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Conclusie

De principiéle 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 patiént.

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]

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,
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verder te noemen: Zoetis,

gemachtigde: R.H.J. Huijbers,

tegen

Boehringer Ingelheim Animal Health Netherlands
B.V., gevestigd te Alkmaar,

verder te noemen: Boehringer Ingelheim,
gemachtigde: mr. dr. M. de Bruin.

met betrekking tot een publicatie van Boehringer
Ingelheim over haar geneesmiddel CircoFLEX in
het magazine BeterBIG.

1. Het verloop van de procedure

1.1. De Commissie heeft kennis genomen van:

— Het klaagschrift van Zoetis van 21 mei 2019 met
als bijlage een kopie van het magazine BeterBIG
van april 2019;

— Het verweerschrift van Boehringer Ingelheim
van 12 juni 2019 met de volgende bijlagen:

° Prod. 1 Mailwisseling Zoetis - Boehringer Ingel-
heim inz BeterBIG Special;

° Prod. 2 Mailwisseling inz verzoek verwijdering
BeterBIG Special website varkens.nl;

° Prod. 3 SPC Ingelvac CircoFLEX;

° Prod. 4 Eddicks, Large scale examination of
PCV2-genotype distribution in fattening pigs in
Germany, The Netherlands and Switzerland;

° Prod. 5 Payne, PCV2 vaccine cross-protection:
Identification of sequences in successfully vacci-
nated field cases;

° Prod. 6 Letterlijke weergave SPC’s paragraaf 4.6
Bijwerkingen (frequentie en ernst);

° Prod. 7 Johnson, A comparison of injection site
reactivity and growth rate in pigs vaccinated with
single dose PCV2 vaccines;

° Prod. 8 Hernandez, Development of acute phase
proteins following immunization with two com-
mercial PCV2 vaccines in pre-weaning piglets;

° Prod. 9 Petersen, Comparative safety of PCV2
vaccines under normal conditions of use;

° Prod. 10 Damkjeer; Choice of PCV2-vaccine af-
fects the mortality in weaners;

° Prod. 11 Frandsen; Comparison of four PCV2
vaccins in weaners;

° Prod. 12 Guillaume; Additional Benefits Of In-
gelvac Circoflex in a Circovac Vaccinated Herd;

° Prod. 13 Liber; Comparison and economic eva-
luation of two PCV2 vaccination programs used
in France;

° Prod. 14 Bourguignon; Effects of PCV2 vaccines
on post weaning pig performance;

° Prod. 15 Hernandez; Effects of two different Cir-
covirus type 2 and Mycoplasma hyopneumoniae

vaccine combinations on acute phase proteins in
piglets;

° Prod. 16 Ziron; Effect of different vaccines on
the behaviour of suckling piglets;

° Prod. 17 Bak; Difference in efficacy of different
combinations of PCV2 and Mycoplasma
hyopneumoniae vaccines;

° Prod. 18 Kennedy; Vaccine efficacy of combined
PCV2 and M. hyo vaccines against PCV2 challen-
ge under laboratory conditions;

— de pleitaantekeningen van Zoetis d.d. 23 augus-
tus 2019;

— de pleitaantekeningen van Boehringer Ingel-
heim d.d. 23 augustus 2019.

1.2 Zoetis heeft bij haar pleitaantekeningen een
viertal bijlagen gevoegd. Boehringer Ingelheim
heeft bezwaar gemaakt tegen toelating van de bij-
lagen 2 tot en met 4, omdat zij die niet kent en
zich er niet op heeft kunnen voorbereiden om
daarop te reageren. De Voorzitter heeft, na over-
leg met partijen, ter zitting besloten dat die bijla-
gen 2 tot en met 4 buiten beschouwing worden
gelaten.

1.3 De Commissie heeft de klacht behandeld ter
zitting van 23 augustus 2019 te Amsterdam. Na-
mens Zoetis waren aanwezig R.H.J. Huijbers (Re-
latory Affairs & Compliance Manager) en
A.  Smeets-Verhaegen (National Veterinary
Manager Swine). Namens Boehringer Ingelheim
waren aanwezig R. Jansen (Field Technical Ser-
vice Manager Swine), A. van Lenthe (Business
Manager Swine & Avian) en S. Bouwman (Senior
Product Manager Swine), bijgestaan door mr. de
Bruin voornoemd.

2. De vaststaande feiten

2.1. Boehringer Ingelheim is houder van de han-
delsvergunning van Ingelvac CircoFLEX (hierna:
CircoFLEX). In 2019 is dit diergeneesmiddel
10 jaar in Nederland op de markt. CircoFLEX is
uitsluitend op recept verkrijgbaar.

2.2 Boehringer Ingelheim geeft het tijdschrift Be-
terBIG uit, dat bestemd is voor professionals in de
varkenshouderij, te weten dierenartsen en var-
kenshouders. Ter gelegenheid van het feit dat
CircoFLEX in 2019 in Nederland 10 jaar op de
markt is, heeft Boehringer Ingelheim in april 2019
een speciale editie van BeterBIG uitgegeven, hier-
na: BeterBIG Special. De papieren editie is in april
2019 verspreid onder dierenartsen en varkens-
houders. Een digitale versie is door Boehringer
Ingelheim geplaatst op een afgesloten, alleen voor
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dierenartsen en professionele dierhouders toe-
gankelijk, gedeelte van de website www.varkens.
nu, een website van Boehringer Ingelheim. Voorts
is, door de beheerder van de website www.pig-
business.nl, met toestemming van Boehringer
Ingelheim, op die website een link geplaatst naar
de digitale versie van BeterBIG Special.

2.3 BeterBIG Special bevat onder meer de volgen-
de uitingen:

a) op pagina 3: “Er zijn meerdere types van het
Circo-virus PCV2 aangetoond. PCV2a, PCV2b en
PCV2d zijn de belangrijkste en meest voorkomen-
de. Onderzoek toont aan dat CircoFLEX beschermt
tegen al deze types”

b) Daaronder staat een afbeelding gevolgd door
de tekst: “CircoFLEX beschermt tegen het hele
PCV2 alfabet”.

¢) op pagina 11: “Tot nu toe werkt CircoFLEX te-
gen alle bekende subtypes van type 2.

d) op pagina 3; “Het vaccin blijft onderscheiden in
effectiviteit en veiligheid.”

e) op pagina 11:"Het onderscheid met andere Cir-
co-vaccins zit toch in de veiligheid en effectiviteit.”

f) op pagina 11:”Er zijn meer aanbieders in de
markt die dat leveren, maar de markt ziet dat vers
gemengd betere resultaten geeft”

3. De klacht van Zoetis

3.1. In de eerste plaats klaagt Zoetis over het feit
dat BeterBIG Special online vrij toegankelijk was
via een link op de website www.varkens.nl. Dat is
volgens Zoetis in strijd met de artikelen 4.1 en 4.2
van de Code voor de Aanprijzing van Veterinaire
Producten (hierna: de Code). Op grond van deze
artikelen is het verboden om een diergeneesmid-
del dat uitsluitend op recept verkrijgbaar is, aan te
prijzen aan het publiek.

3.2 De klacht van Zoetis is verder gericht tegen de
hiervoor in 2.3 sub a) tot en met f) geciteerde ui-
tingen. Voor al deze uitingen geldt dat geen on-
derbouwing voor de claims is vermeld. Referen-
ties naar bronnen waarop de claims zijn gebaseerd
ontbreken. Dat is volgens Zoetis in strijd met arti-
kel 5.2 van de Code.

3.3 Zoetis formuleert verder inhoudelijke klach-
ten tegen de volgende claims:

- CircoFLEX beschermt tegen alle types/het hele
PCV2 alfabet ( de sub 2.3 sub a, b en ¢ geciteerde
uitingen);

- het vaccin blijft onderscheiden in effectiviteit en
veiligheid ( de sub 2.3 sub d en e geciteerde uitin-
gen);

- de markt ziet dat vers gemengd betere resultaten
geeft (de uiting, vermeld in 2.3 sub f).

De inhoudelijke bezwaren van Zoetis tegen deze
claims, te weten strijdigheid met de artikelen 3.2,
5.1, 5.3, 5.6 en 5.7 van de Code, zullen hierna bij
de beoordeling worden besproken.

4. Het verzoek van Zoetis

4.1 Zoetis verzoekt de Commissie om Boehringer
Ingelheim te bevelen verspreiding van BeterBIG
Special in welke vorm dan ook met onmiddellijke
ingang te staken en gestaakt te houden. Verder
verzoekt Zoetis om Boehringer Ingelheim te be-
velen een rectificatie te plaatsen.

5. Het verweer van Boehringer Ingelheim

5.1. Boehringer Ingelheim erkent dat BeterBIG
Special enige tijd voor het publiek toegankelijk is
geweest via de link op de website www.varkens.nl.
Zij stelt dat Boehringer Ingelheim met die website
geen bemoeienis heeft en dat zij pas kennis heeft
genomen van het feit dat BeterBIG Special op een
voor het publiek toegankelijk deel dat van die
website was geplaatst door het klaagschrift van
Zoetis op 23 mei 2019. Boehringer Ingelheim
heeft vervolgens onmiddellijk op 24 mei 2019 de
redactie van die website verzocht de link te ver-
wijderen, hetgeen ook dezelfde dag is gebeurd. Er
is volgens Boehringer Ingelheim derhalve geen
sprake van een overtreding van artikel 4.1 van de
Code die aan Boehringer Ingelheim kan worden
toegerekend. Dit klachtonderdeel is volgens
Boehringer Ingelheim dan ook ongegrond.

5.2. Boehringer Ingelheim erkent verder dat de
bronvermelding bij de diverse claims in BeterBIG
Special ontbreekt. Zij stelt echter reeds op 30 april
2019 aan Zoetis opgave te hebben gedaan van de
studies waarop de claims zijn gebaseerd. Zij heeft
daarbij tevens toegezegd de referenties naar de
betreffende studies alsnog te zullen opnemen bij
een herdruk van de publicatie en in de digitale
versie.

5.3 De overige inhoudelijke klachtonderdelen zijn
volgens Boehringer Ingelheim ongegrond. Het
verweer dat zij ten aanzien van de afzonderlijke
klachtonderdelen heeft gevoerd zal hierna bij de
beoordeling aan de orde komen.

6. De beoordeling door de Commissie

6.1. Zoetis vermeldt in de eerste alinea van het
klaagschrift dat de klacht betreft ‘de advertentie
“Zekerheid geeft de doorslag”, een aantal uitingen
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op de website www.pigbusiness.nl en de “BeterBIG
Special 10 jaar Circoflex” op varkens.nu”. Echter in
het vervolg van het klaagschrift formuleert zij
geen concrete klachten tegen de genoemde adver-
tentie en evenmin tegen uitingen op de websites
www.pigbusiness.nl en varkens.nu. Pas ter zitting
heeft Zoetis de klacht tegen de uiting op de web-
site www.pigbusiness.nl toegelicht. Boehringer
Ingelheim heeft daartegen bezwaar gemaakt.
Vooropgesteld wordt dat een klacht duidelijk
dient te worden omschreven en onderbouwd.
Voor de partij tegen wie de klacht is gericht moet
helder zijn wat hem wordt verweten en waartegen
hij zich moet verweren. De Codecommissie gaat
er hierna bij de beoordeling dan ook van uit dat
de klacht zich beperkt tot de klachten over de ui-
tingen die inhoudelijk in het klaagschrift worden
omschreven en toegelicht, te weten de uitingen op
de website www.varkens.nl en in BeterBIG Speci-
al.

6.2 Dat BeterBIG Special een promotionele uiting
is van Boehringer Ingelheim voor CircoFLEX, en
als zodanig moet voldoen aan de in de Code aan
reclame voor diergeneesmiddelen gestelde eisen,
staat tussen partijen niet ter discussie.

BeterBIG Special vrij toegankelijk via www.var-
kens.nl

6.3 Artikel 4.1 van de Code luidt, voor zover hier
relevant: “Het is verboden om een diergeneesmid-
del aan te prijzen aan het publiek in geval dat het
diergeneesmiddel uitsluitend op recept van een
dierenarts mag worden verstrekt (...)”

Vaststaat dat BeterBIG Special enige tijd vrij toe-
gankelijk is geweest voor het publiek via een link
op de website www.varkens.nl. Boehringer Ingel-
heim stelt dat die website een onathankelijk plat-
form is voor de varkenshouderij en dat zij daar-
mee geen bemoeienis heeft. Dat is door Zoetis
niet weersproken zodat de Commissie daarvan
uitgaat. Kennelijk heeft de beheerder van de web-
site www.varkens.nl op eigen initiatief op die site
een link geplaatst waarmee toegang kon worden
verkregen tot BeterBIG Special die Boehringer
Ingelheim op de door haar beheerde website
www.varkens.nu achter een login had geplaatst.
Desgevraagd heeft Boehringer Ingelheim toege-
licht dat is gebleken dat het door een technische
fout inderdaad mogelijk was om via de link op
www.varkens.nl kennis te nemen van BeterBIG
Special zonder in te loggen op het afgesloten ge-
deelte van de door Boehringer Ingelheim beheer-

de website www.varkens.nu. Boehringer Ingel-
heim stelt dat dit niet mogelijk had mogen zijn en
dat zij die fout meteen nadat zij daarop was gewe-
zen op 24 mei 2019 heeft hersteld.

6.4 De Commissie is van oordeel dat aan Boehrin-
ger Ingelheim kan worden toegerekend dat de af-
scherming van BeterBIG Special online niet in
orde was. Dat BeterBIG Special via de door een
externe partij geplaatste link enige tijd voor het
publiek vrij toegankelijk is geweest is daardoor
mogelijk gemaakt. In zoverre is de klacht gegrond.
Boehringer Ingelheim heeft de Commissie echter
voldoende overtuigd dat zij zich niet bewust was
van deze technische onvolkomenheid en pas na
kennisname van de klacht bekend is geworden
met de genoemde mogelijkheid om door te lin-
ken. Als onweersproken gesteld staat vast dat
Boehringer Ingelheim meteen maatregelen heeft
genomen om te zorgen dat doorlinken zonder in
te loggen niet meer mogelijk was. De Commissie
is daarom van oordeel dat het via de link naar
BeterBIG Special op www.varkens.nl aanprijzen
van CircoFLEX aan het publiek niet aan Boehrin-
ger Ingelheim kan worden toegerekend en dat in
zoverre Boehringer Ingelheim niet kan worden
verweten dat zij artikel 4.1 van de Code heeft
overtreden.

Ontbreken van bronvermelding

6.5 De klacht van Zoetis tegen alle hiervoor onder
2.3 geciteerde uitingen is, dat niet is vermeld op
welke bron de betreffende claims zijn gebaseerd.
Boehringer Ingelheim erkent dit, maar stelt dat
het niet met opzet is gebeurd. Desgevraagd heeft
zij toegelicht dat, wanneer zij een advertentie voor
een van haar geneesmiddelen plaatst, standaard
intern wordt getoetst of deze aan de daaraan te
stellen eisen voldoet. Dan is altijd ook de verkorte
productinformatie toegevoegd en wordt nauwge-
zet gecontroleerd dat bij claims correct wordt
verwezen naar de onderbouwende studies. In het
geval van BeterBIG Special is over het hoofd ge-
zien dat de teksten in het magazine ook claims
bevatten. Claims die buiten het kader van de re-
guliere advertenties treden en separaat hadden
moeten worden onderbouwd.

6.6 De Commissie is van oordeel dat Boehringer
Ingelheim door bij de sub 2.3 geciteerde claims
niet te vermelden op welke bron die zijn geba-
seerd de artikelen 5.1 en 5.2 van de Code heeft
overtreden. Artikel 5.1 van de Code bepaalt onder
meer dat iedere claim ten aanzien van de werking
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en/of eigenschappen van het diergeneesmiddel te
allen tijde op verantwoorde wijze moet kunnen
worden onderbouwd. En artikel 5.2 schrijft voor
dat citaten uit en verwijzingen naar wetenschap-
pelijke werken controleerbaar juist moeten zijn
en met volledige bronvermelding dienen te wor-
den weergegeven.

Het feit dat Boehringer Ingelheim heeft toegezegd
bij een herdruk van de papieren versie en in de
digitale versie alsnog de betreffende referenties
toe te voegen, laat onverlet dat van overtreding
van de Code sprake is geweest. Dit klachtonder-
deel is derhalve gegrond.

CircoFLEX beschermt tegen al deze types/ het hele
PCV2 alfabet

6.7 Volgens Zoetis vormt het onderzoek waaraan
Boehringer Ingelheim, achteraf, ter onderbou-
wing van deze claim heeft gerefereerd, geen be-
wijs dat CircoFLEX werkt tegen alle bekende
subtypes van PCV2. Voorts stelt Zoetis dat de
betreffende claim niet is vermeld in de SPC van
CircoFLEX.

6.8 Om met dat laatste te beginnen: het is juist dat
de SPC van CircoFLEX niet vermeldt tegen welke
subtypes van PCV2 het middel bescherming
biedt. In paragraaf 4.2 van de SPC staat dat Cir-
coFLEX is geindiceerd “Voor actieve immunisatie
van varkens vanaf de leeftijd van 2 weken tegen
porcine circovirus Type 2 (PCV2).”.

Boehringer Ingelheim heeft toegelicht dat des-
tijds, bij de introductie van CircoFLEX, de ver-
schillende subtypes nog niet bekend waren.
Voorts, zoals Boehringer Ingelheim terecht heeft
opgemerkt, vereist de Code niet dat een claim
letterlijk in de SPC is vermeld. Het voorschrift in
artikel 5.1 van de Code dat iedere claim in over-
eenstemming dient te zijn met de registratiebe-
schikking dan wel de SPC, houdt niet in dat iedere
claim letterlijk in de SPC moet voorkomen, maar
dat een claim gedekt moet worden door de SPC.
Nu de SPC vermeldt dat CircoFLEX is geindi-
ceerd voor PCV2, zonder subtypes te specificeren,
kan naar het oordeel van de Commissie niet zon-
der meer worden gesteld dat de claims in strijd
zijn met de SPC.

6.9 Voor de onderbouwing van de claim verwijst
Boehringer Ingelheim naar een in het verweer-
schrift nader genoemde studie van Payne et al,
waarvan de resultaten zijn gepresenteerd tijdens
de jaarlijkse bijeenkomst van de American Asso-
ciation of Swine Veterinarians, welke studie on-

derbouwt dat CircoFLEX werkt tegen PCV2a,
PCV2b en PCV2d. Dat zijn volgens Boehringer
Ingelheim de in Nederland meest voorkomende
varianten van PCV2.

6.10 De Commissie overweegt dat tussen partijen
niet in geschil is dat de subtypes a, b en d van
PCV2 in Nederland de meest voorkomende zijn
en dat CircoFLEX tegen die varianten beschermt.
In de uiting op pagina 3 “Er zijn meerdere types
van het Circo-virus PCV2 aangetoond. PCV2a,
PCV2b en PCV2d zijn de belangrijkste en meest
voorkomende. Onderzoek toont aan dat Circo-
FLEX beschermt tegen al deze types” kan aangeno-
men worden dat ‘al deze types” in de laatste zin
verwijst naar de in de direct voorafgaande zin ge-
noemde types “PCV2a, PCV2b en PCV2d”. Deze
claim is daarmee voldoende onderbouwd.

6.11 Vaststaat dat thans meer varianten van PCV2
bekend zijn dan de hiervoor genoemde types. In-
middels zijn ook de subtypes ¢, e en f bekend,
waarvan in elk geval type ¢ pathogeen is, maar,
volgens Boehringer Ingelheim, in Nederland niet
voorkomt. Door Boehringer Ingelheim zijn geen
bronnen genoemd waaruit zou blijken dat Cir-
coFLEX ook werkt tegen andere subtypes dan a, b
en d. Werkzaamheid van CircoFLEX tegen de in-
middels ook bekende, en kennelijk van andere
types te onderscheiden en daarmee relevant te
achten, types ¢, e en fis niet aangetoond. De abso-
luut geformuleerde claims op pagina 3: “Circo-
FLEX beschermt tegen het hele PCV2 alfabet” en
op pagina 11: “Tot nu toe werkt CircoFLEX tegen
alle bekende subtypes van type 2 zijn dan ook
naar het oordeel van de Commissie niet op ver-
antwoorde wijze onderbouwd en als zodanig in
strijd met de Code.

Het vaccin blijft onderscheiden in effectiviteit en
veiligheid

6.12 De klacht van Zoetis tegen de in 2.3 sub d
en e geciteerde uitingen is dat dit een vorm van
vergelijkende reclame is die niet voldoet aan de
daaraan op grond van artikel 5.6 van de Code te
stellen eisen omdat deze niet is onderbouwd en
daarom misleidend is.

6.13 De Commissie overweegt dat niet in geschil
is dat deze claims vergelijkende reclame zijn en
dat daarop derhalve artikel 5.6 van de Code van
toepassing is.

In de toelichting op artikel 5.6 van de Code is
vermeld dat ten aanzien van vergelijkende recla-
me in dit artikel is aangesloten bij de regels daar-
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omtrent in het Burgerlijk Wetboek (artikel 6:194
a), dat eveneens op reclame voor diergeneesmid-
delen van toepassing is. In artikel 6:194a BW is
onder meer bepaald dat vergelijkende reclame
geoorloofd is op voorwaarde dat deze (lid 2 sub a)
niet misleidend is en (lid 2 sub ¢) op objectieve
wijze een of meer wezenlijke, relevante contro-
leerbare en representatieve kenmerken met elkaar
vergelijkt.

6.14 Volgens Boehringer Ingelheim is aan die
voorwaarden voldaan. Zij licht toe dat CircoFLEX
een monovaccin is tegen PCV2 en dat in Neder-
land daarnaast nog andere monovaccins tegen
PCV2 zijn toegelaten. Boehringer Ingelheim
noemt er vier, te weten Porcilis PCV, (vergun-
ninghouder Intervet), Suvaxyn PCV (vergun-
ninghouder Zoetis), Suvaxyn Circo (vergunning-
houder Zoetis) en Circovac (vergunninghouder
Ceva). De vergelijking ziet derhalve op deze mid-
delen.

6.15 Met betrekking tot de veiligheid blijkt vol-
gens Boehringer Ingelheim uit vergelijking van de
SPC’s van alle genoemde middelen dat bij de ove-
rige vier vaccins veel meer bijwerkingen worden
gemeld, zowel voor wat betreft de ernst als de
frequentie. Daaruit volgt reeds dat CircoFLEX
veiliger is dan de andere vaccins, aldus Boehrin-
ger Ingelheim.

6.16 De Commissie is, mét Zoetis, van oordeel dat
die conclusie uit de vergelijking van de in de di-
verse SPC’s vermelde bijwerkingen niet kan wor-
den getrokken. Zoetis heeft er in dit verband op
gewezen dat vanwege voortschrijdend inzicht in
de SPC’s van de meest recent geregistreerde mid-
delen (zoals Suvaxyn Circo dat volgens Zoetis
sinds 7 februari 2018 is geregistreerd) vaak meer
bijwerkingen zijn vermeld dan in de SPC van een
middel als CircoFLEX, dat reeds meer dan 10 jaar
geleden is geregistreerd. De Commissie is van
oordeel dat het aantal vermelde bijwerkingen op
zichzelf niets zegt over de veiligheid van het ge-
neesmiddel. Ernstige bijwerkingen kunnen rele-
vant zijn voor de veiligheid. Anafylactische reac-
ties zijn als een ernstige bijwerking te beschouwen.
Wanneer men op dat punt de in productie 6 van
Boehringer Ingelheim geciteerde SPC’s van bij-
voorbeeld CircoFLEX en Suvaxyn Circo met el-
kaar vergelijkt, blijkt dat bij beide middelen an-
afylactische reacties kunnen voorkomen in “zeer
zeldzame gevallen”. Ten aanzien van deze, voor de
veiligheid relevante ernstige bijwerking, scoren de
beide middelen derhalve gelijk. In de SPC van

Suvaxyn Circo worden enkele bijwerkingen ge-
noemd die niet in de SPC van CircoFLEX voorko-
men, te weten milde overgevoeligheidsreacties
(soms) en lokale weefselreacties in de vorm van
zwelling op de injectieplaats ( zeer vaak). Deze
bijwerkingen zijn naar het oordeel van de Com-
missie niet zodanig ernstig dat die de conclusie
kunnen dragen dat het ene middel veiliger is dan
het andere.

6.17 Ter onderbouwing van de claim dat Circo-
FLEX zich voor wat betreft veiligheid onderscheidt
van de andere vaccins verwijst Boehringer Ingel-
heim verder naar drie, in het verweerschrift nader
genoemde, studies waarin CircoFLEX is vergele-
ken met Suvaxyn PCV en één studie waarin Cir-
coFLEX is vergeleken met Porcilis PCV. Zoetis
heeft onweersproken gesteld dat Suvaxyn PCV
niet meer op de markt is, zodat de studies waarin
met dat middel is vergeleken in zoverre niet meer
relevant zijn. Artikel 5.2 van de Code vereist dat
steeds de actuele stand van de wetenschap moet
worden weergegeven. Boehringer Ingelheim heeft
geen vergelijkende studies genoemd tussen Cir-
coFLEX en Suvaxyn Circo en ook niet tussen Cir-
coFLEX en Circovac, zodat de door Boehringer
Ingelheim aangedragen onderzoeken ten opzichte
van deze middelen in elk geval geen onderscheid
in veiligheid kunnen hebben aangetoond.

6.18 Op grond van deze overwegingen is de Com-
missie van oordeel dat Boehringer Ingelheim de
claim dat CircoFLEX zich onderscheidt van de
andere - op de markt zijnde - vaccins ten aanzien
van veiligheid onvoldoende heeft onderbouwd.
De klacht van Zoetis dat deze claim in strijd is
met artikel 5.6 van de Code is derhalve gegrond.
6.19 Voor wat betreft de claim dat CircoFLEX
zich van de andere vaccins onderscheidt op het
punt van effectiviteit stelt de Commissie voorop
dat de term effectiviteit in deze context sterk ver-
bonden is met de werkzaamheid van het genees-
middel ten aanzien van de geregistreerde indica-
ties. Bij de middelen waar het hier om gaat zal
effectiviteit opgevat worden als een meetlat in
hoeverre het middel ziekteverschijnselen als ge-
volg van het PCV2 virus voorkomt/vermindert.
Voor alle genoemde middelen geldt dat zij in deze
zin effectief zijn, anders zouden zij niet zijn gere-
gistreerd en toegelaten voor hetzelfde virus. De
mate waarin bijwerkingen voorkomen is pas rele-
vant als daarmee afbreuk zou worden gedaan aan
de effectiviteit in deze context. Van een grotere
effectiviteit van CircoFLEX ten opzichte van de
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andere vaccins zou bijvoorbeeld sprake zijn als
CircoFLEX bij meer dieren werkzaam zou zijn
en/of de dieren minder directe ziekteverschijnse-
len zouden krijgen. Dat kan uit de vijf studies
waarnaar Boehringer Ingelheim verwijst — en die
alle vijf mede door medewerkers van Boehringer
Ingelheim zijn verricht — niet zonder meer wor-
den afgeleid. Zoetis heeft bovendien - onweer-
sproken - gesteld dat zij even zoveel andere stu-
dies zou kunnen overleggen die een resultaat laten
zien dat precies tegenovergesteld is aan dat van de
door Boehringer Ingelheim genoemde studies.
Boehringer Ingelheim heeft ook geen enkele stu-
die genoemd waarbij CircoFLEX op het punt van
effectiviteit is vergeleken met Suvaxyn Circo. De
Commissie moet derhalve concluderen dat
Boehringer Ingelheim deze claim onvoldoende
heeft onderbouwd en dat de klacht van Zoetis
hiertegen gegrond is.

De markt ziet dat vers gemengd betere resultaten
geeft

6.20 De klacht van Zoetis tegen deze vergelijken-
de claim is drieledig:

- de claim staat niet in de SPC van CircoFLEX (in
strijd met artikel 5.1 van de Code);

- de claim is niet onderbouwd en dus misleidend
(in strijd met artikel 5.6 van de Code)

- er wordt afbreuk gedaan aan andere combinatie-
vaccins (in strijd met artikel 5.7 van de Code);
6.21 Boehringer Ingelheim heeft toegelicht dat
CircoFLEX kan worden gemengd met Ingelvac
MycoFLEX, een vaccin tegen mycoplasma. De
instructies voor het mengen van deze twee vac-
cins staan in paragraaf 4.9 van de SPC. Daaruit
blijkt dat het mengsel na toediening onmiddellijk
moet worden gebruikt. In het veld wordt dit “vers
mengen” genoemd. CircoFLEX en MycoFLEX
zijn volgens Boehringer Ingelheim de enige vac-
cins tegen PCV2 en mycoplasma die vers ge-
mengd kunnen worden. Daarnaast zijn er twee
combinatievaccins tegen PVC2 en mycoplasma
beschikbaar, die dus al door de vergunninghou-
der zijn gemengd, te weten Porcilis PCV-M Hyo
(vergunninghouder Intervet) en SuvaxynCir-
co+MH RTU ( vergunninghouder Zoetis). De
vergelijking die Boehringer Ingelheim maakt be-
treft derhalve deze combinatievaccins.

6.22 Zoals hiervoor reeds overwogen vereist arti-
kel 5.1 van de Code niet dat een claim letterlijk in
de SPC staat. Een claim moet gedekt zijn door de
SPC. Vaststaat dat uit paragraaf 4.9 van de SPC

van CircoFLEX blijkt dat dit vaccin “vers” kan
worden gemengd met Ingelvac MycoFLEX. In
zoverre is de claim in overeenstemming met de
SPC.

6.23 Voor de onderbouwing van de claim dat haar
vers gemengde product betere resultaten geeft
verwijst Boehringer Ingelheim naar vier studies,
alle mede verricht door medewerkers van
Boehringer Ingelheim. Boehringer Ingelheim
claimt op basis daarvan dat ‘de markt ziet dat vers
gemengd betere resultaten geeft”. Aangenomen
moet worden dat met ‘de markt” wordt gedoeld
op de gebruikers van de vaccins, dierenartsen en
varkenshouders. De claim suggereert dat er onder
die professionele gebruikers brede consensus be-
staat dat “vers gemengd betere resultaten geeft”.
Dat wordt echter door de studies waar Boehringer
Ingelheim zich op beroept niet onderbouwd. In
zoverre is de claim misleidend en in strijd met
artikel 5.6 van de Code.

6.24 De klacht van Zoetis dat met de claim af-
breuk wordt gedaan aan andere combinatievac-
cins ziet op artikel 5.7 van de Code. Dat artikel
luidt: “De aanprijzing mag geen afbreuk doen aan
de reputatie van en/of het vertrouwen in de dierge-
neesmiddelenindustrie of haar producten of aan de
reputatie van en/of het vertrouwen in beroepsbeoe-
fenaren en/of de dierhouderij.” De toelichting op
dit artikel vermeldt dat hier de geldende norm
van omzichtigheid, zoals omschreven in artikel
3.4, nader wordt uitgewerkt. Dat artikel luidt: “De
aanprijzing van veterinaire producten dient in
overeenstemming te zijn met de waarheid en de
geldende normen van de goede smaak en fatsoen,
die zowel ten opzichte van degene tot wie de aan-
prijzing is gericht als ten opzichte van de branche-
genoten in acht dient te worden genomen.” Het feit
dat de claim niet onderbouwd is maakt op zichzelf
naar het oordeel van de Commissie nog niet dat
de geldende normen van goede smaak en fatsoen
zijn geschonden of dat anderszins afbreuk wordt
gedaan aan de reputatie van en/of het vertrouwen
in andere combinatievaccins. Dat zou anders zijn
als de andere combinatievaccins in een slecht dag-
licht zouden worden geplaatst of anderszins deni-
grerend zouden worden besproken, maar dat is
niet het geval. In zoverre is de klacht van Zoetis
derhalve ongegrond.

De verzochte maatregelen
6.25 De Commissie zal Boehringer Ingelheim
bevelen de uitingen, in zoverre hierboven is ge-
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bleken dat zij in strijd zijn met de Code, met on-
middellijke ingang te doen staken en gestaakt te
(doen) houden.

6.26 De Commissie ziet geen aanleiding om
Boehringer Ingelheim te bevelen de in strijd met
de Code geoordeelde uitingen te rectificeren.
Daarbij neemt de Commissie in aanmerking dat
de papieren versie van BeterBIG Special eenmalig
is verspreid en dat de digitale versie daarvan door
Boehringer Ingelheim meteen na de klacht offline
is gehaald in afwachting van de beslissing van de
Commissie. Voorts heeft de Commissie meege-
wogen dat in de totale context van BeterBIG Spe-
cial (16 pagina’s) de uitingen een relatief onderge-
schikte plaats innamen en voorts de
niet-onderbouwde claims niet tot ernstige ge-
zondheidsrisico’s leiden. Dat de uitspraak wordt
gepubliceerd is voldoende te achten.

7. De kosten van de procedure

Boehringer Ingelheim zal als de grotendeels in het
ongelijk gestelde partij worden veroordeeld in de
kosten van de procedure.

8.De beslissing van de Commissie

De Commissie

- verklaart de klacht van Zoetis gegrond, zoals
hierboven is overwogen en beslist;

- beveelt Boehringer Ingelheim ieder gebruik van
de uitingen die hierboven strijdig met de Code
zijn geoordeeld te staken en gestaakt te houden;

- veroordeelt Boehringer Ingelheim tot betaling
van de kosten van de procedure vastgesteld op
€ 6.600,005

- wijst de meer of anders verzochte maatregelen
af.

Het is partijen bekend dat de uitspraak zal wor-
den gepubliceerd op de website van de CAVP en
dat een in het jaarverslag van de CAVP opgeno-
men geanonimiseerde samenvatting van de uit-
spraak zal worden gepubliceerd in het Tijdschrift
voor Diergeneeskunde.

NOOT

Inleiding

De gezondheid en kwaliteit van biggen zijn voor
vleesvarkenshouders van het grootste belang.
Een invloedrijke risicofactor hierbij is het Porcine
Circovirus type 2 (PCV2). Ziekten waarin PCV2
een rol speelt worden aangeduid met de term

Porcine Circo Virus Associated Diseases (PCVAD).
Het bekendste ziektebeeld is Postweaning Multi-
systemic Wasting Syndrome (PMWS), vaak aan-
geduid als ‘wegkwijnziekte’. PMWS leidt vaak tot
een sterk verhoogde uitval van biggetjes tussen
zes en zestien weken oud. PMWS geeft proble-
men met verschillende lichaamsfuncties: longen,
nieren, lever, maag en darmen kunnen worden
aangetast. Dieren worden daardoor ook bleek.
PCV2 speelt verder onder andere een rol bij aan-
doeningen aan de luchtwegen, darmen, bloedva-
ten en het zenuwstelsel. Hoewel het voor de big-
gen natuurlijk fijn is als zij niet ziek worden, zijn
bij het beteugelen van PCV2 met name grote
economische belangen gemoeid.

Vaccins tegen PCV2 beschermen de varkens voor
een groot deel tegen de klinische ziekteverschijn-
selen. Er zijn verschillende PCV2-vaccins op de
markt, waaronder Ingelvac CircoFLEX (Circo-
FLEX) van Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V. (Boehringer) en Suvaxyn Circo
van Zoetis B.V. (Zoetis). CircoFLEX en Suvaxyn
zijn diergeneesmiddelen die uitsluitend op recept
verkrijgbaar zijn. Deze zaak gaat over een klacht
van Zoetis over reclamematerialen van Boehrin-
ger voor CircoFLEX. Eerder troffen Boehringer en
Zoetis elkaar al voor de Codecommissie van de
Commissie Aanprijzing Veterinaire Producten
(CAVP) met betrekking tot een klacht van
Boehringer over reclamematerialen van Zoetis
voor een voormalig product van Zoetis, Suvaxyn
PCV."

Feiten

Boehringer geeft het tijdschrift BeterBIG uit, dat
bestemd is voor professionals in de varkenshou-
derij, te weten dierenartsen en varkenshouders.
Ter gelegenheid van het feit dat CircoFLEX in
2019 in Nederland tien jaar op de markt was,
heeft Boehringer in april 2019 een speciale editie
van BeterBIG uitgegeven, hierna: de BeterBIG
Special. De papieren editie van de BeterBIG Spe-
cial is verspreid onder dierenartsen en varkens-
houders. Een digitale versie is door Boehringer
geplaatst op een afgesloten, alleen voor dieren-
artsen en professionele dierhouders toegankelijk,
gedeelte van de website www.varkens.nu, een
website van Boehringer. Voorts is, met toestem-

1 Codecommissie CAVP 28 maart 2013, 2013-1
(Boehringer/Zoetis).
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ming van Boehringer, een link geplaatst naar de
digitale versie van de BeterBIG Special op de
website www.pigbusiness.nl. Daarnaast is de Be-
terBIG Special zonder medeweten van Boehrin-
ger vrij toegankelijk geweest via de website
www.varkens.nl. De BeterBIG Special bevatte
een aantal promotionele claims voor CircoFLEX.

Juridisch kader

Deze zaak gaat over reclame voor diergenees-
middelen. In het kader van reclame voor humane
geneesmiddelen geldt de Gedragscode van de
Stichting Code Geneesmiddelenreclame (CGR)
(Gedragscode). De Gedragscode heeft een equi-
valent die diergeneesmiddelen en veterinaire
verzorgingsproducten betreft. Dat is de gedrags-
code van de CAVP (CAVP Code).

De bepalingen uit de CAVP Code komen op
hoofdlijnen overeen met die uit de Gedragscode.
Zo bevat de CAVP Code een verbod op mislei-
ding bij de aanprijzing van veterinaire producten,
een verplichting om ervoor te zorgen dat de aan-
prijzing in overeenstemming is met de waarheid
en de algemeen geldende normen van goede
smaak en fatsoen en de verplichting dat reclame
in overeenstemming is met de registratietekst.
Equivalenten van deze bepalingen staan ook in
de Gedragscode.

Beide gedragscodes bevatten ook een verbod op
het maken van publieksreclame voor recept(dier)-
geneesmiddelen. In de Gedragscode komt dit
verbod neer op het maken van reclame voor
receptgeneesmiddelen richting iedereen die geen
‘beroepsbeoefenaar’ is in de zin van de Genees-
middelenwet. In de CAVP Code wordt onder pu-
bliek verstaan: iedereen die niet bevoegd is dier-
geneesmiddelen voor te schrijven of af te leveren
en personen die niet beroepsmatig dieren hou-
den.

Beide gedragscodes bevatten aparte bepalingen
over vergelijkende reclame. De betreffende bepa-
ling in de CAVP Code is summierder dan het
equivalent daarvan in de Gedragscode, dat on-
der andere bepaalt dat de vergelijking op objec-
tieve wijze één of meer wezenlijke, relevante,
controleerbare en representatieve kenmerken
van de geneesmiddelen moet betreffen. De toe-
lichting op de CAVP Code stelt echter dat ten
aanzien van vergelijkende reclame wordt aange-
sloten bij de betreffende regels in het Burgerlijk
Wetboek (neergelegd in art. 6:194a BW), en dat

artikel bevat eenzelfde soort specificatie als het
betreffende artikel uit de Gedragscode.

Uitspraak

Publieksreclame

De eerste klacht van Zoetis was gericht tegen het
openbaar toegankelijk zijn van de BeterBIG Spe-
cial via de website www.varkens.nl. Boehringer
had hiertegen aangevoerd dat deze website een
onafhankelijk platform voor de varkenshouderij
is, waarmee zij geen bemoeienis heeft. Kennelijk
had de beheerder van die website op eigen initi-
atief een link geplaatst waarmee toegang kon
worden verkregen tot de BeterBIG Special die
Boehringer op de door haar beheerde website
www.varkens.nu achter een login had geplaatst.
De technische fout die dit mogelijk maakte heeft
Boehringer meteen hersteld nadat zij hierop was
gewezen.

De Codecommissie oordeelt dat het niet in orde
zijn van de afscherming van de BeterBIG Special
aan Boehringer kan worden toegerekend. Omdat
Boehringer de Codecommissie er echter van
heeft overtuigd dat zij zich niet van deze techni-
sche onvolkomenheid bewust was en meteen
nadat zij zich hiervan bewust was geworden
maatregelen heeft genomen om te zorgen dat
doorlinken zonder inloggen niet meer mogelijk
was, oordeelt de Codecommissie tevens dat het
beschikbaar zijn van de BeterBIG Special op
www.varkens.nl niet aan Boehringer kan worden
toegerekend. Om die reden is geen sprake van
overtreding van art. 4.1 CAVP Code.

Ontbreken van bronvermelding

De tweede klacht van Zoetis was gericht tegen
het ontbreken van bronvermelding bij een aantal
in de klacht genoemde claims. Boehringer had
het ontbreken van de betreffende bronvermel-
ding erkend, maar aangevoerd dat dit niet opzet-
telijk was gebeurd, aangezien over het hoofd was
gezien dat ook de teksten in het magazine claims
bevatten.

De Codecommissie oordeelt dat het ontbreken
van bronvermelding leidt tot overtreding van art.
5.1 en 5.2 CAVP Code, welke artikelen respectie-
velijk voorschrijven dat claims ten aanzien van
de werking en/of eigenschappen van het dierge-
neesmiddel te allen tijde op verantwoorde wijze
moeten kunnen worden onderbouwd en dat cita-
ten uit en verwijzingen naar wetenschappelijke
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werken controleerbaar juist moeten zijn en met
volledige bronvermelding dienen te worden
weergegeven. Het feit dat Boehringer had toege-
zegd bij een herdruk van de papieren versie en in
de digitale versie alsnog de betreffende referen-
ties toe te voegen, doet daar niet aan af.

Claim ‘CircoFLEX beschermt tegen al deze types/
het hele PCV2 alfabet’

De derde klacht van Zoetis was gericht tegen bo-
venstaande claim. In de eerste plaats was deze
claim volgens Zoetis in strijd met de CAVP Code
omdat de claim niet in de SmPC van CircoFLEX
staat. Boehringer had daartegen ingebracht dat
bij de introductie van CircoFLEX de verschillende
subtypes van PCV2 nog niet bekend waren. De
Codecommissie oordeelt dat het voorschrift in
art. 5.1 CAVP Code inhoudt dat een claim gedekt
moet worden door de SmPC, niet dat deze daarin
letterlijk voor moet komen. De claim kan daarom
niet zonder meer in strijd met de CAVP Code
worden geacht. De Codecommissie kijkt daarom
naar de overige bezwaren van Zoetis tegen deze
claim.

In de tweede plaats vormde het onderzoek waar-
aan Boehringer (achteraf) ter onderbouwing van
de claims had gerefereerd volgens Zoetis geen
bewijs dat CircoFLEX werkt tegen alle bekende
subtypes van PCV2. Boehringer verwees in reac-
tie daarop naar een studie die onderbouwt dat
CircoFLEX werkt tegen PCV2a, PCV2b en PCV2d.
De Codecommissie oordeelt dat het onderdeel
van een van de claims dat bestaat uit de woor-
den ‘al deze types’ verwijst naar de in de direct
daaraan voorafgaande zin genoemde types
PCV2a, PCV2b en PCV2d. Die claim is daarmee
voldoende onderbouwd. Daarentegen vindt de
Codecommissie de claim die verwijst naar ‘het
hele PCV2 alfabet’ en de werkzaamheid tegen
‘alle bekende subtypes van type 2" wel mislei-
dend, nu inmiddels ook de subtypes c, e en f be-
kend zijn, waarvan in ieder geval type c patho-
geen is, terwijl Boehringer de werkzaamheid van
CircoFLEX tegen deze types niet heeft aange-
toond. Het verweer van Boehringer dat type c in
Nederland niet voorkomt wordt gepasseerd.

Claim ‘Het vaccin blijft onderscheiden in effectivi-
teit en veiligheid’

De vierde klacht van Zoetis was gericht tegen bo-
venstaande claim. Volgens Zoetis was dit een
vorm van vergelijkende reclame die niet voldeed

aan art. 5.6 CAVP Code. Boehringer heeft de ver-
gelijking op het punt van veiligheid onderbouwd
met een verwijzing naar de SmPC'’s van de diver
se andere monovaccins tegen PCV2 op de markt,
waarin volgens Boehringer veel meer bijwerkin-
gen worden vermeld, zowel qua ernst als fre-
quentie.

De Codecommissie oordeelt dat uit een vergelij-
king van de SmPC's een conclusie ten aanzien
van de veiligheid niet kan worden getrokken. In
verband met voortschrijdend inzicht staan er in
de SmPC’s van de meest recent geregistreerde
middelen meer bijwerkingen dan in de SmPC
van het tien jaar oude CircoFLEX. Bovendien kan
het aantal bijwerkingen niet doorslaggevend zijn
voor een conclusie ten aanzien van de veiligheid.
Ook de ernst van de bijwerkingen is relevant. Op
basis van een eigen vergelijking van de SmPC's
concludeert de Codecommissie dat op basis
daarvan niet kan worden gezegd dat het ene
middel veiliger is dan het andere.

Boehringer heeft de vergelijking op het punt van
de veiligheid verder onderbouwd met drie stu-
dies waarin CircoFLEX is vergeleken met Su-
vaxyn PCV en één studie waarin CircoFLEX is
vergeleken met Porcilis PCV. Suvaxyn PCV is niet
meer op de markt en Boehringer heeft geen ver-
gelijkende studies overgelegd waarin CircoFLEX
is vergeleken met Suvaxyn Circo en Circovac,
een vaccin van Ceva. Om die reden oordeelt de
Codecommissie dat de claim dat CircoFLEX zich
onderscheidt van andere — op de markt zijnde -
vaccins ten aanzien van veiligheid onvoldoende
heeft onderbouwd.

Boehringer heeft de vergelijking op het punt van
de effectiviteit onderbouwd met vijf studies die
alle vijf door medewerkers van Boehringer zijn
verricht. Uit deze studies blijkt volgens de Code-
commissie niet dat van een grotere effectiviteit
van CircoFLEX sprake is, in die zin dat CircoFLEX
bij meer dieren werkzaam zou zijn en/of de die-
ren minder directe ziekteverschijnselen zouden
krijgen. In dit verband overweegt de Codecom-
missie ook dat de mate waarin bijwerkingen
voorkomen pas relevant is als daarmee afbreuk
zou worden gedaan aan de effectiviteit in deze
context. Hier komt bij dat Zoetis — volgens de uit-
spraak onweersproken — heeft gesteld dat zij
evenzoveel andere studies zou kunnen overleg-
gen die een resultaat laten zien dat tegenoverge-
steld is aan dat van de door Boehringer genoem-
de studies. Ten slotte heeft Boehringer geen
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studie genoemd waarbij CircoFLEX op het punt
van effectiviteit is vergeleken met Suvaxyn Circo.
Een en ander leidt tot een onvoldoende onder-
bouwing van deze claim.

Claim ‘De markt ziet dat vers gemengd betere
resultaten geeft’

De laatste klacht van Zoetis was gericht tegen bo-
venstaande claim. De onderbouwing van Zoetis
van deze klacht was drieledig. In de eerste plaats
voerde Zoetis aan dat deze claim niet in de SmPC
van CircoFLEX staat. De Codecommissie herhaalt
dat een claim niet letterlijk in de SmPC hoeft te
staan, maar hierdoor wel ‘gedekt’ moet worden.
Dat is voor wat betreft de mogelijkheid om Cir-
coFLEX te mengen met MyoFLEX en daarna di-
rect toe te dienen (vers mengen) het geval.

In de tweede plaats voerde Zoetis aan dat de
claim niet onderbouwd en dus misleidend was.
Boehringer had hier vier studies tegen inge-
bracht, alle uitgevoerd door medewerkers van
Boehringer. De Codecommissie overweegt dat
de claim suggereert dat er onder professionele
gebruikers een brede consensus bestaat dat
‘vers gemengd betere resultaten geeft’, en oor-
deelt dat dit niet door de studies van Boehringer
wordt onderbouwd. De claim levert daarom strijd
op met art. 5.6 CAVP Code.

In de derde plaats voerde Zoetis aan dat met de
claim afbreuk werd gedaan aan (andere) combi-
natievaccins. De Codecommissie oordeelt dat het
feit dat de claim niet onderbouwd is, op zichzelf
nog niet maakt dat de geldende normen van
goede smaak en fatsoen zijn geschonden of dat
anderszins afbreuk wordt gedaan aan de reputa-
tie van en/of het vertrouwen in andere combina-
tievaccins. Dat zou anders zijn als de andere
combinatievaccins in een slecht daglicht zouden
worden geplaatst of anderszins denigrerend wor-
den besproken, maar dat is niet het geval.

Maatregelen

De Codecommissie beveelt Boehringer de uitin-
gen waarvan is geoordeeld dat deze in strijd zijn
met de CAVP Code niet langer te gebruiken. Voor
een rectificatie ziet de Codecommissie geen aan-
leiding, aangezien de papieren versie van Beter-
BIG Special slechts eenmalig is verspreid en de
digitale versie meteen na het indienen van de
klacht offline is gehaald in afwachting van de be-
slissing van de Codecommissie. Ook acht de Co-
decommissie relevant dat de betreffende uitin-

gen in de totale context van de BeterBIG Special
een relatief ondergeschikte plaats innamen, en
dat de niet-onderbouwde claims niet tot ernstige
gezondheidsrisico’s leiden.

Analyse

Aangezien de gedragscodes van de CGR en de
CAVP op hoofdlijnen overeenstemmen, en er van
de CGR veel meer jurisprudentie beschikbaar is
dan van de CAVP, is het aardig om te bezien in
hoeverre de oordelen van de Codecommissie
van de CAVP in deze uitspraak in lijn zijn met of
afwijken van de oordelen van de Codecommissie
van de CGR.

Toerekenbaarheid

Op het gebied van de toerekenbaarheid van
overtredingen is zelfs de jurisprudentie van de
CGR schaars. Op basis van een adviesoordeel en
een uitspraak kan de conclusie worden getrokken
dat in het geval van overtredingen die (mede)
worden veroorzaakt door handelen van derden,
vooral van belang is dat de vergunninghouder
snel ingrijpt.

In K18.011 stelde Novo Nordisk dat zij niet betrok-
ken was bij de plaatsing op de Nederlandse web-
site ANP Pers Support van twee persberichten
die kwalificeerden als publieksreclame.? Hoewel
de Codecommissie dat onaannemelijk achtte,
hechtte zij doorslaggevend belang aan het feit
dat Novo Nordisk, nadat zij hierop door Sanofi
was geattendeerd, niet op de kortst mogelijke
termijn maatregelen had genomen om die be-
richten te (laten) verwijderen. Dat leverde strijd
op met de Gedragscode.

A19.001 ging over de mogelijkheid van ad targe-
ting op LinkedIn, en hoe daarbij kan worden
voorkomen dat zogenoemde teasers terechtko-
men bij anderen dan beroepsbeoefenaren.® In dit
advies overwoog de Codecommissie dat denk-
baar was dat buiten de schuld van de vergun-
ninghouder ‘de techniek haperde’, waardoor het
risico van ontoelaatbare publieksreclame op de
loer lag. De Codecommissie verbond daaraan de
conclusie dat zodra de vergunninghouder ‘kennis
krijgt’ van een dergelijke hapering, het gebruik

2 Codecommissie van de Stichting CGR 26 oktober
2018, K18.011 (Sanofi/Novo Nordisk).

3 Codecommissie van de Stichting CGR 28 januari
2019, A19.001.
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van de teasers dient te worden gestaakt en voor
een eventuele hervatting opnieuw advies zou
moeten worden gevraagd aan de Codecommis-
sie. Ook hieruit blijkt het belang dat de Codecom-
missie hecht aan het hebben van kennis van de
onbedoelde overtreding en het onverwijld ne-
men van actie daarop.

Bronvermelding

Beide gedragscodes bevatten bepalingen die tot
bronvermelding verplichten. Het achteraf over-
leggen van onderbouwing van een claim kan het
verschil maken voor de toelaatbaarheid van die
claim, maar doet niet af aan de overtreding waar
het ontbreken van bronvermelding toe leidt. Bei-
de gedragscodes gaan op dit punt verder dan het
Burgerlijk Wetboek, dat ten aanzien van reclame
enkel de bewijslast van de juistheid en volledig-
heid van de reclame bij de adverteerder legt,
zonder dat reeds in de reclame van bronvermel-
ding sprake hoeft te zijn. Aan bronvermelding die
data on file bevat lijkt de verplichting uit de ge-
dragscodes niet in de weg te staan, mits de be-
treffende data op verzoek worden getoond.* Voor
de onderbouwing van vergelijkende claims zijn
data on file overigens minder geschikt, gelet op
de hoge eisen die de Gedragscode aan de onder-
bouwing daarvan stelt (0.a. gepubliceerd, dus
openbaar). In die context zal aan data on file
hooguit een ondersteunende waarde kunnen
toekomen.

Overeenstemming SmPC

Het oordeel van de Codecommissie van de CAVP
dat een claim niet letterlijk in de SmPC hoeft te
zijn vermeld, vindt steun in de tekst van de CAVP
Code. Deze vermeldt dat een claim ‘in overeen-
stemming’ dient te zijn met de SmPC. Deze tekst
sluit aan bij art. 82 lid 2 Geneesmiddelenwet
(Gnw). In de Gedragscode is de terminologie an-
ders, maar de strekking hetzelfde: reclame mag
in geen enkel opzicht strijdig zijn met de SmPC.
Een belangrijk arrest op dit gebied is Novo Nor-
disk/Ravimiamet.® In deze uitspraak legde het Hof
van Justitie uit dat beweringen in reclame de ge-
gevens uit de SmPC moeten bevestigen of preci-

4  Codecommissie van de Stichting CGR 1 september
2017, K17.003 (Bayer/Novartis).

5 HvJ EU 5 mei 2011, C-249/09, «JGR» 2011/20, m.nt.
Schutjens (Novo Nordisk/Ravimiamet).

seren in een zin die ermee verenigbaar is en zon-
der de aard ervan te wijzigen. Dit laat ruimte
voor gebruikmaking van nieuwe ontwikkelingen
in reclame, zoals in dit geval voor CircoFLEX de
ontdekking van verschillende subtypes PCV2.
Uiteraard moeten claims die op nieuwe ontwik-
kelingen betrekking hebben wel kunnen worden
onderbouwd.

De claim dat CircoFLEX beschermt tegen ‘het
hele PVC2 alfabet’/'alle bekende subtypes van
PCV2' is op grond van het voorgaande niet in
strijd met de SmPC, maar wordt ontoelaatbaar
geacht omdat door Boehringer niet kon worden
onderbouwd dat CircoFLEX inderdaad tegen alle
op dit moment bekende subtypes van PCV2 be-
schermt. Interessant in dit verband is de kwestie
van de relevantie van de weliswaar bekende,
maar minder vaak voorkomende subtypes PCV2
¢, e en f. Uit de uitspraak blijkt dat in ieder geval
subtype ¢ pathogeen is. Voor de lezer van de uit-
spraak blijft daarmee onduidelijk of subtype e

en f ook pathogeen zijn. Voorts blijkt uit de uit-
spraak dat subtype c volgens Boehringer in Ne-
derland niet voorkomt. Onduidelijk blijft of dit
(voldoende) is betwist. Vervolgens neemt de Co-
decommissie de relevantie van subtypes ¢, e en f
aan vanwege het feit dat bekend is dat zij van
andere subtypes zijn te onderscheiden.

Dit laatste is naar mijn mening onvoldoende. Im-
mers, wanneer subtype c, e en f weliswaar van
andere subtypes zijn te onderscheiden, maar niet
pathogeen zijn en/of niet in Nederland voorko-
men, leidt een onvoldoende onderbouwde claim
op dit punt niet tot een andere aankoopbeslis-
sing bij de dierenarts of professioneel veehou-
der. Een ‘andere aankoopbeslissing’ of ‘wezenlij-
ke verstoring van het economisch gedrag van de
consument’ is een begrip dat doorgaans een cru-
ciale rol speelt bij misleidende reclame.® Als ge-
volg van dit begrip is het mogelijk dat een recla-
me weliswaar onjuist of onvoldoende
onderbouwd kan zijn, maar niet misleidend
wordt geacht. Die discussie lijkt in dit geval on-

6  De ‘wezenlijke verstoring van het economisch gedrag
van de consument’ is gecodificeerd in de Richtlijn on-
eerlijke handelspraktijken (Richtlijn 2005/29/EG) als
een van de vereisten voor een ‘oneerlijke handelsprak-
tijk. Misleidende reclame is volgens deze richtlijn in
ieder geval een oneerlijke handelspraktijk. Het voor-
gaande is ook overgenomen in bijvoorbeeld de Neder-
landse Reclame Code.
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derbelicht te zijn gebleven. Een gebrek aan dui-
delijkheid op dit punt komt mijns inziens overi-
gens wel terecht voor rekening van Boehringer,
nu zij het niet in Nederland voorkomen of ontbre-
ken van pathogeniteit van subtype c, e en f voer-
de als bevrijdend verweer.

Vergelijking effectiviteit en veiligheid

Veiligheid en effectiviteit zijn twee verschillende
maatstaven. De veiligheid van een geneesmiddel
ziet op de toxiciteit en bijwerkingen, de effectivi-
teit op de therapeutische voordelen: de werk-
zaamheid. Veiligheid en effectiviteit moeten altijd
tegen elkaar worden afgewogen, zowel in het
kader van de registratie als in het kader van de
behandeling.

De Codecommissie overweegt dat de mate waar-
in bijwerkingen voorkomen, voor de effectiviteit
pas relevant is als daarmee afbreuk zou worden
gedaan aan de werkzaambheid. |k vind dat een
verwarrende overweging. Veiligheid en effectivi-
teit zijn immers verschillende maatstaven. Zodra
bijwerkingen invloed hebben op de effectiviteit,
wordt daarmee dus de effectiviteit aangetast en
gaat het over de effectiviteit en niet over bijwer-
kingen. Waarschijnlijk bedoelt de Codecommissie
dat veiligheidsstudies (kennelijk: in beginsel) niet
kunnen worden gebruikt om (het gebrek aan) ef-
fectiviteit aan te tonen.

Waar zowel effectiviteit als veiligheid wordt ge-
claimd, dienen beide expliciet en los van elkaar
te worden onderbouwd. Ten aanzien van de ef-
fectiviteit ligt het voor de hand dat te doen door
middel van rechtstreeks vergelijkende studies.
Voor de vergelijking op veiligheid lijkt hetzelfde
te gelden, nu in ieder geval aan een vergelijking
van de in de SmPC'’s genoemde bijwerkingen be-
zwaren kleven, zoals het ontbreken van recente
veiligheidsdata.

In dit kader is ten slotte een recente uitspraak
van de Commissie van Beroep van de CGR rele-
vant. Uit deze uitspraak lijkt te volgen dat het niet
is toegestaan een vergelijkende reclameclaim te
maken over kwaliteit van leven (wat te maken
heeft met het ontbreken van bijwerkingen) wan-
neer vergelijkende effectiviteitsdata ontbreken. Ik
ben het daar niet onverkort mee eens, omdat ik
geloof dat het ontbreken van bijwerkingen in

sommige situaties wel degelijk de voorkeur kan
verdienen boven effectiviteit.”

Strijd met goede smaak/fatsoen, afbreuk aan re-
putatie/vertrouwen

Het argument dat met een reclame-uiting de gel-
dende normen van goede smaak en fatsoen zijn
geschonden of dat anderszins afbreuk wordt ge-
daan aan de reputatie van en/of het vertrouwen
in de farmaceutische industrie/diergeneesmidde-
lenindustrie, of beroepsbeoefenaren en/of de
dierhouderij, wordt met enige regelmaat ge-
voerd, maar zelden gehonoreerd.

De enige mij bekende uitspraak van de Code-
commissie van de CAVP waarin een dergelijk ar-
gument werd gevoerd is 2008-2.2 Hierin stelde de
klager dat in een promotionele belactie adviezen
werden gegeven over een behandeltherapie, ter-
wijl de betreffende handelingen waren voorbe-
houden aan de dierenarts. Dat deed volgens de
klager afbreuk aan de reputatie van of het ver-
trouwen in de dierenarts. De Codecommissie van
de CAVP wees de klacht af, omdat de inhoud van
de tijdens de belactie gevoerde gesprekken on-
voldoende vast was komen te staan.

De Codecommissie van de CGR laat het door-
gaans bij de vaststelling van een schending van
een van de andere bepalingen van de Gedrags-
code, zoals onvoldoende onderbouwing van een
reclameclaim. Voor een schending of afbreuk zo-
als hierboven geformuleerd moet er meer aan de
hand zijn. Zo overwoog de Codecommissie in
K18.011 dat noch het veelvuldig indienen van
klachten noch het maken van reclame in strijd
met de Gedragscode zonder meer afbreuk doet
aan de reputatie van de farmaceutische industrie.
Daarvan zou pas sprake kunnen zijn wanneer het
indienen van klachten misbruik van recht ople-
verde of anderszins onrechtmatig zou zijn, of
wanneer sprake is van een zeer ernstige schen-
ding van de Gedragscode.®

Van dit laatste was sprake in K15.002, waarin een
notitie centraal stond waarvan de inhoud niet ac-
curaat, waarheidsgetrouw en in haar onderdelen

7 Commissie van Beroep van de Stichting CGR 30 juni
2020, B20.01 (Janssen/Astellas), zie «JGR» 2020/23,
m.nt. Meddens-Bakker in dit nummer.

8 Codecommissie CAVP 31 oktober 2008, 2008-2
(Q/Y).

9 Codecommissie CGR 26 oktober 2018, K18.011
(Sanofi/Novo Nordisk).
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juist en controleerbaar was en de daarin gemaak-
te vergelijking van geneesmiddelen misleidend
was. Daar kwam nog bij dat die vergelijking was
geplaatst in een context van beschuldigingen
aan het adres van de concurrent over het achter-
houden hetzij bagatelliseren van negatieve on-
derzoeksresultaten. Dat was volgens de Code-
commissie in strijd met de geldende normen van
goede smaak en fatsoen, deed afbreuk aan de
reputatie van de farmaceutische industrie en aan
de waarde van het betreffende middel en bracht
de concurrent in diskrediet.™

In K03.010 balanceerde de vormgeving van een
mailing, bestaande uit een opgevouwen blad dat
was gevat in een band die was vormgegeven als
een closetrol, volgens de Codecommissie op het
randje van goede smaak en fatsoen. In combina-
tie met de claim ‘zelden diarree <1%’, deed deze
mailing volgens de Codecommissie afbreuk aan
het concurrerende product, aangezien bij dat
product diarree een bekende en frequente bij-
werking was."

Conclusie

De oordelen van de Codecommissie van de
CAVP verbazen niet, gelet op de inhoud van de
CAVP Code en de Gedragscode en jurisprudentie
die wij kennen van de CGR.Toch blijft het raad-
zaam alert te zijn op verschillen in regelgeving en
jurisprudentie. De regelgeving kent nuancever-
schillen die voortkomen uit de verschillen tussen
de branches waarin humane geneesmiddelen en
diergeneesmiddelen worden gebruikt, zoals de
eerder in deze annotatie genoemde definitie van
‘publiek’.

Een ander in het oog springend verschil is de
toelaatbaarheid van de claim dat een geneesmid-
del ‘veilig’ is. Ingevolge de Gedragscode mag
deze claim niet worden gemaakt zonder deugde-
lijke kwalificatie/specificatie (en uiteraard onder-
bouwing daarvan). De CAVP Code kent dit ver-
bod niet, althans niet expliciet. In het eerdere
geschil tussen Boehringer en Zoetis oordeelde
de Codecommissie van de CAVP dat de door
Zoetis voor Suvaxyn gebezigde claim ‘Veilig voor
mens en dier’ toelaatbaar was. De claim sugge-

reerde volgens de Codecommissie geen 100%
veiligheid en wekte ook niet de suggestie dat Su-
vaxyn zich voor wat betreft de geclaimde veilig-
heid in positieve zin onderscheidde van andere
PCV2-vaccins. Een dergelijk oordeel over een al-
gemene veiligheidsclaim lijkt mij van de Code-
commissie van de CGR onvoorstelbaar. Boven-
dien oordeelde de Codecommissie destijds dat
die uiting in overeenstemming was met de waar-
heid, omdat Suvaxyn een toegelaten geneesmid-
del was en dus in zoverre veilig geacht. Ook dat
oordeel bevreemdt. leder geregistreerd genees-
middel is ‘veilig genoeg’ geacht om op de markt
te komen, maar dat is altijd afgewogen tegen de
effectiviteit. Het feit dat een geneesmiddel is ge-
registreerd betekent niet dat iedere aanbieder
van een geregistreerd geneesmiddel ongeclau-
suleerd veiligheid zou mogen claimen, althans
niet volgens de CGR, en daar ben ik het mee
eens.

Ten slotte

Nog geen jaar na de hier opgenomen uitspraak
diende Zoetis opnieuw een klacht in tegen
Boehringer met betrekking tot reclame voor Cir-
coFLEX in BeterBIG en op www.varkens.nl."? Dit
keer ging het om reclame voor een filtratiestap in
het productieproces van CircoFLEX, waardoor
CircoFLEX gemengd met een ander vaccin van
Boehringer, tegen Porcine Reproductive and Res-
piratory Syndrome (PRRS), zou kunnen worden
toegediend. Boehringer liep hiermee echter op
de registratie van deze vorm van gemengd toe-
dienen vooruit, hetgeen in strijd was met art. 5.1
CAVP Code. Interessant is dat mede wordt ge-
sproken over strijd met punt 3 van de Nadere
voorwaarden voor toegestane publieksinformatie
voor geneesmiddelen. In combinatie met de ge-
noemde website www.varkens.nl lijkt het erop
dat BeterBIG opnieuw per abuis via deze website
toegankelijk is geweest. Verdere details ontbre-
ken echter, aangezien Boehringer aan de Keu-
ringsraad, waar het secretariaat van de CAVP bij
is ondergebracht, heeft aangegeven de betreffen-
de advertentie in de toekomst niet meer te zullen
gebruiken bij de aanprijzing van CircoFLEX. Om

10 Codecommissie CGR 16 juni 2015, K15.002 (Boehrin-
ger/Bayer).

11 Codecommissie CGR 2 juli 2003, K03.010 (Roche/Ab-
bott).

12 Codecommissie CAVP nr. 2020-01 (Zoetis/Boehrin-
ger). De publicatie van de feiten is niet gedateerd, uit
de beschrijving van de feiten blijkt dat de uitingen da-
teren uit mei 2020.
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die reden heeft de Keuringsraad besloten de
klacht van Zoetis af te doen met een publicatie
van de feiten.

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

Vergoedingen

25

Grens preferentiebeleid zorgverzekeraar

Gerechtshof Arnhem-Leeuwarden

11 februari 2020, 200.251.822,
ECLI:NL:GHARL:2020:1129

(mr. A.A. van Rossum, mr. EJ. de Vries, mr.
S.C.P. Giesen)

Noot dhr. mr. C. van Balen

Ziektekostenverzekeringen. Preferentiebe-
leid. Dosering.

[Zvw art. 10 aanhef onder ¢, 11 lid 3 en 4; Bzv
art. 2.8 lid 1 sub a en lid 3 en lid 4; Rzv art.
2.5lid 1 en bijlage 1A]

Feiten: Goodlife Fertility (hierna: Goodlife) brengt
in Nederland het geneesmiddel cholecalciferol
(vitamine D) op de markt in diverse sterktes, vari-
erend van 800 IE tot 100.000 IE. In lagere doserin-
gen is cholecalciferol een vrij verkrijgbaar voe-
dingssupplement. De Minister voor Medische
Zorg heeft in juni 2018 besloten de vrij verkrijgba-
re cholecalciferol in de doseringen 800 IE en 1000
IE uit het basispakket van verzekerde (farmaceuti-
sche) zorg te schrappen. Zorgverzekeraar Menzis
besluit in het kader van preferentiebeleid om
cholecalciferol-bevattende geneesmiddelen te
vergoeden in de doseringen 25.000 IE en 30.000
IE, met als gevolg dat door de minister als verze-
kerde prestatie aangewezen andere doseringen
van de stof cholecalciferol niet langer door Men-
zis zullen worden vergoed. Goodlife ageert daar-
tegen.

Uitspraak: Het hof acht het preferentiebeleid van
Menzis onrechtmatig jegens Goodlife. In het ka-
der van preferentiebeleid is een zorgverzekeraar

in beginsel alleen bevoegd om van de beschikba-
re middelen met dezelfde werkzame stof in dezelf-
de dosering een preferent middel aan te wijzen.
Door bepaalde doseringen die door de minister
zijn aangewezen van vergoeding uit te sluiten,
treedt Menzis buiten haar bevoegdheid en doet zij
wat is voorbehouden aan de minister. Het is niet
aan Menzis om eigenmachtig ook andere doserin-
gen dan 25.000 IE of 30.000 IE van vergoeding uit
te sluiten. Menzis handelt in strijd met art. 2.8 lid 3
Besluit zorgverzekering door alleen de doserin-
gen 25.000 IE en 30.000 IE te vergoeden, terwijl
andere doseringen van deze werkzame stof even-
eens in de lijst van verzekerde prestaties zijn op-
genomen.

1. de codperatie

Codperatie Menzis U.A.,

2. de naamloze vennootschap
Menzis N.V.,

3. de naamloze vennootschap
Menzis Zorgverzekeraars N.V.,
allen gevestigd te Wageningen,
4. de naamloze vennootschap
Anderzorg N.V,,

gevestigd te Groningen,
appellanten,

hierna: gezamenlijk Menzis,
advocaat: mr. B.T.J.A. van Aalst,
tegen

de besloten vennootschap met beperkte aanspra-
kelijkheid

Goodlife Fertility B.V.,

gevestigd te Lelystad,
geintimeerde,

hierna: Goodlife,

advocaten: mrs. N.U.N. Kien en C.I. de Geus.

1. Het geding in eerste aanleg

Voor het geding in eerste aanleg verwijst het hof
naar de inhoud van het vonnis van 1 november
2018 dat de voorzieningenrechter in de rechtbank
Gelderland, locatie Arnhem, heeft gewezen.

2. Het geding in hoger beroep

2.1 Het verloop van de procedure blijkt uit:

- de dagvaarding in hoger beroep van 22 novem-
ber 2018,

- de memorie van grieven met producties,

- de memorie van antwoord met producties,

- een akte van Menzis met één productie,

- een akte van Goodlife.
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