Boom juridisch
2018, p. 156 e.v., voor jurisprudentie zie m.n. p. 178-
184 (Hv] EU), p. 185-197 (Nederlandse rechter) en
p. 198 e.v. (CGR).

9  Zie ook bijv. Codecommissie Stichting CGR 26 okto-
ber 2018, K18.011.
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herhaaldelijk noemen van merknamen™ en op de
resultaten gebaseerde claims, zoals in deze zaak
‘een gunstige conclusie’ of kwalificaties als ‘eer-
ste geneesmiddel’, ‘nieuw werkingsmechanisme’
of het benadrukken van ‘bijkomende voordelen”.™
Daarbij moet worden bedacht dat ook uitingen
die enkel juiste, objectieve en gebalanceerde in-
formatie bevatten als reclame kunnen worden
beschouwd, bijvoorbeeld als gevolg van doelstel-
ling (MSD/Merckle), presentatie of opmaak van
de uiting (daarover hieronder meer).

Zodra een uiting kwalificeert als informatie — en
dus niet als reclame - zal de uiting ten slotte
moeten voldoen aan de eisen die paragraaf 5.7
en 5.8 Gedragscode stellen aan informatie.

Presentatie en opmaak van de uiting

Het nadeel van een uitspraak van een gerechtelij-
ke of zelfregulerende instantie is dat daarin de
uitingen waarover is geklaagd niet altijd exact
worden weergegeven. Daarom is het soms lastig
een oordeel over bijvoorbeeld de opmaak van
een uiting te begrijpen. Zo blijkt de tekst die is
opgenomen in paragraaf 2.8 van de uitspraak in
werkelijkheid (althans ten tijde van het schrijven
van deze noot) gecentreerd op de pagina te zijn
opgenomen, tussen aanhalingstekens, als quote
van Bruno Giannetti, Pharmings chief operating
officer, in ‘Pharming blauw’, waarbij het merk in
kapitale letters is weergegeven. Met deze op-
maak in het achterhoofd is het beter te begrijpen
dat de Codecommissie ‘de vormgeving van de
berichten op de website’ onderdeel maakt van
haar kwalificatie van de uitingen als reclame.

In het kader van de presentatie van de uiting valt
op hoe snel de Codecommissie over de Investor
Informatio-pop-up heen lijkt te stappen.’? De Co-

decommissie meldt enkel dat deze aan het oor-
deel over het aanprijzende karakter van de uitin-
gen niet afdoet, en herhaalt dat de persberichten
voor iedereen toegankelijk zijn. In het kader van
MSD/Merkcle, waar in r.o. 47 tamelijk uitvoerig
wordt ingegaan over het verschil tussen ‘push’-
en ‘pull’-diensten en de al dan niet eenvoudige
vindbaarheid van de informatie, had naar mijn
mening meer aandacht mogen worden besteed
aan het argument van Pharming dat geen sprake
is van een ‘prominente verwijzing’. Of dit voor
het uiteindelijke oordeel had uitgemaakt is na-
tuurlijk nog maar de vraag. De ‘vindbaarheid’ is
immers slechts een van de omstandigheden die
bijdragen aan het oordeel over het aanprijzende
karakter van de uiting. Uiteindelijk staat volgens
de Gedragscode de inhoud van de boodschap
voorop. Als die aanprijzend is, is een mededeling
voor wie de boodschap al dan niet bestemd is
onvoldoende: reclame hoort achter slot en gren-
del voor het publiek.™

De context van de uiting

Uit het voorgaande is al gebleken dat de omstan-
digheid dat het volgens Pharming om persbe-
richten gaat waarmee zij beoogt aandeelhouders
en (potentiéle) investeerders te informeren, on-
voldoende is om aan het oordeel van ontoelaat-
bare publieksreclame te ontkomen. Het feit dat
de doelstelling waarmee bepaalde informatie
openbaar wordt gemaakt ingevolge MSD/Merck-
le een belangrijke factor is, betekent niet dat en-
kel de doelstelling die de publicerende partij
daaraan geeft doorslaggevend is. Pharming kon
dit al weten als gevolg van een procedure die vo-
rig jaar speelde voor de CGR tussen dezelfde par-
tijen.™ In die zaak bepleitte Pharming tevergeefs

10 Zie bijv. CGR-zaken K02.004, K02.012, K03.011 en
Ko03.016.

11 ABRvS 3 april 2019, ECLE:NL:RVS:2019:1038, «JGR»
2019/13, m.nt. Schutjens.

12 De uitspraak meldt over deze pop-up enkel dat Phar-
ming haar website zo zou hebben aangepast dat nieu-
we bezoekers het persbericht pas kunnen lezen na de
pop-up te hebben geaccordeerd. De pop-up luidde ten
tijde van het schrijven van deze noot als volgt: ‘Inves-
tor Information - Please note that the following section
contains information relating to Pharming Group N.V.
which is not relevant information for healthcare profes-
sionals and/or patients and it is as such not suitable for
this group. All information in this section is made

available in good faith and for information purposes
only. The information is provided on an “as-is/as availa-
ble” basis for general information purposes only and as
a matter of record, and does not under any circumstan-
ces or in any jurisdiction, constitute form part of an of-
fer, invitation or solicitation to underwrite, subscribe for
or otherwise acquire or dispose of and securities of
Pharming Group N.V. or any of its products. By clicking
“yes”, you confirm that you understand and agree to
this!

13 Codecommissie Stichting CGR, 8 juli 2003, A03.020.

14 Codecommissie Stichting CGR 26 maart 2018,
K18.001, «JGR» 2018/23, m.nt. De Bruin & Schutjens
(Shire/Pharming).
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Reclame

dat het artikel waarover werd geklaagd bedoeld
was als reclame voor Pharming, niet voor Ruco-
nest. In de onderhavige zaak leest de Codecom-
missie zelf de doelstelling tot het maken van re-
clame in de persberichten, als gevolg van zowel
de inhoud van de persberichten als bijkomende
omstandigheden.’ Die bijkomende omstandig-
heden zijn de Nederlandse vertaling van de En-
gelstalige persberichten’ (reclame-uitingen die
onmiskenbaar niet op Nederland zijn gericht val-
len niet onder de Gedragscode) en het feit dat
iedere bezoeker van de nieuwspagina op Phar-
ming.com wordt uitgenodigd zich op de nieuws-
brief van Pharming te abonneren. Uit eerdere
rechtspraak blijkt dat bijvoorbeeld ook de wijze
van verspreiding kan bijdragen aan de kwalifica-
tie tot reclame.’” Daar zal in het geval van een
persbericht — dat naar zijn aard wordt ‘gepusht’,
vergelijk opnieuw MSD/Merckle — snel sprake
van zijn.

Conclusie

Deze uitspraak maakt duidelijk dat de enkele

- door een bedrijf zelf aan een uiting gegeven —
kwalificatie als ‘informatief persbericht’ juridisch
niet relevant is. Geen enkele uiting mag leiden
tot verboden publieksreclame, hoe nieuwswaar-
dig de boodschap ook is. Op geadresseerden die
geen beroepsbeoefenaar zijn mag geen publieks-
reclame worden gericht, ook niet als zij deel
uitmaken van een bijzondere groep binnen het
publiek (zoals investeerders of niet BIG-geregis-
treerde verpleegkundigen). De op hen gerichte
informatie, waar zij uit hoofde van die functie wel

15 Enkel een onmiskenbaar commerciéle doelstelling kan
overigens onvoldoende zijn om een uiting van infor-
matie tot reclame te doen verkleuren, zie bijv. Code-
commissie Stichting CGR 12 april 2017, K17.001,
«JGR» 2017/27, m.nt. Schutjens (Lilly/Pfizer). Dit is in
lijn met MSD/Merckle, waarin het Hof zegt dat de
commerciéle status van de afzender op zichzelf niet
doorslaggevend is. In K17.001 was evenwel — anders
dan in MSD/Merckle en in deze zaak - sprake van ui-
tingen waarin niet direct of indirect naar een genees-
middel werd verwezen.

16 Voordat Pharming deze verwijderde.

17 Zie bijv. Rb. Noord-Holland 29 mei 2018,
ECLI:NL:RBNHO:2018:5366, «JGR» 2018/38, m.nt.
Schutjens.

degelijk recht op en belang bij kunnen hebben,
zal als zodanig moeten kwalificeren.

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