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menstelling van een geneesmiddel, vormt dit
geen goede maatstaf voor de beoordeling of pre-
ferentiebeleid gevoerd kan worden, zodat om
dient te worden gezien naar andere maatstaven
zoals therapeutische equivalentie."Tot slot lijken
mij de overwegingen van het hof ook inhoudelijk
in overeenstemming met het Bzv. Beide genees-
middelen hebben in de kern dezelfde werkzame
stof glatirameeracetaat. Die werkzame stof wordt
als glatirameeracetaat aangeduid in gezagheb-
bende documenten als de samenvatting van de
productkenmerken en het Farmacotherapeutisch
Kompas. Ook zijn het productieproces en de
werkzaamheid van beide geneesmiddelen het-
zelfde. Het doet mij denken aan de eendentest: if
it looks like a duck, swims like a duck, and quacks
like a duck, then it probably is a duck.

dhr. mr. C. van Balen
Senior inspecteur Autoriteit Persoonsgegevens,
Den Haag

13 Zie voor een voorbeeld waarbij aangeknoopt werd bij
de therapeutische equivalentie: Rb. Midden-Neder-
land 5 december 2014, ECLI:NL:RBMNE:2014:6753,
«JGR» 2015/21, m.nt. Lisman.
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Dokteronline.com bood geneesmiddelen aan
zonder daartoe bevoegd te zijn en handelde
in strijd met diverse reclameverboden

Rechtbank Den Haag

8 januari 2020, AWB - 18 _ 5258,
ECLI:NL:RBDHA:2020:85

(mr. A.J. Beukenhorst)

Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Internetapotheek. Bevoegdheid aanbieden
geneesmiddel. Geneesmiddelenreclame.

Publieksreclame.

[Gnw art. 61 lid 1, 84 lid 1 en 2, 85 aanhef en

onder a]

Feiten: Beroep van op Curagao gevestigde eiseres
tegen boetebesluit van de Minister van Volksge-
zondheid, Welzijn en Sport (VWS). Eiseres ver-
schaft een platform voor online consultatie en
voorschrijven van UR-geneesmiddelen via inter-
net. Hoewel de uitspraak is geanonimiseerd, blijkt
uit de feiten dat het gaat om de website www.
dokteronline.com. De Minister van VWS heeft de
betreffende website laten onderzoeken naar aan-
leiding van meldingen bij de toenmalige Inspectie
voor de Gezondheidszorg en een kritische tv-uit-
zending over het platform. Dit resulteerde in een
boete op grond van het te koop aanbieden van
receptgeneesmiddelen zonder bevoegdheid daar-
toe, het maken van reclame voor ongeregistreer-
de geneesmiddelen, het maken van reclame in
strijd met de SmPC en het maken van publieksre-
clame voor receptgeneesmiddelen. Eiseres voert
in beroep onder andere aan dat de Geneesmidde-
lenwet (Gnw) niet van toepassing is, dat zij geen
geneesmiddelen te koop heeft aangeboden, dat
zij geen reclame heeft gemaakt en dat de betref-
fende geneesmiddelen wel degelijk waren gere-
gistreerd, zij het in andere landen. Ook voert zij
aan dat waar sprake is van overtreding van de
Gnw op meerdere punten tegelijk, sprake is van
één overtreding van die wet en geen afzonderlijke
boetes mogen worden opgelegd.
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Uitspraak: De rechtbank wijst al deze verweren af
en verklaart het beroep ongegrond.

[eiseres] , te [vestigingsplaats] , Curagao, eiseres
(gemachtigde: mr. J.A. Lisman),

en

de minister voor Medische Zorg; ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS), ver-
weerder

(gemachtigde: mr. M. Snoeks).

Procesverloop

Bij besluit van 19 december 2017 (primaire be-
sluit) heeft verweerder eiseres een bestuurlijke
boete van in totaal € 102.000,- opgelegd, omdat
eiseres volgens verweerder de Geneesmiddelen-
wet (Gmw) heeft overtreden.

Bij besluit van 10 juli 2018 (bestreden besluit)
heeft verweerder het bezwaar van eiseres onge-
grond verklaard.

Eiseres heeft tegen het bestreden besluit beroep
ingesteld.

Verweerder heeft een verweerschrift ingediend.
Het onderzoek ter zitting heeft plaatsgevonden op
16 oktober 2019.

Eiseres heeft zich laten vertegenwoordigen door
haar gemachtigde en mr. M. Fiers.

Verweerder heeft zich laten vertegenwoordigen
door zijn gemachtigde en [A] .

Overwegingen

1.1. Eiseres, handelend onder de namen [handels-
naam] , [handelsnaam] , [handelsnaam] en [han-
delsnaam] , is gevestigd te Curagao. [handels-
naam] is een dochtervennootschap van [B.V.] ,
gevestigd te [vestigingsplaats] .

Eiseres houdt zich onder meer bezig met het uit-
oefenen van internationale e-commerce activitei-
ten, waaronder mede begrepen bemiddeling in de
medische zorg, verschaffen van een professioneel
platform voor online consultatie en voorschrij-
ving van medicijnen via het internet alsmede de
ontwikkeling en begeleiding van de daarvoor be-
nodigde processen in de ruimste zin.

1.2. In 2016 heeft de Inspectie voor de Gezond-
heidszorg (inspectie) meldingen ontvangen over
reclame voor en aanbod van geneesmiddelen en
de wijze waarop deze werden voorgeschreven en
ter hand gesteld op of via de website [handels-
naam] . Voorts is de handelwijze van deze website
in een tv-uitzending kritisch belicht. De minister
van VWS heeft, naar aanleiding van Kamervragen

over deze uitzending en [handelsnaam] , toege-
zegd het handelen van [handelsnaam] nader te
laten onderzoeken.

1.3. Bij het primaire besluit is eiseres naar aanlei-
ding van het boeterapport van de inspectie van
7 juli 2017 een boete opgelegd van in totaal
€ 102.000,- voor de volgende beboetbare feiten.

a. Het te koop aanbieden van UR-geneesmiddelen
zoals Cialis, Victoza en Viagra op de Nederlands-
talige versie van de website [handelsnaam] zonder
bevoegdheid daartoe. Dit is een overtreding van
artikel 61, eerste lid, van de Gmw. Het boetebe-
drag bedraagt € 12.000,-.

b. Het maken van reclame in de zin van artikel 1,
eerste lid, onder xx, van de Gmw op deze website
met het kennelijke doel het voorschrijven, ter
hand stellen en het gebruik van de geneesmidde-
len Aknemycin Plus, Novalgin, Dihydrocodeine,
Isotrex, Victoza, Livial, Emla créme, Cialis, Pri-
ligy en Champix te bevorderen. De presentatie
per merkmedicijn was qua lay-out en tekst aan-
prijzend. Bij de UR-geneesmiddelen was de in de
Samenvatting van de Productkenmerken (SPC)
opgenomen informatie niet letterlijk weergege-
ven, maar gewijzigd of selectief. Dit levert de vol-
gende overtredingen op:

1. Er is sprake van een overtreding van artikel 84,
eerste lid, van de Gmw. De website bevatte recla-
me voor de (in Nederland) niet-geregistreerde
geneesmiddelen Aknemycin Plus, Novalgin, Di-
hydrocodeine en Isotrex. Het boetebedrag be-
draagt € 30.000,-.

2. Er is sprake van een overtreding van artikel 84,
tweede lid, van de Gmw. Van Victoza, Livial en
Emla créme is vastgesteld dat deze medicijnen
blijkens de SPC niet zijn bedoeld voor de op de
website vermelde indicatie. Het boetebedrag be-
draagt € 30.000,-.

3. Er is sprake van overtreding van artikel 85, on-
der a, van de Gmw. De reclame was, gelet op haar
inhoud en de wijze waarop zij werd geuit, kenne-
lijk (ook) voor anderen dan beroepsbeoefenaren
als bedoeld in artikel 82, onder a, van de Gnw
bestemd, zodat er sprake is van publieksreclame.
Het boetebedrag bedraagt € 30.000,-.

2. Bij het bestreden besluit heeft verweerder het
bezwaar van eiseres ongegrond verklaard.

3. Eiseres heeft op hierna te bespreken gronden
beroep ingesteld tegen het bestreden besluit.

4. Een overzicht van de relevante wettelijke bepa-
lingen is in de bijlage opgenomen.
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Is de Gmw van toepassing?

5. Eiseres heeft bevestigd dat [handelsnaam] on-
der meer op consumenten in Nederland is gericht.
Zij meent echter dat de verwijzing van verweerder
naar het arrest van de Hoge Raad van 18 februari
2005 inzake Ladbrokes
(ECLI:NL:HR:2005:AR4841) onvoldoende is
voor de conclusie dat de Gmw op de hier aan de
orde zijnde activiteiten van toepassing is. De
rechtbank overweegt dat, hoewel het ziet op de
toepassing van andere regelgeving, het Ladbro-
kes-arrest en de uitspraak van de Afdeling be-
stuursrechtspraak van de Raad van State (de Af-
deling, uitspraak van 22 februari 2017,
ECLI:NL:RVS:2017:484) voldoende aankno-
pingspunten bieden voor de conclusie dat de
Gmw van toepassing is. Dit is het geval wanneer
aan een consument in Nederland door middel
van een op Nederland gerichte website de moge-
lijkheid wordt geboden om handelingen te ver-
richten die zijn gereguleerd met de Gmw.

Artikel 61, eerste lid, van de Gmw

6. Eiseres heeft gesteld dat zij geen aanbieder van
geneesmiddelen is in de zin van de Gmw. Zij be-
twist dat zij geneesmiddelen te koop heeft aange-
boden via de website.

Eiseres heeft aangevoerd dat het geneesmiddel
naar keuze wordt geleverd door de eigen apotheek
of een apotheek die aan [handelsnaam] is geli-
eerd. Zij heeft niet de beschikking over genees-
middelen en kan deze ook niet verkopen of te
koop aanbieden. Zij verwees consumenten slechts
door naar onafhankelijke apotheken.

De rechtbank stelt vast dat in de Gmw niet nader
is gedefinieerd wat er onder ‘te koop aanbieden’
dient te worden verstaan. Ook in de Memorie van
Toelichting op dit artikel is dit begrip niet verder
ingevuld. De rechtbank merkt daarbij wel op dat
niet nodig is dat aan alle essentialia van een koop-
en leveringsovereenkomst moet zijn voldaan.
Ook het te koop aanbieden van medicijnen die
door een ander worden geleverd valt naar het oor-
deel van de rechtbank onder de verbodsbepaling
van artikel 61, eerste lid, van de Gmw. Dit bete-
kent dat de feitelijke gang van zaken van belang is.
De rechtbank overweegt dat eiseres de bevindin-
gen van het onderzoek, zoals vermeld in het boe-
terapport, niet heeft betwist. Geconstateerd is dat
genoemde UR-geneesmiddelen op de website van
eiseres werden geétaleerd met een verkoopprijs,
er werd een staffelkorting geboden op het

arts-consult, er werd een winkelwagentje getoond,
er was een bestelmogelijkheid en er werden beta-
lingen geind. Er was dus sprake van het te koop
aanbieden van de genoemde geneesmiddelen. De
inspecteur heeft in het boeterapport voorts ver-
meld dat hij een proefaankoop heeft gedaan van
het UR-geneesmiddel Isotrex. Hij heeft op 20 fe-
bruari 2017 een bestelling geplaatst via het win-
kelwagentje op de website, hetgeen op dezelfde
datum per e-mailbericht door Dokteronline is
bevestigd. De factuur is via het Nederlands be-
taalsysteem iDeal op de rekening van eiseres be-
taald en nadien is het geneesmiddel door een
apotheek in het buitenland toegezonden. Gelet op
het vorenstaande heeft eiseres via haar website
UR-geneesmiddelen te koop aangeboden en is
met de proefaankoop een geldige koop (op af-
stand) tot stand gekomen. Aan het voorgaande
kan niet afdoen dat een medewerker van Farma-
tec/CIBG - dat valt onder VWS - bij e-mailbericht
van 27 augustus 2019, na het ten aanzien van
apotheek Zaandamse Zorg B.V. genomen besluit
van 22 augustus 2019, heeft meegedeeld dat [han-
delsnaam] niet als aanbieder en/of verkoper van
geneesmiddelen wordt beschouwd. In dat geval
was, anders dan in deze zaak ten tijde van het
onderzoek van de inspectie, gebleken van een
doorverwijsovereenkomst tussen de betreffende
apotheek en [handelsnaam] en was de apotheek
gelieerd aan de website. In deze zaak was op de
website vooraf niet duidelijk welke arts en apo-
theek waren betrokken bij de bestelling van het
geneesmiddel. Dit werd pas duidelijk na de beta-
ling en met de levering van de bestelde genees-
middelen. Dat [handelsnaam] fungeerde als plat-
form waarbij enkel sprake was van een
doorverwijsfunctie is niet gebleken. Er is dan ook
sprake van een overtreding van artikel 61, eerste
lid, van de Gmw.

Artikel 84, eerste lid, van de Gmw

7. Eiseres heeft aangevoerd dat zij op haar website
bij de geneesmiddelen geen wervende teksten
heeft gebruikt.

De rechtbank stelt vast dat eiseres de bevindingen
in het boeterapport, voor wat betreft de presenta-
tie met foto’s en kleurrijke lay-out en aanprijzende
teksten, niet heeft betwist. Zo waren van een
UR-geneesmiddel “alle voordelen op een rij” in
vetgedrukte tekst vermeld. De tekst bevatte op de
vraag “Waarom kiezen voor dit geneesmiddel?”
aanprijzende elementen voor wat betreft de lange-
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re en snellere werking dan een ander genoemd
geneesmiddel. Van een zuivere informatiever-
strekking is geen sprake. Er was dan ook sprake
van reclame in de zin van artikel 1, eerste lid, on-
der xx, van de Gmw.

Niet in geschil is dat voor de geneesmiddelen, ge-
noemd onder rechtsoverweging 1.3., onder b,
punt 1, in Nederland geen handelsvergunning is
verleend. Gelet hierop is reclame gemaakt voor
geneesmiddelen waarvoor geen handelsvergun-
ning is verleend.

Eiseres stelt zich echter op het standpunt dat arti-
kel 84, eerste lid, van de Gmw niet is overtreden,
indien reclame is gemaakt voor geneesmiddelen
waarvoor in Nederland geen, maar in een andere
lidstaat wel een handelsvergunning is verleend.
Verweerder heeft zich op het standpunt gesteld
dat, gelet op de bevindingen, sprake is van over-
treding van artikel 84, eerste lid, van de Gmw. Dat
voor de geneesmiddelen in andere lidstaten wel
een handelsvergunning is afgegeven maakt dit
niet anders.

De rechtbank overweegt dat artikel 87, eerste lid,
van de Richtlijn 2001/83 EG (de Richtlijn) voor-
schrijft dat de lidstaten reclame verbieden voor
een geneesmiddel waarvoor geen vergunning
voor het in de handel brengen volgens de com-
munautaire wetgeving is afgegeven. De tekst van
artikel 87, eerste lid, van de Richtlijn is overgeno-
men in artikel 84, eerste lid, van de Gmw. Ingevol-
ge artikel 6, eerste lid, van de Richtlijn 2001/83/
EG kan een geneesmiddel slechts in de handel
worden gebracht indien door de bevoegde autori-
teit van de lidstaat een vergunning is verleend
overeenkomstig deze richtliin of wanneer een
vergunning is verleend overeenkomstig Verorde-
ning (EG) nr 726/2004. Gesteld noch gebleken is
dat ten aanzien van de hier aan de orde zijnde
medicijnen door de bevoegde Nederlandse auto-
riteiten een vergunning is verleend als bedoeld in
Richtlijn 2001/83/EG danwel dat een vergunning
is verleend overeenkomstig de communautaire
procedure als bedoeld in Verordening (EG) nr
726/2004. De rechtbank merkt daarbij op dat uit
deze Europese regelgeving niet volgt dat het enke-
le feit dat in een andere lidstaat een handelsver-
gunning is afgegeven betekent dat een vergunning
volgens de communautaire wetgeving is afgege-
ven.

Gelet op het vorenstaande is de rechtbank van
oordeel dat sprake is van een overtreding van ar-
tikel 84, eerste lid, van de Gmw.

Artikel 84, tweede lid, van de Gmw

8. Eiseres heeft de bevindingen in het boeterap-
port voor wat betreft de van de SPC afwijkende
productomschrijvingen in de reclame voor de
onder rechtsoverweging 1.3., onder b, punt 2, ge-
noemde geneesmiddelen op de website niet be-
twist. Gelet hierop is sprake van een overtreding
van artikel 84, tweede lid, van de Gmw.

Eiseres heeft aangevoerd dat artikel 84, tweede lid,
van de Gmw slechts is overtreden voor zover
off-label toepassingen die niet in de officiéle pro-
ductinformatie in een van de lidstaten van de Eu-
ropese Economische Ruimte zijn opgenomen ge-
publiceerd zijn. De rechtbank overweegt dat van
off-label gebruik sprake is als een geneesmiddel
niet conform de geregistreerde indicatie wordt
toegepast. In artikel 68, eerste lid, van de Gmw
zijn hieromtrent bepalingen neergelegd. De recht-
bank ziet geen aanleiding het standpunt van eise-
res te volgen. Eiseres heeft niet vermeld en onder-
bouwd welk off-label gebruik het betreft en of
daarbij is voldaan aan artikel 68, eerste lid, van de
Gmw.

Artikel 85, aanhef en onder a, van de Gmw

9. Eiseres heeft de overtreding van artikel 85, aan-
hef en onder a, van de Gmw ten tijde hier in ge-
ding erkend.

10. Gelet op genoemde overtredingen van de
Gmw was verweerder in beginsel bevoegd om ei-
seres een bestuurlijke boete op te leggen.

11. Eiseres heeft aangevoerd dat waar sprake is
van overtreding van de Gmw op meerdere punten
tegelijk, sprake is van één overtreding van die wet
en geen afzonderlijke boetes mogen worden op-
gelegd.

Verweerder heeft zich onder verwijzing naar arti-
kel 5:8 van de Awb en naar de uitspraak van het
College van Beroep voor het Bedrijfsleven (het
College) van 25 augustus 2015
(ECLLNL:CBB:2015:285) op het standpunt ge-
steld dat in het punitieve bestuursrecht boetes
gecumuleerd mogen worden. De rechtbank volgt
dit standpunt van verweerder. In de zaak van eise-
res is sprake van handelingen die een bepaalde
samenhang vertonen, waarbij afzonderlijke voor-
schriften zijn overtreden die van elkaar te onder-
scheiden eisen stellen en afzonderlijk kunnen
worden geschonden. Van een zodanige samen-
hang tussen alle geconstateerde overtredingen
door eiseres, dat deze - mede gezien de strekking
van de overtreden voorschriften - als één overtre-
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ding moeten worden beschouwd, kan niet wor-
den gesproken.

12. Eiseres heeft aangevoerd dat zij heeft meege-
werkt aan de procedure tot nu toe en dat zij open-
baar en transparant opereert. Dit onderscheidt
[handelsnaam] van talloze illegale websites waar-
op geneesmiddelen worden verhandeld.
Verweerder heeft de boete vastgesteld aan de
hand van de Beleidsregels bestuurlijke boete Mi-
nister VWS, Bijlage Gmw. Verweerder heeft reeds
rekening gehouden met de in de Beleidsregels
vastgestelde boetenormbedragen en de differenti-
atie hierop. Daarbij wordt rekening gehouden met
het risico dat een overtreding oplevert voor de
volksgezondheid (in het normbedrag), de ernst
van de overtreding, de mate van verwijtbaarheid
van de overtreder, de medewerking die een over-
treder heeft geleverd aan het onderzoek en de
vraag of de overtreder een natuurlijke persoon
betreft, dan wel een natuurlijke of rechtspersoon
die een onderneming drijft en de omvang van die
onderneming.

Naar het oordeel van de rechtbank is de hoogte
van de boete in overeenstemming met de aard en
de ernst van de overtredingen en de overige hier-
voor genoemde omstandigheden. Eiseres heeft
geen omstandigheden naar voren gebracht die
oplegging van een lagere boete rechtvaardigen.
13. Het beroep dient ongegrond te worden ver-
klaard.

14. Voor een proceskostenveroordeling bestaat
geen aanleiding.

Beslissing
De rechtbank verklaart het beroep ongegrond.
[...;red.]

BIJLAGE

Ingevolge artikel 1, eerste lid, van de Gmw - voor
zover hier van belang - wordt in deze wet en de
daarop berustende bepalingen verstaan onder

b. geneesmiddel: een substantie of een samenstel
van substanties die bestemd is om te worden toe-
gediend of aangewend voor dan wel op enigerlei
wijze wordt gepresenteerd als zijnde geschikt
voor:

1°. het genezen of voorkomen van een ziekte, ge-
brek, wond of pijn bij de mens,

2°. het stellen van een geneeskundige diagnose bij
de mens, of

3°. het herstellen, verbeteren of anderszins wijzi-
gen van fysiologische functies bij de mens door

een farmacologisch, immunologisch of metabo-
lisch effect te bewerkstelligen;

s. UR-geneesmiddel: een geneesmiddel dat uit-
sluitend op recept ter hand mag worden gesteld;
1L ter hand stellen: het rechtstreeks verstrekken of
doen bezorgen van een geneesmiddel aan de pati-
ent voor wie het geneesmiddel is bestemd, dan
wel aan beroepsbeoefenaren als bedoeld in artikel
36, veertiende lid, onder a tot en met d, van de
Wet op de beroepen in de individuele gezond-
heidszorg, mondhygiénisten orthoptisten of op-
tometristen die geneesmiddelen onder zich heb-
ben ten behoeve van toediening aan hun
patiénten;

xx. reclame: elke vorm van beinvloeding met het
kennelijke doel het voorschrijven, ter hand stellen
of gebruiken van een geneesmiddel te bevorde-
ren, dan wel het geven van de opdracht daartoe;
ijij. publieksreclame: reclame voor een genees-
middel die, gezien haar inhoud en de wijze waar-
op zij wordt geuit, kennelijk ook voor anderen
dan beroepsbeoefenaren als bedoeld in artikel 82,
onder a, is bestemd;

Artikel 61 van de Gmw - voor zover hier van be-
lang - luidt als volgt:

1. Onverminderd hetgeen elders in deze wet is
bepaald, is het eenieder verboden UR-geneesmid-
delen of UA-geneesmiddelen te koop aan te bie-
den of ter hand te stellen, met uitzondering van:
a. apothekers die hun beroep in een apotheek uit-
oefenen;

b. huisartsen die in het bezit zijn van een vergun-
ning als bedoeld in het tiende of elfde lid;

c. daartoe bij ministeriéle regeling aangewezen
personen en instanties in de in de regeling be-
doelde omstandigheden.

Artikel 67a van de Gmw luidt als volgt:

1. Onverminderd het bepaalde in artikelen 61, 62
en 67, is het verboden om geneesmiddelen op af-
stand te koop aan te bieden of ter hand te stellen
anders dan volgens de bij ministeriéle regeling te
stellen regels ter uitvoering van richtlijn 2001/83.
2. Ter zake van het op afstand te koop aanbieden
of ter hand stellen van geneesmiddelen kunnen
ter bescherming van de volksgezondheid bij of
krachtens algemene maatregel van bestuur nadere
regels worden gesteld.

Artikel 68, eerste lid, van de Gmw luidt als volgt:
Het buiten de door het College geregistreerde in-
dicaties voorschrijven van geneesmiddelen is al-
leen geoorloofd wanneer daarover binnen de be-
roepsgroep protocollen of standaarden zijn
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ontwikkeld. Als de protocollen en standaarden
nog in ontwikkeling zijn, is overleg tussen de be-
handelend arts en apotheker noodzakelijk.
Artikel 84 van de Gmw - voor zover hier van be-
lang - luidt als volgt:

1. Reclame voor dan wel gunstbetoon met betrek-
king tot een geneesmiddel waarvoor geen han-
delsvergunning is verleend, is verboden.

2. Andere gegevens dan die, bedoeld in artikel 73,
tweede lid, onder a tot en met |, worden niet in
reclame voor homeopathische geneesmiddelen
als bedoeld in artikel 42, derde lid, gebruikt. Alle
aspecten van reclame voor andere geneesmidde-
len dan die, bedoeld in de eerste volzin, zijn in
overeenstemming met de gegevens die in de sa-
menvatting van de productkenmerken van het
desbetreffende geneesmiddel zijn opgenomen.
Artikel 85 van de Gmw - voor zover hier van be-
lang - luidt als volgt:

Publieksreclame is verboden voor geneesmidde-
len die:

a. uitsluitend op recept ter hand mogen worden
gesteld;

Artikel 6.12 van de Regeling Gmw luidt als volgt:
1. Geneesmiddelen worden uitsluitend op afstand
te koop aangeboden, indien de betreffende na-
tuurlijke persoon of rechtspersoon:

a. op grond van artikel 61 of 62 van de wet be-
voegd is geneesmiddelen ter hand te stellen;

b. voor aanvang van de verkoopactiviteit aan de
Minister de volgende informatie heeft verstrekt:
1°. naam of bedrijfsnaam en een vast adres;

2°. aanvangsdatum van de verkoopactiviteit;

3°. adres van de website, alsmede alle informatie
noodzakelijk ter identificatie van de betreffende
website; en

4°. de betreffende categorieén van geneesmidde-
len die te koop worden aangeboden;

c. de website voldoet aan richtlijn 2000/31/EG
van het Europees Parlement en de Raad van 8 juni
2000 betreffende bepaalde juridische aspecten
van de diensten van de informatiemaatschappij,
met name de elektronische handel, in de interne
markt (PbEG 2000, L 178); en

d. de website de volgende informatie bevat:

1°. een hyperlink naar de nationale website, be-
doeld in artikel 67b van de wet; en

2°. het gemeenschappelijk logo, vastgesteld krach-
tens artikel 85quater, derde lid, van de richtlijn.

2. De in het eerste lid bedoelde natuurlijke per-
soon of rechtspersoon draagt tevens zorg voor de
actualisering van de verstrekte gegevens.

Artikel 6 van de Richtlijn 2001/83/EG van 6 no-
vember 2001 tot vaststelling van een communau-
tair wetboek betreffende geneesmiddelen voor
menselijk gebruik, zoals gewijzigd bij Richtlijn
2004/27/EG, Verordening 1901/2006/EG, Veror-
dening 1394/2007/EG en Richtlijn 2011/62/EU
(hierna: de Richtlijn) luidt als volgt:

1. Een geneesmiddel mag in een lidstaat slechts in
de handel worden gebracht wanneer door de be-
voegde autoriteiten van die lidstaat een vergun-
ning voor het in de handel brengen is afgegeven
overeenkomstig deze richtlijn of wanneer een
vergunning is afgegeven overeenkomstig Veror-
dening (EG) nr. 726/2004 in samenhang met
Verordening (EG) nr. 1901/2006 van het Euro-
pees Parlement en de Raad van 12 december 2006
betreffende geneesmiddelen voor pediatrisch ge-
bruik en Verordening (EG) nr. 1394/2007.

(...)

Artikel 87 van de Richtlijn luidt als volgt:

1. De lidstaten verbieden reclame voor een ge-
neesmiddel waarvoor geen vergunning voor het
in de handel brengen volgens de communautaire
wetgeving is afgegeven.

2. Alle aspecten van de reclame voor een genees-
middel moeten in overeenstemming zijn met de
gegevens die in de samenvatting van de kenmer-
ken van het product worden verstrekt.

3. Reclame voor een geneesmiddel:

- moet het rationele gebruik van een geneesmid-
del bevorderen door het objectief voor te stellen
zonder de eigenschappen ervan te overdrijven,

- mag niet misleidend zijn.

NOOT

Achtergrond

Op 10 november 2016 vond een televisie-uitzen-
ding plaats van het BNNVARA-programma Ram-
bam. In Rambam worden ‘grote bedrijven die
slecht met hun klanten omgaan, oplichters,
vreemde regels, of andere oneerlijke zaken (...)
op onverwachte wijze tegen het licht gehouden
en aangepakt’.! In de bewuste uitzending stond
de website Dokteronline.com centraal. Een web-
site waar men zonder doktersbezoek receptge-
neesmiddelen kan bestellen. Geneesmiddelen

1 www.bnnvara.nl/rambam (laatst bezocht: 19 juni
2020).

opmaat.sdu.nl Sdu

Jurisprudentie Geneesmiddelenrecht 04-08-2020, afl. 2 137



12 «JGR»

Reclame

die betrekking hebben op erectieproblemen, sek-
sueel overdraagbare aandoeningen en gewichts-
verlies alsmede (zware) pijnstillers worden thuis
afgeleverd door middel van deze ‘discrete’ ser-
vice. Op de dag zelf heeft eiseres (hierna aange-
duid als Dokteronline) de uitzending nog tever-
geefs geprobeerd tegen te houden door middel
van een kort geding.?

De website lag toen al langer onder vuur. Reeds
in 2009 beantwoordde toenmalig minister Klink
Kamervragen over Dokteronline.® Daarbij consta-
teerde hij dat art. 67 Geneesmiddelenwet (Gnw)
werd overtreden. Dat artikel verbiedt het voor-
schrijven van geneesmiddelen aan personen die
de voorschrijver nog nooit persoonlijk heeft ont-
moet, die hij niet kent of van wie hij de medica-
tiehistorie niet beschikbaar heeft. De toenmalige
Inspectie voor de Gezondheidszorg (tegenwoor-
dig Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd, hierna:
Inspectie) was echter niet bevoegd om op te tre-
den tegen de op Curacao gevestigde eigenaar.
Wel startte de Inspectie een tuchtrechtelijke pro-
cedure tegen de Nederlandse apotheker die bij
de website betrokken was, hetgeen resulteerde
in een berisping door het Regionaal Tuchtcollege
te Amsterdam.* Ook gaf de minister een aanwij-
zing op basis van art. 7 Kwaliteitswet, inhouden-
de dat de betrokken apotheek geen geneesmid-
delen meer via Dokteronline ter hand mocht
stellen.® Met behulp van buitenlandse artsen en
apothekers konden de activiteiten van Dokteron-
line echter gewoon doorgaan.®

In 2011 vonden diverse wijzigingen van de Gnw
plaats. Zo werd het rechtstreeks te koop aanbie-
den van geneesmiddelen aan eindgebruikers
door mensen die daartoe niet bevoegd zijn ver-

2 Vzr. Rb. Amsterdam 10 november
ECLI:NL:RBAMS:2016:7309.

3 Aanhangsel Handelingen II 2008/09, nr. 2128.

4 Aanhangsel Handelingen II 2010/11, nr. 24. Zie ook
Reg. Tuchtcollege Amsterdam 26 november 2006, nr.
05/140 en 05/321, «JGR» 2007/34 en «JGR» 2007/35,
m.nt. Schutjens.

5  Aanhangsel Handelingen II 2010/11, nr. 24. Zie ook
Reg. Tuchtcollege Amsterdam 26 november 2006, nr.
05/140 en 05/321, «JGR» 2007/34 en «JGR» 2007/35,
m.nt. Schutjens. Zie ook Vzr. Rb. ’s-Gravenhage
20 mei 2010, ECLI:NL:RBSGR:2010:BM5482, «JGR»
2010/28.

6  Aanhangsel Handelingen II 2010/11, nr. 507. Zie
vraag 6.

2016,

boden. Ook werd het mogelijk gemaakt om over-
treding van art. 67 Gnw bestuursrechtelijk en
strafrechtelijk te sanctioneren.”

Naar aanleiding van de televisie-uitzending van
Rambam heeft de Inspectie in 2016 opnieuw on-
derzocht of Dokteronline de Nederlandse wetge-
ving overtrad en of zij handhavend kon optre-
den.® Dat onderzoek resulteerde op 19 december
2017 in een boete van in totaal € 102.000. Het
door Dokteronline tegen deze boete gemaakte
bezwaar werd ongegrond verklaard. Hiertegen
ging Dokteronline in beroep, wat resulteerde in
de hier besproken uitspraak.

Uitspraak en analyse

Toepasselijkheid Gnw

Dokteronline had bevestigd dat de website onder
meer op consumenten in Nederland was gericht,
maar betwistte de toepasselijkheid van de Gnw.
Onder verwijzing naar enkele uitspraken over
kansspelwetgeving® neemt de rechtbank de toe-
passelijkheid van de Gnw aan omdat: i) aan een
consument in Nederland, ii) door middel van een
op Nederland gerichte website, iii) de mogelijk-
heid wordt geboden om handelingen te verrich-
ten die gereguleerd zijn met de Gnw. Die toepas-
selijkheid lijkt mij terecht, omdat het anders wel
erg gemakkelijk zou zijn om de Gnw te omzeilen
door vanuit het buitenland te opereren.” Overi-
gens lijkt het laatstgenoemde criterium onvol-
doende rekening te houden met de reclamebepa-
lingen van de Gnw, tenzij onder ‘handelingen
verrichten” mede ‘reclame ontvangen’ kan wor-
den verstaan.

Art. 61 lid 1 Gnw
Art. 61 lid 1 Gnw verbiedt het te koop aanbieden,
verkopen of ter hand stellen van geneesmiddelen

7  Eerder was abusievelijk vergeten om art. 67, dat bij
amendement in de Gnw terechtkwam, ook op te ne-
men in art. 101 Gnw.

8  Aanhangsel Handelingen II 2016/17, nr. 769 en 770.

9  HR 18 februari 2005, ECLI:NL:HR:2005:AR4841 en
ABRVS 22 februari 2017, ECLE:NL:RVS:2017:484.

10 Zie voor jurisprudentie over het criterium ‘gerichtheid
op Nederland’ bijvoorbeeld Vzr. Rb. ’s-Gravenhage
25 augustus 2005, nr. 05/649, «JGR» 2005/54, m.nt.
Van Wissen en de daarin genoemde jurisprudentie en
Codecommissie Stichting CGR 13 januari 2006,
K05.010, «JGR» 2006/7, m.nt. Schutjens.
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door personen die daartoe niet bevoegd zijn.
Dokteronline betwistte dat zij geneesmiddelen te
koop had aangeboden. Zij stelde consumenten
slechts te hebben doorverwezen naar onafhanke-
lijke apotheken. De rechtbank stelt dat voor het
‘te koop aanbieden’ niet aan alle essentialia van
een koop- en leveringsovereenkomst hoeft te zijn
voldaan. Ook het te koop aanbieden van medicij-
nen die door een ander worden geleverd vallen
volgens de rechtbank onder de verbodsbepaling
van art. 61 lid 1 Gnw. De feitelijke gang van za-
ken is hierbij van belang. Uit de bevindingen van
het onderzoek zoals vermeld in het boeterapport
— die door Dokteronline niet zijn betwist — blijkt
dat de receptgeneesmiddelen op de website wer-
den geétaleerd met een verkoopprijs, dat een
staffelkorting werd geboden op het arts-consult,
dat een winkelwagentje werd getoond en dat be-
talingen werden geind. Dat maakt naar het oor-
deel van de rechtbank dat sprake was van het te
koop aanbieden van geneesmiddelen.Ten over-
vloede merkt de rechtbank op dat de Inspecteur
een proefaankoop had gedaan die werd beves-
tigd door Dokteronline en via het Nederlandse
betaalsysteem iDeal aan Dokteronline is betaald.
Ook was relevant dat vooraf niet duidelijk was
welke arts en apotheek bij de bestelling van de
geneesmiddelen waren betrokken.

Inmiddels heeft Dokteronline haar werkwijze aan-
gepast. De prijzen van de geneesmiddelen zijn
van de website af, evenals het winkelmandje. De
laatste stap in het bestelproces bestaat op bij-
voorbeeld de Engels-, Frans- en Duitstalige ver-
sie van de website uit het laten versturen van de
(door een van de elf aan Dokteronline verbonden
artsen voorgeschreven) medicatie naar een van
de acht Europese apotheken waar Dokteronline
mee samenwerkt. Op de Nederlandstalige versie
van de website kan men er echter voor kiezen het
recept per post te ontvangen of de medicatie via
het in het Verenigd Koninkrijk gevestigde bedrijf
Blueclinic thuis te laten bezorgen. De betalingen
geschieden aan een in datzelfde land gevestigde
bedrijf. De ‘disclaimer’ op de website bestaat
momenteel uit de volgende tekst: ‘Niets op deze
website is een aanbod door of namens Dokteron-
line.com. Dokteronline.com is geen online apo-
theek of online dokter, maar biedt uitsluitend een
informatieve en facilitaire service” Daarmee lijkt
Dokteronline te menen dat zij daarmee zeker
heeft gesteld dat zij geneesmiddelen voorschrijft
noch te koop aanbiedt in de zin van de wet. ‘Con-

sulten” worden echter nog wél ‘verkocht’, en Dok-
teronline is er helemaal op ingericht dat eventu-
eel daarbij voorgeschreven medicatie kan
worden betaald en wordt afgeleverd. Ook wordt
nog steeds informatie gegeven over geneesmid-
delen, waarbij een opvallende knop ‘Regel een
consult voor € 29,-' naar mijn mening toch de in-
druk wekt dat het consult via Dokteronline enkel
bedoeld is om te leiden tot verkrijging van het
betreffende geneesmiddel. Via de disclaimer stelt
Dokteronline zich voor als soort ‘bemiddelaar’
tussen patiént en voorschrijver, maar de feitelijke
gang van zaken heeft er toch nog steeds alle
schijn van dat Dokteronline fungeert als onmis-
bare schakel tussen de Nederlandse patiént en
de voorschrijver van receptgeneesmiddelen.

Art. 84 lid 1 Gnw

Dokteronline stelde geen wervende teksten te
hebben gebruikt. Zij had echter de bevindingen
uit het boeterapport niet betwist. Daaruit bleken
een kleurrijke lay-out en aanprijzende, vetgedruk-
te teksten (waaronder een opsomming van voor-
delen van de in Nederland niet geregistreerde
geneesmiddelen en vergelijkende claims). Die
elementen leiden tot een overtreding van het
verbod op het maken van reclame voor ongere-
gistreerde geneesmiddelen. Dat is in lijn met bij-
voorbeeld de jurisprudentie van de Codecom-
missies van de Stichting Code
Geneesmiddelenreclame over het onderscheid
tussen informatie en reclame.

Ter verdediging stelde Dokteronline zich op het
standpunt dat de betreffende geneesmiddelen
weliswaar niet in Nederland waren geregistreerd,
maar wel in andere lidstaten. Dat argument
mocht haar echter niet baten omdat voor de be-
treffende geneesmiddelen noch een vergunning
was verleend door de Nederlandse bevoegde au-
toriteit, noch overeenkomstig de communautaire
procedure, zoals vereist op grond van art. 84 lid 1
jo. lid 6 Gnw.

De zelfregulering op het gebied van geneesmid-
delenreclame zoals vastgelegd in de Gedragsco-
de Geneesmiddelenreclame (Gedragscode) kent
wel een uitzondering op het verbod op het ma-
ken van reclame voor ongeregistreerde genees-
middelen wanneer die geneesmiddelen niet in
Nederland maar wel in een andere lidstaat (of
ander ‘geindustrialiseerd land’ zoals de Verenig-
de Staten, Canada, Australié of Japan) zijn gere-
gistreerd. Dat betreft echter enkel de situatie
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waarin de reclame wordt gemaakt in strikt inter-
nationale context (zoals een internationaal con-
gres of wetenschappelijk tijdschrift) en onmis-
kenbaar niet op Nederland is gericht."

Art. 84 lid 2 Gnw

Art. 84 lid 2 Gnw bepaalt onder andere dat alle
aspecten van reclame in overeenstemming moe-
ten zijn met de Summary of Product Characteris-
tics (SmPC). Dokteronline had de tekst van de
SmPC gewijzigd of selectief weergegeven, wat
leidde tot een overtreding van dit artikel. Hoewel
de exacte wijzigingen en selectie niet blijken uit
de uitspraak, lijkt de conclusie in lijn met de zaak
Merckle/MSD.”? In die zaak overwoog het Hof van
Justitie van de Europese Unie dat het verboden
is om op een voor het publiek toegankelijke web-
site informatie te verstrekken die is geselecteerd
of gewijzigd, indien die selectie of wijziging uit-
sluitend door reclamedoeleinden kan worden
verklaard.

Art. 85 aanhef en onder a Gnw

Dokteronline heeft de overtreding van het verbod
op het maken van publieksreclame voor recept-
geneesmiddelen lopende de beroepsprocedure
erkend. Dat is enigszins opmerkelijk, gelet op het
feit dat zij zich bij de behandeling van het verbod
op het maken van reclame voor ongeregistreer-
de geneesmiddelen op het standpunt stelde geen
wervende teksten te hebben gebruikt. Tegelijk
had zij de bevindingen uit het boeterapport voor
wat betreft de presentatie met foto’s, kleurrijke
lay-out en wervende teksten niet betwist, dus in
zoverre lijkt de erkenning wel logisch.

Cumulatie van overtredingen

Dokteronline had aangevoerd dat waar sprake is
van overtreding van de Gnw op meerdere punten
tegelijk, sprake is van één overtreding en er dus
niet cumulatief afzonderlijke boetes mogen wor-
den opgelegd. Dat argument slaagde niet. In het
punitieve bestuursrecht mogen boetes gecumu-
leerd worden.™ In dit geval waren afzonderlijke
voorschriften overtreden en kon niet worden ge-

11 Art. 5.2.1.1b Gedragscode.

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

13 Art. 5:8 Awb. Zie ook CBb 25 augustus 2015,
ECLI:NL:CBB:2015:285.

sproken van een zodanige samenhang tussen
alle geconstateerde overtredingen dat deze als
één overtreding moesten worden beschouwd.
Ook het feit dat Dokteronline heeft meegewerkt
aan de procedure en dat zij — in tegenstelling tot
talloze illegale websites waarop geneesmiddelen
worden verhandeld — transparant opereert, leid-
de niet tot matiging van de opgelegde boete.

Commentaar

Bij gebrek aan effectieve munitie om de onwen-
selijke verkoop van geneesmiddelen via internet
tegen te gaan,™ heeft de Nederlandse overheid
vanaf 2016 ingezet op consumentenvoorlichting,
onder andere door middel van de campagne
‘Echt of nep’. Een groot deel van de via internet
aangeboden geneesmiddelen is immers vervalst.
Voor die tijd, in 2011, was de Richtlijn vervalste
geneesmiddelen al van kracht geworden.' Hier
is onder andere de verplichting uit voortgekomen
voor online aanbieders van geneesmiddelen om
zich te melden bij de overheid. Legale aanbieders
zijn te raadplegen op www.aanbiedersmedicij-
nen.nl en voeren het Europese logo voor inter-
netmedicijnen op hun website. Voorschrijven op
afstand kan in Nederland nog steeds enkel onder
de voorwaarden van art. 67 Gnw.

Het bedrijf Blueclinic, waar Dokteronline mee sa-
menwerkt, is conform de Richtlijn vervalste ge-
neesmiddelen geregistreerd.'® Het risico op ‘nep-

14 Dokteronline is uiteraard niet het enige voorbeeld.
Een ander voorbeeld is www.deapotheker.com/shop.
Deze website is op verzoek van de Inspectie offline
gehaald door de internetserviceprovider bij gebrek
aan een bekende houder. Vervolgens heeft de houder
van de website deze verhuisd naar een buitenlandse
registrar, waardoor de Inspectie geen directe invloed
meer kon uitoefenen. Dergelijke uitwijkende activiteit
is aan de orde van de dag. Zie Aanhangsel Handelin-
gen 112016/17, nr. 1269.

15 Richtlijn 2011/62/EU van het Europees Parlement en
de Raad van 8 juni 2011 tot wijziging van Richtlijn
2001/83/EG tot vaststelling van een communautair
wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk
gebruik, om te verhinderen dat vervalste geneesmid-
delen in de legale distributieketen belanden.

16 https://www.blueclinic.co.uk/. De website draagt het
Europese logo voor internetmedicijnen en wordt ver-
meld in het online medicines seller registry van de Me-
dicines & Healtcare products Regulatory Agency, zie
https://medicine-seller-register.mhra.gov.uk/se-
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geneesmiddelen’ lijkt bij bestelling via
Dokteronline dus beperkt, maar aan het verkrij-
gen van een recept van een arts die de patiént
nog nooit persoonlijk heeft ontmoet, die hij niet
kent of van wie hij de medicatiehistorie niet be-
schikbaar heeft, kleven natuurlijk wel de nodige
risico’s.” Dat is ook de reden waarom dat des-
tijds is verboden.

De Inspectie heeft de informatie over Dokteronli-
ne gedeeld met haar collega-toezichthouders in
het Verenigd Koninkrijk en Duitsland.’Tot wezen-
lijke beperkingen van de activiteit van Dokteron-
line lijkt dit, blijkens de informatie die begin juli
2020 op de website te vinden was, vooralsnog
niet te hebben geleid. Het is ook maar de vraag
of dat zal gebeuren. Dokteronline werkt samen
met buitenlandse Europese artsen, en de regels
voor voorschrijven op afstand zijn niet Europees
geharmoniseerd. In sommige landen is voor-
schrijven op afstand wellicht een gebruikelijker
praktijk die aan minder strenge eisen is verbon-
den — mogelijk te verklaren uit de grotere afstan-
den tussen de woonplaats van patiénten en de
vestigingsplaats van artsen. Intussen is in Neder-
land als gevolg van het COVID-19-virus de ‘digi-
tale zorg’ in een stroomversnelling gekomen.
Beeldbellen wordt ‘een blijvertje’ genoemd.™
Vooralsnog is voorschrijven langs deze weg in
Nederland echter alleen mogelijk in het kader
van een bestaande behandelrelatie.

arch-registry/654. Saillant detail is dat hier bij staat dat
Blueclinic is geregistreerd ‘to sell medicines from the
following websites: blueclinic.co.uk / dokteronline.com’,
terwijl Dokteronline nu juist stelt dat er vanaf haar
website geen geneesmiddelen worden verkocht. Dok-
teronline voert het logo zelf ook: dit linkt door naar de
Medicines & Healtcare products Regulatory Agency.
Ook dat lijkt niet in lijn met haar stelling dat vanaf
haar website geen geneesmiddelen worden verkocht.

17 Eén risico voorziet Dokteronline alvast: wanneer de
patiént ervoor kiest het recept thuis te laten bezorgen
adviseert Dokteronline om van tevoren na te gaan of
de apotheek waar men vervolgens de medicatie af wil
halen het recept wel accepteert.

18 Aanhangsel Handelingen 11 2016/17, nr. 1269.

19 “Videobellen met de dokter: Tergooi wil het ook né de
coronacrisis, NH Nieuws 23 april 2020; Psychiater
ETZ: ‘Beeldbellen wordt een blijvertje, patiént voelt
zich thuis meer op zijn gemak, AD 15 mei 2020; Vi-
deobellen met de dokter is een blijvertje;, BN DeStem
15 juni 2020.

‘Het mag duidelijk zijn dat Dokteronline.com hier
is om te blijven’, zo valt te lezen op de website.
Dat lijkt inderdaad het geval. Over de juridische
toelaatbaarheid en wenselijkheid daarvan in al-
gemene zin valt naar mijn mening nog steeds te
twisten.

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

13

Terugbetalingsregeling voor UR-geneesmid-
del voorgeschreven binnen indicatie maar
buiten GVS is in strijd met verbod op
reclame die rationeel gebruik geneesmiddel
niet bevordert

Rechtbank Midden-Nederland

29 januari 2020, C/16/493055 / KG ZA 19-752,
ECLI:NL:RBMNE:2020:295

(mr. E.A. Messer)

Noot mw. mr. C.S.M. Morel

Geneesmiddelenreclame. Terugbetalingsre-
geling. Rationeel gebruik. Objectieve
voorstelling van zaken. Misleiding. Bevoegd-
heid burgerlijke rechter. Stichting CGR.

[Gnw. art. 84 lid 3 en 4]

Feiten: Novo Nordisk vordert in kort geding een
gebod tot staking van de terugbetalingsregeling
van Boehringer Ingelheim voor haar geneesmid-
delen Jardiance® en Synjardy®. Deze diabetes-
geneesmiddelen worden op basis van het ge-
neesmiddelenvergoedingssysteem niet vergoed
als zij in combinatie met insuline worden gege-
ven. Dergelijk gebruik valt wel binnen de thera-
peutische indicaties in de marktvergunning.
Boehringer Ingelheim vergoedt de volledige kos-
ten van gebruik in combinatie met insuline aan de
patiént. Voor de uitvoering van de regeling is een
derde (Stichting Terugbetalingsregelingen Hevo
Consult) ingeschakeld. Voorschrijvers zijn geinfor-
meerd.

Uitspraak: De voorzieningenrechter acht zich be-
voegd; er is geen verplichting het geschil voor te
leggen aan de Stichting Code Geneesmiddelenre-
clame. De terugbetalingsregeling wordt aange-
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