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De verzochte maatregelen

6.18 Uit hetgeen hiervoor is overwogen volgt dat
de door MSD onder 4 sub a) verzochte maatregel
zal worden opgelegd zoals hierna vermeld.

6.19 De Codecommissie ziet geen aanleiding om
UCB te bevelen een rectificatie te doen uitgaan
met betrekking tot Uiting 1. Daarbij neemt de Co-
decommissie in aanmerking dat de Uiting slechts
eenmalig is gebruikt en dat dit al meer dan een jaar
geleden is. De in 4 sub b), ¢) en d) verzochte maat-
regelen zullen derhalve niet worden opgelegd.
6.20 Nu UCB heeft toegezegd de foto niet meer te
gebruiken in materiaal dat voor niet-beroepsbe-
oefenaren toegankelijk is, zal het in 4.1 sub e) ge-
vraagde verbod alleen worden opgelegd voor het
gebruiken van de video richting niet-beroepsbe-
oefenaren.

6.21 Aangezien UCB in strijd met de Gedragsco-
de heeft gehandeld en de klachten gegrond wor-
den geacht, zal zij op grond van artikel 28 lid 1 en
lid 2 van het Reglement worden veroordeeld tot
betaling van het griffiegeld, zijnde € 1.250,00 en
de procedurekosten, zijnde € 6.600,00.

7. De beslissing van de Codecommissie:

De Codecommissie (Kamer I):

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

- beveelt UCB om elk verder gebruik van Uiting 1
en/of vergelijkbare uitingen met dezelfde strek-
king met onmiddellijke ingang te staken en ge-
staakt te houden;

- beveelt UCB om elk verder gebruik van de in
Uiting 2 bedoelde video op voor niet-beroepsbe-
oefenaren toegankelijke wijze met onmiddellijke
ingang te staken en gestaakt te houden;

- veroordeelt UCB tot betaling van het griffiegeld,
zijnde € 1.250,00 en van de procedurekosten als
bepaald in artikel 28 lid 1 van het Reglement, wel-
ke kosten zijn vastgesteld op het bedrag van
€ 6.600,005

- verklaart deze beslissing uitvoerbaar bij voor-
raad;

- wijst af wat meer of anders is verzocht.

NOOT

Onder «JGR» 2019/30.

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

30

Geen belang bij hoger beroep: doel van
beroep is andere beslissing, niet aanpassing
van de motivering

CvB Stichting Code Geneesmiddelenreclame
23 september 2019, B18.016/B19.01

(mr. E.J. van Sandick, mr. C.H.M. van Altena,
mr. E.M. Polak)

Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker, deze noot
heeft betrekking op «JGR» 2019/29 en «JGR»
2019/30.

Beroep. Belang.

[Reglement Gedragscode Geneesmiddelen-
reclame van de Stichting CGRart. 42.1]

Feiten: Hoger beroep ingesteld door UCB Pharma
B.V. (UCB) tegen de uitspraak van de Codecom-
missie van de Stichting Code Geneesmiddelenre-
clame (Codecommissie) van 12 april 2019, gege-
ven onder nummer K18.016 (zie «JGR» 2019/29)
naar aanleiding van een klacht van Merck, Sharpe
& Dohme (MSD). In het beroepschrift voert UCB
aan dat zij zich conformeert aan de maatregelen
die de Codecommissie haar heeft opgelegd. Het
beroep is gericht tegen enkele overwegingen
waarin UCB zich principieel niet kan vinden, aldus
UCB.

Uitspraak: De Commissie van Beroep van de
Stichting Code Geneesmiddelenreclame (CvB)
ziet zich ambtshalve gesteld voor de vraag of UCB
voldoende belang heeft bij de beoordeling van
haar beroep. De CvB beantwoordt deze vraag ont-
kennend, nu de mogelijkheid van beroep niet is
bedoeld voor aanpassing van enkele onderdelen
van de motivering van de beslissing. Het beroep
wordt daarom verworpen.

UCB Pharma B.V.,,

gevestigd te Breda,

verzoekster in beroep,

hierna te noemen: UCB,

gemachtigde: mr. drs. LE.M. Verheijen te Amster-
dam,
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tegen

Merck Sharpe Dohme B.V.,

verweerster in beroep,

hierna te noemen: MSD,

gemachtigde: mr. drs. H. van den Bos te Amster-
dam,

met betrekking tot een klacht inzake een uiting
van UCB over haar geneesmiddel Cimzia® (certo-
lizumab pegol), een TNF-a-remmer.

1. HET GEDING IN BEROEP

1.1 Bij beroepschrift van 3 mei 2019 is UCB bij de
Commissie van Beroep van de Stichting Code
Geneesmiddelenreclame (verder te noemen: de
Commissie van Beroep) in beroep gekomen van
de beslissing van de Codecommissie van de Stich-
ting Code Geneesmiddelenreclame (verder te
noemen: de Codecommissie) van 12 april 2019,
gegeven onder nummer K18.016 tussen MSD als
verzoekster en UCB als verweerster. UCB heeft in
het beroepschrift drie grieven opgeworpen tegen
de beslissing van de Codecommissie. UCB heeft
de Commissie van Beroep verzocht de bestreden
beslissing van de Codecommissie te vernietigen
en ten aanzien van de aangevochten onderdelen
een nieuwe beslissing te nemen naar aanleiding
van de klacht van MSD, althans de motivering
daarvan aan te passen. Verder verzoekt UCB de
Commissie van Beroep om MSD te veroordelen
in de kosten van het beroep.

1.2 Bij verweerschrift van 14 juni 2019 heeft MSD
de Commissie van Beroep verzocht de uitspraak
van de Codecommissie te bekrachtigen, het be-
roep van UCB ongegrond te verklaren met ver-
oordeling van UCB in de griffierechten en de
kosten van deze procedure in beroep.

1.3 Ter zitting van 13 september 2019 heeft de
mondelinge behandeling van het beroep plaatsge-
vonden. Namens UCB waren aanwezig D. Bron-
neberg (Country Lead NL), T. Gilles (Legal Coun-
sel Northern Europe a.i.), R. Hogeweg (Country
Lead Immunology), L. Senturk (Medical Affairs
Immunology), J. Slachmuylders (Medical Lead
Netherlands) en D. Verboven (Lead Global Clea-
rance Committee), bijgestaan door mr. drs. Ver-
heijen voornoemd. Namens MSD waren aanwe-
zig M.R.A. Poulie (Legal & Compliance Director)
en R. Veldman (Medical Services Lead), bijge-
staan door mr. drs. Van den Bos voornoemd en
zijn kantoorgenote mr. P. den Boer.

1.4 De gemachtigden hebben ter zitting de stand-
punten van partijen mondeling toegelicht aan de
hand van overgelegde pleitaantekeningen.

2. DE FEITEN IN BEROEP

2.1 Partijen zijn niet opgekomen tegen de feiten
die de Codecommissie als vaststaand heeft aange-
merkt, zodat ook de Commissie van Beroep van
deze feiten zal uitgaan.

2.2 UCB en MSD zijn ondernemingen die zich
bezig houden met de productie, verhandeling en
distributie van geneesmiddelen en zijn vergun-
ninghouders als bedoeld in de Gedragscode Ge-
neesmiddelenreclame (hierna genoemd “Ge-
dragscode”). Beide ondernemingen brengen
geneesmiddelen op de markt die vallen in de cate-
gorie TNF-a-remmers.

2.3 UCB heeft tijdens de NVR (Nederlandse Ver-
eniging voor Reumatologie) voorjaarsdagen in
januari 2018 een leave-behind (hierna genoemd
“Uiting 1”) verspreid met aan de voorzijde een
advertentie voor Cimzia en op de achterkant de
verkorte productinformatie van Cimzia en tijdens
de NVR najaarsdagen in september 2018 een
stand geplaatst (hierna genoemd “Uiting 2”). In
de stand is een video vertoond over de werking
van TNF-a-remmers tijdens zwangerschap.

2.4 In de bestreden uitspraak heeft de Codecom-
missie de klacht van MSD gegrond verklaard en
heeft UCB bevolen om elk verder gebruik van
Uiting 1 en/of vergelijkbare uitingen met dezelfde
strekking met onmiddellijke ingang te staken en
gestaakt te houden en elk verder gebruik van de in
Uiting 2 bedoelde video op voor niet-beroepsbe-
oefenaren toegankelijk wijze met onmiddellijke
ingang te staken en gestaakt te houden.

3. BEOORDELING

3.11In het beroepschrift voert UCB aan dat zij zich
conformeert aan de maatregelen die de Code-
commissie haar heeft opgelegd met dien verstan-
de dat de motivering van deze beslissing van in-
vloed is op de uitvoering van de maatregel,
waarbij zij “in het bijzonder refereert aan het on-
derdeel van de maatregel ten aanzien van Uiting
1, die betrekking heeft op het staken en gestaakt
houden van ‘vergelijkbare uitingen met dezelfde
strekking”. De Codecommissie komt bij de be-
oordeling van de klacht van MSD tot enkele over-
wegingen waarin UCB zich principieel niet kan
vinden. Hiertegen is het beroep gericht, aldus
UCB.
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3.2 Gelet op het vorengaande ziet de Commissie
van Beroep zich ambtshalve gesteld voor de vraag
of UCB voldoende belang heeft bij een beoorde-
ling van haar beroep. Het beroep strekt er name-
lijk toe dat - op daartoe aangevoerde gronden - de
Commissie van Beroep ten aanzien van de klacht
en het daaraan verbonden verzoek van de verzoe-
kende partij, in dit geval MSD, om maatregelen te
treffen, tot een andere beslissing komt dan de
Codecommissie.

3.3 UCB heeft zich in haar beroepschrift en tij-
dens de zitting echter uitdrukkelijk geconfor-
meerd aan de door de Codecommissie aan haar
opgelegde maatregelen, hetgeen betekent dat zij
in beroep niet een andere beslissing dan die van
de Codecommissie nastreeft. Wat UCB met het
beroep wil bereiken is aanpassing van enkele on-
derdelen van de motivering van de beslissing,
waarin zij zich “principieel niet kan vinden”.
Daarvoor is een beroep niet bedoeld. Dit betekent
dat het beroep van UCB moet worden verworpen.
3.4 Aan een inhoudelijke beoordeling van het be-
roep komt de Commissie van Beroep daarom niet
toe.

3.5 UCB zal gelet op de (strekking van de) artike-
len 54.1 tot en met 54.4 van het Reglement Code-
commissie en Commissie van Beroep van de
Stichting CGR (hierna Reglement) en de ‘Lei-
draad behorende bij art. 28 Reglement CGR pro-
cedurekosten’ als de in het ongelijk gestelde partij
worden veroordeeld tot betaling van het op grond
van artikel 45, aanhef en onder a van het Regle-
ment verschuldigde griffiegeld ten bedrage van
€ 3.100,- (exclusief BTW), alsmede tot betaling
van de in artikel 54.2 Reglement bedoelde proce-
durekosten, welke zijn vastgesteld op € 5.000,-.

4. DE BESLISSING

De Commissie van Beroep:

- verwerpt het beroep van UCB;

- veroordeelt UCB tot betaling van het griffiegeld,
zijnde € 3.100,- (exclusief BTW) en van de proce-
durekosten als bepaald in artikel 54.2 van het Re-
glement, welke kosten zijn vastgesteld op € 5.000,-

NOOT

Deze noot heeft betrekking op «JGR» 2019/29 en
«JGR» 2019/30.

1. Inleiding

In deze uitspraak wordt het beroep van UCB
Pharma B.V. (UCB) verworpen omdat de Com-
missie van Beroep van de Stichting Code Ge-
neesmiddelenreclame (CvB) oordeelt dat UCB
daar geen belang bij heeft. Dat roept de interes-
sante vraag op wat de voorwaarden zijn bij een
(voldoende) belang bij een hoger beroep bij de
Stichting Code Geneesmiddelenreclame (CGR).
Hieronder wordt daarom, na een beschrijving
van de zaak in eerste aanleg en in hoger beroep,
uiteengezet wat het Reglement van de Codecom-
missie en de Commissie van Beroep van de
Stichting CGR (Reglement) zegt over het belang
bij het beroep en welke jurisprudentie van de
CvB hierover bestaat. Volledigheidshalve wordt
dat onderdeel voorafgegaan door enkele opmer-
kingen over het belang bij de (initiéle) klacht. Ten
slotte volgt een analyse van de beroepszaak in
het licht van de besproken jurisprudentie, ge-
volgd door een analyse van de zaak in eerste
aanleg, nu de daarin besproken onderwerpen
vanwege de verwerping van het beroep niet in
tweede aanleg worden behandeld.

2. Zaak B18.016/B19.01

2.1 De zaak in eerste aanleg

In eerste aanleg was UCB onder andere veroor-
deeld elk verder gebruik van ‘Uiting 1 en/of ver-
gelijkbare uitingen met dezelfde strekking’ te sta-
ken en gestaakt te houden. Uiting 1 was een
leave-behind waarin UCB aandacht vroeg voor
een recente labelupdate van haar TNF-a-remmer
Cimzia, onder vermelding van de aangepaste la-
beltekst en met gebruikmaking van diverse
claims. De labelupdate betrof informatie over het
gebruik van Cimzia tijdens de zwangerschap.

De Codecommissie van de Stichting Code Ge-
neesmiddelenreclame (Codecommissie) oordeel-
de dat het in strijd was met de op grond van de
Summary of Product Characteristics (SmPC) ge-
boden voorzichtigheid om het voorschrijven van
Cimzia voor en tijdens zwangerschap te bevorde-
ren door op promotionele wijze die mogelijkheid
onder de aandacht te brengen, terwijl er nog on-
voldoende wetenschappelijk bewijs is voor de
veiligheid van Cimzia voor en tijdens de zwan-
gerschap. Naar het oordeel van de Codecommis-
sie deed Uiting 1 ook geen recht aan de kwetsba-
re positie van vrouwen in de vruchtbare leeftijd
met chronische ontstekingsziekten die zich voor
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de moeilijke beslissing gesteld zien ten aanzien
van het wel of niet krijgen van kinderen en het al
dan niet voortzetten van de behandeling voor en
tijdens de zwangerschap en aan het zorgvuldige
proces van voorlichting en begeleiding dat van
de behandelend arts wordt gevergd. Om die re-
den was Uiting 1 ook in strijd met de waardig-
heid en omzichtigheid die moet worden betracht
in overeenstemming met de aard van het ge-
neesmiddel. De Codecommissie onderkende het
belang van het onder de aandacht van beroeps-
beoefenaren brengen van wijzigingen in de
SmPC, maar wees erop dat dit op een zuiver in-
formatieve manier diende te gebeuren, zonder
enig aanprijzend effect. Ten slotte oordeelde de
Codecommissie dat de claim ‘Make a difference
with CIMZIA' vergelijkend van aard is en onvol-
doende onderbouwd.

De andere uiting die centraal stond in eerste aan-
leg, was een video die was vertoond in een stand
van UCB tijdens de NVR (Nederlandse Vereniging
voor Reumatologie) -najaarsdagen (Uiting 2).
Deze video was beschikbaar geweest voor
niet-beroepsbeoefenaren. De video liet zien dat
gemodificeerde IgG’s zonder Fc-gebied niet actief
door de placenta heen gaan, waarmee werd ver-
wezen naar gebruik van een geneesmiddel voor
een chronische ontstekingsziekte tijdens de
zwangerschap. UCB brengt slechts één genees-
middel op de markt voor chronische ontstekings-
ziekten, te weten Cimzia, dat, in tegenstelling tot
andere TNF-a-remmers, geen Fc-gebied heeft. De
Codecommissie overwoog dat aangenomen mag
worden dat niet-beroepsbeoefenaren die de
NVR-najaarsdagen bezoeken, zoals studenten of
wetenschappers die geen arts zijn, voldoende
kennis kunnen hebben van de beschikbare ge-
neesmiddelen voor chronische ontstekingsziek-
ten om de link te leggen tussen de video en Cim-
zia. Om die reden had de video volgens de
Codecommissie een aanprijzend effect voor Cim-
zia, ook voor die niet-beroepsbeoefenaren, ook al
was de inhoud op zichzelf uitsluitend informatief
van aard.

2.2 De zaak in beroep

De uitspraak in beroep is heel kort, omdat de CvB
zich ambtshalve gesteld ziet voor de vraag of
UCB wel voldoende belang heeft bij een beoor-
deling van haar beroep, en die vraag ontkennend
beantwoordt. UCB conformeert zich blijkens haar
beroepschrift namelijk aan de maatregelen die de

Codecommissie haar heeft opgelegd. Dat bete-
kent volgens de CvB dat zij in beroep niet een
andere beslissing nastreeft dan die van de Code-
commissie. Wat UCB kennelijk met het beroep
wil bereiken is aanpassing van enkele onderde-
len van de motivering van de beslissing, waarin
zij zich ‘principieel niet kan vinden’. Daarvoor is
een beroep niet bedoeld, aldus de CvB, en daar-
om wordt het beroep verworpen.

3. Belang
3.1 Belang bij de klacht

3.1.1 Reglement

Het Reglement stelt geen eisen aan het belang
dat de indiener moet hebben bij zijn klacht. Arti-
kel 10.1 Reglement bepaalt dat de Codecommis-
sie tot taak heeft kennis te nemen van en een
oordeel uit te spreken over klachten die bij haar
zijn ingediend met betrekking tot enigerlei han-
delen of nalaten in strijd met het bepaalde in de
Gedragscode Geneesmiddelenreclame van de
Stichting CGR (Gedragscode) door vergunning-
houders of hun artsenbezoekers of vertegen-
woordigers, respectievelijk beroepsbeoefenaren.
Artikel 10.2 Reglement bepaalt dat ‘een ieder’
dergelijke klachten kan indienen, mits duidelijk
geformuleerd en zoveel mogelijk gestaafd met
toelichtende documentatie. In een oudere versie
van het Reglement (tot 2004) stond in artikel 8.1
- de voorloper van het huidige artikel 10.1 en
10.2 - nog dat ‘iedere belanghebbende’ een
klacht kon indienen.’

3.1.2 Jurisprudentie

In de enige uitspraak waarin een vermeend ge-
brek aan belang van de klager werd aangevoerd
door de verweerder, werd aangenomen dat dit
belang wel degelijk aanwezig was.? Pfizer klaag-
de in die zaak onder andere over uitingen van
AstraZeneca die geen betrekking hadden op het

1 Zie voor jurisprudentie over dit artikel bijv. CvB van
de Stichting CGR 17 september 2003, B03.004/03.03
(Janssen-Cilag/Eli Lilly).

2 CvB van de Stichting CGR 21 januari 2005,
B04.012/04.0 en B04.012/04.05 (AstraZeneca/Pfizer).
Een jaar eerder oordeelde de CvB in vergelijkbare zin,
zij het met minder woorden, zie: CvB van de Stichting
CGR 11 februari 2004, B03.015/03.07 (AstraZeneca/
Pfizer).
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product van Pfizer. De Codecommissie overwoog
dat Pfizer belang had bij een juiste informatie
over statines aan beroepsbeoefenaren omdat Pfi-
zer een belangrijke speler is op de markt van sta-
tines. De Codecommissie oordeelde in die zaak
dus niet dat geen belang was vereist, wat — gelet
op de expliciete wijziging van het Reglement
destijds — wellicht ook mogelijk was geweest.

3.2 Belang bij het beroep

3.2.1 Reglement

Het Reglement stelt ook niet de eis van het heb-
ben van een belang bij het beroep. Artikel 42.1
vermeldt slechts dat partijen tegen uitspraken
van zowel Kamer | als Kamer Il van de Codecom-
missie in beroep kunnen komen en dat inciden-
teel hoger beroep is uitgesloten. Artikel 42.2 ver-
meldt dat de Inspectie Gezondheidszorg en
Jeugd tegen een uitspraak van Kamer | dan wel
Kamer Il in beroep kan komen in het geval dit
van wezenlijk belang is vanuit een oogpunt van
interpretatie van de Gedragscode.

3.2.2 Jurisprudentie

De vraag naar het belang bij het hoger beroep, of
bij bepaalde grieven, is wel al diverse malen on-
derwerp geweest van uitspraken van de CvB.

In zaak B03.009 klaagde Pfizer er in beroep over
dat de Codecommissie niet expliciet had geoor-
deeld dat bij bepaalde vergelijkende claims van
Eli Lilly, sprake was van ontoelaatbare vergelij-
kende reclame voor Cialis ten opzichte van Vi-
agra. Ook klaagde Pfizer dat de Codecommissie
geen oordeel had gegeven over een aantal ande-
re uitingen van Eli Lilly op websites. De CvB
overwoog dat de uitingen waar Pfizer mogelijker-
wijs op doelde - dit bleek niet duidelijk uit het
beroepschrift — ten tijde van de mondelinge be-
handeling door de Codecommissie al van de be-
treffende websites waren verwijderd. Ten aanzien
van de grief die betrekking had op de vergelij-
kende reclame overwoog de CvB dat Pfizer niet
had gesteld waaruit haar belang bij een beslis-
sing op dat punt bestond. Verdere bespreking
van de grieven kon daarom achterwege blijven.?

In B08.011/08.02 stond het belang bij (het gehele)
hoger beroep ter discussie.* In deze zaak was een
claim van GlaxoSmithKline (GSK) op twee pun-
ten in strijd met de Gedragscode geoordeeld.
GSK trad met die claim naar het oordeel van de
Codecommissie buiten de geregistreerde indica-
tie en de claim was onvoldoende wetenschappe-
lijk onderbouwd. GSK werd door de Codecom-
missie veroordeeld de claim niet langer te
gebruiken en te rectificeren. GSK kwam tegen
deze uitspraak in beroep, maar griefde daarbij
alleen tegen het oordeel over het gebrek aan vol-
doende wetenschappelijke onderbouwing van de
claim, niet tegen het oordeel over het buiten de
indicatie treden. Boehringer Ingelheim (Boehrin-
ger) voerde daarom aan dat GSK geen belang
had bij haar beroep: ook als de CvB zou oordelen
dat de claim wél voldoende was onderbouwd,
zou dat niet afdoen aan het verbod de claim te
gebruiken, omdat GKS daarmee immers buiten
de geregistreerde indicatie trad. Het CvB pas-
seerde dit verweer. Omdat de door de Codecom-
missie bevolen rectificatie (mede) zag op de door
de Codecommissie vastgestelde onvoldoende
wetenschappelijke onderbouwing van de claim,
kon het beroep strekken tot vernietiging van het
bevel tot rectificatie voor zover dat zag op die on-
voldoende wetenschappelijke onderbouwing.
Daarin zag de CvB voldoende belang voor GSK
bij het instellen van het beroep, dat vervolgens
overigens werd afgewezen.

In zaak B14.003 was Allergy Therapeutics (AT)
door de Codecommissie veroordeeld om een
aantal claims voor haar geneesmiddel Pollinex te
staken en gestaakt te houden. In beroep klaagde
AT dat de Codecommissie al deze claims had be-
oordeeld naar de maatstaven die gelden voor
vergelijkende claims, terwijl niet alle claims ver-
gelijkend van aard waren. De CvB overwoog dat
AT geen belang had bij deze grief. In de eerste
plaats omdat de Codecommissie bij elke ge-
grondverklaring van de klachten over de claims
wegens strijd met de regels voor vergelijkende
claims, ook had geoordeeld dat de claims in
strijd waren met de in de beslissing genoemde
artikelen van de Gedragscode die niet zien op
vergelijkende reclame. In de tweede plaats om-
dat AT in haar beroepschrift niet had gesteld dat

3 CvB van de Stichting CGR 15 oktober 2003,
B03.009/03.05 en B03.009/03.06 (Eli Lilly/Pfizer).

4 CvB van de Stichting CGR 10 maart 2009,
B08.011/08.02 (GSK/Boehringer).
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het oordeel van de Codecommissie anders zou
hebben geluid of had moeten luiden indien de
niet-vergelijkende claims waren beoordeeld naar
de maatstaven van niet-vergelijkende reclame.
Ook indien de grief zou slagen, zou dit derhalve
niet leiden tot een ander oordeel over de klach-
ten.b

Zaken B15.004/B15.03 en B15.004/15.04 gingen
over een door Boehringer gesponsord
COPD-zorgproject. De Codecommissie had de
betreffende sponsoring ontoelaatbaar geoor-
deeld en Boehringer bevolen geen nieuwe spon-
sorcontracten in het kader van het COPD-zorg-
project aan te gaan. Novartis had haar klacht
echter op meerdere grondslagen gestoeld en ook
meer gevorderd. In hoger beroep trachtte zij al
haar bezwaren gegrond en al haar vorderingen
toegewezen te krijgen. Boehringer stelde ook ho-
ger beroep in, met als doel vernietiging van de
uitspraak van de Codecommissie. Omdat het be-
roep van Novartis slaagde en de CvB het
COPD-zorgproject aldus ook in strijd met de Ge-
dragscode oordeelde, had Boehringer geen be-
lang meer bij de behandeling van haar grieven,
omdat dit niet tot een andere uitkomst kon lei-
den.®

In zaak B18.01/18.02 had Merck gesteld dat Gen-
zyme geen belang had bij haar grieven D en E,
omdat zij de betreffende uitingen niet meer ge-
bruikte en Genzyme had berust in het oordeel
van de Codecommissie dat geen rectificatie had
bevolen. De CvB deed geen uitspraak over deze
stelling, maar verwierp de grieven op grond van
het tevens door Merck gevoerde argument dat
de grieven een ontoelaatbare uitbreiding van de
klacht in beroep behelsden.”

3.2.3 Interim-conclusie

Uit de hiervoor genoemde uitspraken blijkt dat
het beroep gericht moet zijn op het verkrijgen
van een andere uitspraak dan de uitspraak in eer-
ste aanleg. De grieven moeten kunnen leiden tot
een andere uitkomst, hoe gering ook (zoals de

5  CvB van de Stichting CGR 18 november 2014, B14.03
(Allergy Therapeutics/Alk-Abelld).

6  CvB van de Stichting CGR 22 februari 2016, B15.004/
B15.03 en B15.004/15.04 (Boehringer/Novartis).

7 CvBvan de Stichting CGR 1 november 2018, B18.007/
B18.01 en B18.007/B18.02 (Genzyme/Merck).

aanpassing van de rectificatietekst in
B08.011/08.02).

4. Analyse zaak B18.016/B19.01

4.1 Belang bij hoger beroep

In zaak B18.06/B19.01 had UCB zich zoals gezegd
geconformeerd aan de maatregelen die de Code-
commissie haar had opgelegd. Dat was de reden
dat de CvB oordeelde dat UCB geen belang had
bij haar beroep: zij streefde geen andere beslis-
sing na.?

Toch zal UCB het beroep niet voor niets hebben
ingesteld. Hoewel de uitspraak de stellingen van
UCB slechts summier weergeeft, valt hieruit op
te maken dat UCB zich principieel niet kon vin-
den in enkele overwegingen van de Codecom-
missie. En dat niet alleen, UCB was ook van me-
ning dat de motivering van de beslissing van
invloed was op de uitvoering van de maatregel,
waarbij zij ‘in het bijzonder refereert aan het on-
derdeel van de maatregel ten aanzien van Ui-
ting 1, die betrekking heeft op het staken en ge-
staakt houden van “vergelijkbare uitingen met
dezelfde strekking”’.

Uiting 1 bestond zoals gezegd uit een leave-be-
hind waarin UCB aandacht vroeg voor een recen-
te labelupdate van Cimzia, onder vermelding van
de aangepaste labeltekst en met gebruikmaking
van diverse claims. Uit de uitspraak in eerste
aanleg bleek het belang dat UCB hechtte aan het
informeren van beroepsbeoefenaren over deze
wijziging in de SmPC. Dit belang werd door de
Codecommissie ook onderkend. Voorstelbaar is
dat UCB voornemens was het gebruik van Ui-
ting 1 te staken, maar beroepsbeoefenaren wel
op andere wijze over de labelwijziging wilde (blij-
ven) informeren. In die context is het begrijpelijk
dat UCB zocht naar meer houvast met betrekking
tot de interpretatie van ‘vergelijkbare uitingen
met dezelfde strekking’. Kennelijk dacht UCB dit
houvast te krijgen door een wijziging van, of na-

8 Opvallend is trouwens dat de CvB zich ambtshalve
voor de ontvankelijkheidsvraag gesteld zag. Dit punt
heeft kennelijk geen deel uitgemaakt van de discussie
tussen partijen. Ook blijkt uit de uitspraak niet dat de
CvB de partijen in de gelegenheid heeft gesteld op het
voornemen tot ambtshalve niet-ontvankelijkverkla-
ring te reageren. Deze uitspraak kwam daarom moge-
lijk voor beide partijen onverwacht.
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dere toelichting op, de overwegingen die dra-
gend waren voor dit bevel.

Dat dit niet de juiste route was, blijkt (naast de
beslissing) uit de hiervoor genoemde jurispru-
dentie. Om in beroep ontvankelijk te zijn, moet
een andere beslissing worden nagestreefd. Zo
had UCB bijvoorbeeld op kunnen komen tegen
het deel van het verbod dat zag op ‘vergelijkbare
uitingen van dezelfde strekking’.

Een beperking in hoger beroep van een in eerste
aanleg gegeven verbod was bijvoorbeeld aan de
orde in B18.010/B18.03. In deze zaak beperkte de
CvB het in eerste aanleg gegeven verbod ‘iedere
vorm van (mondelinge en schriftelijke reclame)
op basis van de BRIGHT studie, strekkende tot
het claimen van een voordeel voorToujeo ten op-
zichte vanTresiba met betrekking tot de onder
zochte eindpunten van de studie, waaronder,
maar niet beperkt tot, de activiteiten en uitingen
die in strijd met de Gedragscode zijn geoordeeld’
tot ‘iedere vorm van (mondelinge en schriftelijke
reclame) op basis van de BRIGHT studie, strek-
kende tot het claimen van een voordeel voor Tou-
jeo ten opzichte vanTresiba 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’.®

Ook in zaak B12.006/B13.01 werd in beroep met
succes opgekomen tegen een te ruim geformu-
leerd verbod in eerste aanleg. In die zaak was
Pfizer in eerste aanleg verboden om de aan- en
afwezigheid van neutraliserende antilichamen in
verband te brengen met de klinische effectiviteit
of veiligheid van TNF-blokkers zonder dat Pfizer
in diezelfde uiting op dezelfde wijze aandacht be-
steedde aan de overige factoren die van belang
zijn voor klinische effectiviteit. De CvB zag onvol-
doende grond voor de gecursiveerde voorwaar-
de, die de CvB te ruim en te weinig specifiek om-
schreven vond voor een deugdelijke
handhaving."

Toch is de poging die UCB kennelijk heeft willen
wagen, te weten aanpassing van de motivering,
niet geheel zonder precedent. In B11.006/B11.008

9  CvB van de Stichting CGR 19 februari 2019, B18.010/
B18.03, «JGR» 2019/22, m.nt. Meddens-Bakker en
Schutjens (Sanofi/Novo Nordisk).

10 CvB van de Stichting CGR 21 maart 2013,
B12.006/13.01 (Pfizer/AbbVie).

verbeterde de CvB de gronden waarop een van
de beslissingen van de Codecommissie berustte.
Door die verbetering kwam aan dat oordeel van
de Codecommissie geen rechtskracht toe. De
zaak is echter niet geheel vergelijkbaar, omdat de
appellerende partij in dat geval hoe dan ook ont-
vankelijk was vanwege de ingestelde vorderin-
gen, en de verbeterde gronden niet leidden tot
een ander eindoordeel.”

Ook in zaak B21.009 was sprake van een verbete-
ring van rechtsgronden, maar slechts voor wat
betreft de overweging dat de Codecommissie de
klacht niet (mede) specifiek aan de regelgeving
met betrekking tot publieksreclame had dienen
te toetsen. Ook dat leidde niet tot een ander oor-
deel.”

In zaak B21.010 gaf de CvB een aanvulling van
gronden die tot meer duidelijkheid moest leiden
over de interpretatie van het door de Codecom-
missie gegeven oordeel. Tot een andere uitspraak
leidde dit echter niet. De CvB overwoog:

‘Terecht heeft de Codecommissie een rectificatie
gelast. Voor zover de tekst van deze rectificatie
tot onduidelijkheid heeft geleid wordt opgemerkt
dat deze dient te worden gelezen tegen de ach-
tergrond van overweging 5.5.3 van deze beslis-
sing. Het ware duidelijker geweest indien in de
rectificatie de waarschuwing uit de 1B-tekst was
geciteerd met de mededeling dat AstraZeneca
deze waarschuwing in haar reclame-uitingen ten
onrechte achterwege had gelaten. De Commissie
van Beroep acht echter geen redenen aanwezig
in beroep een nadere rectificatie te gelasten.
Niets belet partijen echter het oordeel van de
Commissie van Beroep aan de betrokken be-
roepsbeoefenaren kenbaar te maken.

De CvB bekrachtigde de beslissing met aanvul-
ling van de gronden.™

Het is dus niet ondenkbaar dat in hoger beroep
een wijziging plaatsvindt van de motivering waar
de gegeven beslissing op rust. Om ontvankelijk
te zijn, moeten de grieven echter wél gericht zijn
op het verkrijgen van een andere uitspraak. Daar-
van was in alle hiervoor genoemde uitspraken

11 CvB van de Stichting CGR 6 maart 2012,
B11.006/11.08/11.04 (Vifor/Cablon).

12 CvB de Stichting CGR 18 september 2001, B21.009
(Pfizer en Pharmacia/MSD).

13 CvB van de Stichting CGR 7 november 2001, B21.010

(Glaxo Wellcome/AstraZeneca).
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ook sprake: de verbetering van de gronden vond
steeds ambtshalve plaats, niet op expliciet ver-
zoek. Afhankelijk van de omstandigheden van
het geval, zal een precisering van de uitspraak
voor de appellerende partij doorgaans ook een
doel zijn waarmee meer te winnen valt, en dat
meer rechtszekerheid biedt dan (enkel) verbete-
ring van de gronden. Het is immers, zeker bij een
ruim omschreven verbod, van groot belang om
te weten hoe ver dat verbod reikt.

4.2 De uitspraak in eerste aanleg

4.2.1 De leave-behind

Het oordeel van de Codecommissie over de /lea-
ve-behind komt, gelet op de totaliteit van de ui-
ting zoals beschreven in de uitspraak, niet onre-
delijk voor. Wel is het zoals gezegd voorstelbaar
dat UCB zich heeft afgevraagd hoe ver het ver-
bod op ‘vergelijkbare uitingen met dezelfde
strekking’ reikt. De Codecommissie erkende im-
mers expliciet het belang van het informeren van
beroepsbeoefenaren over de labelwijziging, en
kwalificeerde de leave-behind als promotioneel
vanwege ‘de totaliteit van de uiting’. Duidelijk is
dat de Codecommissie het lettertype van de vei-
ligheidswaarschuwingen uit de SmPC te klein
vond, maar de Codecommissie maakt duidelijk
dat de uiting ook met een groter lettertype pro-
motioneel was geweest. Ook de claim ‘Make a
difference with Cimzia’ wordt misleidend geoor-
deeld ‘in de context van de gehele Uiting". De uit-
spraak liet daarmee aan UCB de schone taak te
destilleren welke van deze elementen zij moest
aanpassen en/of in andere context plaatsen ten-
einde beroepsbeoefenaren over de labelwijziging
te kunnen informeren, zonder dat haar materia-
len ‘dezelfde strekking’ als de leave-behind had-
den. Daarbij kan men zich uiteraard ook afvragen
wat met ‘dezelfde strekking’ is bedoeld: een pro-
motioneel karakter? Een te rooskleurig beeld van
het gebruik van Cimzia tijdens de zwangerschap?
Een positief effect van Cimzia ten opzichte van
vergelijkbare middelen? Zoals hiervoor opge-
merkt is het van belang om te weten waar een
verbod stopt en bijgevolg waar nog ruimte zit,
zeker voor de partij die zich geconfronteerd ziet
met dat verbod.

4.2.2 De video
Opmerkelijk aan het oordeel over de video is dat
de Codecommissie de kwalificatie van de video

als promotioneel, ophangt aan het kennisniveau
van het betreffende publiek. In het kader van ui-
tingen zijn immers maar twee ‘smaken’ geadres-
seerden: beroepsbeoefenaren en niet-beroepsbe-
oefenaren.’ De Codecommissie overwoog in
deze zaak dat dat ‘niet beroepsbeoefenaren die
het congres bezoeken, zoals bijvoorbeeld studen-
ten of wetenschappers die geen arts zijn, vol-
doende kennis kunnen hebben van de beschikba-
re geneesmiddelen voor chronische
ontstekingsziekten om de link te leggen tussen
de informatie in de video en Cimzia". De Code-
commissie maakt dus onderscheid tussen
niet-beroepsbeoefenaren met een bepaalde mate
van kennis, en niet-beroepsbeoefenaren die niet
over die kennis beschikken. Hoewel het op zich
niet onlogisch is om de interpretatie van het pu-
bliek te betrekken bij de kwalificatie van de ui-
ting, begeeft de Codecommissie zich hiermee
wel op een potentieel zeer hellend vlak. Ook pati-
enten, verpleegkundigen of mantelzorgers zou-
den immers in voorkomende gevallen over een
hoog kennisniveau kunnen beschikken met be-
trekking tot de beschikbare geneesmiddelen voor
een bepaalde aandoening. Als dit kennisniveau
leidt tot het eerder bestempelen van bepaalde
uitingen als ‘promotioneel’, zou het weleens heel
moeilijk kunnen worden belangrijke delen van
het publiek te informeren.

Ook opmerkelijk is de opmerking van de Code-
commissie over het feit dat UCB maar één ge-
neesmiddel op de markt heeft voor chronische
ontstekingsziekten, te weten Cimzia. Uit de totali-
teit van de uitspraak blijkt dat het feit dat Cimzia
- in tegenstelling tot andere TNF-a-remmers —
geen Fc-gebied heeft, en de video juist aandacht
vroeg voor gemodificeerde IgG’s zonder Fc-ge-
bied, leidde tot de conclusie van de Codecom-
missie dat de video daarmee verwees naar (uit-
sluitend) Cimzia en daarom promotioneel van
aard was. Die conclusie is op zichzelf niet onbe-
grijpelijk. Ook indirecte verwijzingen naar een
geneesmiddel kunnen informatie immers doen

14 In het kader van gastvrijheid bij bijeenkomsten is
sprake van een derde categorie, te weten verpleegkun-
digen die in de uitoefening van hun beroep in op-
dracht van een arts, tandarts of verloskundige genees-
middelen toedienen of verstreken aan patiénten. Zij
worden in het kader van gastvrijheid bij bijeenkom-
sten gelijkgesteld met beroepsbeoefenaren, zie art.
6.4.2 Gedragscode.
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‘verkleuren’ van informatie naar reclame. In die
context heeft het feit dat UCB maar één genees-
middel heeft voor de betreffende aandoening
echter geen relevantie. Mogelijk dacht de Code-
commissie hierbij aan de situatie waarin voor
een bepaalde aandoening maar één geneesmid-
del op de markt is. In die situatie is een verwij-
zing naar de betreffende aandoening wellicht
sneller indirect een verwijzing naar het betreffen-
de geneesmiddel. Van die situatie was hier echter
geen sprake.

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

Strafrecht
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De strafmaat voor farmaceutische misdaad

Rechtbank Den Haag

3 mei 2019, 09/809324-17,
ECLI:NL:RBDHA:2019:5237

(mr. B.W. Mulder, mr. G.H.M. Smelt, mr. B.A.
Sturm)

Noot mr. drs. J.A. Lisman

Terhandstelling van geneesmiddelen.
Strafmaat. lllegale handel.

[Gnw art. 18; Opw art. 2 en 3]

Feiten: Verdachte heeft een handel in UR- en Opi-
umwetgeneesmiddelen gedreven. Het is duidelijk
dat er sprake is onrechtmatig handelen, omdat
verdachte noch apotheekhoudende is, noch een
vergunning van de minister heeft om in genees-
middelen te handelen. Daarmee zijn de activitei-
ten van verdachte strafbaar.

Uitspraak: Hoewel verdachte strafbaar wordt ge-
acht en er sprake is van risico’s voor de volksge-
zondheid, wordt slechts een voorwaardelijke ge-
vangenisstraf opgelegd.

(Promisvonnis)
De rechtbank Den Haag heeft op de grondslag
van de tenlastelegging en naar aanleiding van het

onderzoek ter terechtzitting het navolgende von-
nis gewezen in de zaak van de officier van justitie
tegen de verdachte:

[Verdachte],

geboren op [Geboortedatum] 1991 te [Geboorte-
plaats] ,

BRP-adres: [Adres] .

1. Het onderzoek ter terechtzitting

Het onderzoek is gehouden ter terechtzitting van
19 april 2019.

De rechtbank heeft kennisgenomen van de vorde-
ring van de officier van justitie mr. B. de Jonge en
van hetgeen door de verdachte en haar raadsman
mr. A.C. van 't Hek naar voren is gebracht.

De officier van justitie heeft ter terechtzitting van
19 april 2019 medegedeeld dat hij voornemens is
een ontnemingsvordering als bedoeld in artikel
36e van het Wetboek van Strafrecht aanhangig te
maken.

2. De tenlastelegging

Aan de verdachte is ten laste gelegd dat:

1. zij in op of omstreeks de periode van 30 januari
2017 tot en met 03 augustus2017 te 's-Gravenha-
ge, althans in Nederland, meermalen al dan niet
opzettelijk (telkens)andere geneesmiddelen dan
geneesmiddelen voor onderzoek, te weten

- Oxycodon HCI Aurobindo 20 mg, bevattende
de werkzame stof Oxycodon, althans geneesmid-
delen bevattende de werkzame stof Oxycodon en/
of

- Temazepam Teva 20 mg, bevattende de werkza-
me stof Temazepam, althans geneesmiddelen be-
vattende de werkzame stof Temazepam en/of

- Diazepam Aurobindo 10 mg, bevattende de
werkzame stof Diazepam, althans geneesmidde-
len bevattende de werkzame stof Diazepam en/of
- Lormetazepam apotex 2 mg, bevattende de
werkzame stof Lormetazepam, althans genees-
middelen bevattende de werkzame stof Lormeta-
zepam en/of

- Oxazepam Teva 50 mg, bevattende de werkzame
stof Oxazepam, althans geneesmiddelen bevat-
tende de werkzame stof Oxazepam en/of

- Clonazepam Sandoz 2 mg, bevattende de werk-
zame stof Clonazepam, althans geneesmiddelen
bevattende de werkzame stof Clonazepam en/of
- Lorazepam Mylan 2,5 mg, bevattende de werk-
zame stof Lorazepam, althans geneesmiddelen
bevattende de werkzame stof Lorazepam,
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