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Conclusie
6.18 Uit het geheel van het bovenstaande volgt dat 
de klacht van Astellas gegrond is. De Codecom-
missie zal thans nagaan tot welke conclusies het 
bovenstaande moet leiden waar het de door Astel-
las ingestelde vorderingen betreft. Vorderingen a, 
c en d liggen op grond van het bovenstaande voor 
toewijzing gereed. De Codecommissie ziet thans 
niet de noodzaak om Janssen te bevelen een recti-
ficatie zoals door Astellas verzocht, te zenden aan 
beroepsbeoefenaren aan wie de uiting is verzon-
den of bij wie de uiting is achtergelaten.
6.19 Met betrekking tot de kosten van de proce-
dure bepalen artikelen 28.1 en 28.2 van het Regle-
ment dat de Codecommissie de partij, die in strijd 
met de Gedragscode heeft gehandeld, veroordeelt 
tot vergoeding van het griffiegeld als bedoeld in 
artikel 11.1 van het Reglement en/of de procedu-
rekosten, bestaande uit een vast bedrag ter dek-
king van de kosten die de Stichting CGR maakt in 
het kader van de klachtenprocedures. Aangezien 
Janssen in strijd met de Gedragscode heeft gehan-
deld, zal zij op grond van de artikelen 28.1 en 28.2 
van het Reglement worden veroordeeld tot ver-
goeding van het griffiegeld, zijnde 3.100,-- Euro 
en van de procedurekosten 5.000,-- Euro.

7. De beslissing van de Codecommissie in kort ge-
ding:
De Codecommissie (Kamer I), beslissend bij wij-
ze van voorlopige voorziening:
- verklaart de klacht van Astellas gegrond in zo-
verre zulks hierboven is overwogen en beslist;
- beveelt Janssen-Cilag het gebruik van de in deze 
klacht genoemde en in strijd met de Gedragscode 
Geneesmiddelenreclame geoordeelde uiting met 
onmiddellijke ingang te staken en gestaakt te hou-
den en beveelt Janssen-Cilag om uitingen met 
gelijke strekking in de toekomst niet meer te ge-
bruiken;
- veroordeelt Janssen-Cilag tot betaling van het 
griffiegeld, zijnde 3.100,-- Euro en van de proce-
durekosten als bedoeld in artikel 28 lid 1 van het 
Reglement, welke kosten zijn vastgesteld op een 
bedrag van 5.000,-- Euro;
- verklaart deze beslissing uitvoerbaar bij voor-
raad; 
- wijst af het meer of anders gevorderde.

NOOT

Onder «JGR» 2020/23.

mw. mr. M. Meddens-Bakker
Advocaat, The Law Factor, Hilversum
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Commissie van Beroep bevestigt oordeel 
Codecommissie met betrekking tot 
onderbouwing van claim met observationele 
studie

CvB Stichting Code Geneesmiddelenreclame 
30 juni 2020, B20.01
(mr. E.J. van Sandick, mr. C.H.M. van Altena, 
mr. A.K. Kiers-Becking)
Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker, deze noot 
heeft betrekking op «JGR» 2020/22 en «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]Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker, deze noot heeft betrekking op «JGR» 2020/22 en «JGR» 2020/23.

Feiten: Hoger beroep van Janssen-Cilag B.V. 
(Janssen) tegen uitspraak K19.005 van de Code-
commissie van de Stichting Code Geneesmidde-
lenreclame (Codecommissie). De Codecommissie 
oordeelde dat de claim van Janssen die zag op 
patient related outcomes onvoldoende was on-
derbouwd door de observationele studie die daar 
door Janssen aan ten grondslag was gelegd (zie 
«JGR» 2020/22).
Uitspraak: De Commissie van Beroep van de 
Stichting Code Geneesmiddelenreclame bekrach-
tigt de uitspraak van de Codecommissie.

BESLISSING VAN DE COMMISSIE VAN BE-
ROEP VAN DE STICHTING CODE GENEES-
MIDDELENRECLAME
in de zaak met nummer B20.01 van:
Janssen-Cilag B.V.,
gevestigd te Breda,
verzoekster in beroep,
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verder te noemen “Janssen”,
gemachtigden: mr. G.A.M. Lintjens en mr. E.J.H. 
Gielen,
tegen
Astellas Pharma B.V.,
gevestigd te Leiden,
verweerster in beroep,
verder te noemen “Astellas”,
gemachtigde: mr. drs. R.M. Sjoerdsma,
met betrekking tot een uiting van Janssen over 
haar geneesmiddel Zytiga® (werkzame stof: abira-
teronacetaat).

1. HET GEDING IN BEROEP
1.1 Bij beroepsschrift van 13 maart 2020 is Jans-
sen bij de Commissie van Beroep van de Stichting 
Code Geneesmiddelenreclame (verder te noe-
men: de Commissie van Beroep) in beroep geko-
men tegen de beslissing in kort geding van de 
Codecommissie van de Stichting Code Genees-
middelenreclame (verder te noemen: de Code-
commissie) van 28 februari 2020, gegeven onder 
nummer K19.005 tussen Astellas als verzoekster 
en Janssen als verweerster. Janssen beperkt haar 
beroep tegen het deel van de uitspraak waaruit 
volgt dat de AQUARiUS studie onvoldoende we-
tenschappelijke kwaliteit en overtuigingskracht 
heeft om de vergelijkende claim die Janssen heeft 
gemaakt te onderbouwen, waarbij achter de 
woorden “te meer” mede overwogen is dat een 
direct vergelijkende studie naar de effectiviteit 
tussen de twee geneesmiddelen in kwestie ont-
breekt (r.o. 6.6 t/m 6.10 en 6.12 t/m 6.13). Janssen 
heeft in het beroepschrift onder “GRONDEN 
VAN HET HOGER BEROEP” bezwaren tegen de 
beslissing van de Codecommissie aangevoerd en 
deze toegelicht. Janssen heeft de Commissie van 
Beroep verzocht de bestreden beslissing van de 
Codecommissie te vernietigen, voor zover daarte-
gen beroep is ingesteld en de klacht van Astellas 
alsnog ongegrond te verklaren. Tot slot heeft Jans-
sen verzocht dat Astellas wordt veroordeeld tot 
betaling van de volledige kosten van de procedu-
re, waaronder de procedurekosten en het griffie-
geld van zowel de klachtprocedure als het beroep.
1.2 Bij verweerschrift van 6 april 2020 heeft Astel-
las geconcludeerd tot verwerping van het beroep, 
met veroordeling van Janssen tot betaling van het 
griffiegeld en de proceskosten van de procedure 
in beroep.
1.3 Daar het door de situatie met betrekking tot 
de uitbraak van het coronavirus (COVID-19) niet 

mogelijk was om het beroep ter zitting te behan-
delen, is de Commissie van Beroep met partijen 
overeengekomen het beroep in zijn geheel schrif-
telijk te behandelen. Janssen en Astellas hebben 
ieder schriftelijke pleitaantekeningen en een daar-
opvolgende schriftelijke repliek respectievelijk 
dupliek ingediend.

2. DE FEITEN IN BEROEP
2.1 Janssen en Astellas zijn ondernemingen die 
zich bezig houden met de productie, verhande-
ling en distributie van geneesmiddelen en zijn 
vergunninghouders als bedoeld in de Gedragsco-
de Geneesmiddelenreclame (hierna: de Gedrags-
code).
2.2 Janssen en Astellas zijn concurrenten op de 
markt van medicamenteuze behandeling van 
prostaatkanker. Janssen brengt sinds 2011 het 
UR-geneesmiddel Zytiga® (werkzame stof: abira-
teronacetaat) op de Nederlandse markt. Astellas 
brengt sinds 2013 het UR-geneesmiddel Xtandi® 
(werkzame stof: enzalutamide) op de Nederland-
se markt.
2.3 Janssen heeft gebruik gemaakt van een leave 
behind met de titel “’AQUARIUS’ REAL WORLD 
EVIDENCE IN mCRPC1” en ondertitel “De ef-
fecten van abiraterone + prednisone en van en-
zalutamide op de kwaliteit van leven (cognitie, 
vermoeidheid en pijn) bij mCRPC patiënten.”. In 
deze uiting worden de interim-resultaten gepre-
senteerd van de AQUARiUS studie, waarin abira-
terone + prednisone (Zytiga®) en enzalutamide 
(Xtandi®) met elkaar worden vergeleken op ‘pa-
tient reported outcomes’ met betrekking tot de 
kwaliteit van leven, en wordt onder andere de na-
volgende tekst gebruikt:
“De uitkomsten van de interim analyse tonen 
voor de AQUARiUS studie betere resultaten aan 
op vlak van cognitieve & vermoeidheidsgerela-
teerde eindpunten voor abiraterone + predison 
in vergelijking met enzalutamide. Deze resultaten 
zijn ook consistent met de bevindingen die na 
3 maanden werden gerapporteerd.”

3. HET VERZOEK
3.1 Astellas heeft de Codecommissie, voor zover 
in beroep nog van belang, verzocht om bij uit-
voerbaar bij voorraad verklaarde uitspraak:
1. Janssen te bevelen om reclame-uitingen met 
een gelijke strekking als de voormelde (inmiddels 
niet meer gebruikte) uiting – hierna ook: de voor-
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genomen vergelijkende reclame – in de toekomst 
niet meer te gebruiken;
2. Janssen te veroordelen tot betaling van het grif-
fiegeld en de procedurekosten als bedoeld in arti-
kel 28 van het Reglement Codecommissie en 
Commissie van Beroep van de Stichting CGR 
(hierna: het Reglement).
3.2 In de bestreden uitspraak heeft de Codecom-
missie, voor zover in beroep nog van belang, Jans-
sen bevolen om de voorgenomen vergelijkende 
reclame in de toekomst niet meer te gebruiken. 
Voorts heeft de Codecommissie Janssen veroor-
deeld tot betaling van het griffiegeld en de proce-
durekosten.

4. DE BEHANDELING VAN DE GRONDEN VAN 
BEROEP
4.1 Janssen heeft de volgende gronden van beroep 
aangevoerd:
1. Grond 1: De Codecommissie is buiten de gren-
zen van de rechtsstrijd getreden.
2. Grond 2: De Codecommissie heeft ten onrechte 
geoordeeld dat de AQUARiUS studie niet vol-
doende wetenschappelijke kwaliteit en overtui-
gingskracht heeft. Deze grond valt uiteen in drie 
onderdelen:
a. De beslissing van de Codecommissie over de 
kwaliteit en overtuigingskracht vindt geen grond-
slag in de Gedragscode.
b. De Codecommissie is er bij haar beslissing ten 
onrechte vanuit gegaan dat bij voorschrijvers ken-
nis over werkzaamheid van beide middelen ont-
breekt.
c. De Codecommissie heeft ten onrechte geoor-
deeld dat voorschrijvers op basis van de AQUA-
RiUS studie niet een betere en gefundeerde keuze 
kunnen maken voor een bepaald geneesmiddel.
Niet in geschil is dat de voorgenomen vergelijken-
de reclame en de gewraakte, niet meer aan de orde 
zijnde, uiting zijn aan te merken als vergelijkende 
reclame tussen Zytiga® en Xtandi®.

Grond 1 
4.2 Janssen stelt dat de Codecommissie buiten de 
grenzen van de rechtsstrijd tussen partijen is ge-
treden door te oordelen dat zonder kennis over 
effectiviteit/werkzaamheid van een geneesmiddel, 
niet op basis van door patiënten ervaren en gerap-
porteerde symptomen (‘patient related outcomes’ 
(PRO’s)) over ‘quality of life’ aspecten het ene 
middel boven het andere middel verkozen kan 
worden en dat daarom de AQUARiUS studie niet 

voldoende kwaliteit en overtuigingskracht heeft 
om vergelijkende reclame op te baseren. Janssen 
voert daartoe aan dat dit argument nooit door een 
van partijen is aangevoerd of besproken en dat de 
Codecommissie haar oordeel daarom niet op dit 
argument had mogen baseren.
4.3 De Commissie van Beroep overweegt dat uit 
de bestreden uitspraak, meer specifiek r.o. 6.12, 
niet volgt dat volgens de Codecommissie een ver-
gelijking met betrekking tot de PRO’s alleen mo-
gelijk is wanneer er ook vergelijkende studies 
aanwezig zijn over effectiviteit. Het oordeel van de 
Codecommissie dat de AQUARiUS studie niet 
voldoende kwaliteit en overtuigingskracht heeft 
om een vergelijkende reclame op te baseren, is, 
zoals uit r.o. 6.12 blijkt, op meer argumenten ge-
baseerd dan dat de vergelijking over de effectivi-
teit/werking van beide geneesmiddelen ontbreekt. 
Janssen wordt dan ook niet gevolgd in haar lezing 
van de uitspraak dat de Codecommissie haar oor-
deel dat de AQUARiUS studie onvoldoende we-
tenschappelijke kwaliteit en overtuigingskracht 
heeft om de reclameclaim te onderbouwen, 
slechts baseert op het ontbreken van kennis over 
de werkzaamheid van de geneesmiddelen of het 
ontbreken van een direct vergelijkende studie 
naar de effectiviteit tussen Zytiga® en Xtandi® .
4.4 Astellas heeft wel degelijk in eerste aanleg ook 
aangevoerd dat de uitingen niet toelaatbaar zijn 
omdat vergelijkende gegevens over de effectiviteit 
van de geneesmiddelen ontbreken. In klachton-
derdeel III van haar klaagschrift heeft Astellas ook 
uitdrukkelijk gesteld dat sprake is van strijd met 
artikel 5.2.2.8 sub h van de Gedragscode. Het 
staat de Codecommissie vrij te kiezen op welke 
wijze zij de inhoud van de klachtonderdelen be-
handelt.
4.5 De Commissie van Beroep gaat dan ook niet 
mee in het betoog van Janssen dat de Codecom-
missie in haar beoordeling, meer specifiek het-
geen overwogen is in r.o. 6.12, buiten de rechts-
strijd van partijen is getreden.
De eerste grond van beroep treft geen doel. 

Grond 2
4.6 Janssen stelt dat de Codecommissie ten on-
rechte heeft geoordeeld dat de AQUARiUS studie 
onvoldoende wetenschappelijke kwaliteit en over-
tuigingskracht heeft om de voorgenomen verge-
lijkende reclame te onderbouwen. Janssen voert 
daartoe een drietal argumenten aan. Omdat deze 
drie argumenten met elkaar samenhangen zullen 
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zij gezamenlijk worden behandeld. Het gaat in dit 
kort geding om de vraag of de AQUARiUS studie 
toereikend is om de gewraakte voorgenomen ver-
gelijkende claim te onderbouwen, hetgeen beoor-
deeld moet worden op basis van artikel 5.2.2.8 
onder g en h van de Gedragscode.
4.7 De Commissie van Beroep stelt voorop dat de 
effectiviteit of werking van een geneesmiddel van 
eminent belang is voor een beroepsbeoefenaar bij 
de keuze om een geneesmiddel voor te schrijven. 
Omdat reclame erop is gericht het voorschrijfge-
drag van de arts te beïnvloeden ten gunste van het 
geneesmiddel waarop de uiting betrekking heeft, 
zal bij een vergelijkende claim tussen twee genees-
middelen met een vergelijkbare indicatiestelling, 
deze claim in beginsel gebaseerd dient te zijn op 
een wetenschappelijk onderzoek naar de effectivi-
teit van deze middelen, omdat juist de effectiviteit 
van het middel de voornaamste reden zal zijn om 
een bepaald geneesmiddel voor te schrijven.
4.8 Ook een observationele studie, kan in beginsel 
als wetenschappelijke onderbouwing van een ver-
gelijkende claim dienen wanneer aan de in de 
Gedragscode gestelde eisen wordt voldaan, zoals 
de Codecommissie heeft overwogen in r.o. 6.11 
van de uitspraak.
4.9 Het is in deze zaak de vraag of de gewraakte 
uiting van Janssen, zoals hierboven onder 2.3 
weergegeven, voldoet aan artikel 5.2.2.8 onder g 
en h van de Gedragscode indien deze uiting enkel 
wordt gebaseerd op de AQUARiUS studie, een 
observationele studie, die ziet op ‘patient related 
outcomes’ met betrekking tot de ‘quality of life’ 
van patiënten, in aanmerking genomen dat een 
direct vergelijkende wetenschappelijke studie 
naar de werking en effectiviteit van beide genees-
middelen ontbreekt.
4.10 De Commissie van Beroep is van oordeel dat 
de AQUARiUS studie de nodige kwaliteit en over-
tuigingskracht mist om de vergelijkende reclame 
te onderbouwen, en zij onderschrijft hetgeen de 
Codecommissie heeft overwogen in r.o. 6.12 van 
haar uitspraak. Astellas heeft in de punten 20 tot 
en met 24 van het klaagschrift onder andere ge-
steld en Janssen heeft dat niet gemotiveerd weer-
sproken, dat de AQUARiUS studie een niet recht-
streeks vergelijkende, prospectieve, niet 
gerandomiseerde observationele studie is, waarbij 
het de vraag is of de onderzochte patiëntengroe-
pen bij de start van de behandeling met een van 
beide middelen volledig vergelijkbaar waren, 
waarbij de studiepopulatie, d.w.z. de patiënten die 

de vragenlijsten invulden, gedurende de studie 
drastisch afnam en waarvan de conclusies niet 
objectief meetbaar zijn. Gelet hierop en in aan-
merking genomen dat bovendien een rechtstreeks 
vergelijkende studie naar de werking en effectivi-
teit van beide geneesmiddelen ontbreekt, kan niet 
geoordeeld worden dat de vergelijkende reclame 
van Janssen gebaseerd op de AQUARiUS studie 
voldoet aan artikel 5.2.2.8. onder g. en h. van de 
Gedragscode.
Dat de effectiviteit van beide geneesmiddelen on-
geveer even groot is, zoals Janssen stelt, heeft As-
tellas betwist en kan niet worden aangenomen 
omdat dat niet is onderzocht.
Aldus treft ook de tweede grond van beroep geen 
doel. 

Conclusie
4.12 Geen van de door Janssen aangevoerde gron-
den van beroep slaagt zodat de Commissie van 
Beroep de beslissing van de Codecommissie zal 
bekrachtigen. Dit brengt mee dat de stelling van 
Astellas in haar verweerschrift dat het slagen van 
de gronden niet tot vernietiging kan leiden omdat 
Janssen geen gronden heeft aangevoerd tegen het 
eerste deel van rechtsoverweging 6.12 van de be-
streden beslissing, waarin de conclusie van de 
Codecommissie is vermeld, geen behandeling 
behoeft. De Commissie van Beroep kan Astellas 
daarin overigens niet volgen omdat uit hetgeen 
Janssen in haar beroepschrift heeft aangevoerd 
duidelijk is dat zij ook tegen deze conclusie grieft.

5. DE BESLISSING IN BEROEP
De Commissie van Beroep 
in kort geding in de zaak met zaaknummer 
B20.01: 
- bekrachtigt de beslissing van de Codecommissie 
van 28 februari 2020, voor zover deze aan het oor-
deel van de Commissie van Beroep is onderwor-
pen.
- veroordeelt Janssen tot betaling van het griffie-
geld, zijnde € 3.100,- (exclusief BTW) en van de 
procedurekosten als bepaald in artikel 54.2 van 
het Reglement, welke kosten zijn vastgesteld op 
€ 5.000,-.

NOOT

Deze noot heeft betrekking op «JGR» 2020/22 en 
«JGR» 2020/23.
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Inleiding
Studies die worden gebruikt ter onderbouwing 
van reclameclaims bestaan meestal uit gerando-
miseerde prospectieve klinische onderzoeken, bij 
voorkeur dubbelblind uitgevoerd. De Gedragsco-
de van de Stichting Code Geneesmiddelenrecla-
me (CGR) stelt bovendien extra eisen aan de on-
derbouwing van vergelijkende claims. In een 
bestendige lijn van jurisprudentie van de CGR is 
uitgemaakt dat posters, abstracts en data on file 
niet kunnen dienen ter onderbouwing van verge-
lijkende claims.1 Een meta-analyse in beginsel 
wel, mits is voldaan aan de eisen die de Ge-
dragscode stelt aan de onderbouwing van verge-
lijkende claims. Dat blijkt in de praktijk echter 
nog niet eenvoudig.2 De afgelopen jaren is een 
nieuw type onderzoek in opkomst geraakt: real 
world evidence (RWE). RWE is bewijs dat is ver-

1	  Zie bijvoorbeeld Codecommissie van de Stichting 
CGR 19 april 2006, K06.004/06.006 (Serono/Wyeth); 
Codecommissie van de Stichting CGR 2 juli 2003, 
K03.010 (Roche/Abbott); CvB van de Stichting CGR 
10 oktober 2011, B11.004/11.02 (Sandoz/Astellas).

2	  Onder het in 2010 afgeschafte ‘twee-studiescriterium’ 
werd doorgaans geoordeeld dat meta-analyses niet 
konden dienen ter onderbouwing van een vergelijken-
de claim omdat het daarbij geen door de auteurs zelf 
verricht wetenschappelijk onderzoek betrof, dat expli-
ciet en aantoonbaar was gericht op het aantonen van 
hetgeen werd geclaimd. In meer recente zaken, zoals 
Codecommissie van de Stichting CGR 24 maart 2015, 
K14.011 (Biogen/Merck) en Codecommissie van de 
Stichting CGR 26 februari 2016, K15.011 (Galderma/
Bipharma) is geoordeeld dat een meta-analyse in be-
ginsel wel kan dienen ter onderbouwing van een ver-
gelijkende claim, mits deze voldoet aan de eisen die de 
Gedragscode daaraan stelt. In beide zaken voldeden 
de betreffende meta-analyses daar niet aan. In een 
andere zaak uit 2016, Codecommissie van de Stichting 
CGR 12 juli 2016, K16.003 herhaalde de CGR het 
‘oude’ criterium dat een verstrekkende claim ondub-
belzinnig moet blijken uit expliciet en aantoonbaar 
daarop gericht wetenschappelijk onderzoek. Het oor-
deel dat de betreffende studie daar niet aan voldeed 
werd overeind gehouden door de Commissie van Be-
roep. Een uitzondering op het gebied van meta-analy-
ses kan worden gevonden in A10.002, het eerste ad-
viesoordeel over de onderbouwing van claims dat is 
gewezen na de afschaffing van het twee-studiescriteri-
um. Hierin werd positief geadviseerd over een e-detai-
ler die een multiple treatment meta-analyse promotio-
neel onder de aandacht bracht.

kregen uit real world data (RWD). RWD wordt 
verkregen uit observationeel onderzoek dat 
wordt uitgevoerd in de klinische praktijk, dus ge-
durende de ‘gewone’ behandeling van de pati-
ënt, zonder dat sprake is van specifieke omstan-
digheden die ten behoeve van het onderzoek zijn 
gecreëerd. RWD kan zowel retrospectief als pros-
pectief worden verkregen. De hier besproken 
zaak is de eerste beslissing van de CGR waarin 
een uitspraak wordt gedaan over de geschiktheid 
van een prospectieve RWE-studie ter onderbou-
wing van een reclameclaim.

Feiten
Onderwerp van deze zaak, die in twee instanties 
bij de CGR werd behandeld, was een leave be-
hind van Janssen-Cilag B.V. (Janssen). In deze 
uiting werden de interim-resultaten gepresen-
teerd van de AQUARiUS-studie. De AQUARi-
US-studie was een prospectieve RWE-studie met 
een observationeel karakter. In de AQUARi-
US-studie werden de geneesmiddelen tegen 
prostaatkanker van Janssen en Astellas Pharma 
B.V. (Astellas), Zytiga® en Xtandi®, met elkaar 
vergeleken op door patiënten ervaren en gerap-
porteerde symptomen (patient related/reported 
outcomes (PRO’s)) met betrekking tot verschillen-
de aspecten van kwaliteit van leven (cognitie, 
vermoeidheid en pijn). De interim-resultaten na 
drie en na twaalf maanden zijn gepubliceerd in 
peer-reviewed tijdschriften en waren gunstig 
voor Zytiga. Dat blijkt ook wel uit de leave be-
hind, waarin onder andere de volgende tekst 
werd gebruikt: ‘De uitkomsten van de interim 
analyse tonen voor de AQUARiUS studie betere 
resultaten aan op vlak van cognitieve & ver-
moeidheidsgerelateerde eindpunten voor abira-
terone + predison in vergelijking met enzalutami-
de. Deze resultaten zijn ook consistent met de 
bevindingen die na 3 maanden werden gerap-
porteerd.’

Juridisch kader
Op grond van art. 5.2.2.3 van de Gedragscode 
van de CGR (Gedragscode) moet een reclame-ui-
ting in relatie tot de totaliteit van de reclame voor 
het betreffende geneesmiddel accuraat, actueel, 
waarheidsgetrouw en in haar onderdelen juist en 
controleerbaar zijn. Art. 5.2.2.8 Gedragscode 
voegt daar een aantal vereisten aan toe die van 
toepassing zijn op vergelijkende reclame. In deze 
zaak spelen sub g en sub h van art. 5.2.2.8 Ge-
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dragscode een rol. Deze artikelen bepalen res-
pectievelijk dat de vergelijking wetenschappelijk 
aantoonbaar juist en overeenkomstig de jongste 
stand van de wetenschap moet zijn, en dat de 
vergelijking volledig moet zijn ten aanzien van de 
werking, bijwerkingen, indicaties, contra-indica-
ties en andere relevante gegevens van de te ver-
gelijke stoffen of geneesmiddelen. Art. 5.2.2.9 
Gedragscode bevat een aantal (niet-limitatieve) 
vereisten die worden gesteld aan de weten-
schappelijke kwaliteit en overtuigingskracht van 
studies om te kunnen dienen ter onderbouwing 
van een vergelijkende claim.

Uitspraak

De uitspraak in eerste aanleg
Klachtonderdeel I van Astellas was gericht tegen 
het feit dat de vergelijkende reclame enkel was 
gebaseerd op een poster die tijdens een weten-
schappelijk congres was gepresenteerd. Janssen 
had daarop toegezegd de uiting die uitsluitend 
was gebaseerd op de poster niet langer te zullen 
gebruiken, maar aangekondigd de betreffende 
vergelijkende claim te zullen blijven maken, zij 
het voortaan gebaseerd op twee wetenschappe-
lijke publicaties met betrekking tot de interim-re-
sultaten van de AQUARiUS-studie na drie en 
twaalf maanden. Om die reden zag de Codecom-
missie van de Stichting Code Geneesmiddelenre-
clame (Codecommissie) reden om eerst klacht-
onderdeel II te behandelen.
Met klachtonderdeel II stelde Astellas dat de ver-
gelijkende reclame niet wetenschappelijk aan-
toonbaar juist was. Astellas voerde daartoe twee 
argumenten aan. In de eerste plaats zou de 
AQUARiUS-studie niet kunnen dienen ter onder-
bouwing van de door Janssen gemaakte vergelij-
kende reclame omdat het een niet rechtstreeks 
vergelijkende, observationele studie zou betref-
fen. In de tweede plaats zou de AQUARiUS-stu-
die onvoldoende wetenschappelijke kwaliteit en 
overtuigingskracht hebben om te kunnen dienen 
ter onderbouwing van de vergelijkende claim.
Met het eerste argument was de Codecommissie 
het niet eens. De Codecommissie overwoog dat 
een observationele studie in beginsel kan dienen 
als wetenschappelijke onderbouwing van een 
vergelijking in de zin van de Gedragscode, indien 
aan de daaraan gestelde eisen is voldaan.
Aan die eisen was in dit geval volgens de Code-
commissie echter niet voldaan, waarmee het 

tweede argument van Astellas werd gehono-
reerd. Gelet op hetgeen Astellas naar voren had 
gebracht met betrekking tot een aantal factoren 
uit art. 5.2.2.9 Gedragscode en het verweer daar-
tegen van Janssen, was de Codecommissie er 
onvoldoende van overtuigd geraakt dat de 
AQUARiUS-studie over de vereiste wetenschap-
pelijke kwaliteit en overtuigingskracht beschikte 
om de reclameclaim te kunnen onderbouwen. Te 
meer, zo voegde de Codecommissie daaraan toe, 
nu een direct vergelijkende studie naar de effecti-
viteit tussen Zytiga en Xtandi ontbreekt. Bij ge-
brek aan een effectiviteitsonderzoek was het na-
melijk volgens de Codecommissie de vraag of 
een observationeel onderzoek ten aanzien van 
vermoeidheid en pijnervaring van patiënten kan 
bijdragen aan de vergelijking tussen de middelen 
en of dit niet kan leiden tot een onterechte voor-
keur voor een van beide middelen. Zonder ken-
nis over de werkzaamheid van een middel maakt 
immers de ervaren pijn en vermoeidheid van een 
patiënt van een van de middelen niet dat kan 
worden geconcludeerd dat het ene middel boven 
het andere moet worden verkozen, aldus de Co-
decommissie. Om die reden heeft de AQUARi-
US-studie, los van de wetenschappelijke waarde 
van het onderzoek, voorshands onvoldoende 
kwaliteit en overtuigingskracht om de vergelij-
kende claim op te baseren, aldus nog steeds de 
Codecommissie. Dit leidde tot een overtreding 
van art. 5.2.2.8 sub g j° art. 5.2.2.9 Gedragscode.
Hierna behandelde de Codecommissie klachton-
derdeel I, wat leidde tot overtreding van dezelfde 
artikelen. 
Klachtonderdeel III betrof het argument van As-
tellas dat de (voorgenomen) vergelijkende recla-
me niet volledig is, omdat daarin niets wordt ge-
zegd over de effectiviteit en/of veiligheid van 
beide geneesmiddelen en dat in de uiting alleen 
die items worden besproken die voor Janssen 
gunstig zijn. Gelet op hetgeen hiervoor reeds 
was overwogen, was de Codecommissie van 
oordeel dat een verdere inhoudelijke behande-
ling van dit onderdeel achterwege kon blijven.
Janssen werd bevolen het gebruik van de uiting 
met onmiddellijke ingang te staken en om uitin-
gen met gelijke strekking in de toekomst niet 
meer te gebruiken.
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De uitspraak in hoger beroep
Tegen het hiervoor besproken oordeel van de 
Codecommissie kwam Janssen met twee gron-
den in beroep.
Met de eerste grond voerde Janssen aan dat de 
Codecommissie buiten de grenzen van de rechts-
strijd zou zijn getreden door te oordelen dat 
zonder kennis over effectiviteit van een genees-
middel, niet op basis van PRO’s over kwaliteit-
van-leven-aspecten het ene middel boven het 
andere verkozen kan worden, en dat daarom de 
AQUARiUS-studie onvoldoende kwaliteit en 
overtuigingskracht heeft om vergelijkende recla-
me op te baseren. Janssen voerde aan dat dit 
argument nooit door een van de partijen is aan-
gevoerd of besproken, en dat de Codecommissie 
daarom haar oordeel niet op dit argument had 
mogen baseren.
De Commissie van Beroep van de Stichting Code 
Geneesmiddelenreclame (CvB) begint haar be-
oordeling van deze grond met de opmerking dat 
uit de bestreden uitspraak niet volgt dat volgens 
de Codecommissie een vergelijking met betrek-
king tot de PRO’s alleen mogelijk is wanneer er 
ook vergelijkende studies zijn over effectiviteit. 
Voorts overweegt de CvB dat de Codecommissie 
haar oordeel met betrekking tot de kwaliteit en 
overtuigingskracht van de AQUARiUS-studie op 
meer argumenten heeft gebaseerd dan enkel het 
feit dat een vergelijking met betrekking tot effec-
tiviteit ontbreekt. Ook wijst de CvB erop dat As-
tellas wel degelijk in eerste aanleg had aange-
voerd dat de gewraakte en voorgenomen uiting 
niet toelaatbaar was omdat vergelijkende gege-
vens over de effectiviteit ontbreken. De CvB ver-
wijst hiervoor naar klachtonderdeel III van Astel-
las, dat zag op de vermeende onvolledigheid van 
de reclame, en voegt daaraan toe dat het de Co-
decommissie vrijstaat te kiezen op welke wijze zij 
de inhoud van de klachtonderdelen behandelt. 
De eerste grond van het beroep treft daarom 
geen doel.
De tweede grond van het beroep was gericht te-
gen het oordeel van de Codecommissie dat de 
AQUARiUS-studie onvoldoende wetenschappelij-
ke kwaliteit en overtuigingskracht bezit. Hiertoe 
voerde Janssen drie argumenten aan: i) de be-
slissing van de Codecommissie over de kwaliteit 
en overtuigingskracht vindt geen grondslag in de 
Gedragscode, ii) de Codecommissie is er bij haar 
beslissing ten onrechte van uitgegaan dat bij 
voorschrijvers kennis over werkzaamheid van 

beide middelen ontbreekt en iii) de Codecommis-
sie heeft ten onrechte geoordeeld dat voorschrij-
vers op basis van de AQUARiUS-studie niet een 
betere en gefundeerde keuze kunnen maken 
voor een bepaald geneesmiddel.
De CvB stelt dat deze drie argumenten met elkaar 
samenhangen en dat zij daarom gezamenlijk zul-
len worden behandeld. Daarbij neemt de CvB tot 
uitgangspunt dat een vergelijkende claim tussen 
twee geneesmiddelen met een vergelijkbare indi-
catiestelling in beginsel gebaseerd dient te zijn 
op een wetenschappelijk onderzoek naar de ef-
fectiviteit van deze middelen, omdat juist de ef-
fectiviteit de voornaamste reden zal zijn om een 
bepaald geneesmiddel voor te schrijven. Voorts 
bekrachtigt de CvB het uitgangspunt van de Co-
decommissie dat een observationele studie in 
beginsel als wetenschappelijke onderbouwing 
van een vergelijkende claim kan dienen. Daarna 
onderschrijft de CvB de door de Codecommissie 
geconstateerde gebreken aan de studie ten aan-
zien van de vereisten van art. 5.2.2.9 Gedragsco-
de. Als gevolg van deze gebreken, en mede in 
aanmerking genomen dat een rechtstreeks ver-
gelijkende studie naar de effectiviteit van beide 
geneesmiddelen ontbreekt, komt de CvB tot de 
conclusie dat de vergelijkende reclame van Jans-
sen gebaseerd op de AQUARiUS-studie niet vol-
doet aan art. 5.2.2.8 sub g en sub h Gedragscode. 
De CvB bekrachtigt de beslissing waarvan be-
roep.

Analyse
Dit is opnieuw een principiële uitspraak van de 
CGR over het feit dat een observationele studie 
in beginsel kan dienen ter onderbouwing van 
een vergelijkende claim.3 Naar mijn mening is 
dat oordeel terecht, aangezien ook een observati-
onele studie heel wel kan voldoen aan de eisen 
die de Gedragscode stelt aan studies die worden 
gebruikt ter onderbouwing van een vergelijkende 
claim.

3	  Eerdere zaken waarin de waarde van observationele 
studies meer of minder expliciet werd erkend zijn bij-
voorbeeld Codecommissie van de Stichting CGR 
15  oktober 2013, K13.004, par. 6.15 (Alcon/MSD); 
Codecommissie van de Stichting CGR 19 februari 
2014, K13.007, par. 6.9 (GSK/Mundipharma) en Co-
decommissie van de Stichting CGR 28 maart 2018, 
par. 6.4.5 (Boehringer/Novartis).
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Om die reden is het jammer dat de hier bespro-
ken CGR-uitspraken niet duidelijker maken om 
welke redenen de RWE-studie in kwestie, de 
AQUARiUS-studie, niet aan die eisen voldeed. In 
de uitspraak van de Codecommissie staat slechts 
kort genoemd welke bezwaren Astellas op hoofd-
lijnen tegen de studie had aangevoerd. En hoe-
wel iets uitgebreider wordt stilgestaan bij de ver-
weren van Janssen daartegen, wordt niet 
duidelijk welke argumenten voor de Codecom-
missie doorslaggevend waren, nu de Codecom-
missie volstaat met een verwijzing naar artikel-
nummers en paragrafen uit het klaag- en 
verweerschrift. Uit de uitspraak in beroep leren 
we i) dat de CvB zich afvroeg of de onderzochte 
patiëntengroepen bij de start van de behandeling 
met beide middelen volledig vergelijkbaar wa-
ren, ii) dat meespeelde dat de studiepopulatie 
gedurende de studie ‘drastisch’ afnam en iii) dat 
de conclusies kennelijk niet objectief meetbaar 
waren. Het was interessant geweest om meer 
inzicht te krijgen in de denkwijze van de CGR om-
trent deze onderwerpen, zodat hiermee rekening 
kan worden gehouden bij toekomstige RWE-stu-
dies.
Zowel de Codecommissie als de CvB hecht dui-
delijk veel waarde aan het feit dat een recht-
streeks vergelijkende effectiviteitsstudie ont-
breekt, ook al ziet de gemaakte claim niet op 
effectiviteit. De Codecommissie plaatst dit in de 
sleutel van de kwaliteit en overtuigingskracht van 
de AQUARiUS-studie. Vanwege het ontbreken 
van rechtstreeks vergelijkende effectiviteitsdata 
concludeert de Codecommissie dat – los van de 
wetenschappelijke waarde van het onderzoek – 
de AQUARiUS-studie niet voldoende kwaliteit en 
overtuigingskracht heeft om vergelijkende recla-
me op te baseren, aangezien de beroepsbeoefe-
naar zich met name laat overtuigen door de ef-
fectiviteit van een geneesmiddel.
De CvB merkt op dat uit de bestreden uitspraak 
niet volgt dat volgens de Codecommissie een 
vergelijking met betrekking tot de PRO’s alleen 
mogelijk is wanneer er ook vergelijkende studies 
zijn over effectiviteit. Ik zie echter niet hoe je de 
uitspraak van de Codecommissie anders zou 
moeten lezen, gelet op het belang dat de Code-
commissie hecht aan de vergelijking op effectivi-
teit. De Codecommissie maakt hier een heel be-
wuste keuze door het ontbreken van de 
effectiviteitsdata te bestempelen als inherente 
omissie in de AQUARiUS-studie. Op basis van 

deze uitspraak is het zelfs nog maar de vraag of 
de AQUARiUS-studie gebruikt zou kunnen wor-
den ter onderbouwing van een claim die ziet op 
PRO’s met betrekking tot kwaliteit van leven wan-
neer daarnaast een effectiviteitsstudie beschik-
baar zou zijn. Het ontbreken van effectiviteitsdata 
beïnvloedt immers volgens de Codecommissie 
de kwaliteit en overtuigingskracht van de AQUA-
RiUS studie an sich. De opmerking van de CvB 
dat wij de uitspraak van de Codecommissie ken-
nelijk niet zo moeten interpreteren is slechts een 
schrale troost, aangezien ook de CvB het ontbre-
ken van de effectiviteitsdata meeneemt als be-
langrijke factor die leidt tot overtreding van de 
Gedragscode. 
In dit verband is het interessant dat de Codecom-
missie voor wat betreft de onderbouwing van de 
claim met de AQUARiUS-studie enkel komt tot 
overtreding van art. 5.2.2.8 onder g j° 5.2.2.9 Ge-
dragscode (voldoende kwaliteit en overtuigings-
kracht), en het niet nodig vindt in te gaan op de 
klacht ten aanzien van de volledigheid van de re-
clame-uiting (art. 5.2.2.8. sub h), terwijl de CvB 
komt tot overtreding van zowel sub g als sub h. 
Er lijkt daarom sprake te zijn van een bekrachti-
ging van de beslissing met verbetering van gron-
den, maar dat wordt niet met zoveel woorden 
benoemd. Voor de praktijk lijkt het onderscheid 
ook niet veel uit te maken: de CvB is kennelijk 
van mening dat een claim die enkel ziet op kwali-
teit van leven en niet op effectiviteit, onvolledig 
is. In dat geval blijft het zo dat het niet mogelijk is 
een vergelijking te maken op PRO’s met betrek-
king tot kwaliteit van leven zonder mede de ef-
fectiviteit te betrekken in zowel de claim als de 
onderbouwing. 
De conclusie van de Codecommissie en CvB dat 
zonder kennis over de werkzaamheid van een 
middel de ervaren pijn en vermoeidheid van een 
patiënt niet maakt dat kan worden geconclu-
deerd dat het ene middel boven het andere moet 
worden verkozen, lijkt op het eerste gezicht lo-
gisch. Het gaat naar mijn mening echter voorbij 
aan gevallen waarin ‘kwaliteit van leven’ wel de-
gelijk de voorkeur kan verdienen boven ‘effectivi-
teit’. Denk aan ongeneeslijk zieke patiënten die 
liever korter leven met de energie om nog van 
hun naasten te genieten, dan dat hun leven met 
enkele weken/maanden wordt verlengd terwijl 
pijn en vermoeidheid de overhand hebben.
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Conclusie
De principiële bevestiging dat een observatione-
le studie in beginsel kan dienen ter onderbou-
wing van een vergelijkende claim is mooi, maar 
gelet op de formulering van deze uitspraken 
vooralsnog een beetje een pyrrusoverwinning. 
De uitspraken bieden weinig duidelijkheid over 
de gebreken die aan de studie in kwestie kleef-
den, waardoor de uitspraken niet bruikbaar zijn 
als richtlijn bij het opzetten van toekomstige 
prospectieve observationele studies. Bovendien 
blijkt uit de uitspraken dat bij het claimen van 
PRO’s met betrekking tot kwaliteit van leven in 
ieder geval bewijs moet worden geleverd van 
vergelijkbare effectiviteit, en dat het mogelijk on-
volledig is om enkel een claim te maken ten aan-
zien van PRO’s met betrekking tot kwaliteit van 
leven zonder tevens een vergelijking te maken 
op effectiviteit. Dit zou betekenen dat het bij ge-
breke van vergelijkende effectiviteitsstudies on-
mogelijk is om vergelijkende studies ten aanzien 
van kwaliteit van leven te gebruiken in recla-
me-uitingen. Naar mijn mening is dat niet in alle 
gevallen in het belang van de patiënt.

mw. mr. M. Meddens-Bakker
Advocaat, The Law Factor, Hilversum
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Ontbreken van bronvermelding en onderbou-
wing van claims leidt tot overtredingen van 
de CAVP Code

Commissie voor de Aanprijzing van Veterinai-
re Producten 
16 september 2019, 2019-1
(mr. A. Ploeger, drs. S.J. Mesu, drs. R.A.J.M. 
van Meer)
Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Diergeneesmiddelen. Publieksreclame. Verge-
lijkende reclame. Bronvermelding. Claims. 
Effectiviteit. Veiligheid. Toerekenbaarheid. 
Goede smaak. Fatsoen. Reputatie. 

[Code voor de Aanprijzing van Veterinaire 
Producten art. 3.2, 4.1, 4.2, 5.1, 5.2, 5.3, 5.6, 
5.7; BW art. 6:194a]Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Feiten: Klacht van Zoetis B.V. (Zoetis) tegen een 
speciale editie van het tijdschrift BeterBIG (de 
BeterBIG Special), uitgebracht door Boehringer 
Ingelheim Animal Health Netherlands B.V. 
(Boehringer). Zoetis klaagt over de openbare toe-
gankelijkheid van de online versie van het tijd-
schrift en over een aantal in het tijdschrift opgeno-
men promotionele claims.
Uitspraak: De publieksreclame die is gemaakt 
doordat de BeterBIG Special openbaar toeganke-
lijk was, wordt Boehringer niet aangerekend. De 
klacht van Zoetis met betrekking tot het ontbreken 
van bronvermelding bij een aantal promotionele 
claims wordt gegrond verklaard. De klachten van 
Zoetis met betrekking tot de inhoud van de (deels 
vergelijkende) promotionele claims worden even-
eens gegrond verklaard.

De Commissie voor de Aanprijzing van Veteri-
naire Producten (hierna: de Commissie) heeft het 
navolgende overwogen en beslist naar aanleiding 
van de klacht (CAVP-nummer: 2019-1) op de 
voet van artikel 4 van het Reglement van de Com-
missie Aanprijzing Veterinaire Producten (hier-
na: het Reglement) van
Zoetis B.V. 
gevestigd te Rotterdam,


