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schrijven is ingediend bij de betrokken onderne-

(..

De Gedragscode Geneesmiddelenreclame van
de Stichting Code Geneesmiddelenreclame (Ge-
dragscode) beperkt zich 66k tot de verstrekking
van monsters aan voorschrijvende beroepsbeoe-
fenaren.®

Na deze uitspraak is de Geneesmiddelenwet niet
langer in overeenstemming met de Europese
wetgeving: zowel de Geneesmiddelenwet als de
Gedragscode zal aangepast moeten worden om
de uitspraak van het Hof met betrekking tot apo-
theken te implementeren. In veel EU-lidstaten,
zoals Duitsland waar de onderhavige zaak speelt,
zijn alle geneesmiddelen of Uitsluitend Recept
(UR) of Uitsluitend Apotheek (UA). Dit is in Ne-
derland iets complexer met de categorieén Uit-
sluitend Apotheek en Drogist (UAD) en Algemene
Verkoop (AV). Voor Nederland is dus aan de orde
of het nu ook mogelijk moet worden om gratis
monsters van UAD-geneesmiddelen aan drogis-
ten en AV-geneesmiddelen aan drogisten en an-
dere winkeliers te verstrekken. In de redenering
van het Hof gaat het niet om de aard van de be-
roepsbeoefenaar maar om het soort geneesmid-
del. Op grond daarvan bestaat er een analogie
tussen apotheek en andere geneesmiddelenver-
strekkers en zou het verbod op het verstrekken
van gratis monsters voor zelfzorggeneesmidde-
len voor iedereen weggenomen moeten worden.
Mijn voorstel zou zijn om de eenvoudigst moge-
lijke wijziging in de Geneesmiddelenwet door te
voeren en dat is het vervangen van het woord
‘geneesmiddelen’ in art. 92 lid 1 Gnw door: ‘ge-
neesmiddelen die uitsluitend op recept ter hand
mogen worden gesteld".

Conclusie

Het Hof maakt in deze uitspraak een onverwachte
U-bocht, waardoor waarschijnlijk veel lidstaten
verrast worden en die de wetgevers van de lid-
staten tot wetswijziging dwingt. Gelet op mijn
scepsis met betrekking tot het verschijnsel ver-
strekking van gratis monsters in algemene zin,
zie ik niet in waarom deze verstrekking aan apo-
theken nuttig zou zijn. Apothekers zijn gehouden
om een recept nauwkeurig te volgen en het voor-

5 Zieart. 6.2.4 Gedragscode, te raadplegen via www.cgr.
nl/nl-NL/Gedragscode-Geneesmiddelenreclame.

geschreven geneesmiddel af te leveren. Als er
een recept voor een bepaald geneesmiddel bin-
nenkomt, wordt het besteld en kan de apotheker
het bekijken. Voor zelfzorggeneesmiddelen komt
nooit een recept binnen.

Het feit dat deze uitspraak in veel landen een wij-
ziging van de wetgeving nodig maakt, geeft deze
een groot belang. Echter, de feitelijke gevolgen
voor de handel in zelfzorggeneesmiddelen lijken
mij beperkt. Het gaat immers om veelal als con-
sumptiegoederen beschouwde producten waar-
voor weinig behoefte bestaat aan monsters voor
de detaillist die de producten voert, zeker nu deze
monsters niet verkocht of weggegeven mogen
worden. Ook verstrekking van gratis monsters
van deze producten aan artsen lijkt mij niet zin-
nig, omdat ze niet voorgeschreven worden.

Ook al voordat inderdaad een wijziging van de
Geneesmiddelenwet is doorgevoerd, lijkt mij ook
in Nederland de verstrekking van gratis monsters
aan alle detaillisten die geneesmiddelen ter hand
mogen stellen voor niet-receptgeneesmiddelen
toegestaan te zijn op grond van dit arrest. Door-
verkopen van deze monsters aan klanten mag
echter nog steeds niet.

dhr. mr. drs. J.A. Lisman
Advocaat, Lisman Legal Life sciences B.V., Heijen
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Misleidende reclame voor medisch hulpmid-
del vanwege andere hulpstof in aangeprezen
product dan in studies ter onderbouwing

Rechtbank Amsterdam

3 juli 2020, ECLI:NL:RBAMS:2020:3285
(mr. A.J. Beukenhorst)

Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Medische hulpmiddelen. Misleidende
reclame.

[BW art. 6:162, 6:194]

Feiten: Goodlife Fertility en Farco Pharma bren-
gen allebei blaasspoelvloeistoffen op de markt.
Farco Pharma heeft haar product aangeprezen
onder verwijzing naar studies die zijn uitgevoerd
met het product van Goodlife Fertility. De produc-
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ten bevatten dezelfde twee werkzame stoffen,
maar een andere hulpstof.

Uitspraak: De voorzieningenrechter oordeelt dat
de brochures van Farco Pharma de indruk wekken
dat het geadverteerde product een identieke ko-
pie is van het product van Goodlife Fertility. Farco
Pharma heeft niet kunnen aantonen dat beide
middelen ook voor wat betreft de werking van de
hulpstof — die onder andere zorgt voor hechting
aan de blaaswand en daarmee van invioed kan
zijn op de werking van de hoofdbestanddelen —
gelijkwaardig zijn. Om die reden zijn de brochures
van Farco Pharma misleidend en heeft zij onrecht-
matig gehandeld jegens Goodlife Fertility.

de besloten vennootschap met beperkte aanspra-
kelijkheid

GOODLIFE FERTILITY B.V,,

gevestigd te Naarden,

eiseres bij dagvaarding van 15 april 2020,
advocaat mr. C.I. de Geus te Rotterdam,

tegen

de vennootschap naar buitenlands recht

FARCO PHARMA GMBH,

gevestigd te Keulen, Duitsland,

gedaagde,

advocaat mr. R. van der Zaal te Amsterdam.
Partijen zullen hierna Goodlife en Farco worden
genoemd.

1. De procedure

1.1. Partijen hebben een schriftelijke procedure
gevoerd overeenkomstig de Tijdelijk afwijkende
regeling kort gedingen rechtbanken handel/fami-
lie vanwege de bijzondere omstandigheden door
de Corona-crisis.

1.2. Goodlife heeft bij dagvaarding gevorderd als
onder 3.1 vermeld. Op 8 mei 2020 heeft Farco een
conclusie van antwoord ingediend. Na een schrif-
telijke instructie van de voorzieningenrechter
hebben partijen op 25 mei 2020 respectievelijk
4 juni 2020 hun re- en dupliek ingediend. De con-
clusie van repliek bevatte ook een eiswijziging.
Met toestemming van de voorzieningenrechter
heeft Goodlife op 15 juni 2020 schriftelijk op de
bij dupliek ingediende producties gereageerd.

1.3. Vervolgens is vonnis bepaald op vandaag.

2. De feiten
2.1. Goodlife is distributeur van medische hulp-
middelen in de Benelux en heeft het recht op de

exclusieve distributie in Nederland van het medi-
sche hulpmiddel "Taluril".

2.2. Farco is in Duitsland martkleider in produc-
ten voor urologische toepassing en verhandelt
haar producten wereldwijd. Farco brengt het me-
dische hulpmiddel 'Instillamed’ op de markt.

2.3. Beide medische hulpmiddelen zijn zogeheten
blaasspoelvloeistoffen die onder meer worden
toegepast voor de behandeling van de aandoening
interstitiéle cystitis (ook wel chronisch blaas-
pijnsyndroom genoemd). Beide middelen bevat-
ten hyaluronzuur en chondroitinesulfaat als
werkzame stoffen.

2.4. Bij brief van 5 november 2019 heeft Goodlife
Farco gesommeerd om promotiemateriaal voor
Instillamed waarin wordt verwezen naar studies
met Jaluril niet te verspreiden en/of te distribue-
ren in Nederland, al dan niet tijdens het urolo-
gie-congres begin december 2019 in Amsterdam.
2.5. Nadat de advocaat van Farco bij brief van
25 november 2019 had gevraagd om welke bro-
chures het ging, heeft Goodlife op 2 december
2019 een Engelstalige (“Have you heard about the
2-component protection for the bladder wall? In-
stillamed”) en een Duitstalige (“Schiddigung der
GAG-schicht”) brochure toegezonden. Bij e-mail
van 4 december 2020 heeft de advocaat van Farco
daarop gemeld dat de Engelstalige brochure niet
op het komende congres in Amsterdam zou wor-
den gebruikt en dat later nog meer inhoudelijk
zou worden gereageerd.

2.6. Van 5 tot 7 december 2019 was in Amsterdam
het congres, de Annual Scientific Meeting van
Essic (International Society for the Study of BPS).
Tijdens dit internationale congres over interstitié-
le cystitis (blaas pijn syndroom, bps) heeft Farco
het volgende promotiemateriaal voor Instillamed
verspreid:

- Dual protection for the bladder (Duitse en/of
Engelse versie);

- Instillamed produktmonographie;

- Impact of intravesical use of hyaluronic acid and
chondroitin sulphate on symptoms in bladder
pain syndrome/interstitial cystis.

2.7. Bij e-mail van 12 december 2019 heeft Good-
life aan Farco geschreven dat op het congres de
Engelstalige brochure is verspreid, dat Goodlife
verzoekt om rectificatie van de misleidende infor-
matie aan alle urologen in Nederland. Daarop
heeft Farco op 17 december 2019 geantwoord dat
de brochure "Have you heard about the 2-compo-
nent protection for the bladder?" niet verspreid is
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op het congres en dat ten aanzien van de andere
brochure "Doppelter Schutz fiir die Blase" - waar-
van de Engelstalige variant wel is verspreid op het
congres - nog een inhoudelijke reactie volgt.

2.8. Bij brief van 6 januari 2020 heeft Farco (na-
der) gereageerd op de brief van 2 december 2019
van Goodlife en bevestigd dat de brochure "Dual
protection for the bladder" verwijst naar twee we-
tenschappelijke studies die zijn uitgevoerd met
Taluril, namelijk Porru et al. en Damiano et al.
Volgens Farco is dit niet misleidend, omdat deze
studies betrekking hebben op de werkzame stof-
fen hyaluronzuur en chondroitinesulfaat als zoda-
nig en niet specifiek betrekking hebben op Ialuril
(dat daarnaast ook calciumchloride bevat).

2.9. Goodlife heeft Farco bij brief van 27 februari
2020 gesommeerd om te bevestigen dat dergelijk
promotiemateriaal niet meer verder verspreid
wordt in Nederland en dat zij een rectificatie zal
zenden aan de artsen op wie het materiaal dat
reeds verspreid is gericht is. Aan die sommatie is
geen gevolg gegeven.

2.10. Bij e-mail van 3 april 2020 heeft Farco de
nieuwste versie van de Instillamed brochure geti-
teld "Dual protection for the bladder" en de
nieuwste versie van de Porru-folder aan (de advo-
caten van) Goodlife gezonden.

3. Het geschil
3.1. Goodlife vordert na eiswijziging:

Primair:

Farco met onmiddellijke ingang, althans binnen
een andere termijn:

L. te gebieden de verspreiding van de oude ver-
sie(s) die zijn verspreid op het Essic congres te
Amsterdam van 5-7 december 2019 en/of de
sinds het Essic congres te Amsterdam van 5-7
december 2019 door Farco Pharma aangepaste
versie(s) en/of iedere opvolgende versie(s) waarin
voor de onderbouwing van de effectiviteit van
Instillamed wordt verwezen naar onderzoeken
die met Ialuril zijn uitgevoerd, van de brochure(s)
met als titel ‘Dual protection for the bladder’, en/
of ‘Doppelter Schutz fiir die Blase] en/of ‘Instilla-
med Produktmonographie, en/of Tmpact of in-
travesical use of hyaluronic acid and chondroitin
sulphate on symptoms in bladder pain syndrome/
interstitial cystitis) te staken en/of gestaakt te hou-
den, en/of

II. te gebieden het gebruik van wetenschappelijke
onderzoeken en/of wetenschappelijke publicaties

waarin Ialuril is onderzocht voor de promotie van
Instillamed te staken en gestaakt te houden; en/of
III. te verbieden promotie en/of reclame materiaal
waarin reclame wordt gemaakt voor Instillamed
met verwijzing naar onderzoeken die zijn uitge-
voerd met Ialuril, te (laten) verspreiden en/of op
enigerlei andere wijze openbaar te maken in Ne-
derland; en/of

IV. te gebieden al het promotie en/of reclame ma-
teriaal waarin reclame wordt gemaakt met verwij-
zing naar onderzoeken die zijn uitgevoerd met
Taluril, bij de betreffende artsen in Nederland te
doen terughalen; en/of

V. te gebieden al het promotie en/of reclame ma-
teriaal waarin reclame wordt gemaakt met verwij-
zing naar onderzoeken die zijn uitgevoerd met
Taluril, zodanig te rectificeren en/of aan te passen
dat deze verwijzing wordt verwijderd; en/of

VI. te gebieden de in de dagvaarding genoemde of
hieraan soortgelijke reclame-uitingen waarbij
voor de onderbouwing van de effectiviteit van
Instillamed wordt verwezen naar onderzoeken
die met Ialuril zijn uitgevoerd, te staken en/of ge-
staakt te houden, zo lang de equivalentie tussen
Instillamed en Ialuril niet wetenschappelijk is
aangetoond en/of zolang in vergelijkend weten-
schappelijk onderzoek niet is vast komen te staan
dat Instillamed in effectiviteit en veiligheid gelijk
is aan Ialuril, en/of

VIL te verbieden enige reclame-uiting openbaar
te (laten) maken waarin wordt verwezen naar
onderzoeken die zijn uitgevoerd met Ialuril, wat
betreft [ tot en met VII onder de voorwaarde: <, zo
lang de equivalentie tussen Instillamed en Ialuril
niet wetenschappelijk is aangetoond en/of zolang
in vergelijkend wetenschappelijk onderzoek niet
is vast komen te staan dat Instillamed gelijk is in
effectiviteit en veiligheid aan Ialuril,” en/of

VIII. te bevelen om een rectificatie toe te zenden
aan alle urologen in Nederland, dan wel aan de
urologen die het Essic congres te Amsterdam van
5 - 7 december 2019 hebben bezocht, waarin
wordt uitgelegd dat de reeds verspreide brochures
van Instillamed, of de brochures van Instillamed
waarin voor de onderbouwing van de effectiviteit
van Instillamed wordt verwezen naar onderzoeken
die zijn uitgevoerd met Ialuril, onjuist zijn omdat
Taluril calciumchloride bevat en Instillamed niet
en de equivalentie tussen Instillamed en Ialuril
niet wetenschappelijk is aangetoond en ook in
vergelijkend wetenschappelijk onderzoek niet is
vast komen te staan dat Instillamed in effectiviteit
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en veiligheid gelijk is aan Ialuril, of de volgende
rectificatie zonder enige toevoeging of commen-
taar:

“Rectificatie Instillamed

Farco Pharma heeft onlangs reclame- en promo-
tiemateriaal voor Instillamed verspreid in Neder-
land. Daarin is met verwijzingen naar weten-
schappelijke onderzoeken die zijn uitgevoerd met
Taluril - een medisch hulpmiddel dat anders is
dan Instillamed omdat het naast hyaluronzuur en
chondroitinesulfaat eveneens calciumchloride
bevat - ten onrechte geclaimd dat de effectiviteit
van Instillamed is aangetoond in wetenschappe-
lijk onderzoek. Dit was onjuist en misleidend. In
werkelijkheid is er geen vergelijkend wetenschap-
pelijk onderzoek tussen Instillamed en Ialuril
uitgevoerd waarin gelijkheid in effectiviteit en
veiligheid is aangetoond.

Hoogachtend,

Farco Pharma GmBH”

en Farco te bevelen een verklaring van een regis-
teraccountant te verstrekken waaruit blijkt dat
Farco volledig en correct aan een van de voormel-
de rectificaties heeft voldaan, en/of

IX. te gebieden dat indien Farco in haar promotie-
materiaal van Instillamed verwijzingen gebruikt
naar publicaties van onderzoeken die zijn uitge-
voerd met Ialuril, zij er in dergelijk promotiema-
teriaal steeds op wijst dat in die onderzoeken al-
leen de effectiviteit van Ialuril is aangetoond maar
dat dat niet met zich brengt dat dezelfde resulta-
ten worden behaald met Instillamed omdat Instil-
lamed niet equivalent is aan Ialuril en niet in een
vergelijkend wetenschappelijk onderzoek is aan-
getoond dat deze producten dezelfde effectiviteit
hebben, zo lang de equivalentie tussen Instilla-
med en Ialuril niet wetenschappelijk is aange-
toond en/of zolang in vergelijkend wetenschappe-
lijk onderzoek niet is vast komen te staan dat
Instillamed in effectiviteit en veiligheid gelijk is
aan Ialuril, en/of

Subsidiair:
voorziening(en) te treffen die geraden voorko-
men, en

Primair en subsidiair:

- veroordeling in de proces- en nakosten, met
wettelijke rente,

- alles op straffe van dwangsommen.

3.2. Farco voert verweer.

3.3. Op de stellingen van partijen wordt hierna,
voor zover van belang, nader ingegaan.

4. De beoordeling

4.1. Goodlife is in Amsterdam gevestigd, Farco in
Keulen, Duitsland. Aangezien het schadebren-
gende feit, de verspreiding van promotiemateri-
aal, zich volgens de dagvaarding in Amsterdam
heeft voorgedaan, is de voorzieningenrechter van
deze rechtbank bevoegd (artikel 7 lid 2 herschikte
EEX-verordening). Verder is op grond van artikel
4 Verordening (EG) nr. 864/2007 Nederlands
recht, als het recht van het land waar de schade
zich voordoet, van toepassing op de gestelde on-
rechtmatige daad.

4.2. Het gaat om de verspreiding door Farco tij-
dens een congres in Amsterdam van 5 tot 7 de-
cember 2019 van de volgende drie brochures
waarin het door haar op de markt gebrachte mid-
del Instillamed, tegen chronisch blaaspijnsyn-
droom, wordt aangeprezen:

- Dual protection for the bladder (Duitse en/of
Engelse versie);

- Instillamed produktmonographie;

- Impact of intravesical use of hyaluronic acid and
chondroitin sulphate on symptoms in bladder
pain syndrome/interstitial cystis.

Uit de inhoud van deze brochures blijkt dat die
niet zijn bedoeld voor het gewone publiek, maar
gericht zijn op specialisten, in dit geval voorna-
melijk urologen.

4.3. De eerstgenoemde brochure heeft 10 pagina’s.
Op de eerste, vierde en tiende pagina is het pro-
duct Instillamed afgebeeld en de brochure is dui-
delijk bedoeld ter promotie daarvan. Na een be-
schrijving van de ziekte wordt uitgelegd dat
behandeling met een combinatie van hyaluron-
zuur en chondroitinesulfaat effectief kan zijn, dat
Instillamed die combinatie van werkzame stoffen
bevat en hoe Instillamed veilig via een katheter in
de blaas wordt ingebracht. Op de volgende pagi-
na’s wordt uiteengezet dat en hoe de effectiviteit
van deze combinatie van stoffen is aangetoond in
diverse studies. De brochure eindigt met een lite-
ratuurlijst van 13 studies. Daaronder is één (on-
der 14 personen) uitgevoerd onderzoek met In-
stillamed; voor de rest is Ialuril gebruikt.

4.4. De Instillamed produktmonographie telt
35 pagina’s. Na een uitleg over structuur en wer-
king van de blaas en de blaaswand en over de ge-
volgen van een beschadigde blaaswand, wordt
beschreven hoe de werkzame stoffen in Instilla-
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med, hyaluronzuur en chondroitinesulfaat, de
beschadigde blaaswand kunnen herstellen en hoe
Instillamed via een katheter in de blaas wordt in-
gebracht. Daarna volgt een overzicht van studies
naar de effecten van de beide werkzame stoffen op
chronisch blaaspijnsyndroom. Daarbij worden
acht klinische studies beschreven. In een voetnoot
op pagina 16 wordt vermeld dat die grotendeels
zijn uitgevoerd met een aan Instillamed gelijk-
waardige (‘mit einer zu Instillamed &quivalen-
ter’), qua samenstelling en concentratie van de
beide hoofdbestanddelen gelijke, oplossing. Dat
was Ialuril.

4.5. De derde brochure is een A-4 met een be-
schrijving van een studie van Porru en anderen
uit 2012 met als conclusie dat bij dit onderzoek
behandeling met een oplossing van hyaluronzuur
en chondroitinesulfaat effectief en goed te verdra-
gen bleek bij patiénten met chronisch blaas-
pijnsyndroom. Daaronder staat met grote letters
de naam “Instillamed” met in kleinere letters de
toevoeging “2-component protection for the
bladder wall”. De studie van Porru is uitgevoerd
met Jaluril.

4.6. Door Instillamed bij urologen aan te prijzen
onder verwijzing naar studies die vrijwel allemaal
zijn uitgevoerd met Ialuril, wekt Farco bij hen de
indruk dat Instillamed als medicijn gelijkwaardig
is aan Ialuril. Weliswaar gaan die studies alleen
over het gunstige effect van de combinatie hyalu-
ronzuur en chondroitinesulfaat bij chronisch
blaaspijnsyndroom, maar dat effect wordt alleen
verkregen wanneer ze als werkzame stoffen in een
medicijn met behulp van een katheter in de blaas
worden ingebracht. De resultaten van die studies
kunnen dan ook niet los worden gezien van de
wijze van toediening van de werkzame stoffen en
dat was in de studies steeds via een katheter in de
blaas. Zo behoren Ialuril en Instillamed ook te
worden toegediend.

4.7. Omdat de werkzame stoffen anders te strope-
rig zouden zijn om via een katheter te worden
toegediend en voor een betere hechting aan de
blaaswand, bevatten beide medicijnen een derde
ingrediént. Bij Ialuril is dat calciumchloride en bij
Instillamed natriumchloride. Zolang niet vast-
staat dat beide medicijnen ook in dat opzicht ge-
lijkwaardig zijn, maakt Farco zich schuldig aan
misleiding door haar product aan te prijzen met
verwijzing naar studies die zijn uitgevoerd met
Ialuril. De mate van stroperigheid en hechting
aan de blaaswand van het toegediende medicijn

kunnen immers van invloed zijn op de werk-
zaamheid van de hoofdbestanddelen hyaluron-
zuur en chondroitinesulfaat en daarmee op de in
die studies verkregen resultaten. Het is aan Farco,
die met haar medicijn later op de markt komt en
aanknoopt bij met Ialuril verkregen resultaten,
om aannemelijk te maken dat er ook in dit op-
zicht geen noemenswaardig verschil is tussen
beide medicijnen. Daarin is zij niet geslaagd, inte-
gendeel want uit een onderzoek van Stellavato uit
2019 zou blijken dat Ialuril beter hecht dan Instil-
lamed. Farco voert aan dat dit slechts een in vitro
studie is, maar dat maakt die studie niet op voor-
hand onbruikbaar. Een en ander zal verder in een
bodemprocedure moeten worden uitgezocht,
maar in dit kort geding moet ervan worden uitge-
gaan dat de brochures een verkeerde indruk wek-
ken en in zoverre misleidend zijn. Door die bro-
chures te verspreiden handelt Farco dan ook
onrechtmatig jegens Goodlife.

4.8. Goodlife heeft verklaringen van drie urologen
overgelegd die na lezing van (één van) de brochu-
res de indruk kregen dat het bij Instillamed zou
gaan om een generieke kopie van Ialuril. Farco
heeft geprobeerd om af te doen aan hun verkla-
ringen door erop te wijzen dat zij bij gelegenheid
werden gesponsord door Goodlife, maar dat is
geen reden om die verklaringen als ongeloofwaar-
dig opzij te leggen. Daarmee wordt het hiervoor
onder 4.6 gegeven oordeel door de praktijk beves-
tigd.

4.9. Het voorgaande betekent dat een gebod om
verspreiding van de drie hier besproken brochu-
res, dan wel opvolgende versies waarin voor de
onderbouwing van de effectiviteit van Instillamed
wordt verwezen naar onderzoeken die met Ialuril
zijn uitgevoerd, te staken en gestaakt te houden,
toewijsbaar is. De dwangsom wordt gematigd en
gemaximeerd zoals hierna is vermeld.

4.10. Het gaat te ver om aan dit gebod de restrictie
te verbinden dat wetenschappelijk is aangetoond
dat Instillamed en Ialuril gelijkwaardig zijn. Er
zijn immers ook andere methoden om de brochu-
res zodanig in te richten dat misleiding als hier
aan de orde wordt voorkomen.

Een algemeen verbod om te verwijzen naar on-
derzoek dat met Ialuril is gedaan zal ook niet
worden toegewezen. Het gaat erom dat de lezer bij
een dergelijke verwijzing duidelijk wordt gemaakt
dat Instillamed niet gelijkwaardig is aan Ialuril.
4.11. Farco heeft voldoende aannemelijk gemaakt
dat op het congres in december 2019 een zeer be-
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perkt aantal brochures is verspreid. Een volgend
congres is vanwege Corona niet doorgegaan. De
boodschap van die paar brochures zal een half
jaar later zijn uitgewerkt. Voor een grootschalige
terugroepactie en rectificatie bij alle urologen van
Nederland is dan ook geen aanleiding. Tegenover
de gemotiveerde betwisting door Farco heeft
Goodlife sowieso niet aannemelijk gemaakt dat
Farco zich thans met Instillamed op noemens-
waardige schaal op de Nederlandse markt richt.
Dat de Duitstalige website van Farco ook toegan-
kelijk is voor Nederlandse urologen is daartoe
onvoldoende. In haar laatste akte komt Goodlife
nog met een Nederlandse distributeur in
Oud-Beijerland en een bijsluiter die Nederlands
als derde taal heeft, maar Farco heeft daarop niet
meer kunnen reageren en ook dit leidt niet tot de
conclusie dat Farco zich nu actief op de Neder-
landse markt richt. Bovendien gaat deze zaak over
brochures die waren gericht op urologen en niet
op het grote publiek. Voor het overige zullen de
gevraagde voorzieningen dan ook worden gewei-
gerd.

4.12. Als op hoofdpunten in het ongelijk gestelde
partij wordt Farco verwezen in de gevorderde
proces- en nakosten, met wettelijke rente.

5. De beslissing

De voorzieningenrechter

5.1. gebiedt Farco de verspreiding van de drie on-
der 4.2 bedoelde brochures, en/of van opvolgende
versies daarvan, waarin voor de onderbouwing
van de effectiviteit van Instillamed wordt verwe-
zen naar onderzoeken die met Ialuril zijn uitge-
voerd, zonder dat daarbij duidelijk wordt gemaakt
dat niet wetenschappelijk bewezen is dat Instilla-
med gelijkwaardig is aan Ialuril, te staken en/of
gestaakt te houden, dit op straffe van verbeurte
van een dwangsom van € 10.000,00 voor iedere
dag dat Farco niet aan dit gebod voldoet, met een
maximum van € 250.000,00;

5.2. veroordeelt Farco in de proceskosten, aan de
zijde van Goodlife tot op heden begroot op:

- dagvaarding € 83,38

- griffierecht 656,00

- salaris advocaat 980,00

totaal € 1.719,38,

te vermeerderen met de wettelijke rente over dit
bedrag met ingang van veertien dagen na heden
tot de dag van volledige voldoening;

5.3. veroordeelt Farco in de na dit vonnis ontstane
kosten, begroot op € 157,00 aan salaris advocaat,

te vermeerderen, onder de voorwaarde dat bete-
kening van dit vonnis heeft plaatsgevonden, met
een bedrag van € 82,00 aan salaris advocaat en de
explootkosten van betekening van dit vonnis, en
te vermeerderen met de wettelijke rente over deze
kosten met ingang van veertien dagen na de bete-
kening van dit vonnis tot aan de voldoening;

5.4. verklaart dit vonnis tot zover uitvoerbaar bij
voorraad;

5.5. wijst af het meer of anders gevorderde.

NOOT

Inleiding

Deze zaak betreft een kort geding bij de civiele
rechter tussen twee aanbieders van medische
hulpmiddelen. De vraag die centraal staat is of
het misleidend was om reclame te maken voor
het ene middel, onder verwijzing naar studies die
waren uitgevoerd met het andere middel, terwijl
beide middelen een andere hulpstof bevatten.

Feiten

Goodlife Fertility B.V. (Goodlife) is distributeur
van medische hulpmiddelen in de Benelux en
heeft het recht op de exclusieve distributie in Ne-
derland van het medisch hulpmiddel laluril. Far-
co Pharma GmbH (Farco) is in Duitsland markt-
leider in producten voor urologische toepassing
en verhandelt haar producten wereldwijd. Farco
brengt het medisch hulpmiddel Instillamed op de
markt. Beide medische hulpmiddelen zijn zoge-
heten blaasspoelviloeistoffen die onder meer
worden toegepast voor de behandeling van de
aandoening interstitiéle cystitis (ook wel chro-
nisch blaaspijnsyndroom genoemd). Beide mid-
delen bevatten hyaluronzuur en chondroitinesul-
faat als werkzame stoffen. Omdat de werkzame
stoffen zonder hulpstof te stroperig zouden zijn
om via een katheter te worden toegediend en om
de werkzame stoffen beter te laten hechten aan
de blaaswand, bevatten beide middelen een der-
de ingrediént. Bij laluril is dat calciumchloride en
bij Instillamed natriumchloride.

Farco heeft in Nederland drie brochures ver-
spreid waarin Instillamed werd aangeprezen.
Deze brochures verwijzen ter onderbouwing van
de daarin gemaakte reclame hoofdzakelijk naar
studies die zijn uitgevoerd met laluril, waarbij
laluril wordt gepresenteerd als een aan Instilla-
med gelijkwaardig medisch hulpmiddel.
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Uitspraak

De voorzieningenrechter overweegt dat Farco,
door Instillamed bij urologen aan te prijzen on-
der verwijzing naar studies die vrijwel allemaal
zijn uitgevoerd met laluril, bij deze artsen de in-
druk wekt dat Instillamed gelijkwaardig is aan
laluril. Aangezien de hulpstoffen van invioed
kunnen zijn op de werkzaamheid van de hoofd-
bestanddelen, oordeelt de voorzieningenrechter
dat Farco zich schuldig maakt aan misleiding zo-
lang niet vaststaat dat beide middelen ook voor
wat betreft de hulpstoffen gelijkwaardig zijn. Far-
co heeft dat vooralsnog niet kunnen aantonen.
Daarom verbiedt de voorzieningenrechter Farco
het gebruik van brochures waarin voor de onder-
bouwing van de effectiviteit van Instillamed
wordt verwezen naar onderzoeken die met laluril
zijn uitgevoerd, zonder dat daarbij duidelijk
wordt gemaakt dat niet wetenschappelijk bewe-
zen is dat Instillamed gelijkwaardig is aan laluril.

Analyse

Juridisch kader

De voorzieningenrechter overweegt dat de bro-
chures misleidend zijn en dat Farco door de bro-
chures te verspreiden onrechtmatig handelt je-
gens Goodlife. Een basis in de vorm van
wetsartikelen wordt niet genoemd.

Voor reclame voor medische hulpmiddelen be-
staan, anders dan voor geneesmiddelen, geen
specifieke wettelijke voorschriften. In zelfregule-
ring zijn wel nadere regels voor reclame uitge-
werkt. De Gedragscode Medische Hulpmiddelen
bevat in art. 4 een aantal (vrij algemene) eisen. In
aanvulling daarop geldt voor medische zelfzorg-
hulpmiddelen in een farmaceutische verschij-
ningsvorm de Code Publieksreclame Medische
Zelfzorg Hulpmiddelen (CPMH). Hoewel zelfregu-
lering vaak erkend wordt door de civiele rechter
en gebruikt wordt bij de invulling van wettelijke
bepalingen,’ zal in een civiele procedure bij de

1 Zie bijv. Vzr. Rb. ’s-Gravenhage 26 juli 2004,
ECLLNL:RBSGR:2004:AQ5353, ro. 3.3, «JGR»
2004/34, m.nt. Schutjens (Aventis/Novo Nordisk) en
Hof Arnhem-Leeuwarden 24 december 2013,
ECLLNL:GHARL:2013:9929, r.o0. 3.11, «JGR» 2014/7,
m.nt. Lisman (Sandoz/AbbVie). Of in bestuursrechte-
lijke context: ABRvS 1 mei 2013,
ECLLNL:RVS:2013:BZ9066, r.o. 7.1 en 7.2, «JGR»
2013/10, m.nt. Van Wissen en Lisman (Regenboog

rechtbank toch een beroep moeten worden ge-
daan op wettelijke bepalingen. Bij gebreke van
specifieke bepalingen voor deze producten,
wordt ten aanzien van medische hulpmiddelen
een beroep gedaan op de algemene reclame-
rechtelijke regels uit het Burgerlijk Wetboek (BW).
Het BW kent diverse reclamerechtelijke bepalin-
gen. Art. 6:193a-j BW is van toepassing op oneer-
lijke handelspraktijken (waaronder misleidende
reclame) van handelaren op consumenten. Art.
6:194 BW gaat over misleidende B2B-reclame,
art. 6:194a BW over de voorwaarden waaronder
vergelijkende (B2B- en B2C-) reclame is toege-
staan. De reclame in deze kwestie richtte zich tot
urologen. Zij worden, als personen die handelen
in de uitoefening van beroep of bedrijf, als ‘han-
delaar’ in de zin van het BW aangemerkt. Het ligt
dus in de rede dat de vorderingen in deze zaak
op basis van art. 6:194 BW zijn toegewezen. Gelet
op het vergelijkend karakter van de brochures
had ook art. 6:194a BW genoemd kunnen wor-
den, al zou dit artikel — dat onder voorwaarden
vergelijkende reclame mogelijk maakt — waar-
schijnlijk tot hetzelfde resultaat hebben geleid,
gelet op het ook daarin vastgelegde vereiste dat
reclame niet misleidend mag zijn.

Het sluitstuk waarmee overtreding van een wet-
telijke bepaling leidt tot onrechtmatigheid jegens
de concurrent wordt gevonden in art. 6:162 BW.
De voor een geldig beroep op dit artikel vereiste
onrechtmatigheid staat vast met overtreding van
art. 6:194 (of 6:194a) BW. De overige vereisten
voor een succesvol beroep op onrechtmatige
daad (toerekenbaarheid, schade, causaliteit en
relativiteit) blijven door de voorzieningenrechter
onbesproken. Gelet op de feiten van de zaak acht
ik het wel aannemelijk dat hieraan is voldaan.

Gelijkwaardigheid

Medische hulpmiddelen zijn een productgroep
waar een zeer divers scala aan voorwerpen en
stoffen onder valt. De hulpmiddelen die centraal
staan in deze zaak lijken op geneesmiddelen, in
die zin dat het gaat om substanties die zowel
werkzame stoffen als hulpstoffen bevatten. Om
die reden is deze uitspraak tevens relevant voor
het geneesmiddelenreclamerecht. Ook bij ge-

Apotheek) en  ABRvS 1  februari 2017,
ECLLNL:RVS:2017:229, r.0. 4.1, «JGR» 2017/32, m.nt.
S.M. Peek en S. Schipper (MSD).
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Reclame

neesmiddelen kan het immers zo zijn dat de
hulpstof van invloed is op de effectiviteit van de
werkzame stof. Daar moet dus rekening mee
worden gehouden bij het claimen of suggereren
van ‘gelijkwaardigheid’. Bovendien blijkt uit de
rechtspraak dat ‘biologische’ of ‘klinische’ equi-
valentie (gelijkwaardigheid) niet zonder meer
hetzelfde is als ‘therapeutische’ equivalentie.
Wanneer dat laatste in reclame wordt geclaimd
of gesuggereerd, zal dat ook als zodanig onder-
bouwd moeten worden.?

Commentaar

Deze uitspraak maakt eens te meer duidelijk dat
over de onderbouwing van reclame voor medi-
sche hulpmiddelen niet te licht mag worden ge-
dacht, zeker daar waar het vergelijkende reclame
betreft. Op zichzelf is het niet onvoorstelbaar dat
Farco meende goed te zitten met studies die wa-
ren uitgevoerd met een product dat dezelfde
werkzame stoffen bevat. Omdat Farco echter the-
rapeutische equivalentie suggereerde, en in dit
geval de (andere) hulpstof van invloed kon zijn
op de effectiviteit van de werkzame stof, kwam
Farco daar toch niet mee weg. Terecht, want uit-
eindelijk gaat het om de werkzaamheid die de
arts mag verwachten. Zelfs als producten dezelf-
de werkzame stof(fen) bevatten, is de werkzaam-
heid niet altijd identiek. Hulpstoffen kunnen im-
mers van invloed zijn op de werkzaamheid, zoals
in deze zaak. Hetzelfde geldt bijvoorbeeld wan-
neer het gaat om resultaten die in studies met de
afzonderlijke ingrediénten van een product zijn
behaald, terwijl de effectiviteit van het product
als geheel niet is aangetoond.

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

2 Rb. Rotterdam 6 september 2006, 155792/HA ZA 01-
1134, «JGR» 2006/45, m.nt. Schutjens.
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Observationele studie in casu ongeschikt om
claim met betrekking tot patient related
outcomes te onderbouwen, temeer daar
direct vergelijkende studie naar effectiviteit
ontbreekt

Codecommissie van de Stichting Code
Geneesmiddelenreclame

28 februari 2020, K19.005

(mr. L. van Berkum, E.G.W.H. Loof, dr. G.M.H.
Tanke)

Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker, onder
«JGR» 2020/23.

Geneesmiddelen. Reclame. Claims. Onder-
bouwing. Observationele studie.

[Gedragscode Geneesmiddelenreclame van
de Stichting CGR art. 5.2.2.3, 5.2.2.8 sub g en

sub h, 5.2.2.9]

Feiten: Klacht in kort geding van Astellas Pharma
B.V. (Astellas) tegen een uiting van Janssen-Cilag
B.V. (Janssen) met betrekking tot een vergelijken-
de claim die patient related outcomes betrof en
was onderbouwd met een observationele studie.
Uitspraak: De Codecommissie is van oordeel dat
een observationele studie in beginsel als weten-
schappelijke onderbouwing van een vergelijken-
de claim kan dienen, indien aan de daaraan in de
Gedragscode gestelde eisen is voldaan. In dit ge-
val was de Codecommissie er onvoldoende van
overtuigd geraakt dat de betreffende studie vol-
doende wetenschappelijke kwaliteit en overtui-
gingskracht had om de betreffende vergelijkende
reclameclaim over patient related outcomes te
onderbouwen, temeer nu een direct vergelijkende
studie met betrekking tot de effectiviteit tussen de
betreffende geneesmiddelen ontbrak.

De Codecommissie (Kamer I) heeft het navolgen-
de overwogen en beslist naar aanleiding van de
klacht in kort geding (CGR nummer: K19.005) 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:
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